) REPUBLICA DEL ECUADOR
COMITE INTERMINISTERIAL DE LA CALIDAD

RESOLUCION No. 001-2026-CIMC
QUITO, 31 DE MARZO DE 2026
MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR E INVERSIONES

EL PLENO DEL COMITE INTERMINISTERIAL DE LA CALIDAD

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en el articulo 52, determina: "Las
personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de optima calidad y a elegirlos
con libertad, asi como a una informacion precisa y no engafiosa sobre su contenido y
caracteristicas. La ley establecera los mecanismos de control de calidad y los
procedimientos de defensa de las consumidoras y consumidores; y las sanciones por
vulneraciéon de estos derechos, la reparacion e indemnizacion por deficiencias, dafios o
mala calidad de bienes y servicios, y por la interrupciéon de los servicios publicos que no
fuera ocasionada por caso fortuito o fuerza mayor",

Que, el articulo 82 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, establece: “El derecho a
la seguridad juridica se fundamenta en el respeto a la Constitucion y en la existencia de
normas juridicas previas, claras, publicas y aplicadas por las autoridades competentes”;

Que, el articulo 226 de la Norma Suprema, dispone: “Las instituciones del Estado, sus
organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que actuen
en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les
sean atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el
cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos
en la Constitucion™:

Que, la Norma Suprema del Estado en su articulo 227, determina: “La administracion
publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia,
eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracién, descentralizaciéon, coordinacion,
participacion, planificacion, transparencia y evaluacion”.

Que, el articulo 284 de la Constitucién establece los objetivos de la politica econdmica,
entre los que se encuentran: “1. Asegurar una adecuada distribucion del ingreso y de la
riqueza nacional. 2. Incentivar la producciéon nacional, la productividad y competitividad
sistémicas, la acumulacién del conocimiento cientifico y tecnolégico, la insercion estratégica
en la economia mundial y las actividades productivas complementarias en la integracion
regional (...)”;

Pagina | 1



) REPUBLICA DEL ECUADOR
COMITE INTERMINISTERIAL DE LA CALIDAD

Que, el numeral 6 del articulo 304 de la Constitucién de la republica, dispone: “Evitar las
practicas monopdlicas y oligopdlicas, particularmente en el sector privado, y otras que
afecten el funcionamiento de los mercados™:

Que, el articulo 335 de la Constitucidén, impone: “El Estado regulara, controlard e
intervendra, cuando sea necesario, en los intercambios y transacciones economicas; y
sancionara la explotacion, usura, acaparamiento, simulacion, intermediacion especulativa de
los bienes y servicios, asi como toda forma de perjuicio a los derechos econdémicos y a los
bienes publicos y colectivos. El Estado definira una politica de precios orientada a proteger
la producciéon nacional, establecera los mecanismos de sancion para evitar cualquier
practica de monopolio y oligopolio privados, o de abuso de posicion de dominio en el
mercado y otras préacticas de competencia desleal”;

Que, el articulo 53 del Cddigo Organico Administrativo establece que los 6rganos
colegiados se sujetan a su regulacion especifica y a las disposiciones de dicho cuerpo legal,

Que, de conformidad con el articulo 54 ibidem, este Comité Interministerial, en su calidad de
organo colegiado debidamente integrado, ejerce exclusivamente las competencias
atribuidas en su acto de creacion, garantizando la unidad de criterio en la toma de
decisiones estratégicas;

Que, el articulo 55 del Cdédigo Organico Administrativo faculta a los 6rganos colegiados de
direccion para la emision de politicas publicas, la aprobacion de planes estratégicos,
presupuestos y la reglamentacion interna necesaria para el cumplimiento de los fines
institucionales;

Que, en estricto cumplimiento de la normativa citada, las decisiones de este Comité se
sustentan en los informes técnicos, econémicos y juridicos que determinan la viabilidad y
responsabilidad de las acciones administrativas a implementarse;

Que, los articulos 1, 2 y 5 de la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de
Mercado establecen que el objeto de la norma es evitar, prevenir, corregir, eliminar y
sancionar el abuso de operadores econémicos con poder de mercado, asi como prohibir los
acuerdos colusorios y las practicas desleales, siendo sus disposiciones de orden publico y
de aplicacion obligatoria para todas las personas naturales o juridicas, publicas o privadas,
que realicen actividades econdmicas en el territorio nacional;

Que, en aras de proteger la eficiencia econdmica, la libre concurrencia y los derechos de los
consumidores, los articulos 9 y 11 de la citada Ley prohiben categoricamente la celebracion
de acuerdos, decisiones, recomendaciones o practicas restrictivas, asi como el abuso de
poder de mercado por parte de uno o varios operadores econdmicos, sancionando toda
conducta que impida, restrinja, falsee o distorsione la competencia y que atente contra el
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bienestar general de la sociedad;

Que, la Decision 827 de 18 de julio de 2018 de la Comision de la Comunidad Andina
establece los "Lineamientos para la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos
técnicos y los procedimientos de evaluacién de la conformidad en los Paises Miembros de
la Comunidad Andina y a nivel comunitario”, con el propésito de armonizar las regulaciones
y evitar obstaculos técnicos innecesarios al comercio;

Que, la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad en su articulo 1 menciona que esta
norma legal tiene como objetivo establecer el marco juridico destinado a: “i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las actividades vinculadas con la
evaluacion de la conformidad, que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia; ii) Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos
relacionados con la seguridad, la proteccién de la vida y la salud humana, animal y vegetal,
la preservacion del medio ambiente, la proteccion del consumidor contra practicas
engafosas y la correccién y sancion de estas practicas; vy, iii) Promover e incentivar la
cultura de la calidad y el mejoramiento de la competitividad en la sociedad ecuatoriana”;

Que, la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad en su articulo 3, determina: “Declarase
politica de Estado la demostracion y la promocion de la calidad, en los ambitos publico y
privado, como un factor fundamental y prioritario de la productividad, competitividad y del
desarrollo nacional”;

Que, el articulo 5 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, establece: “Las
disposiciones de la presente Ley, se aplicaran a todos los bienes y servicios, nacionales o
extranjeros que se produzcan, importen y comercialicen en el pais, segun corresponda, a
las actividades de evaluacion de la conformidad y a los mecanismos que aseguran la
calidad, asi como su promocién y difusion”;

Que, el articulo 9 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad crea el Comité
Interministerial de la Calidad, como una instancia de coordinacién y articulacién de la
politica de la Calidad intersectorial;

Que, el articulo innumerado agregado a continuacion del articulo 9 de la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad establece que el Comité Interministerial de la Calidad tiene, entre
otras atribuciones, la de formular las politicas sobre la base de las cuales se definiran los
bienes y productos cuya importacion deba cumplir obligatoriamente con reglamentos
técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad;

Que, el articulo 31 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad establece que,

previamente a la comercializacion de productos nacionales e importados sujetos a
reglamentacién técnica, debera demostrarse su cumplimiento mediante un certificado de
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conformidad o, en los casos habilitados, a través de una declaraciéon de conformidad del
proveedor, sustentada en informes de ensayo emitidos por laboratorios acreditados;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 99 de 14 de agosto de 2025, en su articulo 1 se
decreta “Fusidnese por absorcion el Ministerio de Turismo al Ministerio de Produccion,
Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, integrandose dentro de su estructura organica
como parte Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, para el
ejercicio de las competencias, atribuciones y funciones, que les sean asignadas, debiendo
garantizarse para ello la desconcentracion de los procesos sustantivos, conforme se
determine en la fase de fusion implementacion de la reforma institucional”;

Que, en la normativa ibidem en su articulo 3 dispone “Una vez concluido el proceso de
fusion por absorcién, contemplado en el articulo 1 del presente decreto, modifiquese la
denominacion del Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca a
Ministerio de Produccion, Comercio Exterior e Inversiones, el cual asumira todas las
competencias, atribuciones, funciones, representaciones y delegaciones constantes en
leyes, decretos, reglamentos y demas normativa vigente que le correspondian al Ministerio
de Turismo”;

Que, la disposicidon transitoria vigésima cuarta del Cédigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones, COPCI, dispone que todas las resoluciones que hayan adoptado
estos organismos mantendran su vigencia y surtiran los efectos legales respectivos hasta
que sean expresa o tacitamente derogadas por el Comité Interministerial de la Calidad o por
el Ministerio de Industrias y Productividad, segun corresponda;

Que, en aras de garantizar la calidad de los bienes y servicios en el Ecuador, se han emitido
diversas resoluciones y notas que han modificado, sustituido o derogado articulos en el
marco del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, con el fin de adaptarse a las exigencias
normativas y a las mejores practicas internacionales;

Que, la incorporacion de estas precisiones y la derogacion de la resolucion anterior son
esenciales para asegurar la coherencia, la integridad y la seguridad juridica de la normativa
en el contexto del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, promoviendo un entorno de confianza
para los consumidores y productores en el pais;

Que, mediante Oficio Nro. MPCEI-VPI-2025-0347-O de 06 de diciembre de 2025, se
convoco a la Il Sesion Extraordinaria del CIMC, celebrada el 09 de diciembre de 2025;

Que, en dicha sesion se aprobd la Resolucién No. 01-12-2025, disponiendo “El Comité
Interministerial toma conocimiento del informe técnico presentado por el INEN y por decisién
de todos los miembros, se aprueba el cronograma de actividades. Se resuelve crear un
grupo de trabajo, liderado por el INEN, conformado por la Subsecretaria de Calidad, SAE y
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delegados de los miembros de este Cuerpo Colegiado; para que, inicie un proceso técnico,
participativo e interinstitucional de revisién, actualizacién y armonizacion del contenido de
las Resoluciones Nro. 002-2025-CIMC, y Nro. 004-2025-CIMC. Asimismo, se dispone que el
lider del grupo de trabajo presente informes de avance mensuales al Comité Interministerial
de la Calidad, a partir de la conformacién del grupo de trabajo”;

Que, mediante Oficio Nro. INEN-INEN-2026-0161-OF de 26 de marzo de 2026, el INEN
remitié los Informes Técnicos del Grupo de Trabajo en cumplimiento de la resolucién del
Comité Interministerial de la Calidad anterior;

Que, mediante Oficio Nro. MPCEI-VPI-2026-0075-O de 26 de marzo de 2026, se convoco a
la | Sesion Extraordinaria del CIMC, celebrada el 30 de marzo de 2026;

Que, en la citada sesion del comité, se aprobd la Resolucion Nro. 01-03-2026, el Comité
Interministerial de la Calidad, con base en los Informes Técnicos Nro. 03 y Nro. 04, aprobé
por unanimidad las propuestas denominadas "Metodologia para identificar los Reglamentos
Técnicos Ecuatorianos que de manera indispensable presentaran evaluacion de la
conformidad como control previo a la importaciéon y/o comercializacion" y las "Directrices
para establecer el Procedimiento de Evaluacion de la Conformidad de los Reglamentos
Técnicos Ecuatorianos - RTE INEN";

Que, para garantizar la transparencia y el principio de legalidad, la gestion estratégica de
este Comité se orienta a la validacion de resultados y al control de los fines publicos
encomendados, sobre la base de informes especializados que garantizan la trazabilidad de
las actuaciones administrativas; vy,

En ejercicio de las atribuciones que le confiere la Ley al Comité Interministerial de la Calidad:

RESUELVE:

Expedir las “DIRECTRICES PARA ESTABLECER EL PROCEDIMIENTO DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD DE LOS REGLAMENTOS TECNICOS
ECUATORIANOS RTE INEN”

CAPITULO |
OBJETO Y ALCANCE

Articulo 1.- Objeto. La presente Resolucién tiene por objeto aprobar las “Directrices para

establecer el Procedimiento de Evaluacion de la Conformidad en los Reglamentos Técnicos
Ecuatorianos - RTE INEN” en concordancia con la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
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Calidad, el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC) de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC), la Decision 827 de la Comunidad Andina de Naciones (CAN)
y normas internacionales aplicables.

Articulo 2.- Ambito de aplicacién. Estas directrices seran de cumplimiento obligatorio para
las instituciones competentes en la formulacion, aprobacion y control de los RTE INEN que
involucren esquemas de certificacion o inspeccion de productos, incluyendo la declaraciéon
de conformidad del proveedor.

CAPITULOII
ESQUEMAS DE CERTIFICACION DE PRODUCTOS

Articulo 3.- Tipologia. Sobre la base de lo establecido en la Decisién 827 de la CAN y la
Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, se establecen los siguientes esquemas de
certificacion conforme a la Norma ISO/IEC 17067 o sus adopciones equivalentes:

a) Esquema de Certificacion tipo 1a. Este esquema consiste en que una o mas
muestras del producto estan sujetas a las actividades de evaluacion para determinar
su conformidad; las caracteristicas del producto deben estar detalladas en el
certificado de conformidad. Este esquema no requiere vigilancia.

b) Esquema de Certificacion tipo 1b. Este esquema consiste en que una o mas
muestras representativas de un lote de producto estan sujetas a las actividades de
evaluacién para determinar su conformidad. Este esquema no requiere vigilancia ya
que la certificacion solo se refiere al lote del producto.

¢) Esquema de Certificacion tipo 2. Este esquema consiste en que una 0 mas
muestras del producto estan sujetas a las actividades de evaluacion para determinar
su conformidad. La vigilancia incluye la toma periddica de muestras del producto del
mercado para someterlas a actividades de evaluacidon para comprobar que los
productos producidos con posterioridad a la certificacion inicial cumplen con los
requisitos especificados.

d) Esquema de Certificacion tipo 3. Este esquema consiste en que una o mas
muestras del producto estan sujetas a las actividades de evaluacién para determinar
su conformidad. La vigilancia incluye la evaluacién periédica del proceso de
produccion y la toma periédica de muestras del producto desde el punto de
produccién para someterlas a actividades de evaluacion para comprobar que los
productos producidos con posterioridad a la certificacion inicial cumplen con los
requisitos especificados.
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e) Esquema de Certificacion tipo 4. Este esquema consiste en que una o mas

f)

muestras del producto estan sujetas a las actividades de evaluacion para determinar
su conformidad. La vigilancia incluye la evaluacién periddica del proceso de
produccion y la toma periédica de muestras del producto desde el punto de
producciéon o del mercado, o de ambos para someterlas a actividades de evaluacion
para comprobar que los productos producidos con posterioridad a la certificacion
inicial cumplen con los requisitos especificados.

Esquema de Certificacion tipo 5. Este esquema consiste en que una o mas
muestras del producto estan sujetas a las actividades de evaluacion para determinar
su conformidad. La vigilancia incluye la evaluacién periddica del proceso de
produccion o una auditoria del sistema de gestion, o ambas y la toma periddica de
muestras del producto desde el punto de producciéon o del mercado, o de ambos
para someterlas a actividades de evaluacion para comprobar que los productos
producidos con posterioridad a la certificacion inicial cumplen con los requisitos
especificados.

CAPITULOIlI

CRITERIOS PARA LA APLICACION DE LOS ESQUEMAS DE CERTIFICACION DE

PRODUCTOS EN LOS RTE INEN

Articulo 4.- Aplicacion de los esquemas de certificacion de productos en los RTE INEN
basados en norma ISO/IEC 17067.

a) El esquema tipo 1a se aplica cuando la conformidad de un producto puede

demostrarse mediante la evaluacion de un modelo, disefio o tipo representativo del
producto, que tenga caracteristicas técnicas constantes no sujetas a variaciones
significativas y procesos de produccion uniformes. La identificacién del modelo, disefo
o tipo debera estar en el rotulado del producto de conformidad a su certificacion.

El esquema tipo 1b al ser una certificacion de conformidad de producto emitido a un
lote especifico, aplica a todos los RTE INEN.

Los esquemas tipo 2, 3, 4 y 5 son certificaciones de conformidad de producto que
incluyen actividad de vigilancia por parte del organismo de certificacion y aplican a
todos los RTE INEN.

Articulo 5.- Aplicacion de otros mecanismos de evaluacion de la conformidad en los
RTE INEN.

a) Certificado de Marca de conformidad de producto, emitido bajo las normas de
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referencia del reglamento técnico, y que se pueda evidenciar y verificar de forma
documental. La marca de conformidad de producto debera estar en el producto; esta
certificacion aplica a los reglamentos técnicos cuyos requisitos estén basados en
normas EN, UL, IEC o sus adopciones equivalentes.

b) Licencia de uso de Marca de fabricacion, vigente, emitida por un organismo oficial
competente, que demuestre la conformidad del producto con el reglamento o su
normativa técnica equivalente, y que se pueda evidenciar y verificar de forma
documental. Esta licencia aplica a los reglamentos técnicos cuyo objeto y campo de
aplicacion corresponda a autopartes.

Articulo 6. Certificados de Inspeccion.

a) Cuando el RTE INEN establezca requisitos de inspeccion, para demostrar la
conformidad, se evidenciara mediante certificados / informes de inspeccién, emitidos
por organismos de inspeccion acreditados o reconocidos por el SAE o designados por
el Ministerio de la Produccion, Comercio Exterior e Inversiones (MPCEI).

Articulo 7.- Declaracion de conformidad del proveedor. La declaraciéon de conformidad
del proveedor, basada en la norma ISO/IEC 17050-1, debera cumplir uno de los siguientes
criterios para su inclusién en el Procedimiento de Evaluacién de la Conformidad (PEC) de
los reglamentos:

a) Cuando el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) certifique que no existen a nivel
nacional al menos dos organismos de certificacién de producto y un laboratorio de
ensayo de tercera parte, acreditado o reconocido por el SAE o designado por el
MPCEI, cuyo alcance esté de conformidad con el reglamento técnico ecuatoriano.

b) Cuando la autoridad competente lo requiera, en funcién de la naturaleza del RTE
INEN.

Al incluir la declaracion de conformidad del proveedor en el PEC de un RTE INEN, se
utilizara la siguiente redaccion:

“1. Declaracion de conformidad del proveedor segun la norma ISO/IEC 17050-1, emitida por
el fabricante, importador, distribuidor o comercializador, debe contener la firma, el nombre y
la funcién de la o las personas responsables, que actuan en calidad de emisor.

El emisor de la declaraciéon de conformidad del proveedor se responsabiliza de que se
hayan realizado las verificaciones, inspecciones y/o ensayos requeridos en el presente
reglamento técnico ecuatoriano, que le han permitido declarar su cumplimiento. Esta
declaracion y sus documentos de respaldo deben ser reales y auténticos. De faltar a la
verdad el emisor asume las consecuencias legales.
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1.1 La declaracién de conformidad del proveedor debe estar sustentada con la presentacion
de informes de ensayos o certificados de marca de conformidad, de acuerdo con las
siguientes alternativas:

1.1.1 Informe de ensayos del producto emitido por un laboratorio acreditado o reconocido
por el SAE o designado por el MPCEI, que demuestre la conformidad con el presente
reglamento técnico ecuatoriano. Se aceptaran informes de ensayo cuya fecha de emisiéon no
debe exceder treinta y seis (36) meses; o,

1.1.2 Informe de ensayos del producto emitido por un laboratorio de tercera parte que
evidencie competencia técnica segun la norma ISO/IEC 17025 y tenga alcance para realizar
los ensayos que demuestren la conformidad con el presente reglamento técnico
ecuatoriano. Se aceptaran informes de ensayo cuya fecha de emision no debe exceder
treinta y seis (36) meses; o,

1.1.3 Certificado de Marca de conformidad de producto, emitido bajo las normas de
referencia del reglamento técnico, y que se pueda evidenciar y verificar de forma
documental. La marca de conformidad de producto debera estar en el producto; esta
certificacion aplica a los reglamentos técnicos cuyos requisitos estén basados en normas
EN, UL, IEC o sus adopciones equivalentes.

1.2 A la declaracion de conformidad del proveedor se debe adjuntar el informe de rotulado
debidamente sustentado con el cumplimiento de los requisitos de etiquetado, marcado e
indicaciones para el uso del producto, segun corresponda con lo establecido en el presente
reglamento técnico, emitido por el fabricante, importador, distribuidor, comercializador u
organismo de evaluacion de la conformidad.”

Articulo 8.- Los informes de ensayo que respalden a la declaracién de conformidad del
proveedor, tendran una vigencia maxima de treinta y seis (36) meses desde su emision.

Articulo 9.- Cuando exista a nivel nacional al menos dos organismos de certificacion de
producto y un laboratorio de ensayo de tercera parte, acreditado o reconocido por el SAE o
designado en el Ecuador por el Ministerio de la Produccién, Comercio Exterior e Inversiones
MPCEI, la entidad rectora con relacion al reglamento técnico emitira las directrices al
organismo técnico nacional competente, en materia de reglamentacion, para la actualizacion
del procedimiento de evaluacion de la conformidad del reglamento técnico ecuatoriano,
siguiendo los procesos de notificacion establecidos en la normativa legal vigente.

Articulo 10.- De la revision de la resoluciéon. Para la revision o actualizacién de la

presente resolucion, el Comité Interministerial de la Calidad CIMC debera conformar un
Grupo de Trabajo, de acuerdo con lo dispuesto en su Reglamento Interno.
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DISPOSICION DEROGATORIA

Unica. Se deroga la Resolucién 004-2025-CIMC, de fecha 09 de julio de 2025, asi como
toda norma, instructivo o procedimiento que se oponga o contradiga lo establecido en la
presente Resolucion. Las disposiciones contenidas en la presente Resolucion prevaleceran
sobre cualquier otro acto normativo previo de igual o menor jerarquia emitido por el Comité
Interministerial de la Calidad, el Ministerio de Produccién, Comercio Exterior e Inversiones
(MPCEI) o sus entidades adscritas, sin perjuicio del cumplimiento obligatorio de las
disposiciones contenidas en normas constitucionales, internacionales y legales.

La presente Resolucion fue adoptada por el pleno del Comité Interministerial de la Calidad,
en sesion llevada a cabo el 30 de marzo del 2026.
La Secretaria del Comité Interministerial de la Calidad remitira esta Resolucion al Registro

Oficial, y entrara en vigencia a la suscripcion, sin perjuicio de su publicacion en el Registro
Oficial.

COMUNIQUESE, Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

EDUARDO XAVIER
CALDERON MORALES

eeeeeeeeee nicamente por:
-ANDRES ERNESTO
LROBALINO JARAMILLO

idar Gnicamente con Firmagc

Econ. Andrés Robalino Ing. Eduardo Calderén
Presidente del Comité Interministerial de Secretario del Comité Interministerial
la Calidad — CIMC de la Calidad — CIMC
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