ALCANCE N° 77 — Viernes 13 de mayo del 2016

PODER EJECUTIVO
DECRETOS

N° 39508-MICITT

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
Y EL MINISTRO DE CIENCIA, TECNOLOGIA Y TELECOMUNICACIONES

Con fundamento en las atribuciones y facultades conferidas por los incisos 3) y 18) del articulo
140 y el 146 de la Constitucién Politica; los articulos 1, 6, 19, 22, 24 inciso i), 26 inciso b) y d), 27
parrafo primero, 30 incisos b) y e) de la Ley del Sistema Nacional para la Calidad N° 8279 del 02
de mayo del 2002, publicada en La Gaceta N° 96 de 21 de mayo de 2002; la Ley de Promocién del
Desarrollo Cientifico y Tecnologico N° 7169 de fecha 26 de junio de 1990, publicada en La
Gaceta N° 144 de fecha 1° de agosto de 1990; los articulos, 6, 27 y 28 de la Ley General de la
Administracién Piblica N° 6227 de 02 mayo de 1978, y

CONSIDERANDO:

1°—Que la Ley del Sistema Nacional para la Calidad N° 8279, cre6 el Ente Costarricense de
Acreditacién (ECA), como una entidad publica no estatal encargada de la labor de acreditacion
para la evaluacién de la conformidad en Costa Rica, de respaldar la competencia técnica y
credibilidad de los entes acreditados para garantizar la confianza del Sistema Nacional para la
Calidad, de asegurar que los servicios ofrecidos por los entes acreditados mantengan la calidud
bajo la cual fue reconocida su competencia técnica y de promover y estimular la cooperacion entre

ellos.

2°—Que la Junta Directiva del ECA en su sesién 01 del 28 de enero del afio 2014, tomé el

Acuerdo Numero tres por medio del cual se aprob6 por unanimidad el presente Reglamento.

3°—Que el pais necesita contar con un sistema que garantice la calidad de los bienes y servicios,
por lo cual la labor encomendada al ECA reviste trascendental importancia para la comunidad
nacional que se beneficiara del respaldo y confianza que produzcan los informes, certificaciones y
actas de inspeccién expedidas por los entes acreditados, facilitando la circulacién de los productos,

bienes y servicios en el dmbito nacional e internacional.
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4°—Que es una condiciéon de mercado para las empresas demostrar que aplican las normas,
reglamentos técnicos y disposiciones sectoriales para cumplir con la calidad requerida, siendo
fundamentales los procesos de acreditacion para el correcto funcionamiento de un mercado

transparente, orientado a la calidad.

5°—Que la acreditacion implica reducir costos en las exportaciones e importaciones que realizan
las empresas, mediante el reconocimiento de informes de ensayos, de inspecciones y de
certificaciones en los productos, emitidos por organismos de evaluacién de la conformidad

acreditados, por parte de los organismos de acreditacion de otros paises.

6°—Que la actividad del ECA debe desplegarse con observancia de los principios generales del
ordenamiento juridico administrativo y en concordancia con las normas internacionales que rigen
la materia, por lo que es necesario dotarlo de un marco normativo que regule su estructura interna,
su operacién y sus relaciones con los organismos de evaluacion de la conformidad objeto de

acreditacion.

7°—Que el funcionamiento organizacional, funcional y la capacidad técnica del ECA debe

responder a las necesidades del entorno nacional e internacional.

POR TANTO,

DECRETAN:

REGLAMENTO DE ESTRUCTURA INTERNA Y FUNCIONAMIENTO DEL ENTE
COSTARRICENSE DE ACREDITACION.

CAPITULO I

Disposiciones generales
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Articulo 1°—Objetivo. Este reglamento tiene por objeto la regulacién, organizacién y

funcionamiento del Ente Costarricense de Acreditacion, en adelante ECA.

Articulo 2°—Ambito de aplicacién. El presente reglamento, establece el procedimiento para la
aplicacién de las funciones que le otorga la ley 8279 al ECA. De la misma forma, se regulan los

deberes y facultades de los érganos colegiados y de los funcionarios del ECA.

Articulo 3°—De las definiciones. Para efectos de este Reglamento se tomardn como propias las
definiciones de la Normativa Internacional vigente adoptada por el Sistema Nacional para la

Calidad ISO/IEC17000. Ademés se establecen las siguientes definiciones:

Acreditacion: Atestacién de tercera parte relativa a un organismo de evaluacién de la
conformidad que manifiesta la demostracién formal de su competencia técnica para llevar a

cabo tareas especificas de evaluacién de conformidad.

Acuerdo de Reconocimiento Multilateral: Acuerdo entre méas de dos partes por el cual cada

parte reconoce 0 acepta los resultados de la evaluacion de conformidad de las otras partes.

Acuerdo de Reconocimiento Mutuo: Acuerdo entre dos partes por €l cual cada parte reconoce

los resultados de la evaluacidén de conformidad de la otra parte.

Alcance de la acreditacion: Extensién o caracteristicas de los objetos de evaluacién de la

conformidad cubiertos por una acreditacion.

Competencia Técnica: Capacidad demostrada mediante la evaluacién para aplicar

conocimientos y aptitudes en un 4rea especifica.

Compromiso de Acreditacion: Es el documento que contiene las obligaciones de los
Organismos de la Evaluacién de Conformidad Acreditados y las del Ente Costarricense de

Acreditacion.
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Experto Técnico: Persona fisica asignada por el ECA para proveer conocimientos especificos

o experiencia con respecto al alcance de acreditacion a ser evaluado.

Evaluacién: Proceso realizado por el ECA para determinar la competencia técnica de un
organismo de evaluacién de la conformidad con base en determinadas normas u otros

documentos normativos y para un alcance de acreditacién definido.

Evaluador: Persona fisica designada para ejecutar, como parte de un equipo, la evaluacién de

un organismo que realiza evaluacién de la conformidad.

Evaluador lider: Persona fisica a quicn el ECA le asigna la completa responsabilidad para las

actividades de evaluacién especificas y del equipo.

Evaluacion de la conformidad: Actividad que permite la demostracién del cumplimiento de

los requisitos especificados relativos a un producto, proceso, sistema, persona u organismo.

Laboratorio clinico: Sitio dedicado a determinar y medir la presencia o ausencia de diferentes
sustancias o microorganismos en materiales derivados del cuerpo humano, con fines

diagnésticos, de prevencién y tratamiento de enfermedades.

Laboratorio de calibracion: Sitio en el cual se realizan operaciones/mediciones para definir
valores que establecen la relacién entre valores de una magnitud indicada por un instrumento

de referencia.

Laboratorio de ensayo: Sitio en el cual se realizan operaciones/ensayos para identificar las

caracteristicas de un producto, proceso o servicio determinado con un método especifico.

Organismo de certificacion: Sujeto que audita y certifica el cumplimiento de requisitos

especificados relativos a producto, proceso, sistema o persona.
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Organismo de inspeccion y control: Sujeto que realiza la accién o examen del disefio de un
producto, del producto, del proceso, del servicio o de las instalaciones para determinar su
conformidad con requisitos especificos o requisitos generales, sobre la base de un juicio

profesional.

Organismo de Validacion o Verificacion de Gases de Efecto Invernadero: Organismo que
realiza la validacién o verificacién de las declaraciones sobre los Gases dc Efecto Invernadero

(GEI) de organizaciones, proyectos o productos, entre otros.

OEC: Organismo que realiza servicios de evaluacién de la conformidad y que son objeto de

acreditacién conforme a las normas internacionales vigentes que les aplique.

Articulo 4°—De la creacion del Ente Costarricense de Acreditacion. El ECA es un organismo de
acreditacién para efectos nacionales e internacionales que desarrolla su actividad de conformidad
con la Ley del Sistema Nacional para la Calidad N° 8279, este Reglamento, los demaés
Reglamentos que dicte su Junta Directiva y los principios y normas internacionales aplicables a la

actividad de acreditacion.

El ECA debe mantener el reconocimiento internacional de las acreditaciones, a través de los
medios internacionales establecidos para estos efectos, como son entre otros, acuerdos de

reconocimiento mutuo o acuerdos multilaterales.

Articulo 5°—De la misién. La misién del ECA es respaldar la competencia técnica y credibilidad
de los entes acreditados para garantizar la confianza del Sistema Nacional para la Calidad,
asegurar que los servicios ofrecidos por los entes acreditados mantengan la calidad bajo la cual fue

reconocida la competencia técnica, promover y estimular la cooperacion entre ellos.

Articulo 6°—De los principios rectores. Son principios rectores de la acreditacién del ECA la
imparcialidad, la no discriminacifn, la transparencia, la independencia, la confidencialidad y la

competencia técnica.
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Articulo 7°—De la competencia. El ECA es el tinico competente en Costa Rica para realizar los
procedimientos de acreditacin de:

a) Laboratorios de ensayo.

b) Laboratorios de calibracion.

c¢) Organismos de certificacion de productos, de sistemas de gestién y de personas.

d) Organismos de inspeccidn y control.

e) Laboratorios clinicos.

{) Organismos de verificacién y validacion.

g) Todo otro organismo afin que ofrezca servicios de evaluacion de la conformidad.

Articulo 8°—De las funciones. Para el desarrollo de su misién, el ECA cumplira con las funciones
que la Ley N° 8279 le asigna, realizard la promocion de organismos acreditados que brindan
servicios de evaluacion de la conformidad y brindard capacitacién en materia de acreditacion y

evaluacién de la conformidad.

También serd funcién del ECA, con base en el Decreto Ejecutivo N° 37662 MEIC-H-MICIT del
aiilo 2012, colaborar con la Administraciéon Pulblica en la definiciébn y evaluaciéon de

procedimientos de evaluacién de conformidad para dar cumplimiento a los reglamentos técnicos.

Articulo 9°—Del Financiamiento. Para su funcionamiento, el ECA contard con recursos
provenientes de:
a) Los ingresos percibidos por concepto de venta de bienes y/o servicios compatibles con las
actividades de acreditacion y capacitacion.
b) Los legados, donaciones y aportes de personas fisicas o juridicas, organizaciones nacionales
o internacionales, privadas o publicas y los aportes del Estado o sus instituciones y los
recursos de cooperacién internacional puestos a disposicidén del Estado para financiar

actividades relacionadas con las funciones del ECA.

Articulo 10°—De las tarifas. E1 ECA cobrard por concepto de prestacién de sus servicios, de

acuerdo a los procedimientos internos establecidos y segln tarifas aprobadas por su Junta
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Directiva, de conformidad con los costos. Cada vez que el ECA fije o modifique sus tarifas debe

publicarlas con los respectivos cédlculos en el Diario Oficial La Gaceta.

Las tarifas se fijaran de manera que puedan garantizar el fiel cumplimiento de los objetivos del

ECA, de tal forma que logren fortalecer, desarrollar, actualizar y mejorar la institucién.

El ECA podr4 realizar convenios para permutar tarifas de acreditacion por bienes, servicios y/o
recursos humanos, de conformidad con los lineamientos que establezca la Junta Directiva que, en
todo caso deben ajustarse a la normativa juridica vigente, a los principios generales del Derecho

que rigen la materia administrativa y las normas internacionales de transparencia y neutralidad.

Articulo 11°—Del procedimiento de acreditacién. La actividad de acreditacion se llevard a cabo
de acuerdo con los procedimientos de acreditacion diseflados de conformidad con los requisitos

establecidos por las normas nacionales e internacionales aplicables y vigentes.

Articulo 12°—De las notificaciones. Para efectos de notificaciones el interesado debe fijar un
medio electrénico, una direccién fisica o un facsimil para atender notificaciones, segin lo
establecido por la Ley de Notificaciones Judiciales N° 8667. El ECA se regird conforme al articulo

243 de la Ley General de la Administracién Piblica N° 6227.

Articulo 13°—De la vigencia de la acreditacién. La acreditacion se otorgaré por tiempo indefinido
y estard sujeta a las evaluaciones anuales de seguimiento; visitas de reevaluacion cada cuatro afios
y visitas de verificacién establecidas de acuerdo a los procedimientos de evaluacién y acreditacion
del ECA. En ese sentido, la vigencia de la acreditaci6én se mantendrd siempre y cuando el
Organismo de Evaluacién de la Conformidad cumpla con los requisitos de las normas y demés

criterios de evaluacién establecidos por el ECA.

Articulo 14°—De la obligacién de publicacion de las acreditaciones. Cada vez que el ECA
otorgue, modifique, suspenda o retire una acreditacién deberd publicar el acto en el Diario Oficial
La Gaceta y el sitio web. Ademds, podré realizar publicaciones periddicas en los medios de su

escogencia sobre las acreditaciones vigentes y sus alcances.



ALCANCE N° 77 — Viernes 13 de mayo del 2016

Articulo 15°—Del trdmite de recursos. Todas las resoluciones dictadas por los 6rganos del ECA
tendrdn los recursos ordinarios previstos y regulados por la Ley General de la Administracion
Publica N° 6227, los cuales se tramitardan conforme a las reglas establecidas en dicha normativa y

los procedimientos internos del ECA.

Articulo 16°—De las obligaciones de los organmismos de evaluacion de la conformidad
acreditados. Son obligaciones de los organismos de evaluacion de la conformidad acreditados las
establecidas en la Ley del Sistema Nacional para la Calidad N° 8279; en el Compromiso de

Acreditacion y procedimientos internos del ECA que corresponda.

Articulo 17°—De las obligaciones del ECA. Son obligaciones del ECA como ente acreditador las
establecidas en la Ley del Sistema Nacional para la Calidad N° 8279, en el Compromiso de

Acreditacién y procedimientos internos del ECA que correspondan.

Articulo 18°—De las denuncias o quejas. Cualquier interesado podrd presentar ante el ECA
quejas fundamentadas en contra de un organismo de evaluacion de la conformidad acreditado. En
caso de proceder la queja o denuncia se aplicard el Procedimiento de quejas, sugerencias y

observaciones; si se trata de una denuncia se aplicara el Procedimiento de Investigacion.

Cuando las pruebas aportadas sean falsas, incompletas o incorrectas, de tal manera que la

denuncia resulte infundada, el costo de las visitas técnicas debe ser sufragado por el denunciante.

CAPITULO I

De los 6rganos colegiados directivos y técnicos
Articulo 19°—De los 6rganos colegiados directivos y técnicos. Para su ptimo funcionamiento el

ECA cuenta con 6rganos colegiados directivos y técnicos.

A. Son 6rganos colegiados directivos:

|. Junta Directiva.
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2. Comité Ejecutivo.

B. Son érganos colegiados técnicos:
1. Comisién de Acreditacion.
2. Comités de Asesores.
3. Comités Técnicos ad hoc.

4. Comités Disciplinarios ad hoc

Articulo 20°—De la Junta Directiva. La Junta Directiva del ECA es el superior jerdrquico del
Ente y esta conformada de la siguiente manera:

a) Un representante del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Telecomunicaciones, quien lo

presidiré.

b) Un representante del Ministerio de Economia, Industria y Comercio.

c¢) Un representante del Ministerio de Salud.

d) Un representante del Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

e) Un representante del Ministerio del Ambiente y Energia.

f) Un representante del Ministerio de Obras Publicas y Transportes.

g) El director del Laboratorio Costarricense de Metrologia (LACOMET).

h) Un representante del Ente Nacional de Normalizacién.

1) Un representante del Consejo Superior de Educacién.

j) Un representante del Consejo Nacional de Rectores.

k) Cuatro representantes del sector privado, designados por la Unién Costarricense de

Céamaras y Empresas Privadas (UCCAEP).

1) Un representante de los consumidores, designado por la Federaciéon Nacional de

Asociaciones de Consumidores o por otra organizacién legalmente constituida.

m) Dos representantes de los entes acreditados.

n) Un representante de la Federacién de Colegios Profesionales.

Sus miembros se elegirdn por seis afios, pudiendo ser reelegidos sucesivamente y se renovaran de

forma alterna segun lo establece la Ley N° 8279.
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Los miembros de la Junta Directiva deben conocer los procedimientos internos del ECA vy

suscribir el Compromiso de Confidencialidad.

Articulo 21°—De las funciones de la Junta Directiva. Son funciones de la Junta Directiva:
a) Velar por el cumplimiento de la misién del ECA, las disposiciones de la Ley N° 8279,
este Reglamento, sus propios acuerdos, resoluciones, directrices y érdenes; asi como la
demads normativa vigente y aplicable a esta materia.
b) Emitir la reglamentacién necesaria y oportuna relativa a las politicas generales y los
planes estratégicos del ECA.
c¢) Acordar y reformar el reglamento interno de trabajo del ECA.
d) Emitir cualquier otro reglamento interno de operacion, funcionamiento y organizacién.
¢) Dictar los acuerdos, resoluciones, directrices, y ordencs necesarios relativos a las
politicas generales y los planes estratégicos del ECA y en general, para su funcionamiento
y organizacion.
f) A solicitud de la Gerencia, aprobar por mayoria calificada, cualquicr propuesta de
modificacién al Reglamento de Estructura Interna del ECA, para su tramitacion ante el
Poder Ejecutivo.
g) Revisar y aprobar los planes de trabajo, los presupuestos anuales y los informes anuales
presentados por la Gerencia y por la Auditoria Interna Financiera.
h) Aprobar y modificar las tarifas, de conformidad con los lineamientos establecidos en
este Reglamento.
i) Someter al ECA a evaluaciones periddicas ante los foros internacionales de acreditacién
y otros entes que se consideren necesarios para asegurar que los servicios que brinda se
ajustan a los estandares internacionales.
j) Nombrar, suspender y destituir al Gerente. Para el caso de una suspension la Junta
Directiva debe nombrar un Gerente Interino con las mismas facultades y por todo el plazo
de la suspensién. Para el caso de destitucion del Gerente serd necesaria una votacién de al
menos dos terceras partes de la totalidad de sus miembros.
k) Nombrar, suspender y destituir al Auditor Interno Para el caso de suspensién, la Junta

Directiva debe nombrar un Auditor Interino con las mismas facultades y por todo el plazo
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de la suspension. Para destituir al Auditor Interno serd necesaria una votacion de al menos
dos terceras partes de la totalidad de sus miembros.

|) Aprobar la conformacion de las secretarias de acreditacion.

m) Nombrar y remover los secretarios de acreditacion.

n) Nombrar y remover la secretaria de actas de la Junta Directiva y reglamentar su
funcionamiento.

0) Nombrar de entre sus miembros al Comité Ejecutivo de conformidad con este
Reglamento, y reglamentar su funcionamiento.

p) Designar, en su seno, comisiones especiales ad hoc, con propositos temporales o
permanentes, para el andlisis y seguimiento de temas de su interés; las que deben informar
a la Junta sobre el avance de sus trabajos.

q) Otorgar a las personas o comités que designe el acuerdo respectivo, poderes con las
facultades que determine, y en los casos que lo considere necesario, para la defensa de los
derechos e intereses del Ente.

r) Establecer la politica de crecimiento econémico, la politica de mercadeo; asi como la
proyeccién de endeudamiento y las politicas de difusion y fortalecimiento.

s) Cualquier otra que disponga el ordenamiento que rige sobre esta materia, incluycndo la

Ley, este Reglamento y la normativa interna del ECA.

Articulo 22°—De las atribuciones del Presidente. Son atribuciones del Presidente de la Junta
Directiva:
a) Presidir, con las facultades necesarias para ello, las sesiones y las reuniones de la Junta
Directiva; las que podra suspender en cualquier momento por causa justificada.
b) Convocar las sesiones ordinarias y extraordinarias de la Junta Directiva, lo cual
comunicaré al Gerente para su ejecucion.
c) Dirigir los debates del 6rgano colegiado, con estricto apego al procedimiento interno de
Conformaci6n, Sesién y Funcionamiento de los Organos Colegiados en concordancia con
la Ley General de la Administracién Publica N° 6227 y con el mds absoluto respeto a la
persona y dignidad de cada miembro, dando oportunidad de expresar sus puntos de vista y

otorgar el uso de la palabra.
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d) Poner a discusion los asuntos, someter a votacidn las propuestas de los acuerdos y
resoluciones y sus respectivas mociones de sustitucién, de enmienda o de orden, segtin sea
el caso.

e) Verificar y declarar el resultado de la votacién en cada caso, para lo cual podra apoyarse
en la Secretaria de Actas de la Junta Directiva.

f) Velar porque los acuerdos, resoluciones, dircctrices y Ordenes de la Junta Directiva
cumplan las leyes y reglamentos relativos a su funcion.

g) En caso de empate en la votacion, ejercer doble voto.

h) En caso de ausencia o de enfermedad, y en general, cuando concurra alguna causa justa,
el Presidente serd sustituido por su suplente o en su defecto, por un Presidente ad hoc

elegido por mayoria simple del quérum de la Junta Directiva.

Articulo 23°—De las competencias y potestades de la Junta Directiva. Son deberes y derechos de
los miembros propietarios de la Junta Directiva:
a) Asistir a todas las sesiones y reuniones de la Junta Directiva, participar en ellas con voz
y voto.
b) Abstenerse de participar en discusiones y votaciones sobre asuntos en los que incurra en
conflicto de intereses.
c¢) Guardar discrecién y confidencialidad en los asuntos tratados en las sesiones.
d) Presentar mociones de sustitucién, de enmienda o de orden.
e) Participar en comités ad hoc de la Junta Directiva que eventualmente se acuerde crear y
para los que se le designe.
f) Revisar las actas de las sesiones y pronunciarse sobre su aprobacién o sobre la
procedencia de su modificacién.
g) Ejercer su derecho a voz y voto en todos los asuntos que sean sometidos a su
conocimiento y decisién y en especial, participar en forma activa y responsable en la
resolucién de los recursos de apelacion interpuestos ante ese érgano.
h) El suplente tendrd los mismos derechos y deberes cuando sustituya al miembro
propietario. Ante la presencia conjunta del propietario y el suplente, éste tiene voz pero no

tiene voto.
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Articulo 24°—Del Comité Ejecutivo. La Junta Directiva conformara de entre sus miembros un
Comité Ejecutivo, manteniendo una representacion equilibrada de los intereses que lo conforman.
Estara integrado por el Presidente de la Junta Directiva, o quien éste designe de previo para tal
efecto, un representante del sector publico, un representante de los entes acreditados, un
representante del sector privado, un representante elegido entre los restantes intereses

representados y el Gerente del Ente.

Articulo 25°—De las funciones del Comité Ejecutivo. Son funciones del Comité Ejecutivo:
a) Dar seguimiento a la adecuada ejecucién del Plan Anual Operativo y el Presupuesto
Anual del ECA.
b) Autorizar los permisos de salida del pais y disfrute del periodo de vacaciones de la
Gerencia.
c) Revisar y proponer a la Junta el nombramiento y remocién de los encargados de las
Secretarias de Acreditacién conforme los procedimientos establecidos; y preparar
conjuntamente con la Gerencia el informe correspondiente para la aprobacién final de parte
de la Junta Directiva.
d) Colaborar con la Junta Directiva, presentando informes correspondientes a
investigaciones que ésta le asigne, dentro del plazo que se le confiera para tal efecto.
e) Dar recomendaciones, hacer observaciones, presentar propuestas diversas a la Junta
Directiva relativas al mejoramiento de la gestién de ECA, para que sean valoradas y votadas
cn el seno de la Junta Directiva, conforme al dmbito de sus competencias.
f) Elaborar propuestas de modificacién, adicidn, sustitucién y/o derogacién de articulos del
Reglamento de Estructura Interna y Funcionamiento del ECA, y presentar las mismas ante la
Junta Directiva para la adopcién de la decisién final.
g) Con fundamento en las politicas generales y los planes estratégicos aprobados por la
Junta Directiva, recomendar a la Gerencia ideas, practicas y técnicas; asi como las mejores
vias, perfiles, direcciones y caminos a seguir para la mis adecuada conduccién del Ente.
h) Apoyar a la Gerencia en el andlisis técnico y administrativo de situaciones que requieran
la participacién de Directivos y en los cuales la Gerencia no pueda tomar las decisiones

finales, en aras de permitir una gestion fluida y transparente. Dicho apoyo incluye la
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busqueda de soluciones conjuntas para la resolucién de problemas de indole técnico,
operativo y politico.

1) Adoptar acuerdos propios de su funcién que no sean competencia de los otros 6rganos que
componen el Ente.

j) Rendir informes periédicos sobre sus actuaciones a la Junta Directiva, con la periodicidad
que esta determine o solicite.

k) Todas las que le asigne la Junta Directiva.

Articulo 26°—De la Comisién de Acreditacién. La Comisién de Acreditacion serd presidida por
un coordinador, electo de entre sus integrantes, por el término de un afio, pudiendo ser reelegido

por periodos consecutivos.

Las Secretarias de Acreditacion se turnardn para dar apoyo administrativo y de funcionamiento a
la Comisién de Acreditacion, por periodos anuales, iniciando aquella que determine la Comisién

de Acreditacion.

Los miembros de la Comisién deben conocer los procedimientos internos del ECA y suscribir el

Compromiso de Confidencialidad.

Todas las Secretarias siempre deben dar apoyo técnico a la Comisién, de conformidad con la

actividad de acreditacién que le corresponda.

Articulo 27°—Funciones de la Comisién de Acreditacién. Son funciones de la Comisién de
Acreditacion:
a) Resolver sobre las acreditaciones iniciales, reevaluaciones y de ampliacién, previa
comprobacién del cumplimiento de los requisitos respectivos.
b) Para efectos del procedimiento sancionatorio, nombrar el 6rgano director encargado de
instruir la investigacion.
¢) Sancionar a los organismos de evaluacién de la conformidad acreditados que incumplan

el ordenamiento juridico establecido en la Ley del Sistema Nacional para la Calidad N°
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8279; el Compromiso de¢ Acreditacion y el Procedimiento de Investigacidn
correspondiente.

d) Nombrar los Comités Asesores de las Secretarias de Acreditacion y cualquier otro
Comité Técnico o Comité ad hoc que se requiera.

e) Solicitar a los Comités Técnicos y Comités ad hoc, informes sobre el desarrollo de sus
funciones.

f) Aprobar los procesos de incorporacién y de ampliacion del drea de competencia de los
integrantes del Cuerpo de Evaluadores y Expertos Técnicos del ECA que cumplan con los

requisitos establecidos.

Articulo 28°—De los Comités Asesores. Para el adecuado funcionamiento del ECA y de
conformidad con las necesidades del caso particular, se podran conformar Comités Asesores para
cada una de las Secretarias de Acreditacion o para el cumplimiento de las funciones que la
Comision de Acreditacion requiera. Cada Comité Asesor de las Secretarias de Acreditacion serd
coordinado por el Secretario de Acreditacion correspondiente. Cuando se conformen otros comités
asesores adicionales a los indicados en este articulo, el coordinador serd elegido entre los

miembros que lo conforman.

Cada uno de sus miembros debe contar con experiencia minima de tres afios en el drea de calidad
y conocimientos en materia de evaluacién de la conformidad o en el drea especifica de las

funciones del Comité.

Los integrantes de los Comités Asesores deben conocer los procedimientos internos del ECA y

suscribir el compromiso de confidencialidad.

Articulo 29°—Funciones de los Comités Asesores. Son funciones de los Comités Asesores:
a) Emitir criterio técnico sobre la admisibilidad de las solicitudes de acreditacién iniciales
y de ampliacién.
b) Emitir criterio técnico en temas especificos por solicitud de la Junta Directiva, de la

Comisién de Acreditacidn, de la Gerencia y cualquiera de las Secretarias de Acreditacidn.
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c¢) Elaborar e interpretar documentos técnicos de apoyo en los procesos de evaluacion de la
conformidad.

d) Apoyar técnicamente el funcionamiento de las Secretarias de Acreditacién en el 4mbito
de su competencia.

e) Analizar, sugerir o proponer modificaciones al Gestor de Calidad para mejorar o

actualizar los procedimientos de los esquemas de acreditacion.

Articulo 30°—Dc la conformacién, sesiones y funcionamiento de los Organos colegiados
administrativos y técnicos. La conformacion, sesiones y funcionamiento de los érganos colegiados
se llevan a cabo de acuerdo a los procedimientos establecidos por ECA para tal fin.

Lo no previsto en el presente articulo se regir4 por lo dispuesto en Capitulo III, De los Organos

Colegiados, Titulo II de la Ley General de la Administracién Publica N° 6227.

CAPITULO 111

De los organos administrativos-operativos

Articulo 31°—De los érganos administrativos-operativos. EI ECA contard con los siguientes
drganos administrativos-operativos:
a) Gerencia.
b) Auditor Interno Financiero.
c) Direccion Técnica.
d) Gestoria de Calidad.
e) Secretarias de Acreditacion.

f) Unidad de Logistica.

Articulo 32°—De las funciones del Auditor Interno Financiero. Son funciones del Auditor Interno

Financiero:
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a) Planear, dirigir, coordinar y supervisar estudios de auditoria financiera, contable,
presupuestaria, administrativa, de recursos humanos y de sistemas.

b) Formular las politicas, objetivos y programas de trabajo de la Auditoria Interna
Financiera.

c¢) Evaluar la actividad del ECA en tiempo y propésito conveniente, posteriormente a su
ejecucién, de conformidad con metodologias y técnicas de probada efectividad para
eliminar sesgos de subjetividad.

d) Asesorar en forma técnica y oportuna a la Junta Directiva y la Gerencia en cuanto a
objetivos, procedimientos, servicios, programas y otras actividades, a fin de
proporcionarles informacién, andlisis, apreciaciones y recomendaciones relacionadas con
las obligaciones y objetivos de su gestion.

e) Verificar que los bienes - patrimoniales del ECA se encuentren debidamente
patrimoniados, contabilizados, protegidos contra pérdida, menoscabo, mal uso o
desperdicio, e inscritos a su nombre, cuando se trate de bienes inmuebles o de muebles
sujetos a ese requisito.

f) Efectuar la evaluacién posterior a la ejecucion y liquidacion presupuestaria.

g) Realizar y evaluar el control interno de la institucién, revisando el grado de
cumplimiento de las politicas, planes, programas y procedimientos establecidos.

h) Evaluar el contenido informativo, la oportunidad y la confiabilidad de la informacién
contable y financiera.

1) Elaborar los informes respectivos y comunicar a la Junta Directiva los resultados de la
Auditoria Interna Financiera o estudios especiales que realice, emitiendo las conclusiones
y recomendaciones del caso.

j) Verificar que los recursos financieros, materiales y humanos con los que dispone el ECA
se utilicen con eficiencia, economia y eficacia.

k) Comprobar que los funcionarios responsables hayan tomado las medidas pertinentes
para poner en préctica y mantener las recomendaciones de sus informes, de la Contraloria
General de la Repiblica y de los auditores externos, dando cuenta inmediata y por escrito a
la Junta Directiva de cualquier omisién que comprobare al respecto.

1) Velar por el cumplimiento de todas las disposiciones y normas del ordenamiento juridico

vigente en materia financiera y en cuanto sea aplicable.
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m) En cuanto sean aplicables, cumplir y hace cumplir las regulaciones y lineamientos que

emita la Contraloria General de la Republica.

Articulo 33°—De la Gerencia. Corresponde a la Gerencia del Ente la representacién legal, a nivel
nacional e internacional, judicial y extrajudicial, con facultades de apoderado generalisimo sin
limite de suma. El titular de la Gerencia serd nombrado por la Junta Directiva y debe gozar de

reconocida experiencia en los campos de la acreditacion y la evaluacion de la conformidad.

La Junta Directiva podra remover al titular de la Gerencia del ECA en caso de incumplimiento
grave y comprobado de sus obligaciones, previo procedimiento administrativo ordinario en donde
se respete y observe la garantia constitucional del debido proceso y los principios que la

conforman, en especial el derecho de defensa.

Articulo 34°—Funciones de la Gerencia. Son funciones de la Gerencia:
a) Ejecutar los acuerdos, resoluciones, 6rdenes y directrices de la Junta Directiva; y en
general, la administracion de las operaciones del Ente.
b) Brindar su aprobacién en los asuntos que se pongan a su conocimiento por parte del
personal, en materia operativa, de administracién y funcionamiento del ECA y en general,
que sean propias de su competencia.
c) Presentar ante la Junta Directiva, para su conocimiento y aprobacién, el Plan Anual
Operativo, el presupuesto anual ordinario o extraordinario.
d) Dos veces al afio presentar informes de avance sobre el cumplimento de metas y
ejecucion presupuestaria.
e) Rendir a la Junta Directiva, con la periodicidad y en la forma que aquella lo requiera, un
informe relativo al estado general de las actividades y la administracion del Ente. La
Gerencia, de oficio, podra presentar este tipo de informes cuando lo considere oportuno
f) Tramitar la correspondencia y deméds documentacién oficial.
g) Proponer a la Junta Directiva para su aprobacidn, modificacion o derogacidn los
reglamentos internos necesarios para la operacion, funcionamiento y organizacién del

Ente.
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h) Nombrar, promover, suspender o despedir a los trabajadores del Ente, salvo al Auditor
Interno y a los Secretarios de Acreditacion.

1) Coordinar con las instituciones publicas o privadas, nacionales o internacionales, todo lo
necesario para difundir las actividades de acreditacion.

J) Autorizar el acceso a los registros y a los expedientes que estén en tramite.

k) Definir, en conjunto con las Secretarias de Acreditacion y el Gestor de Calidad, el
programa y plan de desarrollo para el disefio de nuevos servicios o redisefio de servicios
cxistentes, los sistemas y esquemas de acreditacion.

1) Aprobar todas las modificaciones de los documentos del sistema de calidad.

m) Aprobar el objetivo, alcance e informe de cada auditoria interna.

n) Velar por la eficiencia y eficacia del sistema de calidad del ECA.

0) Analizar los resultados del desempefio del proceso de acreditacion y aprobar los
cambios requeridos.

p) Asegurar que toda la informacién obtenida y generada durante el proceso de
acreditacion, sea tratada de manera confidencial por el personal involucrado en el proceso.
q) Aprobar el plan de entrenamiento y capacitacion del personal del ECA sujeto al
presupuesto asignado para tal efecto por la Junta Directiva, asi como asignar los recursos
necesarios para su ejecucion e informar a esta sobre los resultados de dicho plan de
capacitacion.

r) Asegurar que el entrenamiento requerido por el personal del ECA esté acorde con las

actividades que se desarrollan.

Articulo 35°—De la Direccién Técnica. El ECA contard con una Direccién Técnica encargada de
velar por el cumplimiento de los requisitos técnicos de las normas nacionales e internacionales. La
Direccién Técnica debe contar con la educacién, la destreza, el conocimiento técnico y la
experiencia necesaria para las actividades de acreditacion desarrolladas en el ECA y estard
imposibilitada para desempefiar actividades que puedan generar conflictos de interés con los

usuarios, situacién que debe ser vigilada en forma permanente por la Gerencia.

Articulo 36°—De la Direccién Técnica. Son funciones de la Direccion Técnica:
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a) Velar por el buen funcionamiento, la interrelacién y el desarrollo de las Secretarias de
Acreditacién y la Gestoria de Calidad.

b) Revisar las modificaciones de los documentos del sistema de calidad, a solicitud del
Gestor de Calidad.

c) Revisar el objetivo y alcance de la auditoria interna de calidad.

d) Analizar los informes de auditoria interna de calidad y evaluaciones pares en conjunto
con el Gestor de Calidad y Secretarias de Acreditacién, para dar seguimiento a sus
resultados.

e) Dar seguimiento a la implementacién de acciones correctivas por parte de las Secretarias
de Acreditacion y Gestoria de Calidad.

f) Revisar la eficiencia y eficacia del sistema de gestion de calidad, el cumplimiento de la
politica de calidad y el logro de los objetivos de calidad del ECA, segtn el procedimiento
establecido, en coordinacién con la Gerencia.

g) Coordinar las actividades de Evaluacién de la Conformidad.

h) Participar activamente en los Comités de Reglamentacion técnica, que incorporen
procedimientos de evaluacidn de la conformidad.

1) Participar activamente en el comité espejo de CASCO.

J) Ser el punto de contacto y gestionar comentarios y votaciones en los Foros
Internacionales.

k) Proponer e implementar mejoras en los procedimientos de evaluacion y acreditacion.

1) Coordinar y dar seguimiento a la ejecucion de actividades necesarias en los procesos de
investigacion.

m) Resolver quejas, de ser necesario.

n) Implementar acciones correctivas asignadas al puesto, producto de actividades como
revision por la direccidn, auditorias internas y evaluaciones pares.

o) Asistir a las capacitaciones correspondientes al plan de capacitacion individual
aprobado.

p) Impartir charlas para difundir los servicios de Acreditacion.

q) Participar activamente en la realizacion de evaluaciones pares que sea convocado.

r) Revisar, aprobar y tramitar ante el TICA las declaraciones de cumplimiento.

s) Supervisar las secretarias de acreditacién y Unidad de Logistica.
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t) Participar como evaluadora en los procesos de evaluacién y acreditaci6n.
u) Participar como evaluadora par en los foros internacionales.

v) Representar a la Gerencia, donde ésta le designe.

Articulo 37°—De la Gestoria de Calidad. Son funciones del Gestor de Calidad:
a) Vigilar el cumplimiento de las normas aplicables en todos los 4mbitos de las actividades
de acreditacién que el ECA ofrece.
b) Implantar y mantener el sistema de calidad del ECA.
c) Apoyar a la Gerencia en lo referente a la gestion del sistema de la calidad.
d) Programar y proponer ante la Gerencia los candidatos para llevar a cabo las auditorias
internas.
e) Establecer y dar seguimiento a las acciones correctivas, en relacién con los resultados
obtenidos en las auditorfas internas y evaluaciones pares.
t) Proponer y llevar a cabo mejoras del sistema de calidad y procesos operativos del ECA.
g) Elaborar, controlar y actualizar el manual de calidad del ECA y los documentos
relacionados.
h) Establecer las pautas, convocar, conservar registro de las conclusiones y dar
seguimiento a las revisiones del Sistema de la Calidad.
1) Coordinar la elaboracién de publicaciones técnicas.
J) Vigilar el cumplimiento de los Programas de capacitacion, entrenamiento y calificacidn
de los evaluadores del ECA.
k) Organizar, asistir y participar en las capacitaciones.
I) Crear y mantener actualizados los Registros de expertos técnicos y evaluadores del ECA

y asignar a cada experto técnico y evaluador un nimero de identificacion.

Articulo 38°—De las Secretarias de Acreditacién. El ECA contard con secretarias de acreditacidn
de acuerdo con las 4reas de su competencia: laboratorios de ensayo, laboratorios de calibracién,
laboratorios clinicos, organismos de inspeccién y control, organismos de certificacién, organismos

validadores/verificadores y afines.
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Los secretarios de acreditacion deben contar con la educacion, la destreza, el conocimiento técnico
y la experiencia necesarias para las actividades de acreditaciéon por desarrollar y estardn
imposibilitados para desempefiar actividades que puedan generar conflictos de interés con los

usuarios, situacién que debe ser vigilada en forma permanente por la Gerencia.

Articulo 39°—De las funciones de las Secretarias de Acreditacién. Son funciones de las

Secretarias de Acreditacion:
a) Dar apoyo técnico a la Comision de Acreditacidn.
b) Gestionar ante la Comisién de Acreditacion, los casos detectados en que una accién
preventiva o correctiva requiera de su opinion técnica o intervencion.
¢) Revisar y controlar el disefio del esquema de acreditacién en el dmbito de su
competencia.
d) En coordinacién con la Gestoria de Calidad, definir los requisitos para la seleccion,
calificacién y seguimiento del desempefio del Cuerpo de Evaluadores y Expertos Técnicos
del ECA, proceder a la seleccion de los mismos y emitir su criterio ante la Comision de
Acreditacion sobre la competencia técnica de los postulantes.
e) Establecer la conformacién de los equipos de evaluacién
f) Elaborar y modificar cuando sea necesario, los procedimientos para la realizacion de las
evaluaciones y el proceso de acreditacion.
g) Asegurar que el proceso de evaluacion sea transparente € imparcial.
h) Establecer las disposiciones que permitan al ECA, asegurar que los organismos
acreditados continden cumpliendo con los requisitos técnicos en virtud de los cuales se
acreditaron.
i) Participar como evaluador en los procesos de evaluacion y acreditacion del ECA.
j) Participar activamente en los Comités Nacionales de Normalizacién relacionados con la
evaluacién de la conformidad.
k) Coordinar el Comité Asesor respectivo.
1) Elaborar y emitir los documentos técnicos de su 4rea.
m) Participar activamente en la realizacién de evaluaciones pares que sean convocados.
n) Organizarse y revisar de manera correcta los informes finales de evaluacién y confirmar

el estado de acreditacion de los OEC.
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0) Revisar los informes finales de evaluacién de seguimiento para confirmar el estado de
acreditacién de los OEC.

p) Emitir criterio con respecto a los procesos de seguimiento y reevaluacién de los OEC
acreditados para recomendar a la Comision de Acreditacién el inicio de un proceso de
investigacion.

q) Analizar, sugerir o proponer modificaciones al sistema de calidad ante la Gestoria de
Calidad.

Articulo 40°—De la Unidad de Logistica. El ECA contard con una Unidad de Logistica
responsable de la coordinacion y ejecucién de los procesos de evaluacién y acreditacion. Los
integrantes de la Unidad de Logistica estaran imposibilitados para desempeiiar actividades que
puedan generar conflictos de interés con los usuarios, situacién que debe ser vigilada en forma

permanente por la Direccién Técnica.

Articulo 41°—De las funciones de Unidad de Logistica. Son funciones de la Unidad de Logistica:
a) Recibir, revisar y realizar la apertura del expediente a las solicitudes de acreditacién de
los OEC.

b) Entregar solicitudes de acreditacién revisadas y completas a las Secretarias de
Acreditacién correspondientes, para su revisién por parte del Comité Asesor respectivo.

c¢) Coordinar la ejecucion y logistica de los procesos de evaluacién y acreditacion.

d) Elaborar y notificar al OEC la admisibilidad de las solicitudes.

e) Notificar a los equipos evaluadores sobre la participacion en los procesos de evaluacién.
f) Recibir los compromisos de confidencialidad, colocar la documentacién de los OEC en
la pagina web y dar acceso a los evaluadores.

g) Preparar, enviar y archivar las notificaciones y resoluciones de la Comisién de
Acreditacion al OEC.

h) Solicitar la actualizacién documental al OEC dos meses antes de la visita in situ.

i) Colaborar en la elaboracién y modificacion de documentos relacionados con la Unidad
de Logistica.

J) Mantener bajo su custodia todos los documentos correspondientes a los procesos de

concesion, ampliacion, renovacion y seguimiento de acreditaciones.
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k) Establecer y supervisar los mecanismos internos necesarios para scguir y controlar el
avance del proceso de evaluacidn y acreditacion.

1) Asignar nimero de acreditacion, emitir los certificados de acreditacion, crear y mantener
al dia el Registro de Acreditaciones en la pagina web.

m) Trasladar a la Gestoria de Calidad la informacion de los OEC acreditados para su

publicacion en el Diario Oficial La Gaceta.

CAPITULO IV

De los evaluadores y expertos técnicos

Articulo 42°—De los Evaluadores y Expertos Técnicos. El reclutamiento, seleccion, e
incorporacion de los evaluadores y expertos técnicos se llevara a cabo en un periodo de 6 meses,
de acuerdo con los procedimientos disefiados de conformidad con los requisitos establecidos por
las normas nacionales e internacionales aplicables y vigentes para los dmbitos de acreditacion que

el ECA desarrolle.

Articulo 43°—Casos de inopia. Cuando el ECA no cuente, dentro de sus registros con
evaluadores y/o expertos técnicos que puedan realizar una evaluacidn solicitada, podrd gestionar la
contratacion de profesionales externos recurriendo a los organismos de acreditacién homdlogos o

directamente con el evaluador o experto técnico.

Cada vez que se considere necesario, el ECA realizard un estudio de los Evaluadores y Expertos

Técnicos que requiera y procurard su incorporacion para dar respuesta a la demanda.

Articulo 44°—Deber de excusa de evaluadores y expertos técnicos. Los evaluadores y expertos
técnicos deben excusarse de participar en procedimientos de acreditacion, en los cuales tengan

contlicto de interés.

CAPITULO V

De la responsabilidad
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Articulo 45°—Alcance de la responsabilidad. Los miembros de la Junta Directiva, la Gerencia,
los miembros de la Comisién de Acreditacidn, los Secretarios de Acreditacion, los Evaluadores y
los Expertos Técnicos que ejecuten o permitan ejecutar actos notoriamente contrarios a los
intereses del ECA, que infrinjan la Ley, este reglamento y la normativa juridica que rige esta
materia, responderdn solidariamente con sus bienes por las pérdidas que dichos actos irregulares

causen al ECA, sin perjuicio de las demas responsabilidades civiles o penales que correspondan.

Los miembros de la Junta Directiva, el Gerente, los miembros de la Comision de Acreditacion, los
Secretarios de Acreditacién, los Evaluadores o Expertos Técnicos u otros funcionarios del ECA,
que deseen salvar su responsabilidad personal respecto a una decisién en la que participen,
deberdan hacer constar por escrito su criterio en el momento oportuno, solicitando que se deje

constancia de ello en el acta respectiva.

CAPITULO VI

Disposiciones finales

Articulo 46°— Derogatorias: Decreto Ejecutivo N° 35522-MICIT “ reforma al articulo 11 del
Decreto Ejecutivo N° 33963-MICIT del reglamento de Estructura Interna y Funcionamiento del
Ente Costarricense de Acreditacién”, del 31 de Agosto del 2009, publicado en la Gaceta N° 191
del 1 de Octubre del 2009; el Decreto Ejecutivo N° 35193-MICIT “ Reforma al inciso i) del
articulo 20 de Decreto Ejecutivo N° 33963-MICIT del Reglamento de Estructura Interna del Ente
Costarricense de Acreditaciéon”, del 9 de Marzo del 2009, publicado en la Gaceta N°84 del 4 de
Mayo del 2009, El Decreto Ejecutivo N° 35281-MICIT “reforma al inciso del articulo 22) péarrafo
primero del Decreto Ejecutivo N° 33963-MICIT del reglamento de Estructura Interna y
Funcionamiento del Ente Costarricense de Acreditacion”, del 16 de Marzo del 2009, publicado en
la Gaceta N°112 del 11 del Junio del afo 2009; y el reglamento de Estructura Interna y
funcionamiento del ECA, del 28 de Enero del 2014, publicado en la Gaceta N° 94 del 19 de Mayo
del 2014.

Articulo 47°—Vigencia. Rige a partir de su publicacion.
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Dado en la Presidencia de la Republica. — San José, a los veinticuatro dias del mes de agosto del

1 vez—( D39508-2016025768 ).





