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REGLAMENTO TECNICO-OPERATIVO DEL ORGANISMO DOMINICANO DE
ACREDITACION (ODAC)

CONSIDERANDO: Que el 12 de Julio del ano 2012 se promulgo la Ley No.
166-12 que establece el Sistema Dominicano para la Calidad (SIDOCAL) que
crea el Organismo Dominicano de Acreditacion (ODAC);

CONSIDERANDO: Que la Ley No. 166-12 en su Articulo Primero senala como
objetivo de la legislacion que las funciones tecnicas del SIDOCAL sean
creadas y organizadas de conformidad con las normas y directrices
internacionales;

CONSIDERANDO: Que el ODAC es la autoridad nacional encargada de
reconocer formalmente las competencias tecnicas de los organismos de
evaluacion de la conformidad (acreditar), por lo que debe establecer un marco
legal de normas y procesos claros, definidos y conformes con la
reglamentacion internacional que le da el aval para cumplir sus funciones;

CONSIDERANDO: Que en sus disposiciones transitorias la Ley contempla que
el Consejo Directivo y la Comision Tecnica del Consejo Dominicano para la
Calidad (CODOCA), el Instituto Dominicano para la Calidad (INDOCAL) vy el
ODAC, a traves de reglamentos y resoluciones, “podran establecer reglas,
procedimientos y metodos que complementen esta Ley, tomando siempre
como referencia la legislacion nacional y las directrices, normas tecnicas y
procedimientos internacionales reconocidos para los fines pertinentes”;

CONSIDERANDO: Que corresponde al ODAC, de conformidad con el Articulo
80 inciso j de la Ley No. 166-12, elaborar el Reglamento Interno de la
institucion;

CONSIDERANDO: La necesidad de incorporar en un Reglamento, la
estructura interna y los procesos que debera seguir la institucion para operar
de conformidad con los requisitos internacionales para las organizaciones de
acreditacion, incluyendo precisiones relativas a su vinculacion con el CODOCA
a los fines de garantizar su independencia e imparcialidad;
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VISTOS:
- La Ley No. 166-12 que establece el SIDOCAL

- El Plan Nacional de Calidad y el Plan Estrategico Institucional 2017-2022
- La Norma Internacional ISO/IEC 17011:2017

- La Norma Internacional ISO/IEC 17000: 2005

- HE Acuerdo de Reconocimiento Multilateral (MLA) de la Inter American

Accreditation Cooperation (IAAC) y su documento de Procedimientos
Obligatorios;

- La Ley General de Libre Acceso a la Informacion Publica No. 200-04.

- Ley de Funcion Publica No. 41-08.

-La Ley sobre los Derechos de las Personas en sus Relaciones con la
Administracion y de Procedimientos Administrativos No. 107-13.

-La Ley Que Reorganiza el Ministerio de Industria, Comercio y Mipymes
(MICM) No. 37-17.

-Las sugerencias y observaciones derivadas del proceso de consulta publica
iniciado en fecha 31 de enero, 2020 y concluido en fecha 9 de marzo del
mismo ano.

REGLAMENTO TECNICO-OPERATIVO DEL ORGANISMO
DOMINICANO DE ACREDITACION (ODAC)

TITULO |
DISPOSICIONES GENERALES
CAPITULO UNICO
ALCANCE Y COMPETENCIA
Articulo 1. Alcance. El presente reglamento rige la organization del
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Organismo Dominicano de Acreditacion, en lo adelante ODAC, y sus funciones
en apego a las normas relativas a las actividades de acreditacion nacionales e
internacionales. En todo momento, la reglamentacion interna y el
funcionamiento del ODAC debera mantener conformidad con la norma ISO/IEC
17011:2017 (y los documentos que la reemplacen) y con los

requisitos del Foro Internacional de Acreditacion (IAF) y de la Cooperacion
Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC) relacionados, as! como
con los documentos relevantes de la Cooperacion Interamericana de
Acreditacion (IAAC) que aplican.

Parrafo. La Ley No. 166-12 que crea el Sistema Dominicano para la Calidad
(SIDOCAL), en lo adelante la Ley, tiene caracter supletorio en todo aquello
referente a los procedimientos que deben ser observados para cumplir con su
mandato legal.

Articulo 2. Definiciones. En adicion a lo dispuesto por la Ley, a los efectos de
este Reglamento, se entendera por:

1) Acreditacion: Atestacion de tercera parte relativa a un organismo de
evaluacion de la conformidad que manifiesta la demostracion formal de
su competencia para llevar a cabo las tareas especfficas de evaluacion
de la conformidad.

2) CODOCA: Consejo Dominicano para la Calidad, organo rector del
Sistema Dominicano para la Calidad, del cual el ODAC forma parte.

3) CTE: Es la Comision Tecnica de Expertos en materia de Acreditacion,
designada segun lo establecido por la Ley 166-12.

4) Evaluacion de la Conformidad: Demostracion de que se cumplen los
requisitos especificados en las normas y reglamentos tecnicos
nacionales e internacionales relativos a un producto, proceso, sistema,
persona u organismo.

5) Laboratorios de Pruebas/Ensayos: Son entidades con instalaciones,
fijas 0 moviles, cuya funcion principal consiste en evaluar la veracidad
de las caracteristicas tecnicas, metrologicas y de seguridad de los
productos, conocer su nivel tecnico de acuerdo con el estado actual de
la ciencia y la tecnologla y determinar su comportamiento ante
magnitudes extremas influyentes.
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6) Laboratories de Calibracion: Son las entidades que utilizando
patrones de medicion secundarios o de trabajo trazables a los patrones
nacionales, tengan por objeto realizar operaciones a fin de determinar
los errores de un instrumento o equipo de medir.

7) Laboratorios Clinicos: Son las entidades que realizan ensayos y
pruebas dirigidos al diagnostico relativos al estado de salud de las
personas y animates, o a investigaciones en los campos de bioqulmica,
biofisica, hematologia, inmunologfa, microbiologla, parasitologia,
virologia, radioisotopos, genetica, toxicologfas y otros.

8) Organismos de Inspeccion: Son las entidades para la evaluacion de
la conformidad de un proceso, producto o servicio por medio de
observation y dictamen. Puede ir acompanada, cuando sea apropiado,
por mediciones, ensayos, 0 comparacion con patrones.

9) Organismos de Certificacion: Son las entidades para la evaluacion de
la conformidad de sistemas de gestion, productos, servicios y personas,
bajo los requerimientos de las normas que apliqguen en cada caso.

10) Organismos Evaluadores de la Conformidad (OECs): son
organizaciones que pueden ser objeto de acreditacion y que prestan
servicios de evaluacion de la conformidad de prueba y/o ensayo,
calibracion, inspeccion, certificacion de sistema de gestion, certificacion
de personas y certificacion de productos.

11) Organismo de Acreditacion: Es la autoridad establecida para llevar a
cabo las acreditaciones. En el caso de la Republica Dominicana el
Organismo de Acreditacion es el ODAC.

12) Producto: Es el resultado de un proceso, tangible o intangible.

13) Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
interaction de forma dinamica, las cuales transforman los elementos de
entrada (factores) en resultados (productos).

14) Queja: expresion de insatisfaccion distinta a la apelacion, presentada
por una persona o entidad ante el organismo de acreditacion,
relacionada con algun proceso o actividad y que debe serrespondida.

15) Marca de Certificacion: Signo distintivo a ser aplicado a productos o
servicios cuyas caracteristicas han sido evaluadas y comprobadas por
la autoridad competente o por un organismo autorizado.

16) Logotipo: Es el distintivo visual utilizado por un organismo de
acreditacion para identificarse.
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17) Certificado de Acreditacion: Documento formal o conjunto de
documentos, que indican que la acreditacion ha sido concedida para €l
alcance definido.

18) Simbolo de Acreditacion: Es el simbolo visual que otorga el
Organismo de Acreditacion para ser usados por los OECs como
evidencia de su acreditacion.

19) Organismo Relacionado: Es una entidad legal separada, que esta
vinculada al organismo de acreditacion por propiedad comun o
acuerdos contractuales.

20) Ente Reguiador: Son instituciones creadas por el Estado para controlar
sectores o industrias que ofrecen servicios basicos para los ciudadanos
(salud, education, energia, comunicaciones, obras publicas, sector
financiero, etc.). Estas entidades reguladoras intervienen en variables
como el precio, los servicios accesorios, la regulation del mercado de
trabajo o la calidad del bien o servicio de dichos sectores.

Articulo 3. Principios. El ODAC se rige en todas sus actuaciones por los
principios de: 1 Confiabilidad: Nuestro comportamiento y desempeno, estan
apegados al cumplimiento del deber y a los requerimientos de las directrices
internacionales que nos rigen, lo que nos identifica y genera confianza ante los
demas.

2. - Imparcialidad: Nuestras decisiones son tomadas atendiendo a criterios
objetivos, sin influencias de sesgos, prejuicios o tratos diferenciados por
razones inapropiadas.

3. - Confidencialidad: Las informaciones y documentos recibidos de las
organizaciones nacionales o extranjeras que soliciten nuestros servicios, son

utilizadas exclusivamente para los fines tecnicos correspondientes, con la

garantia de que solo tienen acceso a la misma el personal autorizado, con el

fin de propiciar la confianza mutua entre las partes.

4. - Objetividad: Nos corresponde como organismo, emitir juicios veraces y
objetivos sobre asuntos inherentes al trabajo, evitando la influencia de criterios
subjetivos, absteniendonos de adoptar cualquier decision cuando medie
coaccion moral que pueda afectar el deber de ser justos e imparciales en las
decisiones.

5

Avenida Nunez de Caceres No. 11, Edificio Ginaka 2.0, Piso No. 2, Bella Vista, Santo Domingo, D.N. Republica Dominicana
Tel.: (809) 227-9100, Fax: (809) 227-9112 + E-mail: odac@odac.gob.do « www.odac.gob.do « RNC: 4-30-12832-5


mailto:odac@odac.gob.do
http://www.odac.gob.do

WCA»0

Miembro de:

IAAC - Inter American Accreditation
Cooperation

ILAC - International Laboratory
Accreditation Cooperation

ORGAM.S)

Republica Dominicana
ORGANISMO DOMINICANO DE ACREDITACION

5. - Transparencia: Nuestros servicios estan fundamentados en criterios
estrictamente tecnicos y la afirmacion o negacion de las acreditaciones se
apoyan en las evidencias y el sentido comun, sin dar lugar a interpretaciones.
Garantizamos el suministro de todas las informaciones disponibles y
requeridas por terceros, sujetas al procedimiento de confidencialidad,
imparcialidad y objetividad de la institucion.

6. - Integridad: Guiamos nuestra conducta con rectitud y apego a los valores
de honestidad, rectitud y respeto, orientado a la excelencia y evidenciado con
el comportamiento integral de todos nuestros empleados.

7. - Autonomia: Somos un organismo que actua bajo lineamientos
independientes, evitando en todo momento que nuestras actuaciones y
decisiones dependan de la opinion o el deseo de otro.

8. - Participacion: Operamos bajo un sistema de gestion de calidad, donde la
participacion de todos los empleados, es decir el poder de decidir y aportar
sugerencias, es uno de los principios basicos para obtener buenos resultados,
desarrollar la mejora continua de los procesos y por ende satisfacer los
requerimientos de los clientes. La participacion ayuda y mejora la toma de
decisiones en todas sus fases y demuestra un compromiso con una gestion
eficaz y transparente.

9. - Coherencia: Actuamos de forma correcta y consistente en consonancia
con nuestra forma de pensar, conforme alas leyes y normativas que nos rigen.

10. - Confianza: Nuestro comportamiento esta apegado al cumplimiento de los
valores, las leyes, el reglamento interno y la normativa aplicable, que generan

en nuestros clientes la credibilidad sobre la cual se sustenta el prestigio del 4
organismo. La confianza es la credibilidad, esperanza y fe persistente que

tienen nuestros clientes con relacion al organismo, de que este es idoneo para

actuar de forma apropiada en una situation o circunstancia determinada.

Articulo 4. Competencia. El ODAC es la entidad encargada de desarrollar
acciones inherentes al reconocimiento formal de competencias tecnicas de
entes u organismos evaluadores de la conformidad de acuerdo con las normas,
gulas y directrices internacionales vigentes en cada caso.
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Parrafo I. Son Organismos Evaluadores de la Conformidad (OECS):
a) Los Laboratories:
Laboratories de Ensayo.
Laboratories de Calibracion.
Laboratories Clinicos.
b) Los Organismos de Inspeccion.
¢) Los Organismos de Certificacion:
Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion.
Organismos de Certificacion de Personas.
Organismos de Certificacion de Productos.
d) Productores de materiales de referencia.
e) Organizadores de ensayos de aptitud.

f) Verificadores y validadores, incluidos los de gases de efecto invernadero.

g) Biobancos.

Parrafo ll: En su etapa inicial, el ODAC ha definido dos alcances, para
Organismos de Inspeccion (ISO/IEC 17020:2012) y Laboratories de
Ensayo/Prueba y de Calibracion (ISO/IEC 17025:2017) e ira integrando, segun
desarrolle sus competencias tecnicas, las acreditaciones correspondientes a
otros organismos de evaluation de la conformidad sin necesidad de modificar
el presente Reglamento.
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Articulo 5.- Red de Organismos de Evaluacion de la Conformidad
Acreditados. Con el fin de brindar confiabilidad al sector privado y a los
reguladores estatales, el ODAC conformara una Red de Organismos de
Evaluacion de la Conformidad Acreditados, que sirvan al interes publico, faciliten el
comercio interno e internacional y fortalezcan la capacidad competitiva de las
organizaciones y las empresas, de acuerdo con los principios y las directrices
internacionales pertinentes. En este sentido, el ODAC difundira el valor de las
acreditaciones por los medios de comunicacion disponibles.

TITULO Il
MARCO INSTITUCIONAL DEL ODAC
CAPITULO |
ADSCRIPCION Y TUTELA

Articulo 6. Adscripcion y tutela. De conformidad con el articulo 7 la Ley No.37-
17 Que Reorganiza el Ministerio de Industria, Comercio y Mipymes (MICM), el
ODAC se encuentra adscrito al Ministerio de Industria, Comercio y Mipymes
(MICM) a quien debe remitir anualmente un Reporte de Desempeno
Institucional conforme al Compromiso de Gestion que debera suscribir al tenor
de la Ley No. 247-12 de la Administracion Publica.

Articulo 7. Estructura. EIl ODAC es un organismo de caracter estatal, que
ejerce sus funciones con plena independencia y autonomfa a traves de su
Director Ejecutivo, la Comision de Acreditacion y las demas dependencias
establecidas en el presente Reglamento.

El ODAC podra incorporar de manera administrativa los departamentos y
divisiones funcionales que requiera para una gestion eficiente.

Articulo 8. Funciones de la Comision Tecnica de Expertos en Materia de
Acreditacion (CTE).

1) Conocer y proponer mejoras a las politicas generales y los planes
estrategicos del ODAC.
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Confirmar los miembros de la Comision de Acreditacion.
Aprobar el plan de trabajo, el presupuesto anual ordinario, el
extraordinario y los informes anuales del ODAC.

Acordar y reformar el reglamento interno de trabajo del ODAC.

Resolver las apelaciones presentadas contra los procedimientos y los
resultados finales de las acreditaciones, asf como los procedimientos de
sancion contra las entidades acreditadas.

Aprobar la publication, por los medios oficiales, de las acreditaciones
otorgadas, suspendidas o canceladas.

Hacer las recomendaciones de lugar en relation con la definition de la
estructura, organization y modernization del ODAC, as! como respecto
al nombramiento y la remocion del personal de acreditacion.

Velar por el cumplimiento de las normas y los procedimientos de
acreditacion y garantizar el cumplimiento estricto de las disposiciones,
normas, gufas y directrices de los organismos internacionales
competentes en la materia.

Nombrar y destituir al auditor financiero.

10) Presentar al CODOCA y al Ministerio de Industria y Comercio (MIC) la

Memoria Anual de la Institution.

11) Cualquier otra que determine el CODOCA dentro del alcance dispuesto

por las normativas y mejores practicas internacionales, mediante
resolution motivada.

12) Las demas que se deriven de la Ley y su Reglamento, as! como las que

se establecen en los documentos del SGA del ODAC.

Articulo 9. Sesiones. La CTE sesionara de forma ordinaria y de manera
extraordinaria en materia de acreditacion cuando le requiera el Director
Ejecutivo del ODAC o los procesos de apelacion que se presenten.

La CTE podra invitar a representantes de los laboratories de ensayos y
calibration del pais, y de las entidades de certification e inspection que operen
en el marco del SIDOCAL, segun sea el asunto atratar en el seno de la misma,
los invitados deben cumplir los requisitos de confidencialidad establecidos en
la norma ISO/IEC 17011:2017. Estos tendran voz, pero no voto en las
deliberaciones de la Comision.

Articulo 10. Responsabilidades. Los miembros de la CTE tienen caracter
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honorifico y deberan suscribir un Compromiso de Confidencialidad,
Imparcialidad y Objetividad antes de asumir sus funciones y participar en las
capacitaciones provistas por el ODAC para completar, mantener o actualizar
sus conocimientos.

Articulo 11. Los miembros de la CTE actuaran con estricto apego a su criterio
profesional y a las normas nacionales e internacionales que rijan los
procedimientos. Seran personalmente responsables por las decisiones
adoptadas en el seno de la Comision.

Parrafo. Como miembros de un organo colegiado de ODAC deberan mantener
un expediente actualizado en la Direccion Ejecutiva y regirse por lo dispuesto
en el procedimiento de Conformacion y Funcionamiento de los Organos
Colegiados.

CAPITULO Il ESTRUCTURA INTERNA DEL ODAC
SECCION |

DE LA DIRECCION EJECUTIVA

Articulo 12. El ODAC tiene un Director Ejecutivo, designado mediante el
procedimiento establecido en el articulo 43 de la Ley No. 166-12 Del Sistema
Dominicano para la Calidad, para un periodo de seis (6) anos. Sus funciones
son las que se enumeran a continuation:

a Ejercer, en nombre y por cuenta del ODAC, su representation judicial y
extrajudicial, con las facultades propias para el ejercicio del cargo.

h Ejercer las funciones inherentes a su condition de autoridad maxima
tecnica y administrativa, vigilando la organization, el funcionamiento y la
coordination de todas sus dependencias, asi como la observancia de la
Ley y del Reglamento Interno.

¢ Asistir a las sesiones del CODOCA, donde tendra voz pero no voto.
Asimismo, ejecutar los acuerdos y las resoluciones que la Comision
Tecnica decida en las materias de su competencia.
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d Nombrar, promover, suspender y despedir a los empleados del ODAC,
excepto al Auditor Financiero, quien sera nombrado y destituido por el
CODOCA.

e Remitir al CODOCA para su conocimiento la estructura de organization
interna del ODAC.

f Remitir al CODOCA, el Presupuesto Anual del ODAC, acompanado del
Plan de Trabajo y de las Memorias Anuales.

g Establecer la coordination necesaria con las instituciones y las
dependencias del sector publico y privado, en cuanto a obtener de ellas la
colaboracion y el apoyo para desarrollar las actividades de acreditacion.

h Publicar, por los medios oficiales, las acreditaciones otorgadas y las
suspensiones temporales o definitivas.

L Publicar en version fisica 0 en un medio digital, con una periodicidad
razonable, el boletin oficial de la entidad. Este organo estara llamado a

promover las actividades de acreditacion, la formation tecnica y la
difusion de una cultura de calidad en todo el territorio nacional.

\  Emitir el Certificado de Acreditacion previa decision de la Comision de
Acreditacion.

k Participar en los sistemas regionales de acuerdos de reconocimiento
multilaterales (conocidos internacionalmente por sus siglas en ingles
“MLA") entre los organismos de acreditacion, mantener su membresia en
los organismos regionales e internacionales de acreditacion y representar
al pais en ellos.

Promover la aceptacion regional e internacional de las acreditaciones
otorgadas, la aceptacion regional e internacional de -certificados de
conformidad, informes de inspection y resultados de calibration y ensayos,
emitidos por los organismos de evaluation de la conformidad acreditados.
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L Fomentar la creacion de redes nacionales de organismos acreditados y
estimular el reconocimiento de competencias tecnicas, en todos los ambitos
cientificos y tecnologicos.

Articulo 13. Direccion Tecnica. La Direccion Tecnica es la auxiliar de la
Direccion Ejecutiva responsable de dirigir el proceso de la solicitud de
acreditacion de los Organismos de Evaluacion de la Conformidad, OECs,
conforme a las normas internacionales que le apliquen.

Articulo 14. Seleccion del Director (a). El Director Tecnico del ODAC sera
seleccionado por la Direccion Ejecutiva mediante convocatoria abierta al
publico, cumpliendo el acapite 6 de la norma ISO/IEC 17011:2017 y el
procedimiento de Gestion del Cuerpo de Evaluadores y Expertos Tecnicos del
ODAC, y solo sera removido de sus funciones por las causales determinadas
en la Ley de Funcion Publica No. 41-08 y sus Reglamentos de aplicacion, y/o
por incumplimiento de los reglamentos y normas internas del ODAC.

Articulo 15. Funciones de la Direccion Tecnica.

a) Planificar las actividades a corto, mediano y largo plazo de los Programas
de Acreditacion de los Departamentos de Acreditacion de Laboratories,
Organismos de Inspeccion y Organismos de Certificacion de Sistemas,
Productos y Personas.

b) Coordinar y supervisar las funciones relativas a la Acreditacion de los
Organismos de Evaluacion de la Conformidad (OECs), evaluados por los
Departamentos de Acreditacion de Laboratories, Organismos de
Inspeccion y Organismos de Certificacion de Sistemas, Productos y
Personas.

c) Elaborar y coordinar planes, programas y proyectos a ser desarrollados
por los Departamentos de Acreditacion de Laboratories, Organismos de
Inspeccion y Organismos de Certificacion de Sistemas, Productos y
Personas.

d) Supervisar y mantener el control de las actualizaciones de la base de
datos de los OECs en general, acreditados y en proceso de acreditacion.
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e) Presentar a la Direction Ejecutiva informes detallados de losresultados
de las Evaluaciones de las Competencias Tecnicas de los OECs.

f) Elaborar Programas de desarrollo de una Cultura de Calidad National,
tendentes a incentivar la Acreditacion de los Organismos de Evaluation
de la Conformidad OECs (Laboratories, Organismos de Inspeccion y
Organismos de Certification de Sistemas, Productos y Personas).

g) Monitorear y dar Seguimiento a las Metas de los Departamentos de
Acreditacion y a los compromisos que ellas conlleven, para el logro desus
objetivos.

SECCION I

DEPARTAMENTOS DE ACREDITACION

Articulo 16. El ODAC creara y mantendra los departamentos de acreditacion
gue sean necesarios para coordinar, dirigir y supervisar las evaluaciones en
las areas de su competencia.

Parrafo. En la primera etapa de su funcionamiento, el ODAC mantendra el
Departamento de Acreditacion de Laboratories de Ensayos, Calibration y el
Departamento de Acreditacion de Organismos de Inspeccion integrados por un
cuerpo de evaluadores.

Articulo 17. Los encargados de los departamentos de acreditacion deben
poseer la education, destreza, conocimiento tecnico y la experiencia
requeridos para las actividades de acreditacion por desarrollar, y estaran
impedidos para desempenar actividades que puedan generar conflictos de
interes con los usuarios.

Para ser encargado de un Departamento de Acreditacion del ODAC es
necesario poseer:

a) Grado academico universitario de licenciatura o ingenierfa.

b) Experiencia tecnica minima de dos anos de acuerdo con los requisitos
especificos que se requieran en el area de acreditacion en que se va a
desempenar.Conocimiento de las normativas aplicables en el area de su
competencia.
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Articulo 18. Acreditacion de Laboratories. Son funciones del Departamento
de Acreditacion de Laboratories, las siguientes:

a) Coordinar y supervisar el proceso de evaluacion de la competencia
tecnica de los Laboratories de Ensayo y Calibracion, Laboratories
Clfnicos, Organizadores de Ensayos de Aptitud, Productores de
Materiales de Referencia y Biobancos para los fines de acreditacion,
conforme a las Normas Internacionales queapliquen.

b) Servir de apoyo tecnico a la Comision de Acreditacion para verificar que
la Solicitud de Acreditacion presentada por los Laboratories de Ensayo
y Calibracion, Laboratories Clfnicos, Organizadores de Ensayos de
Aptitud, Productores de Materiales de Referencia y Biobancos cumple
con los requisitos establecidos por el Organismo Dominicano de
Acreditacion (ODAC).

¢) Mantener bajo su custodia los documentos correspondientes a los
procesos de Solicitud, Evaluacion, Aprobacion, Concesion, Renovacion,
Seguimiento, Retiro, Reduccion, Ampliation, Suspension y Cancelation
de las Acreditaciones de los Laboratories de Ensayo y Calibracion,
Laboratories Clfnicos, Organizadores de Ensayos de Aptitud,
Productores de Materiales de Referencia y Biobancos.

d) Mantener actualizado el listado de Evaluadores Internos y Externos
para Laboratories de Ensayo y Calibracion, Laboratories Clfnicos,
Organizadores de Ensayos de Aptitud, Productores de Materiales de
Referencia y Biobancos.

e) Revisary tramitar los Informes relativos a los resultados de los Procesos
de Evaluacion de los Laboratories de Ensayo y Calibracion,
Laboratories Clfnicos, Organizadores de Ensayos de Aptitud,
Productores de Materiales de Referencia y Biobancos.

f) Dar seguimiento a los Planes de Acciones Correctivas y/o Preventivas,
presentados por los Laboratories de Ensayo y Calibracion, Laboratories
Clfnicos, Organizadores de Ensayos de Aptitud, Productores de
Materiales de Referencia y Biobancos evaluados.

g) Presentar una propuesta del Equipo Evaluador a la Direccion Tecnica.

h) Proponer a la Direccion Tecnica, la designation y/o contratacion de los
Evaluadores y Expertos Tecnicos si es necesario, para la realization de
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evaluaciones especfficas de los Laboratories de Ensayo y Calibracion,
Laboratories Clfnicos, Organizadores de Ensayos de Aptitud,
Productores de Materiales de Referencia y Biobancos.

i) Elaborar programas de capacitacion para mantener la competencia
tecnica y mejora continua de los evaluadores y expertos tecnicos del
Departamento de Acreditacion de Laboratories.

i) Documentar y analizar las quejas relacionadas al proceso de
acreditacion de los Laboratories de Ensayo y Calibracion, Laboratories
Clfnicos, Organizadores de Ensayos de Aptitud, Productores de
Materiales de Referencia y Biobancos y proponer acciones -

k) Someter propuestas de actualizacion y adecuacion del Manual Sistema
de Gestion de Acreditacion del Organismo, en funcion de las
oportunidades de mejoras que se detecten.

) Analizar las No Conformidades (NC) que afecten al Departamento de
Acreditacion de Laboratories e investigar las causas de las mismas.

m) Organizar y/o impartir cursos, talleres, charlas, conferencias y otras
actividades de capacitacion, relacionadas con la acreditacion de
Laboratories de Ensayo y Calibracion, Laboratories Clfnicos,
Organizadores de Ensayos de Aptitud, Productores de Materiales de
Referencia y Biobancos.

n) Asegurar que los servicios ofrecidos por los Laboratories de Ensayo y
Calibracion, Laboratorios Clfnicos, Organizadores de Ensayos de
Aptitud, Productores de Materiales de Referencia y Biobancos
Acreditados mantengan la calidad bajo la cual fue reconocida su
competencia tecnica.

0) Estimular la cooperacion entre Laboratorios de Ensayo y Calibracion,
Laboratorios Clfnicos, Organizadores de Ensayos de Aptitud,
Productores de Materiales de Referencia y Biobancos acreditados.

p) Realizar la Evaluacion de Desempeno en el Departamento de
Acreditacion de Laboratorios.

g) Cualquier otra que le sea asignada por el Director Tecnico.

Articulo 19. Acreditacion de Organismos de Inspeccion. Son funciones
del Departamento de Acreditacion de Organismos de Inspeccion:

a) Coordinar y supervisar el proceso de evaluacion de la competencia
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tecnica de los Organismos de Inspection, para los fines de
acreditacion, conforme a las Normas Internacionales que apliquen.

b) Servir de apoyo tecnico a la Comision de Acreditacion para verificar que
la Solicitud de Acreditacion presentada por los Organismos de
Inspection cumple con los requisitos establecidos por el Organismo
Dominicano de Acreditacion (ODAC).

¢) Mantener bajo su custodia los documentos correspondientes a los
procesos de Solicitud, Evaluation, Aprobacion, Concesion, Renovation,
Seguimiento, Retiro, Reduction, Ampliation, Suspension y Cancelation
de las Acreditaciones de los Organismos de Inspection.

d) Mantener actualizado el listado de Evaluadores Internos y Externos
para Organismos de Inspection.

e) Revisary tramitar los Informes relativos a los resultados de los Procesos
de Evaluation de los Organismos de Inspection.

f) Dar seguimiento a los Planes de Acciones Correctivas y/o Preventivas,
presentados por los Organismos de Inspection evaluados.

g) Presentar una propuesta del Equipo Evaluador a la Direction Tecnica.

h) Proponer a la Direction Tecnica, la designation y/o contratacion de los
Evaluadores y Expertos Tecnicos si es necesario, para la realization de
evaluaciones especificas de los Organismos de Inspection.

i) Elaborar programas de capacitacion para mantener la competencia
tecnica y mejora continua de los evaluadores y expertos techicos del
Departamento de Acreditacion de Organismos de Inspection.

j) Documentar y analizar las quejas relacionadas al proceso de
acreditacion de los Organismos de Inspection y proponer acciones.

k) Someter propuestas de actualization y adecuacion del Manual Sistema
de Gestion de Acreditacion del Organismo, en funcion de las
oportunidades de mejoras que se detecten.

) Analizar las No Conformidades (NC) que afecten al Departamento de
Acreditacion de los Organismos de Inspection e investigar las causas
de las mismas.

m) Organizar y/o impartir cursos, talleres, charlas, conferencias y otras
actividades de capacitacion, relacionadas con la acreditacion de los
Organismos de Inspection.

n) Asegurar que los servicios ofrecidos por los Organismos de Inspection
Acreditados mantengan la calidad bajo la cual fue reconocida su
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competencia tecnica.

0) Estimular la cooperation entre los Organismos de Inspection
acreditados.

p) Realizar la Evaluation de Desempeno en el Departamento de
Acreditacion de Organismos de Inspection.

g) Cualquier otra que le sea asignada por el Director Tecnico.

Articulo 20. Acreditacion de Organismos de Certification de Sistemas,
Productos y Personas. Son funciones del Departamento de Acreditacion de
Organismos de Certification de Sistemas, Productos y Personas:

a) Coordinar y supervisar el proceso de evaluation de la competencia
tecnica de los Organismos de Certification y de los Verificadores y
Validadores, incluidos los de Gases de Efecto Invernadero, para los
fines de acreditacion, conforme a las Normas Internationales que
apliquen.

b) Servir de apoyo tecnico a la Comision de Acreditacion para verificar que
la Solicitud de Acreditacion presentada por los Organismos de
Certification y de los Verificadores y Validadores, incluidos los de Gases
de Efecto Invernadero cumple con los requisitos establecidos por el
Organismo Dominicano de Acreditacion (ODAC).

¢) Mantener bajo su custodia los documentos correspondientes a los
procesos de Solicitud, Evaluation, Aprobacion, Concesion, Renovation,
Seguimiento, Retiro, Reduction, Ampliation, Suspension y Cancelation
de las Acreditaciones de los Organismos de Certification y de los
Verificadores y Validadores, incluidos los de Gases de Efecto
Invernadero.

d) Mantener actualizado el listado de Evaluadores Internos y Externos
para Organismos de Certification y de los Verificadores y Validadores,
incluidos los de Gases de Efecto Invernadero.

e) Revisary tramitar los Informes relativos a los resultados de los Procesos
de Evaluation de los Organismos de Certification y de los Verificadores
y Validadores, incluidos los de Gases de Efecto Invernadero.

f) Dar seguimiento a los Planes de Acciones Correctivas y/o Preventivas,
presentados por los Organismos de Certification y de los Verificadores
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y Validadores, incluidos los de Gases de Efecto Invernadero,
evaluados.

g) Presentar una propuesta del Equipo Evaluador a la Direccion Tecnica.

h) Proponer a la Direccion Tecnica, la designation y/o contratacion de los
Evaluadores y Expertos Tecnicos si es necesario, para la realization de
evaluaciones espetificas de los Organismos de Certificacion y de los
Verificadores y Validadores, incluidos los de Gases de Efecto
Invernadero.

i) Elaborar programas de capacitacion para mantener la competencia
tecnica y mejora continua de los evaluadores y expertos tecnicos del
Departamento de Acreditacion de Organismos de Certificacion.

j) Documentar y analizar las quejas relacionadas al proceso de
acreditacion de los Organismos de Certificacion y de los Verificadores y
Validadores, incluidos los de Gases de Efecto Invernadero, y proponer
acciones.

k) Someter propuestas de actualization y adecuacion del Manual Sistema
de Gestion de Acreditacion del Organismo, en funcion de las
oportunidades de mejoras que se detecten.

) Analizar las No Conformidades (NC) que afecten al Departamento de
Acreditacion de los Organismos de Certificacion e investigar las causas
de las mismas.

m) Organizar y/o impartir cursos, talleres, charlas, conferencias y otras
actividades de capacitacion, relacionadas con la acreditacion de los
Organismos de Certificacion y de los Verificadores y Validadores,
incluidos los de Gases de Efecto Invernadero.

n) Asegurar que los servicios ofrecidos por los Organismos de Certificacion
Acreditados y de los Verificadores y Validadores, incluidos los de Gases
de Efecto Invernadero, mantengan la calidad bajo la cual fue reconocida
su competencia tecnica.

0) Estimular la cooperation entre los Organismos de Certificacion
acreditados y de los Verificadores y Validadores, incluidos los de Gases
de Efecto Invernadero.

p) Realizar la Evaluation de Desempeno en el Departamento de
Acreditacion de Organismos de Certificacion de Sistemas, Productos y
Personas.

g) Cualquier otra que le sea asignada por el Director Tecnico.
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SECCION 1lI
DEPARTAMENTOS ORGANIZATIVOS

Articulo 21. El ODAC cuenta con los departamentos y divisiones organizativas
gue requiera para el desempeno de sus funciones, las cuales estan
subordinadas al Director Ejecutivo y sujetas al Manual de Organizacion y
Funciones y al Manual de Cargos Comunes y Tlpicos Clasificados.

Articulo 22. Planificacion y Desarrollo. El Departamento de Planificacion y
Desarrollo del ODAC es el responsable de asesorar a la maxima autoridad en
materia de pollticas, planes, programas y proyectos de la institucion, as! como
de elaborar propuestas para la ejecucion de proyectos y cambios
organizacionales, incluyendo reingenierfa de procesos. Las funciones
principales estan contenidas en el Manual de Organizacion y Funciones.

Articulo 23. El Departamento de Planificacion y Desarrollo tiene la division de
Formulacion, Monitoreo y Evaluacion de Planes, Programas y Proyectos, las
cuales estan incluidas en el Manual de Organizacion y Funciones del ODAC.

Articulo 24. Recursos Humanos. Es responsable de implementar y
desarrollar un sistema de gestion de recursos humanos, que enmarcado en la

Ley No. 41-08 de Funcion Publics, garantice la existencia de servidores /i
publicos motivados e idoneos, que contribuyan al logro de los objetivos

institucionales. Las funciones principales estan contenidas en el Manual de
Organizacion y Funciones.

Articulo 25. Reclutamiento permanente. La Division de Recursos Humanos
del ODAC promovera la captation de manera permanente de hojas de vida

de profesionales que deseen integrar los organos colegiados, departamentos
tecnicos, comites ad hoc, los evaluadores y expertos tecnicos para las distintas
necesidades de la institucion y los sometera al correspondiente proceso de
selection, evaluacion, calificacion e integration.

Articulo 26. Calidad en la Gestion. La Division de Calidad en la Gestion es la
responsable de promover y coordinar la implantation de Modelos y/o Sistemas
de Gestion de Calidad a lo interno del Organismo Dominicano de Acreditacion,
asi como cualquier instrumento que contribuya a la mejora continua de la 1
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gestion institucional y de los servicios que se ofrecen a los ciudadanos. Las

funciones principales estan contenidas en el Manual de Organizacion y
Funciones.

Articulo 27. Departamento Administrative Financiero. El Departamento
Administrative Financiero, es responsable de garantizar la eficiencia,
transparencia y adecuado control en el uso de los recursos administrativos y
financieros de la institucion. Las funciones principales estan contenidas en el
Manual de Organizacion y Funciones.

Articulo 28. El Departamento Administrative Financiero tiene las divisiones de
Contabilidad y Compras y Contrataciones de Bienes y Servicios, sus funciones
estan incluidas en el Manual de Organizacion y Funciones del ODAC.

Articulo 29. Division de Comunicacion- La Division de Comunicacion es
responsable de coordinar y mantener las relaciones inter e intra institucionales,
asi como los vinculos del Organismo Dominicano de Acreditacion con los
medios de comunicacion social, sobre la base de la implementation de
politicas de comunicacion e imagen que trace el Director Ejecutivo, para
promover las acciones, programas y ejecutorias de la institucion. Las funciones
principales estan contenidas en el Manual de Organizacion y Funciones.

CAPITULO I
DE LA COMISION DE ACREDITACION

Articulo 30. Comision de Acreditacion. La Comision de Acreditacion es el
organo colegiado tecnico encargado del analisis y concesion de las
acreditaciones en las areas de competencia del ODAC.

Articulo 31. Selection de la Comision de Acreditacion. La Comision de
Acreditacion estara integrada por un minimo de cinco (5) profesionales titulares
y suplentes provenientes del sector gubernamental, sector empresarial,
universidades y tecnicos de la institucion, seleccionados por el ODAC.

Parrafo I. Todos los postulantes para ser considerados deben ser titulados de
una universidad reconocida, con competencia tecnica, conocimiento en los
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temas de evaluation de la conformidad y/o accreditation y haber acumulado al
menos dos (2) anos de experiencia comprobada.

Parrafo Il. El Director Ejecutivo invitara mediante comunicacion motivada a la
postulation de candidatos a las instituciones y organismos que integran el
Consejo Dominicano para la Calidad. Cada entidad invitada podra postular
entre 1y 3 candidatos ante la Direction Ejecutiva del ODAC, quienes deberan
pasar por un proceso de evaluation a los fines de medir su nivel de formation
profesional y conocimiento tecnico. De acuerdo a su experiencia, podra ser
necesario agotar un periodo previo de formation en acreditacion, actividad
esta que sera organizada por el Director Ejecutivo.

Parrafo lll. Los miembros seleccionados y designados por la Direction
Ejecutiva seran confirmados por la CTE por un periodo rmnimo de cuatro (4)
anos, pudiendo ser renovados por periodos identicos sucesivamente.

Articulo 32. Deberes y Responsabilidades. Los miembros de la Comision de
Acreditacion actuaran con estricto apego a su criterio profesional y a las
normas nacionales e internacionales que rijan los procedimientos. Seran

personalmente responsables por las decisiones adoptadas en el seno de la
Comision.

Parrafo |. Los miembros de la Comision de Acreditacion tienen caracter
honorifico y deberan suscribir un Compromiso de Confidencialidad,
Imparcialidad y Objetividad antes de asumir sus funciones, y participar en las
capacitaciones provistas por el ODAC para completar, mantener o actualizar
sus conocimientos.

Parrafo Il. Como miembros de un organo colegiado de ODAC deberan
mantener un expediente actualizado en la Direction Ejecutiva y regirse por lo
dispuesto en el procedimiento de Conformation y Funcionamiento de los
Organos Colegiados.

Articulo 33.- Funciones de la Comision de Acreditacion. La Comision de
Acreditacion tiene las siguientes funciones:
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a) Acreditar los Organismos de Evaluation de la Conformidad, OECs,
previa comprobacion del cumplimiento de los requisitos de las normas
internacionales que correspondan y de conformidad con las leyes,
reglamentos y gulas nacionales.

b) Instruir los procedimientos de investigation y sancionar a los entes
acreditados que incumplan las normas, criterios tecnicos,
procedimientos y los reglamentos relativos al proceso de acreditacion
que corresponda.

c¢) Nombrar a los Comites Tecnicos ad hoc, cuando lo considere necesario,
para apoyarla en los procesos de su competencia a traves del analisis
de los expedientes asociados a los procesos de evaluation de los
OECs, incluyendo las solicitudes de acreditacion, informes y otros
registros de la evaluation, etc.

d) Aguellas otras que se definan en la Ley 166-12, en este Reglamento o
en otros documentos del SGA de ODAC.

Articulo 34. Sesiones de la Comision de Acreditacion. La Comision se
reunira cada tres (3) meses de manera ordinaria y de manera extraordinaria
cuantas veces sea hecesario, de acuerdo al calendario de trabajo que notifique
el Departamento de Acreditacion segun el volumen de solicitudes recibidas por
el ODAC. Las sesiones podran celebrarse de manera remota a traves de
medios electronicos en aquellos casos que la propia Comision lo determine.

Parrafo I. La Comision tomara sus decisiones validamente por mayoria
absoluta.
Parrafo Il. Todos los miembros tendran derecho a un voto.

Articulo 35.- Funciones de los Comites Tecnicos ad hoc. Los Comites
Tecnicos ad hoc tienen las siguientes funciones espetificas:

a) Aportar a la Comision de Acreditacion, pericia, conocimiento tecnico y
experiencia, en el campo especifico del alcance de acreditacion
solicitado por parte de los Organismos de Evaluation de la Conformidad
(OECs) y de esta forma apoyar las decisiones de la Comision de
Acreditacion y confirmar que la information es adecuada para decidir
gue se han cumplido los requisitos de acreditacion.
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b) Presentar a la Comision de Acreditacion los informes tecnicos de las
recomendaciones solicitadas.

c) Agquellas otras que se definan en la Ley 166-12, en este Reglamento o
en otros documentos del SGA de ODAC.

TITULO 1Nl

DEL PROCEDIMIENTO DE ACREDITACION
CAPITULO |

SOLICITUD Y EVALUACION

Articulo 36. Solicitud. La solicitud de acreditacion de los OECs sera
presentada por escrito ante el ODAC con remision fisica o electronica de los
documentos de soporte y copia del recibo de constancia de pago por concepto
del servicio.

Parrafo I. Las solicitudes seran revisadas por el Administrador de los Procesos
de Acreditacion, revisa la solicitud (inicial, ampliation o reevaluacion) en base
a la Lista de Verification de cada area de acreditacion.

Articulo 37. Evaluacion. El o los evaluadores designados seran personas
competentes e imparciales, quienes llevaran a cabo la evaluacion de acuerdo
con los procedimientos aplicables. 4

Parrafo I. El equipo evaluador podra determinar que no procede la evaluacion
en el sitio, si durante la evaluacion documental se verifica que el sistema de
gestion del OEC no se ha implementado. El Informe de Evaluacion Documental
escrito debera dar constancia de esta situation al OEC solicitante.

Parrafo Il. Durante la evaluacion en el sitio, el equipo evaluador sostendra
reuniones para explicarles el proceso de evaluacion que se lleva a cabo,
verificar las operaciones del OEC, el desempeno de sus empleados, procesos
y revisar los registros.
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Articulo 38. Informe final. El evaluador preparara un informe escrito basado
en toda la informacion analizada y la evaluacion en sitio enfocandose en las
competencias del OEC y cumplimiento con la norma internacional aplicable.
Debera incluir recomendaciones para mejora y resaltar las No Conformidades
encontradas.

Se debera otorgar un plazo segun lo establecido en los procedimientos para
permitir a los OECs subsanar las No Conformidades detectadas.

Articulo 39. Presentacion de la Solicitud de Acreditacion a la Comision
de Acreditacion. El Departamento de Acreditacion del Area correspondiente
atraves de la Direction Tecnica presentara a la Comision de Acreditacion los
siguientes documentos e informacion;

a) Identificacion unica del OEC;

b) Fecha y tipo de evaluacion;

¢) Nombres del equipo evaluador y si es aplicable de los expertos tecnicos
involucrados en la evaluacion;

d) ldentificacion de todas las ubicaciones evaluadas;

e) Alcance de la evaluacion solicitada y las normas aplicables;

f) El informe final de evaluacion;

0) Una declaration sobre la adecuacion de la organization y sobre los
procedimientos adoptados por el organismo de evaluacion de la
conformidad para dar confianza en su competencia, segun lo
determinado por el cumplimiento de los requisitos de acreditacion;

h) Informacion suficiente para demostrar la respuesta satisfactoria ante
todas las No Conformidades;

i) Cualquier otra informacion adicional que pueda ayudar a determinar la

competencia del organismo de evaluacion de la conformidad determinado a
traves de la conformidad con los requisitos.

j) Cuando proceda, una recomendacion sobre la decision de acreditacion para
el alcance propuesto.

Parrafo I. La Comision de Acreditacion deliberara en un plazo no mayor de 30
dias habiles luego de depositado el expediente de la solicitud de acreditacion
pudiendo conceder o no la acreditacion.
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Parrafo Il. El OEC que no se encuentre satisfecho con la decision tomada
podra presentar ante el ODAC un recurso de revision o de apelacion quien
delegara en la Comision Tecnica de Expertos (CTE) para la instrumentacion
de la investigacion de lugar para resolver dicha apelacion.

Parrafo Ill. La decision de acreditar o no a un OEC no constituye un acto
administrative al tenor de la Ley No. 107-13 del 08 de agosto de 2013; y los
recursos disponibles estan sujetos a las previsiones de la Norma Internacional
ISO/IEC 17011:2017 o cualquier otra que le suceda o modifique y a lo
dispuesto en este Reglamento y las disposiciones complementarias que dicte
el ODAC.

Artlculo 40. Certificado de Acreditacion. La acreditacion tendra constancia
mediante un Certificado de Acreditacion junto con el Anexo Tecnhico que
identifique el tipo de acreditacion y el alcance definido, emitido por el Director
Ejecutivo.

Articulo 41. Derechos y Deberes de los OECs. Los OECs se comprometen
con su acreditacion ante el ODAC a

a) Respetary aplicar lo dispuesto en los ambitos de la acreditacion concedida,
conforme a los compromises adquiridos, que son indicados en la Solicitud de
Acreditacion correspondiente, en funcion del esquema de acreditacion solicitado.

b Facilitar las evaluaciones de seguimiento, anunciadas y no anunciadas, de
la acreditacion concedida.

0 Respetar los plazos y las condiciones establecidos para la expiracion y la
posible renovacion de la acreditacion.

d) Cenirse a un comportamiento apegado al ordenamiento juridico nacional y
ser responsable ante sus proveedores, clientes y personal en funciones.
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Articulo 42. Publicidad y Transparencia. El ODAC mantendra un registro

publico y actualizado de todas las acreditaciones emitidas y el estatus de las
acreditaciones concedidas a los OECs.

Parrafo I. El ODAC notificara con suficiente antelacion sobre cualquier cambio
a sus requisitos de acreditacion, concediendo a los OECs y cualquier parte
interesada la oportunidad de comentar sobre sus propuestas, de conformidad
con lo dispuesto por la Ley General de Libre Acceso a la Informacion Publica
No. 200-04. Los requisitos de acreditacion seran aquellos que correspondan
con las normas internacionales.

Parrafo Il. El ODAC mantendra informacion publica y actualizada sobre:

a) Los procedimientos de solicitud de acreditacion y para mantener, ampliar,
reducir, suspender, cancelar o retirar las acreditaciones;

b) Los documentos de referenda para las evaluaciones, incluyendo
requisitos tecnicos relativos a las areas de acreditacion cuando sean
aplicables;

¢) Informacion de las tarifas para los procesos de acreditacion y renovacion;

d) Informacion sobre los procedimientos para plantear quejas o
apelaciones;

Parrafo 1ll. En la medida que los compromises de confidencialidad no
dispongan lo contrario, toda la informacion relativa a la institucion, los requisitos
para la acreditacion, las entidades acreditadas, entre otros, estaran disponibles
para publica consulta e interaccion con la institucion a traves de su portal
electronico.

Articulo 43. Confidencialidad y control de documentos. Sin menoscabo del
articulo anterior el ODAC debera mantener un sistema de control de
documentos que aseguren la confidencialidad de la informacion suministrada
por los OECs para fines del proceso de acreditacion y de los hallazgos de los

evaluadores.
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Toda informacion antes de ser hecha publica debera ser remitida por la Division
de Calidad en la Gestion, contar con la revision del Departamento
correspondiente y la aprobacion del Director Ejecutivo.

CAPITULO I
RE-EVALUACION Y SEGUIMIENTO

Articulo 44. Reevaluacion. La acreditacion concedida debera ser renovada

en los plazos que establezcan las normas internacionales y/o la acreditacion
emitida.

Parrafo. El proceso de re-evaluacion es similar al proceso de evaluacion inicial
establecido por las normas y el presente reglamento. Sin embargo las
evaluaciones de seguimiento en el sitio abarcan menos que las
reevaluaciones.

Articulo 45. Seguimiento. EI ODAC mantendra mecanismos para dar
seguimiento de manera anual a los OECs acreditados.

Parrafo. Todos los OECs acreditados por el ODAC deben recibir un
seguimiento al menos una vez al ano, para asegurar que los mismos
mantienen su competencia tecnica y el cumplimiento de los requisitos por los
cuales les fue otorgada la acreditacion. Cada 4 anos, el OEC recibe una
reevaluacion, que consiste en realizar nuevamente el proceso completo de
evaluacion.

Articulo 46. Referenda a la acreditacion y uso de simbolos. El ODAC en
su calidad de vigilante del cumplimiento de los OECs acreditados, podra
monitorear:

a) E uso que el OEC da a su acreditacion en los medios de comunicacion
y documentos de la entidad, confirmando que unicamente use los
simbolos de la acreditacion para los procesos, sistemas o entidades

b) efectivamente acreditados.

¢) Que no se haga un uso inapropiado de los simbolos o certificado de
acreditacion que puedan confundir a los usuarios;
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d) En caso de suspension o retiro de la acreditacion, que los simbolos o
las declaraciones de acreditacion no se reproduzcan en ningun material
de promotion o informativo del OEC.

CAPITULO Il
QUEJAS Y APELACIONES

Articulo 47. Quejas. El ODAC dispondra de un mecanismo interno para recibir
las quejas y denuncias de usuarios, distinto del procedimiento de apelacion.

Parrafo I. Las quejas podran referirse a denuncias sobre acciones de los
OECs, incumplimiento de sus deberes o de la propia actuation interna del
ODAC o reclamos sobre los procedimientos de la institution.

Las quejas sobre el procedimiento o accionar interno del ODAC seran
gestionadas por la Division de Calidad en la Gestion, y segun el caso seran
analizadas con el area que corresponda.

Parrafo Il. Las quejas sobre los OECs seran tramitadas al Director Tecnico
guien determinara junto a los encargados del area de que se trate si es
necesario involucrar a la Comision de Acreditacion.

Articulo 48. Correctivos. La Division de Calidad en la Gestion supervisara la

implementation de correctivos y asegurara la mejora continua de los procesos
del ODAC.

En caso de quejas sobre los OECs acreditados o0 en proceso, la Division de
Calidad en la Gestion debe trasladarla en los siguientes tres (3) dias habiles al
Departamento de Acreditacion respectivo. El Departamento de Acreditacion
del Area debe notificar al OEC la queja e indicarle que dispone de diez (10)
dias habiles para ser atendida. Tambien el ODAC podra iniciar un proceso de
investigacion.

Articulo 49.- Procedimiento Sancionatorio. En aquellos casos que, sea por
un proceso de evaluation o denuncia, se detecte un incumplimiento por parte
de los entes acreditados de sus deberes y obligaciones respecto de las Normas
o0 compromises con el ODAC, la Comision de Acreditacion debera efectuar una
investigacion y si como resultado de ella se comprueba que la entidad
investigada ha incumplido tales deberes, la Comision de Acreditacion podra
sancionar al ente, incluyendo el retiro de la acreditacion.
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Parrafo I. La Comision de Acreditacion debera proporcionar un plazo de al
menos quince (15) dias habiles a la entidad investigada para formular su
replica a las infracciones detectadas previo al dictamen sancionador.

Parrafo Il. De todo proceso sancionador se debera rendir un informe al Director
Ejecutivo quien lo notificara oportunamente a la CTE.

Articulo 50. Sanciones. Las sanciones aplicables por la Comision de
Acreditacion son amonestacion o0 advertencia, suspension de acreditacion,
reduction de la acreditacion y retiro de la acreditacion.

Parrafo I. Al imponer las sanciones previstas en este articulo, la Comision de
Acreditacion tomara en cuenta los criterios siguientes:

1) Antecedentes del OEC,;

2) Resistencia, negativa u obstruction de la accion investigativa yde
supervision;

3) Renuencia a aplicar las disposiciones del ODAC;

4) El impacto de la falta 0 No Conformidad para el sistema decalidad;
5) Las circunstancias en las que tuvo lugar la falta 0 No Conformidad; v,
6) El perjuicio causado.

Parrafo Il. El hallazgo de dos o mas faltas dara lugar a una suspension
temporal. Si la Comision de Acreditacion entiende que el OEC no podra
subsanar las No Conformidades dentro de un plazo prudente, procedera a
reducir el alcance de la acreditacion hasta tanto se demuestre la conformidad
del organismo mediante una re-evaluation.

Parrafo lll. La reincidencia o la reiterada incapacidad de cumplir con los
requerimientos de la norma aplicable dara lugar a la cancelation de la
acreditacion.

Articulo 51. Reconsideracion y Apelacion.

Parrafo I. Las decisiones de la Comision de Acreditacion podran ser objeto de
recurso ante la CTE, mediante instancia depositada por escrito dentro de los
quince (15) dias siguientes a la notification del dictamen de la Comision de
Acreditacion. La CTE recibira el expediente completo del caso y dispondra de
treinta (30) dias habiles para emitir un informe sobre la investigation.
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Dependiendo de la complejidad del caso o de si se autoriza la comparecencia
de las partes o audicion de peritos 0 expertos, se podra prorrogar por 30 dias
adicionales.

Parrafo Il. El ODAC mediante la Division de Calidad en la Gestion mantendra

un record de todas las quejas, denuncias y procesos de apelacion sometidos,
de las medidas, sanciones y correctivos impuestos y su observancia.

Articulo 50. Garantia. El ODAC debe disponer de los medios para cubrir las
responsabilidades legales que surjan de sus operaciones.

TITULO IV
DEL FINANCIAMIENTO Y CONTROLES INTERNOS DEL ODAC

CAPITULO |
DEL FINANCIAMIENTO

Articulo 52. EI ODAC financiara sus actividades y mandatos legales con
recursos provenientes de las siguientes fuentes:

a) Una asignacion presupuestaria anual del gobierno dominicano;

b) Fondos provenientes de la cooperacion tecnica internacional,
donaciones de entidades nacionales o internacionales;

¢) Recursos obtenidos del desarrollo de sus actividades de acreditacion;

d) Otras fuentes de ingresos compatibles con la naturaleza de sus
funciones y servicios.

Parrafo I. El costo de los procesos requeridos para obtener y mantener el
reconocimiento internacional como Organo Acreditador Nacional, constituira
una partida independiente del gobierno dominicano.
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Parrafo Il. El ODAC esta sujeto al sistema de control de los fondos publicos
previsto en la Constitution de la Republica.

Parrafo lll. Las tarifas que establezca el ODAC para la tramitacion de las
acreditaciones y renovaciones seran revisables anualmente.

Articulo 53. Auditor Financiero. La CTE podra designar un auditor financiero
para auditar la ejecutoria presupuestaria y manejo de los recursos financieros
del ODAC. El costo de dicha auditorla sera asumida por el CODOCA vy el
Auditor ejercera sus funciones con completa independencia del ODAC.

CAPITULO Il

CONTROL Y AUDITORIA

Articulo 54.- Auditorla Interna. El ODAC estara sujeto a Auditorias Internas
que aseguren que cumple con los procedimientos del estandar internacional
para organismos de acreditacion. Esta Auditorla presentara sus resultados al
ODAC.

Parrafo. EI ODAC programara Auditorias Internas para asegurar el
cumplimiento de los procedimientos establecidos en el sistema de gestion para
organismos de acreditacion, por lo menos una vez cada ano, segun el
procedimiento de Auditorla Interna.

Articulo 55. Revision por la Direccion. El ODAC realizara una Revision por
la Direccion al sistema de gestion por lo menos una vez al ano, de acuerdo al
procedimiento de Revision por la Direccion.

Articulo 56. Sistema de Control Interno. El ODAC implementara sistemas de
control interno que aseguren que todos los procesos se encuentran
documentados, que se cumplen y que se llevan a cabo por un personal
competente.

El encargado de Calidad en la Gestion sera responsable de establecer y
supervisar el sistema de gestion del ODAC.
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TITULO V

DISPOSICIONES FINALES
CAPITULO |
DEL REGIMEN DE PERSONAL

Articulo 57. Regimen de Funcion Publica. Los empleados del ODAC son
funcionarios publicos regidos por las disposiciones de la Ley de Funcion
Publica No. 41-08 del 16 de enero de 2008 o cualquiera que le suceda y su
reglamento de aplicacion y los reglamentos internos y manuales de personal y
de procedimientos internos que, en consonancia con la ley, dicte la institucion.

Articulo 58. De la idoneidad del Personal. EIl ODAC es una institucion
especializada y garantizara la permanencia y promotion de su personal

mediante un regimen de incentivos laborales establecidos en su
reglamentacion interna.

Todo el personal del ODAC debe firmar un compromiso de confidencialidad,
imparcialidad y objetividad. La violation de este compromiso tendra como
consecuencia la destitution inmediata sin perjuicio de las demas sanciones
que dispone la Ley No. 41-08 sobre la materia.

Parrafo. Formacion Continua. El ODAC dispondra de una partida en su
presupuesto destinada a la formacion continua del personal de la institucion.

CAPITULO 1l
DE LA REGLAMENTACION ADMINISTRATE

Articulo 59. El ODAC goza de plena potestad reglamentaria para organizar su
administration interna y dictar los reglamentos de aplicacion de la Ley No. 166-
12 y demas actos administrativos relacionados al ambito de su competencia.

Parrafo. Toda normativa interna, manual de procedimientos y de funciones
internas del ODAC sera preparada por especialistas de la institucion o
asesores externos contratados para tales fines, revisados por la Division en

Calidad en la Gestion, los asesores legales y aprobados por el Director
Ejecutivo.
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ORGANISMO DOMINICANO DE ACREDITACION

Artlculo 60. Para la elaboration de normativas, reglamentos y el dictado de
actos administrativos que tengan efecto sobre terceros, el ODAC observara los
principios y procedimientos establecidos en la Ley No. 107-13 sobre los
Derechos de las Personas en sus Relaciones con la Administration y de
Procedimientos Administrativos o cualquiera que le suceda.

Articulo 61.- Plazos. Todos los plazos contemplados en el presente
Reglamento establecen su vencimiento en dias habiles.
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