ACUERDO DE CERTIFICACION PARA ISO 13485

ACUERDO DE CERTIFICACION QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL CENTRO DE
INFORMACION INTERNACIONAL EMPRESARIAL SOSTENIBLE CIIESOST S.A., (EN LO
SUCESIVO REFERIDO COMO “CIIESOST”), REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR PAUL
RAMIRO FIERRO ROSALES Y POR LA OTRA PARTE _ _nombre del cliente__ (EN LO
SUCESIVO REFERIDO COMO EL “CLIENTE”), REPRESENTADO POR _ _nombre del
representante legal del cliente , AL AMPARO DE LAS SIGUIENTES DECLARACIONES Y
CLAUSULAS:

DECLARACIONES:

l.- CIESOST DECLARA:

a)

b)

d)

Que es una __sociedad andénima__ independiente, constituida y existente conforme las
leyes de la__Republica del Ecuador__, de la cual una de sus actividades es la certificaciéon
de sistemas de gestion.

Que a fin de cumplir con su objeto social esta dispuesto a prestar al CLIENTE sus servicios
de certificacion del sistema de gestion bajo la norma NTE INEN-ISO 13485:2019
DISPOSITIVOS MEDICOS — SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD — REQUISITOS
PARA FINES REGLAMENTARIOS (ISO 13485:2016, IDT)

Que su representante, quien firma este documento, cuenta con las facultades necesarias
para representarla en la celebracion del presente acuerdo y que dichas facultades no le han
sido revocadas ni modificadas.

Que su domicilio legal es el que aparece bajo su nombre y firma en el presente
ACUERDO.

Il.- EL CLIENTE DECLARA:

a)

b)

c)

d)

Que es una persona __juridica o natural____ constituida y existente conforme las leyes de la
__Republica del Ecuador___ que dentro de sus actividades se encuentrala

Que desea contar con los servicios de CIIESOST para la obtencién de la certificacion de su
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS BAJO ISO 13485, en
los términos propuestos en el presente ACUERDO.

Que su representante, quien firma este documento, cuenta con las facultades necesarias
para representar al CLIENTE en la celebracion del presente ACUERDO y que dichas
facultades no le han sido revocadas ni modificadas.

Que su domicilio legal es el que aparece bajo su nombre y firma en el presente
ACUERDO.

lll.- LAS PARTES DECLARAN:
a) Que es su deseo celebrar el presente ACUERDO y obligarse en sus términos y al efecto lo
otorgan al amparo de las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- DEFINICIONES:

Las partes convienen que para efectos del presente ACUERDO, los términos listados a continuacion
tendran el significado que aparece frente a dichos términos, en el entendido que el uso en la forma
singular o plural de los mismos no afectara su significado.
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CLIENTE: Organizacion que ha solicitado a CIIESOST el servicio de certificacion y cuyo sistema
de gestion se audita con fines de certificacion.

CLIENTE CERTIFICADO: Organizacion que ha solicitado a CIIESOST el servicio de certificacion y
cuyo sistema de gestion ha sido certificado.

CERTIFICADO: documento emitido por CIIESOST que contiene el alcance de la certificacion que
ha sido otorgada al cliente certificado.

MARCA DE CERTIFICACION CIIESOST: Marca protegida, emitida por el organismo de
certificacion CIIESOST, que indica que un objeto de evaluacién de la conformidad (un producto, un
proceso, una persona o un sistema) es conforme con los requisitos especificados.

SEGUNDA.- OBJETO
El objeto del presente acuerdo considera:
- La presentacion y tratamiento de la solicitud de certificacion presentada por el cliente
- La prestacion del servicio de auditoria y certificacion
- El otorgamiento del certificado del sistema de gestion del cliente si éste cumple los
requisitos aplicables a su sistema de gestion.

TERCERA.- SERVICIO DE CERTIFICACION:

3.1 Solicitud de Certificacion:
a) El CLIENTE en la solicitud de certificacion proporciona a CIIESOST informacion de su
organizacion y solicita la elaboracion de una propuesta técnica y econdmica para el proceso
de certificacion.

b) CIIESOST revisa la solicitud de certificacion en los términos descritos en el numeral 9.1.2
de la norma ISO/IEC 17021-1:2015. Una vez que se ha resuelto cualquier diferencia de
entendimiento conocida, entre CIIESOST vy el cliente, la solicitud sera aceptada por
CIIESOST.

3.2 Propuesta de Certificacion:

a) Con la informacion de la solicitud de certificacion, CIIESOST elabora una propuesta técnica
y econdémica y la presenta al CLIENTE.

b) Una vez que el CLIENTE aprueba la propuesta técnica y econdémica de certificacion, esta
propuesta y la solicitud de certificacion contienen los requisitos del servicio que CIIESOST
brindara al CLIENTE.

3.3 Servicio de Certificacion inicial:

3.3.1 Programa de auditoria para la certificacion inicial:
CIIESOST desarrolla un programa de auditoria para la certificacion inicial que incluye una
auditoria inicial en dos etapas, auditorias de vigilancia en el primer y segundo afo después
de la decision de certificacion, y una auditoria de renovacién de la certificacion en el tercer
afo, antes de la caducidad de la certificacion. El ciclo de certificacién de tres afios comienza
con la decisidon de certificacion. Los ciclos posteriores comienzan con la decision de
renovacién de la certificacion.

F3-P28 V01 Pagina 2 de 8



ACUERDO DE CERTIFICACION PARA ISO 13485

La auditoria inicial sera realizada, por el equipo auditor que designe CIIESOST, en dos

etapas:

- Etapa 1: los objetivos principales de la etapa 1 son revisar la informaciéon documentada
del sistema de gestién del cliente y tener un intercambio de informacién con el personal
del cliente con el fin de determinar el estado de preparacion para la auditoria de la etapa
2. Alfinalizar la etapa 1 se informa al cliente las conclusiones documentadas con respecto
al cumplimiento de los objetivos de la etapa 1 y el estado de preparacion para la auditoria
de la etapa 2, incluida la identificacion de cualquier area de interés que se pudiera
clasificar como no conformidad durante la auditoria de la etapa 2.

- Etapa 2: El propdsito de la etapa 2 es evaluar la implementacion, incluida la eficacia, del
sistema de gestion del cliente. La auditoria de la etapa 2 se realiza en el(los) sitio(s) del
cliente. Al finalizar la etapa 2 se entrega al cliente un Informe de Auditoria que contendra
los hallazgos de la auditoria. Las no conformidades que se detecten se clasificaran en
mayores 0 menores.

El cliente debe analizar las causas de las no conformidades e implementar las correcciones
y acciones correctivas necesarias.

El equipo auditor de CIIESOST verificara la eficacia de las correcciones y de las acciones
correctivas ya sea mediante una revision de la informacién documentada proporcionada por
el cliente, o cuando sea necesario, mediante una verificacion en sitio.

El equipo auditor indicara a CIIESOST la recomendacién de otorgar o no la certificacion del
sistema de gestion del cliente.

3.3.2 Decision de la certificacion:
El Comité de Certificacion de CIIESOST revisa el expediente del cliente y la informacién
proporcionada por el equipo auditor para tomar la decision de otorgamiento o no de la
certificacion al cliente. Se otorgara la certificacion cuando:

o lainformacion proporcionada por el equipo auditor es suficiente con respecto a los
requisitos de certificacion y al alcance de la certificacion y contiene la
recomendacion de otorgar la certificacion.

o para cualquier no conformidad mayor, se han revisado, aceptado y verificado las
correcciones y acciones correctivas;

o para cualquier no conformidad menor, se ha revisado y aceptado el plan del cliente
para correcciones y acciones correctivas;

o se ha confirmado la informacion proporcionada al organismo de certificacion y
utilizada para la revision de la solicitud, y

o el cliente ha cumplido sus obligaciones definidas en el presente acuerdo y en el
procedimiento de certificacion.

Si la decision es otorgar la certificacion, el Gerente de Certificacion e Inspeccion emite el
Certificado correspondiente y lo hace llegar al Cliente Certificado junto con el documento
de licencia de uso de la Marca de Certificacion CIIESOST. Los derechos y obligaciones
como Cliente certificado comienzan a regir desde la fecha de la comunicacion al cliente del
otorgamiento de la certificacion.

El CERTIFICADO vy los informes emitidos son de propiedad de CIIESOST.

La informacion del certificado se incluira en el Listado de Clientes certificados que elabore
CIIESOST vy, podria ser publicado.
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El otorgamiento de la certificacion y el uso de la marca de certificacion por el cliente
certificado no constituyen, en ningln caso, garantia alguna sobre el producto y/o servicio
que surgen de las actividades cubiertas por el alcance del certificado, ni conlleva una
responsabilidad legal para el organismo de certificacion.

Si la decision es NO otorgar la certificacion, se puede realzar una auditoria extraordinaria
para verificar los aspectos que no permitieron que se otorgue el certificado o se puede dar
por finalizado el proceso comunicando al cliente las razones.

3.4 Mantenimiento de la Certificacion:

3.4.1 Programa de auditoria

CIIESOST desarrolla un programa de auditoria para el ciclo completo de certificaciéon que
considera auditorias de vigilancia en el primer y segundo afno después de la decision de
certificacion, y una auditoria de renovacion de la certificacion en el tercer afo, antes de la
caducidad de la certificacion. El ciclo de certificacion de tres afios comienza con la decision
de certificacion. Los ciclos posteriores comienzan con la decision de renovaciéon de la
certificacion.

3.4.2 Auditorias de vigilancia

Las auditorias de vigilancia se realizan al menos una vez por afio calendario, excepto en
los afios de renovacion de la certificacion. La fecha de la primera auditoria de vigilancia
después de la certificacion inicial no debe realizarse transcurridos mas de 12 meses desde
la fecha en que se tomo la decision sobre la certificacion.

3.4.3 Renovacion de la certificacion

La auditoria de renovacion se planifica y se lleva a cabo de manera oportuna para prever
su renovacion antes que el certificado expire, con el fin de evaluar el cumplimiento continto
de todos los requisitos de la norma del sistema de gestion.

Cuando se completen exitosamente las actividades de renovacion antes del vencimiento
del certificado existente, la fecha de vencimiento de la nueva certificacion puede basarse
en la fecha de vencimiento del certificado existente. La fecha de expediciéon de un nuevo
certificado sera la fecha de la decision de la renovacion o una posterior.

3.4.4 Modificacion del alcance de la certificacion

Si un CLIENTE certificado requiere realizar una modificacion al alcance de la certificacion
vigente, debe completar una solicitud de certificacién y CIIESOST realizara una revision de
la solicitud y determinara cualquier actividad de auditoria necesaria para decidir si se
concede o no la modificacion. La comunicacion de las actividades requeridas se
comunicaran al CLIENTE certificado a través de una propuesta técnica y econémica. Estas
actividades se puede realizar conjuntamente con una auditoria de vigilancia o de renovacion.

3.5 Vigencia de la Certificacion:

La certificacion del sistema de gestion del cliente se mantendra vigente siempre y cuando:

- el CLIENTE CERTIFICADO continua cumpliendo los requisitos de la norma de sistema
de gestion

- el CLIENTE CERTIFICADO cumpla con las condiciones del presente acuerdo,

- el CLIENTE CERTIFICADO no solicite voluntariamente el retiro de su certificacion

- CIIESOST no retire la certificacién por algun causal descrito en el presente acuerdo
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- el CLIENTE CERTIFICADO cancele a tiempo las facturas correspondientes al servicio de
certificacion brindado.

Una vez otorgada la Certificacion, el CLIENTE CERTIFICADO es el unico responsable del
mantenimiento y cuidado de las condiciones exigidas por CIIESOST. El CLIENTE
CERTIFICADO exime de responsabilidad a CIIESOST por cualquier posible falla o error
cometido durante el otorgamiento o seguimiento, asi como también de cualquier defecto
que durante la certificacion no haya podido ser descubierto o detectado por CIIESOST.

CIIESOST podra, revisar o cambiar los requisitos de certificacién, los mismos que seran
notificados debidamente a los CLIENTES CERTIFICADOS; con lo cual el CLIENTE
CERTIFICADO solo tendra derecho a continuar con la Certificacion de su Sistema de
Gestidon en el alcance certificado luego que demuestre el cumplimiento de los nuevos
requisitos.

La certificacion del sistema de gestion del cliente podra ser suspendida o retirada cuando

se presente alguna de las siguientes situaciones:

- el sistema de gestion certificado del cliente ha dejado de cumplir de forma persistente o
seria los requisitos de la certificacion, incluidos los requisitos relativos a la eficacia del
sistema de gestion;

- el CLIENTE CERTIFICADO no permite la realizacién de las auditorias de vigilancia o de
renovacion con la periodicidad requerida,

- el CLIENTE CERTIFICADO haya pedido voluntariamente una suspension o retiro,

- el CLIENTE CERTIFICADO haya realizado un uso indebido del Certificado o de la Marca
de Certificacion CIIESOST, o

- el CLIENTE CERTIFICADO incumpla las condiciones del presente acuerdo.

CIIESOST comunicara por escrito al CLIENTE CERTIFICADO sobre la pérdida de vigencia
del Certificado otorgado, solicitando el cese de uso de la marca y el certificado
correspondiente.

CUARTA.- OBLIGACIONES DEL CLIENTE / CLIENTE CERTIFICADO:

El CLIENTE / CLIENTE CERTIFICADO se compromete a:

a) Cumplir en forma continua todas las disposiciones establecidas en los requisitos de
certificacion, tales como normas, procedimientos y criterios relacionados, establecidos por
CIIESOST y adaptarse a los cambios que en ellos se produzcan;

b) Cumplir con el mantenimiento de la certificacion;

c) Informar a CIIESOST dentro de diez dias laborables las cuestiones que puedan afectar la
capacidad del sistema de gestion para continuar cumpliendo los requisitos de la norma ISO
13485. Estos incluyen, por ejemplo, los cambios relativos a:

- la condicion legal, comercial, de organizacion o de propiedad;

- la organizacién y la gestién (por ejemplo, directivos clave, personal que toma
decisiones o personal técnico);

- la direccion de contacto y los sitios,

- el alcance de las operaciones cubiertas por el sistema de gestion certificado,

- cambios importantes en el sistema de gestidén y en los procesos,

- cambios en los productos o servicios cubiertos por el sistema de gestion certificado,
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d)

Proporcionar a CIIESOST el acceso oportuno al personal, ubicaciones, instalaciones,
localizaciones, informacion, documentos y registros que sean necesarios para verificar el
cumplimiento de los requisitos de certificacion,

Mantener un registro de quejas relacionado con el cumplimiento del alcance de
certificacion el cual debe incluir el tratamiento y accién correctivas realizadas a cada queja,
el registro debe estar a disposicion de CIIESOST.

Utilizar la MARCA DE CERTIFICACION CIIESOST cumpliendo las condiciones detalladas
en el Procedimiento de uso de la marca.

QUINTA.- OBLIGACIONES DE CIIESOST:

CIIESOST se compromete a:

a)
b)

c)

g)
h)

)

Actuar con imparcialidad en cada etapa del proceso.

Tomar decisiones con base en evidencia objetiva sin influencia de intereses o presiones de
partes interesadas.

Mantener la Certificacion otorgada siempre que el CLIENTE CERTIFICADO cumpla con el
presente Acuerdo y con la norma de certificacion.

Dar un trato igualitario a todos los CLIENTES que soliciten la certificacion.

Brindar el servicio de certificacion apegado a documentos normativos nacionales e
internacionales aplicables, cumpliendo los requisitos legales y reglamentarios que
correspondan.

Mantener publica la informacién relacionada con los procesos para otorgar, rechazar,
mantener, renovar, reducir, suspender, restaurar o retirar la certificacion o ampliar o reducir
el alcance de la certificacidn; los procesos para manejar, quejas y apelaciones y la politica
de imparcialidad.

Notificar debidamente a sus CLIENTES CERTIFICADOS sobre cualquier cambio en sus
requisitos de certificacion

Mantener un registro de CLIENTES CERTIFICADOS e informar, a solicitud, el estatus de
una certificacion determinada.

Gestionar con confidencialidad toda la informacion obtenida en documentos, medios
electromagnéticos o de forma verbal o creada en el desempeno de sus actividades de
certificacion en todos los niveles de su estructura, incluidos los comités y personas que
actuan en su nombre.

CIIESOST informara al CLIENTE, con antelacion, que informacion tiene intenciéon de hacer
publica. A excepcion de la informacion que el cliente pone a disposicion del publico, o
cuando haya sido acordado entre CIIESOST y el CLIENTE (por ejemplo, con el fin de
responder a quejas), toda otra informacion sera considerada "Informacion Confidencial".
Cuando CIIESOST sea obligado por ley o autorizado por acuerdos contractuales (tales
como los celebrados con el organismo de acreditacién) a divulgar informacion confidencial
0 cuando sea solicitado por las autoridades competentes, el CLIENTE sera notificado
acerca de la informacion proporcionada, salvo que esté prohibido por ley.

Nota: En Ecuador, de acuerdo al articulo 28 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad, la informacion que sustenta la emision de los certificados de conformidad
solamente podra ser requerida por el Comité Interministerial de la Calidad, el Ministerio de
Industrias y Productividad (hoy Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y
Pesca) u otra autoridad competente de conformidad con la ley, por ejemplo la ARCSA.

La informacién sobre el CLIENTE que CIIESOST obtenga de fuentes distintas al CLIENTE
(por ejemplo, una persona que realiza una queja o de autoridades reglamentarias),
CIIESOST la tratara como "Informacién Confidencial
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SEXTA: RENUNCIA VOLUNTARIA POR PARTE DEL CLIENTE CERTIFICADO A LA
CERTIFICACION DE SU SISTEMA DE GESTION
EL CLIENTE CERTIFICADO puede renunciar voluntariamente en cualquier momento al servicio
de certificacién, para lo cual debe comunicarlo por escrito a CIIESOST.
Si el motivo de la renuncia voluntaria es la existencia de una posible sancion, esta renuncia sera
analizada por CIIESOST, para su aceptacion o aplicaciéon de la sancion.
La renuncia voluntaria no exime al CLIENTE CERTIFICADO de las obligaciones econdmicas
contraidas con anterioridad.
En el momento que CIIESOST acepta la renuncia voluntaria, el CLIENTE que estaba certificado
debe cesar de publicitar la Certificacidon de su Sistema de Gestion en todo medio y acordara con
CIIESOST la forma de hacerlo.

SEPTMA: VIGENCIA DEL CERTIFICADO Y CAUSALES DE RETIRO DE LA CERTIFICACION
El CERTIFICADO tendra vigencia mientras no ocurra alguno de los siguientes eventos, en cuyo
caso la vigencia del CERTIFICADO cesara inmediatamente, una vez que CIIESOST haya
notificado al CLIENTE CERTIFICADO de la causal de pérdida de la vigencia:

a) Cuando la norma ISO 13485 en las que se basa el certificado deje de estar en vigor.

b) Cuando se produzca por parte del CLIENTE CERTIFICADO un uso indebido del
CERTIFICADO conforme a lo previsto en el presente Acuerdo.

c) Cuando se cumpla el periodo de vigencia del CERTIFICADO vy este no se renueve por
cualquier razon.

d) Cuando el CLIENTE CERTIFICADO renuncie expresamente a su certificacion del sistema
de gestion, y al pertinente CERTIFICADO conforme lo previsto en el presente Acuerdo.

e) Cuando la Organizacion Certificada rechace la realizacién de las actividades de auditoria
previstas en el presente Acuerdo.

OCTAVA.- PLAZO:

a) Este ACUERDO estara en vigor y efectos por un plazo inicial de 3 afos a partir de su
suscripcion y sera automaticamente renovado por periodos de 3 afos, previo el
consentimiento por escrito de ambas partes.

b) No obstante lo anterior cualquiera de las partes podra solicitar su terminacién mediante aviso
previo y por escrito con noventa (90) dias naturales de anticipacion.

NOVENA.- TERMINACION:

a) Ademas de lo dispuesto en la Clausula Octava anterior para casos especificos, en caso de
cualquier otro incumplimiento o de inobservancia de las disposiciones del presente
ACUERDO por una de las partes, la otra parte lo notificara a la parte en incumplimiento
solicitando corrija la situacion y en caso de que el incumplimiento o inobservancia continue
durante los sesenta dias naturales siguientes a la fecha de recibo de dicha notificacién, la
otra parte podra dar por terminado el presente ACUERDO mediante aviso por escrito y a
recibir indemnizacion por los dafios y perjuicios que tal incumplimiento le hubiese causado.
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b)

La terminacion del presente ACUERDO, sea de forma anticipada o no, no afectara cualquier
responsabilidad de las partes existentes en la fecha de dicha terminacion.

DECIMA.- PERSONAL DE CIIESOST

a)

b)

Las partes convienen que los servicios de CIIESOST son reconocidos en el mercado por su
excelencia y calidad. Siendo la imparcialidad uno de los valores fundamentales en la
prestacion del servicio, es de interés de ambas partes que no se genere vinculo alguno entre
el CLIENTE y el personal de CIIESOST.

ElI CLIENTE conviene en que, de ninguna manera, ya sea de forma directa o indirecta, podra
vincularse con el personal de CIIESOST, de manera tal que se afecte o se pretenda afectar
la imparcialidad del servicio. De manera enunciativa, mas no limitativa, las partes acuerdan
que en todos los casos el contratar servicios profesionales, contratar servicios como
trabajador, y ofrecer una retribucion en forma alguna, son conductas sancionadas por esta
clausula. El incumplimiento de lo establecido en esta clausula ocasionara en perjuicio del
CLIENTE una pena convencional equivalente a ocho mil salarios minimos vigentes en el
Distrito Federal.

EN TESTIMONIO DE LO CUAL, las partes suscriben el presente ACUERDO, por conducto de
sus representantes debidamente autorizados, en , el dia

Por el CENTRO DE INFORMACION INTERNACIONAL EMPRESARIAL SOSTENIBLE CIESOST

S.A.

Nombre: Paul Ramiro Fierro Rosales

Cargo:

Firma:

Gerente General/Representante Legal

Direccion:

Tel.:

E-mail:

Por EL
Nombr
Cargo:

Firma:

CLIENTE:
e:

Direccion:

Tel.:

E-mail:
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