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1. Antecedentes

La Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad del Ecuador ha establecido el marco juridico del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, con el propdsito de promover un funcionamiento sinérgico
y coordinado de las acciones llevadas a cabo desde las instancias publicas y privadas para
consolidar los mecanismos que permitan promover la calidad asi como demostrar el
cumplimiento de los estandares establecidos tanto a nivel nacional e internacional con el fin
altimo de asegurar el cumplimiento de objetivos legitimos de salud, seguridad, preservacion
del ambiente y proteccion de consumidor contra préacticas engafiosas.

La Infraestructura de la Calidad — IC juega un papel muy importante, al incrementar la
competitividad de las empresas facilitando el comercio nacional e internacional y en forma
transversal se encuentra ligada a las politicas de estado enfocadas en la mejora de la calidad
de vida del ciudadano y en la proteccion del medio ambiente.

Desde las diferentes instancias que son parte del Comité Interministerial de la Calidad, se han
realizado diferentes esfuerzos encaminados en fortalecer el Sistema Nacional de la Calidad,
tales como, adopcién y adaptacion de normas internacionales, emision de regulaciones y
normativas técnicas encaminadas a asegurar la calidad de productos y servicios que se ofertan
y consumen en el mercado ecuatoriano, promocion para la designacion y acreditacién de
nuevos laboratorios, y acciones encaminadas a fomentar un mayor cumplimiento de las
normas y reglamentos a través de la vigilancia de mercado.

Sin embargo, cada afio surge la necesidad de continuar con el fortalecimiento del accionar del
Comité Interministerial de la Calidad, como una instancia que dicte las politicas, los
lineamientos, que armonice los procesos de elaboracién de normas y reglamentos de
cumplimiento obligatorio, y la aprobacion de los mismos; y, que promueva mayores sinergias
para fortalecer la Infraestructura de la Calidad para la evaluacion de la conformidad en base a
estrategias sectoriales e intersectoriales y necesidades de los diferentes sectores productivos
en general. Ademas, es relevante, promover una mayor participacion de los actores privados,
empresas y academia, lo que permitira consolidar los esfuerzos y acciones que sean
promovidos.

El presente plan, presenta un andlisis general de la situacion actual vista desde los principales
componentes de la Infraestructura de la Calidad y establece una guia de las principales
acciones identificadas como claves y que deben orientar el quehacer institucional.
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2. Objetivo General

Proporcionar productos y servicios de calidad impulsando la optimizacion de procesos;
adaptacion de mejores practicas productivas; cumplimiento de normas y reglamentaciones
técnicas; y, el uso responsable de los recursos naturales. Ello permitira contribuir a una mayor
productividad nacional y obtener ventajas competitivas con una efectiva insercion de los
productos ecuatorianos en los mercados internacionales; estableciendo parametros de
sostenibilidad y promoviendo una cultura de calidad en los consumidores.
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3. Ejes Estratégicos

La Infraestructura de la Calidad —IC estd constituida por componentes que se encuentran
relacionados entre si; todos y cada uno son esenciales para la produccion, el comercio y la
investigacion.

Los ejes estratégicos que guiaran el desarrollo del Plan Nacional de la Calidad son los mismos
gue componen la Infraestructura de la Calidad y que se detallan en el Gréafico No. 1.

Grafico 1- Ejes Estratégicos Sistema

/' Normalizacién Metrologia

Evaluacion |
de la Acreditacion
Conformidad
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4. Marco Legal

El marco legal principal bajo el cual se desarrolla y presenta el Plan Nacional de la Calidad, es el
siguiente:

1.

Constitucién de la Republica del Ecuador, donde se establecen los principios basicos que
regiran para la seguridad, la proteccion de la vida la salud humana, animal y vegetal, la
preservacion del medio ambiente y la proteccion del consumidor contra préacticas
engafiosas. Igualmente, se establecen los principios béasicos orientados a impulsar la
produccion de bienes y servicios con calidad.

Plan Nacional de Desarrollo 2017-2021, “Toda una vida”, que pone en evidencia la
existencia de nuevos retos por alcanzar, en torno a tres ejes principales: derechos para
todos durante toda la vida; economia al servicio de la sociedad; y, mas sociedad, mejor
Estado, para contar con un tejido social mas fuerte y un Estado democratico para el bien
comun, que se proyecta hacia los 200 afios de vida republicana.

Politica Industrial del Ecuador 2017-2025 que gira alrededor de cinco pilares: incrementar
la productividad, generar procesos de calidad, facilitar dindmicas de innovacion, promover
la inversién y potenciar nuevos mercados de comercializacion.

Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y su Reglamento vigente; los mismos que
presentan el marco general e institucional para la organizacion del Sistema Nacional de
Calidad en el Ecuador. De igual manera, establecen los principios basicos que rigen la
calidad en el pais, asi como los mecanismos de actuacion para evaluar la conformidad y
para sancionar su incumplimiento.

Ley Organica de Defensa del Consumidor y su Reglamento; a través de los cuales se
determina los derechos del consumidor, asi como también el marco general y la
organizacion institucional destinada a proteger al consumidor contra las practicas
engafiosas, asi como a corregir y sancionar dichas practicas.

El Acuerdo Sobre Obstaculos Técnicos al Comercio de la Organizacion Mundial de
Comercio, OMC que determina que no debe impedirse a ningiin pais miembro el adoptar
las medidas necesarias para asegurar la calidad de sus exportaciones, o para la proteccion
de la salud y la vida de las personas y de los animales o la preservacién de los vegetales,
para la proteccion del medio ambiente, o para la prevencion de practicas que puedan
inducir a error, a los niveles que considere apropiados, a condiciéon de que no las aplique
en forma tal que constituyan un medio de discriminacién arbitrario o injustificado entre los
paises en que prevalezcan las mismas condiciones, o una restriccién encubierta del
comercio internacional.

La Decision 827 de la Comunidad Andina que contiene los Lineamientos para la
elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos y procedimientos de
evaluacion de la conformidad en los paises miembros de la comunidad andina y a nivel
comunitario.

Las Resoluciones del Comité Interministerial de la Calidad.
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5. Linea Base y Diagnostico

5.1. Normalizacion en el Ecuador?

La normalizacion técnica es una actividad encaminada a establecer los requisitos que deben
cumplir los productos y los servicios que se comercializan en todo el mundo, asi como, los
métodos de ensayo o prueba, mediante los cuales se evallia el cumplimiento de estos. En este
sentido, a través de la normalizacion se definen estandares ideales que deben cumplir los
procesos que permiten la fabricacion o la entrega de determinado producto o servicio y los
sistemas de gestion que lo soportan para su desarrollo y mejoramiento.

La normalizacion tiene dos aristas, una la que se constituye a través de los documentos
normativos de aplicacién voluntaria, los mismos gue son un referente para gestionar, medir y
alcanzar la calidad a lo largo de toda la cadena productiva, desde la manufactura o la
prestacion del servicio, incluidos los proveedores, hasta el consumidor, inclusive hasta la
disposicion final; y otra, establecida a través de las regulaciones técnicas emitidas por las
instancias de control donde se referencian los documentos normativos, y que tienen como
proposito obligar el cumplimiento de minimos necesarios en las caracteristicas y/o
especificaciones de deban reunir los procesos, productos o servicios con el fin de proteger y
promover la salud, seguridad de personas, preservacion del ambiente, y proteger al
consumidor respecto a las practicas engafiosas.

A nivel internacional, la normalizacion es una labor que se lleva adelante a través de diversos
organismos especializados en diferentes tematicas los mismos que pueden tener un alcance
internacional, regional, nacional o de asociacion o empresa. Estos organismos generan normas
para, por un lado, promover y facilitar el comercio y velar por la productividad empresarial y la
calidad en la fabricacién, y, por otro, con el fin proteger y suplir las necesidades minimas de los
consumidores.

A nivel nacional, los Organismos Nacionales de Normalizacién (ONN) son las entidades que
gestionan y desarrollan estos procesos normativos técnicos en cada uno de los paises. En
Ecuador, segun lo estipula la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad en su Art. 15 literal a),
el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion (INEN) es el organismo técnico nacional competente
en materia de reglamentacion, normalizacién y metrologia. Ademas de acuerdo al Art. 9 de la
Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad se crea el Comité Interministerial de la Calidad
(CIMC) como instancia de coordinacién y articulacion de la politica nacional de calidad.

5.1.1. Normativa Técnica Ecuatoriana

! Informacion proporcionada por el Servicio Ecuatoriano de Normalizacién (INEN)
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En el Ecuador, la entidad encargada del desarrollo y difusion de la normativa técnica es el
Servicio Ecuatoriano de Normalizacién (INEN); el mismo que debe coordinar con el Comité
Interministerial de la Calidad, asi como con las diferentes instancias de control y con los
actores interesados, con el fin de determinar las prioridades nacionales para el desarrollo de
las normas técnicas ecuatorianas. La norma técnica, en base a lo establecido en el articulo 49
de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad tiene caracter voluntario; sin embargo, las
autoridades competentes podran requerir su observancia a través de los reglamentos técnicos
que se definan para el efecto. En base a lo definido por el INEN, el proceso bajo el cual se
desarrollan las normas técnicas en el pais es el siguiente:

Gréfico 2. Diagrama de proceso de normalizacion
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Fuente: Direccién de Normalizacién 2018

De igual manera, para lograr conjugar estandares que coadyuven al desarrollo de la industria
nacional asi como al constante mejoramiento de los procesos, productos y servicios como
requerimiento basico para promover su competitividad a nivel internacional; las Redes de
Normalizacién constituye un elemento clave en el proceso de construccion de las normas
técnicas, especialmente, porque involucran desde las fases previas de elaboracion de las
normas técnicas, a los diferentes actores tanto publicos como privados.

Los Comités Nacionales Espejo, constituyen otro elemento clave en el proceso de elaboracion
de las normas técnicas, ya que convocan la participacion de expertos para la adopcién de las
normas internacionales. Es importante resaltar que también el INEN, participa de estos
procesos a nivel internacional, lo cual resulta relevante, ya que la posicion del pais, constituye
un elemento de analisis en el proceso de construccion de las normas internacionales.

En base a lo anteriormente indicado, el proceso de elaboracion de las normas técnicas
ecuatorianas, es un proceso participativo, que busca determinar los estandares aceptados para
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considerar las caracteristicas y/o especificaciones de un proceso, producto o servicio son de
calidad.

5.1.2. Gestion Normativa

Actualmente el Servicio Ecuatoriano de Normalizacién cuenta con un acervo normativo de
7015 documentos, clasificados de la siguiente manera:

Tabla 1 - Total de documentos normativos vigentes por tipo de documento. Afio 2015, 2016, 2017y

2018
DOCUMENTOS NORMATIVOS 2015-12-30* 2016-12-30 2017-12-31  2018-11-16
Normas Técnicas NTE INEN Adaptadas 2036 2161 2161 2268
Normas Técnicas Adoptadas 4218 4371 4535 4490
Cddigo de Préctica Ecuatoriana (CPE INEN) Adaptadas 41 41 41 41
Cédigo de Practica Ecuatoriana Adoptadas 111 111 112 114
Guia Practica Ecuatoriana (GPE INEN) Adaptadas 45 45 44 44
Guia Préctica Ecuatoriana Adoptadas 29 31 31 31
Manual Técnico Ecuatoriano (MTE) Adaptadas 3 3 2 2
Especificacidn Técnica Ecuatoriana Adoptadas (ETE) 6 11 18 25
TOTAL DOCUMENTOS NORMATIVOS 6489 6774 6944 7015

Fuente: Direccion Técnica de Normalizacion, catdlogo de documentos normativos 2018-11-16

* La informacion indicada en este numeral respecto al afio 2015, se encuentra en base al catdlogo de
documentos normativos vigente al 31 de diciembre del 2016 donde se registran 6.489 documentos
normativos con corte al 30 de diciembre del 2015, artificio utilizado para clasificar las normas por sector
priorizado e ICS que sirve para identificar las respectivas variaciones.

Es trascendental tener presente que al referirnos a “documento normativo” este es un
término genérico que comprende documentos tales como: normas, especificaciones técnicas,
coédigos de buenas practicas, guias y manuales que proporcionan reglas, instrucciones o
caracteristicas para las actividades o sus resultados. A continuacion se definen a cada uno de
los documentos normativos antes clasificados:

o Norma.- Documento establecido por consenso y aprobado por un organismo
reconocido, que proporciona, para uso comun y repetido, reglas, instrucciones o
caracteristicas para las actividades o sus resultados garantizando un nivel 6ptimo de
orden en un contexto dado.

e (Cddigo de buena practica.- Documento que recomienda las practicas o procedimientos
para el disefio, fabricacion, instalacién, mantenimiento o utilizaciéon de equipos,
estructuras o Guia.- Documento que brinda asesoramiento a quienes redactan
documentos normativos sobre como tratar problemas especificos al redactar
estandares, ademas sobre como abordar los problemas especificos de los principios de
normalizacion.

e Manual.- Documentos de control interno, actualmente no se emiten.

e Especificacion técnica.- Documento que especifica los requisitos técnicos que debe
satisfacer un producto, proceso o servicio.

10
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En base al proceso realizado ya sea para la adopcion o la adaptacion de los documentos

normativos, se tiene a la presente fecha el 64,42% de normas adoptadas.

Tabla 2 - Total de documentos normativos vigentes por tipo de proceso. Afio 2015, 2016, 2017 y 2018

2015 2016 2017 2018
Tipo Cantidad % Cantidad % Cantidad % Cantidad %
Normas adaptadas 2125 32,75% 2250 33,22% 2248 32,37% 2356 33,58%
Normas adoptadas 4364 67,25% 4524 66,78% 4696 67,63% 4659 66,42%
Total 6489 100% 6774 100% 6944 100% 7016 100%
Fuente: Direccion Técnica de Normalizacion, catalogo de documentos normativos 2018-11-21
Del total de documentos normativos vigentes se presentan los siguientes resultados de
normas oficializadas por campos de la Clasificacion Internacional de Normas-ICS:
Tabla 3 - Numero de documentos normativos vigentes por sectores de ICS. Afio 2015, 2016,
2017y 2018
= 2015- 2016- 2017- 2018-
copicolics CAMPO 12-30* 12-30 12-31 11-21
1 Generalidades. Terminologia. Normalizacién. Documentacidn 282 294 304 306
Sociologia. Servicios. Organizacion y gestién de empresas. 237 238
3 L . 192 218
Administracién y transporte
7 Matematicas. Ciencias Naturales 81 85 85 87
11 Tecnologia Sanitaria 441 452 451 455
13 Meadio ambiente y Proteccién de la salud. Seguridad 502 511 541 542
17 Metrologia y medicidon. Fendmenos fisicos. 200 207 213 215
19 Ensayos. 29 29 31 31
21 Sistemas y componentes mecéanicos de uso general 120 123 125 127
23 Sistemas de fluidos y componentes de uso general 169 176 177 177
25 Técnicas de fabricacion 138 147 153 157
27 Ingenicria de la energia y de la transmision de calor 52 53 55 55
29 Electrotecnia 121 131 141 145
31 Electrénica 30 30 31 31
33 Telecomunicaciones. Técnicas de audio y video. 43 44 45 45
35 Tecnologia de la informacién. maquinas de oficina 139 152 169 184
37 Tecnologia de imégenes 15 15 15 15
39 Mecéanica de precisién. Joyeria. 10 10 i | 1 i
43 Vehiculos de carretera 128 133 141 153
45 Ferrocarriles 9 9 9 9
47 Construccion naval y estructuras marinas 920 90 91 91
53 Equipos de manutencidn para materiales 67 67 69 70
55 Embalaje y distribucion de mercancias 56 60 60 60
59 Industria textil y tecnologia del curtido 374 385 387 391
61 Industria de la confeccion 52 59 50 61
b5 Agricultura 127 132 136 138
67 Tecnologia de los alimentos 995 1041 1047 | 1048
71 Ingenieria quimica 227 244 259 258
S Industria del petrdleo y tecnologias relacionadas 244 246 242 238
77 Metalurgia 119 126 130 121
79 Tecnologia de la madera 29 29 34 35
81 Industrias del vidrio y de la ceramica 42 49 50 50
83 Industrias de los elastémeros y de los plasticos 418 425 429 430
85 lecnologia del papel 99 101 104 104
87 Industrias de las pinturas y del color 324 348 346 345
91 Edificacion y materiales de construccién 391 409 406 403
93 Ingenieria Civil 36 36 38 38
95 Ingenieria Militar 2 2 2 2
97 Equipamiento doméstico. Ocio. Deportes 26 106 121 127
TOTAL 6489 6774 6944 7015
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Con el objetivo de lograr la intervencion en los sectores priorizados mediante la normalizacion,
el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion relaciona los codigos ICS con los Sectores Priorizados
definidos en el Cédigo de la Produccién como se observa en la siguiente tabla:

Tabla 4 -Porcentaje de intervencién en los sectores priorizados del catalogo vigente. Afio 2015, 2016,
2017 y 2018.

ARNO 2015 ARNO 2016 ANO 2017 Afio 2018

SECTOR PRIORIZADO Total Porcentaje Total Porcentaje Total Porcentaje Total Porcentaje

?ﬂ:;&gﬁ;g?sws 101 | 17% | 1152 | 17% | 162 | 17% | 1165 | 17%
R e T e A T A
CONFECCIONES Y CALZADO 406 6% 426 6% 440 6% 443 6%
CONSTRUCCION 539 8% 572 8% 568 8% 565 8%
ENERGIAS RENOVABLES 46 1% a8 1% 46 1% 45 1%
INDUSTRIA FARMACEUTICA 321 5% 327 5% 324 5% 326 5%
METALMECANICA 566 8% 585 9% 596 9% 602 9%
PETROQUIMICA 1500 | 23% | 1566 | 23% | 1603 | 23% | 1600 | 23%
gii?:[?;?: FORESTALES 147 2% 151 2% 161 2% 162 2%
SERVICIOS AMBIENTALES 258 4% 260 4% 286 4% 292 4%
TECNOLOGIA

(SOFTWARE, HARDWARE Y 300 5% 325 5% 334 5% 350 5%
SERVICIOS IN FORMﬁTlCOS)

TRANSPORTE Y LOGISTICA 122 2% 122 2% 122 2% 122 2%
TURISMO 54 1% 63 1% 01 1% 9% 1%
g:;?é;ﬁhﬁﬂ\;?g: o 184 3% 190 3% 200 2% 211 3%

Subtotal 5653 87% 87% 6045 87% 6092 87%

TOTAL 100% 6774 100% 6944 100% 7015 100%

La participacion de documentos normativos dentro del catalogo vigente, se conforma de los
siguientes sectores priorizados: 23% petroquimica, 17% alimentos frescos y procesados, el 13%
de normas del catalogo que no corresponden a un sector priorizado, 9% metalmecanica, 8% de
construccion, 6% confecciones y calzado, 5% de normas en el sector de industria farmacéutico,
5% tecnologia (software, hardware y servicios informaticos), 3% vehiculos automotores
carrocerias y partes, 2% produccion forestal de madera, 2% transporte y logistica, 2%
biotecnologia (bioguimica y biomedicina), 1% de energias renovables y 1% turismo.

La Clasificacion Internacional Industrial Uniforme (ClIU) es la clasificacion sistematica de todas
las actividades econdmicas, cuya finalidad es la de establecer su codificacién armonizada a
nivel mundial. Es utilizada para conocer niveles de desarrollo, requerimientos, normalizacion,
politicas econémicas e industriales, entre otras utilidades.

Puesto que las necesidades de clasificacion industrial varian, ya sea para los analisis nacionales
o0 para fines de comparacion internacional. La Clasificacién Internacional Industrial Uniforme
de todas las Actividades Econdmicas (CIIU) permite que los paises produzcan datos de acuerdo
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con categorias comparables a escala internacional; por tal motivo en la siguiente tabla se ha
clasificado por cédigo ClIU los documentos normativos del catalogo vigente.

Tabla 5 - Composicion del catalogo vigente por cddigo ClIU. Afio 2018*

cliu ESTRUCTURA POR SECCIONES Total
A1 AGRICULTURA, GANADERIA, CAZA Y ACTIVIDADES DE SERVICIOS CONEXAS. 1397
10 ELABORACION DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS. 1114
13 FABRICACION DE PRODUCTOS TEXTILES. 304
C14 FABRICACION DE PRENDAS DE VESTIR, 13
C15 FABRICACION DE CUEROS ¥ PRODUCTOS CONEXOS. 129
c1é PRODUCCION DE MADERA Y FABRICACION DE PRODUCTOS DE MADERA Y CORCHO, EXCEPTO P
MUEBLES: FABRICACION DE ARTICULOS DE PAJA Y DE MATERIALES TRENZABLES.
17 FABRICACION DE PAPEL Y DE PRODUCTOS DE PAPEL, 115
C19 FABRICACION DE COQUE Y DE PRODUCTOS DE LA REFINACION DEL PETROLED 234
20 FABRICACION DE SUBSTANCIAS ¥ PRODUCTOS QUIMICOS. 614
22 FABRICACION DE PRODUCTOS DE CAUCHO ¥ PLASTICO. 567
€23 FABRICACION DE OTROS PRODUCTOS MINERALES NO METALICOS. 265
24 FABRICACION DE METALES COMUNES. 116
€25 FABRICACION DE PRODUCTOS ELABORADOS DE METAL, EXCEPTO MAQUINARIA Y EQUIPO 332
C26 FABRICACION DE PRODUCTOS DE INFORMATICA, ELECTRONICA ¥ OPTICA. 103
27 FABRICACION DE EQUIPO ELECTRICO. 169
28 FABRICACION DE MAQUINARIA Y EQUIPO N.C.P, 190
€29 FABRICACION DE VEHICULOS AUTOMOTORES, REMOLQUES Y SEMIREMOLQUES 160
€30 FABRICACION DE OTROS TIPOS DE EQUIPOS DE TRANSPORTE. 10
[&3] FABRICACION DE MUEBLES. 16
€32 OTRAS INDUSTRIAS MANUFACTURERAS. 610
33 REPARACION E INSTALACION DE MAQUINARIA Y EQUIPO. 2
E36 CAPTACION, TRATAMIENTO ¥ DISTRIBUCION DE AGUA. 138
E38 RECOLECCION, TRATAMIENTO ¥ ELIMINACION DE DESECHOS, RECUPERACION DE MATERIALES 6
E39 ACTIVIDADES DE DESCONTAMINACION ¥ OTROS SERVICIOS DE GESTION DE DESECHOS 1
Fa1 CONSTRUCCION DE EDIFICIOS 1
F42 ORRAS DE INGENIERIA CIVIL. 42
F43 ACTIVIDADES ESPECIALIZADAS DE LA CONSTRUCCION 279
H49 TRANSPORTE POR Via TERRESTRE ¥ POR TUBERIAS. 1
I58 ACTIVIDADES DE PUBLICACION. 119
161 TELECOMUNICACIONES., 42
162 PROGRAMACION INFORMATICA, CONSULTORIA DE INFORMATICA ¥ ACTIVIDADES CONEXAS. 181
M71 ACTIVIDADES DE ARQUITECTURA E INGENIERIA; ENSAYOS Y ANALISIS TECNICOS 166
M74 OTRAS ACTIVIDADES PROFESIONALES, CIENTIFICAS Y TECNICAS, 69
s ACTIVIDADES DE AGENCIAS DE VIAJES, OPERADORES TURISTICOS, SERVICIOS DE RESERVAS ¥ =
ACTIVIDADES CONEXAS
N80 ACTIVIDADES DE SEGURIDAD E INVESTIGACION. 4
—_— ADMINISTRACION POBLICA Y DEFENSA: PLANES DE SEGURIDAD SOCIAL DE AFILIACION a1
OBLIGATORIA
Pas EMSENANZA 5
Ro1 ACTIVIDADES DE BIBLIOTECAS, ARCHIVOS, MUSEQS ¥ OTRAS ACTIVIDADES CULTURALES 1
504 ACTIVIDADES DE ASOCIACIONES. 29
OTROS 388
Total general 7015

Fuente: Direccion Técnica de Normalizacion 2018. Catalogo de Documentos normativos 2018-11-16

En base a lo anterior, es relevante resaltar que en los Ultimos afos la generacion de nueva
normativa ha tenido en general un comportamiento creciente; esto es fundamental, ya que
por una parte, se da al pais la oportunidad de contar con més herramientas claves para
trabajar en politica pablica y por otra parte, se esta brindando a los diferentes sectores marcos
de referencia que les permitan mejorar las caracteristicas y/ especificaciones de sus procesos,
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productos y/o servicios lo cual resulta clave para competir en un mercado cada vez mas
globalizado. Es asi que entre los afios 2005 al 2018 la generacion de nueva normativa es seguin
se detalla en la siguiente tabla:

Tabla 6 - Crecimiento de documentos normativos nuevos en Catalogo

% CRECIMIENTO

ANO  # NORMAS
ANUAL

2008 54 980,00%
2009 65 20,37%
2010 84 29,23%
2011 70 -16,67%
2012 85 21,43%
2015 116 36,47%
2016 169 45,69%
2017 226 33,73%
2018* 116 -48,67%

*Durante el 2018 se desarroll6 el proyecto de revision y retiro de normas del catalogo.
Estado actual:
- 712 Documentos Normativos se encuentran confirmados en su estado actual.
- Se debe realizar la revision de 689 Documentos Normativos para fines de actualizacion del
Estado de la Técnica.
- 146 Normas deben ser reemplazadas por otros Documentos Normativos mas actuales
- 42 Documentos identificados como factibles de retiro del Catalogo Normativo del INEN
- 819 Documentos Normativos pendientes de revision hasta diciembre 2018

Fuente: Direccién Técnica de Normalizacién — Informacion al 2018

Gréfico 3 -Tendencia Crecimiento de documentos normativos nuevos en Catalogo
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Fuente: Direccién Técnica de Normalizacién - 2018

A continuacion se detallan los documentos normativos trabajados por el Servicio Ecuatoriano
de Normalizacion — INEN y enviados al Ministerio de Industrias y Productividad — MIPRO en el

afo 2018,

los documentos enviados corresponden a normas nuevas,
confirmaciones, entre otros.

revisiones,
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Tabla 7. Documentos normativos por sector priorizado enviados para oficializacion al MIPRO en el
2018

2018

REVISADOS

§ 2 & % ¢

SECTOR PRIORIZADO SENPLADES E E = g E

2 & £ 32

< <

ALIMENTOS FRESCOS Y PROCESADOS 1 1 2 0 5 5 7
::gﬁé:;gﬂ;}m(moaummn'r ) s 5 5 : . "
CONFECCIONES Y CALZADO 0 1 1 0 0 0 1
CONSTRUCCION 2 a 6 0 5 5 11
ENERGIAS RENOVABLES 0 0 0 0 0 0 0
INDUSTRIA FARMACEUTICA 0 o 0 0 0 0 0
METALMECANICA g 5 14 0 3 3 17
PETROQUIMICA 4 0 4 0 6 6 10
PRODUCTOS FORESTALES DE MADERA 0 1 1 0 0 0 1
SERVICIOS AMBIENTALES 5 0 5 0 1 1 6
ey |y | 6 | w4 | 1 | % | =
TURISMO 2 a0 2 0 0 0 2
TRANSPORTE Y LOGISTICA 0 a0 0 0 0 0 0
gi :;r:Ei;Los, AUTOMOTORES, CARROCERIAS ¥ g 5 4 i g i i
N/A 3 0 3 0 0 0 3
Total general 43 12 55 1 26 27 82

Fuente: Direccion Técnica de Normalizacion 2018. Repositorio de seguimiento normativo 2017-11-21

5.1.3. Comités Técnicos de Normalizacion

En cumplimiento con el “Cédigo de Buena Conducta para la Normalizacion” emitido por la
Organizacién Mundial del Comercio-OMC, y las directivas 1 y 2 de la 1SO, los documentos
normativos se estudian y aprueban por consenso a través de los Comités Técnicos de
Normalizacion — CTN. Desde el afio 2015 al 2018 se han realizado los siguientes Comités
Técnicos de Normalizacion:

Tabla 8- Comités Técnicos de Normalizacion y Documentos normativos estudiados desde el 2015

Reuniones de Comites Tecnicos de

Ano sty Domumentos normativos
Nomalizaco

2015 310 185

2016 576 286

2017 417 E57

2018 220 124

Fuente: DNO - Estadisticas de la DNO 2018-11-21
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Es importante indicar que en el presente afio se han llevado a cabo 220 reuniones de comités
técnicos donde se han tratado 324 normas, lo cual no significa necesariamente que van a
incrementar el catalogo de documentos normativos del INEN o el nimero de documentos
enviados al MIPRO, puesto que algunas contindan en su etapa de consenso en el Comité
Técnico de Normalizacion, por requerir un mayor estudio y por lo tanto pendientes de efectuar
mas reuniones de comité.

5.1.4. Comités Nacionales Espejo

Durante el 2015, se emitieron 62 votaciones correspondientes a 15 registros como miembros
participantes en los comités de ISO, realizando Unicamente 3 reuniones de Comité Nacional
Espejo, es decir las posiciones pais se emitian en base al analisis de funcionarios de la
institucion.

A partir del afio 2016, se realiz6 un enfoque hacia la participacion internacional de forma
completa es decir mediante el trabajo continuo en Comités Nacionales Espejo que aseguren
que las votaciones emitidas corresponden efectivamente a una posicién pais establecida por
consenso por las partes interesadas. Es asi que en el afio 2016 a través de 17 Comités Nacional
Espejos activos y constituidos, se han realizado 66 reuniones y estudiado 58 proyectos de
documentos internacionales o documentos internacionales postulados para revision emitiendo
un total de 112 Votaciones.

En el 2017, se realizaron 204 votaciones con la participacion en 22 Comités Nacionales Espejo,
y se efectuaron 74 reuniones de comité, cabe sefialar que en el afio 2017 en las reuniones de
comité espejo se incluyen aquellos generados por SO, IEC y a los comités establecidos para
COPANT.

En el 2018, se realizaron 137 votaciones con la participacién en 17 Comités Nacionales Espejo,
y se efectuaron 40 reuniones de comité.

A continuacién, se presentan los Comités Nacionales Espejos realizados del 2015 al 2018:

Tabla 9 -Comités Nacionales Espejo realizados en el afio 2015, 2016, 2017 y 2018.
Comités de ISO

Reuniones de Comité

Votaciones fEEiS“_ﬂ"_j“s ks Nacional Espejo
Participantes
2015 62 B =
2016 112 17 5
2017 204 22 Bg
2018 137 17 ik

Fuente: Direccién Técnica de Normalizacion, Normalizacion Internacional - 2018
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5.2. REGLAMENTACIONZ

5.2.1. Reglamentos Técnicos Ecuatorianos

La reglamentacion técnica comprende la elaboracién, adopcién y aplicacion de reglamentos
técnicos necesarios para precautelar los objetivos relacionados con la seguridad, la salud de la
vida humana, animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente y la proteccion del
consumidor contra préacticas engafiosas.

La elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos, a través de las entidades de los
gobiernos central, provincial y municipal, en el ambito de sus respectivas competencias, no
tendra por objeto crear obstaculos innecesarios al comercio y deberan observar los
procedimientos establecidos en los acuerdos internacionales suscritos y ratificados por el pais.

Es asi que, los reglamentos técnicos constituyen una herramienta de politica publica muy
importante, porque ademas de impulsar objetivos de salud, seguridad, ambientales o de
proteccién al consumidor; también son mecanismos que buscan impulsar la calidad en los
procesos, productos y/o servicios y al mismo tiempo, facilitar el comercio de productos y/o
servicios tanto a nivel nacional como internacional.

De acuerdo a lo anterior, y lo dispuesto en el articulo 29 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, los reglamentos técnicos deben ser elaborados y emitidos por las diferentes
entidades de los gobiernos central, provincial y municipal en el ambito de sus respectivas
competencias y los objetivos que éstas buscan lograr. Sin embargo, en el Ecuador, el proceso
formal para la elaboracion y emision de reglamentos técnicos por las entidades competentes,
no se encuentra normado5; raz6n por la cual, no se cuenta con una base reglamentaria clara
excepto por aquellos reglamentos que fueron emitidos a través del INEN6 y posteriormente
notificados y enviados a su publicacion en el Registro Oficial a través del MIPRO.

En base a lo anterior, los reglamentos técnicos vigentes por sector priorizados, de acuerdo a la
base del INEN, son los siguientes:

Tabla 10 - Reglamentos Técnicos Vigentes

N° | [ Sectores Priorizados segiin SENPLADES Numero de reglamentos vigentes en
1 | ALIMENTOS FRESCOS Y PROCESADOS .
2 | BIOTECNOLOGIA (BIOQUIMICA Y BIOMEDICINA) 0
3 | CONFECCIONES Y CALZADO 5
4 | CONSTRUCCION 19
5 | ENERGIAS RENOVABLES 9
6 | INDUSTRIA FARMACEUTICA 0
7 | METALMECANICA 33
8 | PETROQUIMICA 19
9 | PRODUCTOS FORESTALES DE MADERA 0
10 | SERVICIOS AMBIENTALES 4

? Informacion proporcionada por el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion (INEN)
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Sectores Priorizados segin SENPLADES Ndmero de reglamentos vigentes en
11 | TECNOLOGIA (SOFTWARE, HARDWARE Y SERVICIOS 1
INFORMATICOS)

12 | TRANSPORTE Y LOGISTICA

13 | TURISMO

14 | VEHICULOS, AUTOMOTORES, CARROCERIAS Y PARTES 12

15 | OTROS NO PRIORIZADOS 97

TOTAL 232

Fuente: INEN, 2018

La elaboracion, modificacion, revision y emision de los reglamentos técnicos a través del INEN
y la oficializacién a través del MIPRO entre el afio 2012 — 2017, responde principalmente a
politicas encaminadas a fortalecer la industria nacional, fomentando el uso de productos y
servicios que protejan la salud, seguridad, medio ambiente y que sean seguros para su uso. En
la Tabla siguiente se presenta el nimero de reglamentos nuevos y revisados publicados en el
Registro Oficial durante el periodo en mencion.

Tabla 11 -Datos histéricos de RTE INEN
ELABORADOS NUEVOS / REVISADOS {publicados

ANO

OFICIALIZADOS en el REGISTRO OFICIAL )

2012 17 --

2013 20 49
2014 114 25
2015 21 22
2016 7 30*
2017 7 34*
2018 0 30*

* Incluye los reglamentos revisados y los que tienen modificatorias.
Fuente: INEN 2018

5.2.2. Reglamentos Andinos3

Durante el afio 2018 se han estudiado los siguientes documentos normativos entre Proyectos
de Decision, Resoluciones y Reglamentos en materia de su competencia, y en relacién con la
Subsecretaria del Sistema de la Calidad:

Tabla 12 - Documentos aprobados por la SCAN y en vigencia - 2018

Armonizacion de legislaciones en materia de productos Publicado en Gaceta Oficial N°
cosmeéticos 3450 del 26 de noviembre de 2018

Lineamientos para la elaboracién, adopcion y aplicacion de
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la Publicado en Gaceta Oficial N°
conformidad en los paises miembros de la comunidad 3345 del 18 de julio de 2018
andinay a nivel comunitario

Fuente: Comunidad Andina de Naciones (CAN)

® Informacion Subsecretaria del Sistema de la Calidad
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Tabla 13 - Documentos armonizados en la SGCAN y notificados ante la OMC - 2018

Etiquetado de productos de
- marroquineria y calzado DAl AU

Fuente: Comunidad Andina de Naciones (CAN)

Tabla 14 - Documentos en estudio en la SGCAN

60 DIAS

- Etiquetado de confecciones 19/11/2018

Anteproyecto de actualizacion de las
decisiones 419 y 376 sobre el Sistema 30/11/2018
Andino de la Calidad (SAC)

Requisitos para evaluadores y expertos
técnicos de laboratorios de ensayo y 13/11/2018
calibracion

Fuente: Comunidad Andina de Naciones (CAN)

COMITE ANDINO DE LA
CALIDAD

COMITE ANDINO DE LA
CALIDAD / RED ANDINA
DE ACREDITACION

RED ANDINA DE
ACREDITACION
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5.3. METROLOGIA4

5.3.1. Metrologia

La metrologia es la ciencia que se encarga de las mediciones; y, dentro del Sistema Nacional de
la Calidad, es uno de los pilares més relevantes porque a través de ésta se estructura y aplica
los mecanismos necesarios para asegurar la exactitud y confiabilidad de las mediciones,
resultado de la calibracion periddica de los diferentes equipos tanto industriales como de los
laboratorios, cuyos ensayos constituyen la evidencia para las certificaciones. El aseguramiento
de las mediciones se fundamenta en la trazabilidad de los patrones nacionales hacia los
patrones internacionales del Sistema Internacional de Unidades (SI). Precisamente, es la
metrologia la que permite la comparabilidad internacional y por lo tanto es la base para que
exista el intercambio de métodos, procesos o productos a nivel internacional; por lo tanto, es
fundamental en el desarrollo cientifico, industrial, en el comercio, para la seguridad de las
personas, la salud y el medio ambiente.

En el Ecuador, la institucion encargada de la metrologia es el Servicio Ecuatoriano de
Normalizacion (INEN), y es quién, de acuerdo con el articulo 35 de la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, debe establecer los métodos de comparacion y calibracién de
patrones e instrumentos de medicién y estructurar la cadena de referencia para cada unidad
de los patrones secundarios, terciarios y de trabajo utilizados en el pais.

En lo que respecta la metrologia industrial y cientifica el INEN es el custodio de los patrones
nacionales de las magnitudes de Masa, Balanzas, Presion, Fuerza, Temperatura, Humedad,
Volumen, Longitud, Quimica, Energia; el INEN presta servicios de laboratorio relacionados a los
patrones nacionales, tales como calibraciones de instrumentos de medicion, organizacién de
comparaciones inter-laboratorio, capacitacion y asesoria; ademas, calibracién de mediciones
relacionadas a la magnitud de energia en potencia. En lo referente a la metrologia legal se
realizan aprobacion de modelo, verificaciones del contenido neto y controles metroldgicos en
instrumentos de pesar y medir.

5.3.2. Comparativo Capacidades de Medicién y Calibracion a nivel
Regional

Se realizd una comparacion de la situacion actual del pais a nivel metroldgico con los paises del
area andina — ANDIMET, Bolivia, Colombia, Perd, Venezuela y Ecuador miembros de la
Subregion de metrologia, donde Ecuador se encuentra en tercer lugar en cuanto a
Capacidades de Medicion y Calibracién (CMCs).

* Informacién proporcionada por el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion (INEN)
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En la siguiente Tabla se puede observar que Perud se encuentra en primer lugar con 119 CMCs,
Colombia en segundo lugar con 57 CMCs y el Ecuador en tercer lugar con 20 CMCs
(especificamente para magnitud de masa). En el caso de Peru se puede evidenciar el desarrollo
de magnitudes en diferentes areas, tales como: Electricidad y Magnetismo; Longitud; Masa y
Cantidades Relacionada; Termometria; Tiempo y frecuencia; y Quimica, lo que contribuye a
gue éste tenga un comercio mas fluido y le permita eliminar o reducir posibles barreras
comerciales con otros paises.

Tabla 15 - CMC’s ANDINAMET

Ecuador-ANDIMET
Fisica Quimic

Relbetion Electricidad M Cantid| Fotometri Radiaci Ti

Pais Ultrasonido o "n_ EAR Longitud asa‘y gkt t?me "a, il ‘IaDIOI'IES Termometria |emp0'.[ Quimicg Total
: o Magnetismo Relacionadas | Radiometria | lonizantes frecuencig

Vibracion
Peru 0 12 1 30 0 0 43 5 28 119
Calombia 0 o 1 3 0 0 37 12 4 57
Ecuader 0 0 0 20 0 0 o 0 0 20
Balivia 0 0 0 17 0 0 o 0 2 19
Venezuela 0 H] 0 4] 0 0 o 0 0 o

Fuente: BIPM; Elaboracién: INEN 2017

Con relacién a la Subregién de Metrologia SURAMET (Brasil, Argentina, Uruguay, Chile,
Paraguay) de manera referencial, el Ecuador se compara con SURAMET y se encuentra en
Gltima posicion, demostrando comparativamente un menor desarrollo en cuanto a la
metrologia. En la Tabla No. 16 se puede observar, que para SURAMET Brasil ocupa el primer
lugar con 531 CMCs.

Tabla 16 - CMC’s SURAMET

Pais Fisica Quimica Rlziiiigir?tr;is Total
Brasil 301 111 119 531
Argentina 202 43 48 293
Uruguay 211 17 0 228
Chile 70 0 0 70
Paraguay 24 0 0 24
Ecuador 20 0 0 20

Fuente: BIPM, Elaboracién: INEN 2017

Por otra parte, en relacién a los servicios de calibracion que ofrece el INM de México - CENAM
y en referencia a las magnitudes tomadas del Buro Internacional de Pesas y Medidas (BIPM en
sus siglas en inglés), se tiene que de 219 servicios de calibracion necesarios para la medicion,
en el Ecuador se encuentra cubierto 49 servicios es decir el 22,4 % de los servicios de
calibracién necesarios (INEN cubre el 16 % y Otros laboratorios cubre el 6,4 %), siguiente
Gréfico:
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Grafico 4 - Porcentaje de cobertura de servicios de Metrologia a nivel nacional

% de Cobertura de se servicios de Metrologia

HINEN
B OTROS LABORATORIOS

M 51N ATENDER

Fuente: INEN, Servicio Ecuatoriano de Normalizacion
Elaboracion: INEN, 2017

La falta de cobertura en los servicios de medicion y calibracion implica un mayor costo para el
desarrollo de laboratorios en el pais, especialmente en lo que respecto a los procesos de
acreditacién y evaluacion de la conformidad. Ademas, esto incide en el desarrollo de la
industria, ya que ésta pierde competitividad a nivel internacional.

5.3.3. Metrologia Industrial y Cientifica

Para cubrir la demanda metroldgica en el pais se dispone de los laboratorios del INEN, 18
laboratorios acreditados ante el SAE y 03 laboratorios acreditados ante la Asociacion
Americana para Acreditacion de Laboratorios de Estados Unidos (A2LA).

La actual oferta de los servicios de calibracién del pais atiende a la industria, laboratorios de
ensayo del sector publico y privado en magnitudes tales como: Masa, Temperatura, Humedad,
Fuerza, Presion, Volumen, Densidad, Energia, Potencia, Quimica, Electricidad y Magnetismo,
Torque, Longitud, Vibracion y Optica; con lo cual las necesidades del pais se han suplido
parcialmente, quedando todavia pendiente el desarrollo de magnitudes que por los avances
tecnoldgicos y restricciones presupuestarias no se han podido desarrollar a la fecha.

Actualmente se promueve la participacion activa de los laboratorios a través de la organizacion
de redes metrolGgicas, que permiten un intercambio de conocimiento, buenas practicas e
identificacion de necesidades relacionadas a la demanda de servicios metroldgicos, con lo cual
se incentiva el desarrollo de nuevas magnitudes y emprendimientos que puedan solventar
dichas necesidades.

En lo que respecta a materiales de referencia, se estima que existe una demanda permanente
y no satisfecha, ya que el pais no cuenta con capacidad para la produccion de los mismos. En
funcién de esta realidad se ha promovido permanentemente la participacién en ensayos de
aptitud que al menos permitan tener confiabilidad sobre los resultados de las mediciones.
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En funcién de que el pais debe avanzar existen proveedores locales que satisfacen
parcialmente la demanda local en base a importaciones de materiales de referencia y
materiales de referencia certificados que por sus costos no necesariamente son asequibles
para toda la industria.

El INEN en funcién de sus convenios internacionales con otros institutos nacionales de
metrologia y al ser miembros del Sistema Internacional de Metrologia SIM y el Buro
Internacional de Pesas y Medidas BIPM, solicita anualmente la donacién de materiales de
referencia que permiten apoyar a la gestion y aseguramiento de la calidad de los diferentes
usuarios.

EI INEN en funcion de sus capacidades y apoyando al plan de desarrollo nacional, promueve la
creacion y prestacion de nuevos servicios metrologicos de manera local, entendiendo también
gue existen capacidades regionales que pueden ser empleadas a nivel de Andimet, para
garantizar que la industria disponga de laboratorios competentes que soporten el desarrollo
del pais.

5.3.4. Ensayos de Aptitud por Comparacion Interlaboratorios

En cuanto al desarrollo de ensayos de aptitud por comparacion interlaboratorios, en el 2016 se
realizaron 2 comparaciones en las magnitudes de masa y longitud. En el 2017 el INEN organizé
1 ensayos de aptitud en las magnitudes de presién, quimica, temperatura, masa, longitud y
volumen; esto con el propoésito de apoyar a que los laboratorios mantengan su competencia y
renueven su acreditacion.
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AN MAGNITUD

Tabla 17 - Ensayos de aptitud por comparacion inter-laboratorios, periodo 2017 — 2018

DETALLE

PARTICIPANTES

Laboratorio del Centro de
Metrologia del Ejército CMEE

“Calibracion de un mandémetro de deform

Elicrom
eratied Rivalesa
LNM-EA-2017-01
Serlam
Seroil
x Metrologic
201 Presion “Calibracion de pie de Rey” Techoescals
LNM-EA-2016-02
Veripet
“Calibracion de Micrometro” Simetric
LNM-EA-2016-03 Laboratorio del Centro de
“Calibracién de un manémetro de deform{__Metrologia del Ejército CMEE
elastica” Rivalesa
LNM-EA-2017-02 serlam
Masa “Calibracion de Pesas” Seroil
LNM-EA-2016-04 Metrolab
“Calibracion de un vacudémetro de deform Metrologic
elastica” Veripet
LNM-EA-2017-03 Simetric
Laboratorio del Centro de
Metrologia del Ejército CMEE
Elicrom
Rivalesa
Serlam
“Calibracion de un mandmetro de deform Seroil
elastica” Tegmetro
LNM_—I_EJ?-ZDl?-D_l ; Tecniprecision
Analisis de harina de guinua Metrologic
LNM-EA-2017-04 =
Veripet
Laboratorio Guijarro Lasa
SGS Ecuador
Labolab
Assaylab
“Calibracion de un mandmetro de deform Ecuachemlab
Presid A
e elastica INER Labaratorio de Biomasa
_— tNM'EA'ZM?'M ARCSA Quito
uimica i io 4 iqui
Call.hn?cmn de Termdmetro de Liquido ARCSA Guayaquil
EnVidiG. Servicio latinoamericano d
Temperatura LNM-EA-2017-05 enfao. aunoamencaio.oe

metrologia SERLAM

Centro de Metrologia del
Ejército Ecuatoriano
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“Calibracion de un vacuémetro de deforn
elastica”

LNM-EA-2017-03

“Calibracion de Termdmetro Digital”
LNM-EA-2017-06

PARTICIPANTES

Veripet cia. Ltda

Metrologic s.a.

Rivalesa s.a.

Metrolab

Servicio latinoamericano de
metrologia SERLAM

Centro de Metrologia del
Ejército Ecuatoriano

Elicrom

Tecnoescala s.a.

Veripet cia. Ltda

“Analisis de harina de quinua”

Metrologic s.a.

Rivalesa s.a.

Servicio latinoamericano de
metrologia SERLAM

Centro de Metrologia del

Quimica LNM-EA-2017-04 LA ¢ :
iy 3 i ) - Ejército Ecuatoriano
“Calibracion de Termdmetro Bimetalico” s
LNM-EA-2017-07 ol
Techonology & metrology
tegmetro 5.A.
Metrologic S.A.
Rivalesa S.A.
“Calibracion de Pesas de valores Tecnoescala
nominales de 2 kg, 5 kg, 10 kg y 20 kg, Secalmet cia ltda
en la clases de exactitudes F1, F2 o M1", IS0IM 5.3,
Masa EN B 2Ly 0 ) Pinprexat precision
l:allh.racmn de una Balanza de Pequeiia Veripet Cia.Ltda
Longitud Capacidad (220g, e =0,1mg)".

LNM-EA-2017-09

Elicrom Cial Ltda

“Calibracion de Termometro Digital”
LNM-EA-2017-06
“calibracion de una Balanza de Mediana

Secalmet Cia Ltda

lsoim 5.A.

Pinprexat Precision

Capacidad (3 000 kg, e = 1 kg)".
LNM-EA-2017-10
“Calibracion de una Balanza de Gran

Tegmetro

No se realizé por falta de
laboratorio participantes

Capacidad (60 000 kg, e=10kg)". Precitrol 5.A.
LNM-EA-2017-11 Certmetrol
-“Calibracidn de un Comparador de reloj Serlam S.A

de intervale de medicién de 0 mm a 12
mm”

LNM-EA-2017-12

“Calibracion de un Calibrador (pie de
rey) de intervalo de medicién de 0 mm -
150 mm".

LNM-EA-2017-13

Elicrom Cial Ltda

Secalmet Cia Ltda

Serlam S.A

Calmetro

Rivalesa
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DETALLE

PARTICIPANTES

AN
“Calibracion de un Micrometro de Mo se realizd por falta de
exteriores de intervalo de medicidn de 0 laboratorio participantes
mm - 25 mm”, Veripet Cia.Ltda
LNM-EA-2017-14 Elicrom Cial Ltda
“Calibracion de una Probeta de intervalo
de medicion de 0 ml a 100 ml, por
Masa método gravimétrico”. Tecnoescala 5.4
LNM-EA-2017-15
Volumen Secalmet Cia Ltda
VERIPET CIA.LTDA
“Calibracion de una Balanza de Pequeiia ELICROM CIAL LTDA.
Capacidad (220g, e =0,1mg)". SECALMET CIA LTDA
LNM-EA-2017-09 ISOIM 5.A.
TEGMETRO
PINPREXAT PRECISION
‘Calibracion en compresion de una
IMaquina Universal de Ensayos hasta 200
2017 Fuerza o Mo se realizd por falta de
laboratorio participantes
LNM-EA-2018-01
“Calibracion de un Micrometro de 0 mm Elicrom Ecuador
Longitud a- 25 mm” LNM EA 2018 02 Elicrom Perii
Metrolab
Ferreyros (Peru)
“Calibracion de un mandmetro de (0 a SEROIL INSTRUMENTS
70 000) kPa” LNM-EA-2018-03
SUPRAINDUS
METROSENS
RIVALESA
2018 presicn
METROLOGIC
SUPRAINDUS
Masa
PINPREXAT PRECISION
“Calibracion de Pesas F1, de 1 mg a 1 kg"
LNM-EA-2018-04 SECALMET
TECHNOOLOGY & METROLOGY
TEGMETRO SA
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AN MAGNITUD DETALLE PARTICIPANTES
SUPRAINDUS
Calibracidn de una balanza de mediana
d PINPREXAT PRECISION
capacidad, de 50 kg a 5 000 kg.
Balanzas SECALMET
LNM EA 2018 05,
RIVALESA
‘Calibracién termdmetro digital” e
No se realizo por falta de
2018[Temperatura : =3
laboratorio participantes
LNM-EA-2018-06
2018 ‘Calibracion higrometro”
TECMOESCALA
Humedad
LNM-EA-2018-07
TEGMETRO
‘Analisis de cadmio en cacao”
Quimica
L NM-EA-2018-08
No se realizd por falta de
laboratorio participantes
‘Calibracidn de una probeta de 100 ml”
\Volumen
LNM-EA-2018-

Fuente: INEN, Servicio Ecuatoriano de Normalizacion
Elaboracion: INEN, 2018
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5.3.5. Redes metroldgicas

Mediante Resolucidn no. 14 455, publicada en el Registro Oficial No. 369 de 06 de noviembre
de 2014 se expide El Reglamento para la Organizacién y Funcionamiento del Sistema Nacional
de Calibracién y de las Redes Metroldgicas Ecuatorianas. Mediante Resolucion No. 17 071 de
23 de febrero de 2017, publicada en el Registro Oficial No. 969 de 23 de marzo de 2017,se
expide la modificatoria a dicho reglamento, cuyo objeto es organizar los laboratorios publicos
y privados interesados en proporcionar servicios metroldgicos, establecer los lineamientos
para los laboratorios nacionales designados y acreditados, coordinando actividades, proyectos
a través de la supervision del cumplimiento de compromisos y armonizacion de los criterios
metroldgicos para asegurar la diseminacion de la trazabilidad al sistema internacional de
unidades SI.

El INEN promueve la participacion de laboratorios publicos y privados en actividades
metroldgicas a niveles primarios y secundarios con el fin de incrementar la cobertura de
servicios en el pais, para lo cual se han integrado 18 laboratorios secundarios durante el 2018 y
se ha designado como un hito historico al Centro de Metrologia del Ejército Ecuatoriano como
un laboratorio nacional designado en la magnitud de tiempo y frecuencia. A continuacién se
detalla la lista de laboratorios metroldgicos miembros de la red.

Tabla 18 — Laboratorio Nacional Designado incorporado al Sistema Nacional de Calibracién

Centro de Metrologia del
Ejército Ecuatoriano

LA KENNEDY, Av. de Los

1 1768009090001 Pinos E7-105 y Manuel

Tnte. Luis Rofriguez Cap. Jorge Noboa

Fuente: INEN, Servicio Ecuatoriano de Normalizacion
Elaboracion: INEN, 2018

28



PLAN NACIONAL DE LA CALIDAD 2019

Tabla 19 — Laboratorios Acreditados, miembros de la Red Ecuatoriana de Metrologia de Laboratorios
Secundarios de Calibracion

TUTILLO CHILIQUINGA

Cuiito. Av. Veintimilla E-326 y
Leonidas Plaza, esq. Sto piso

OSWALDO

3 W
1 1791361040001 VERIPET WASHINGTON RONAL JAVIER LLUMIQUINGA OF. 503 y 504, Ed. Usiel
Business Center.
5 0992805242001 CERTMETROL GARCIA VELASCO ANGEL LUIS ALLAN MORGCHO Guayaquil. Cdla. Bellavista

Mz. 13521

3 1791924452001

TECNOESCALA 5.4

ESPINOSA BORRERO
ALFREDO

EDISON PATRICIO NAVARRETE
ORTEGA

Quito. Teresa de Cepeda N34-
377 y Av. Repiblica

4 1752649188001

TEGMETRO S.A.

BARBERAN ALCIVAR KARINA
ELIZABETH

RENATC FRAMCISCO ARZAGA
MONGE

Quite. V. Pedro Freile N 64-
111 y Juan Garzdn

ALMEIDA RIVADENEIRA

DIEGO MARCELO ALMEIDA

Quito. José Maria Guerrero

o A
2 e MINIVAIEG DIEGO MARCELO RIVADEMNEIRA MB2-170 y Alfonso del Hiemo
Quito. Av. Guayanay Nan,
g <
[ 1792593727001 MEIASEETECUARCR: TEANUIHERL SINSLAR OSCAR DAVID TIPAN UTRERAS | nimero OE3-121 y Av. Gral.
Cla. LTDA DAVID ey
Gallardo Sector Ejército.
WALDEZ VITERI DIEGO ING. DEGO MARCELO VALDEZ | Quito. Av. Madrid E21-21 e
=
1 1731335038001 ERECITROL 5-A MARCELO VITERI lsabel La Catdlica
F TRELLES REGALADC HITLER Quyito. José Ponce Martinez
5 5 & s
8 1732105331001 METROLOGIC 5.A Sraig STALIN TRELLES NT3.10 y Calle C [Sector

a 175247215600

SECALMET CIA. LTDA

CHANCHAY PILLAJO RENE
ALFREDO

MONICA ELIZABETH GUALOTURA
SANTOS

Quito. José Ponce Martinez
N73-10 y Calle C (Sector
Ponciana)

SANCHEZ PINTO ¥AVIER

ING. XAVIER OMAR SANCHEZ

Quite. Felix Valerino E10-T1y

5 &
" e METROSENS OMAR PINTO Joagquin Sumaita
PINPREXAT PRECISION, AR o e
11 | 1792428467001 | EXACTITUD, SGPORTE Y | PINTO PACHACAMA DANIEL DANIEL JACINTO PINTO O“';o'ﬁi':‘fmegl'ﬂgr%';:ss
- AUTOMATIZACION CIA. JACINTOD PACHACAMA gy
Pichincha
LTDA
: Quito. Av. & de Diciembre S/N
12 | 1792743931001 FUJISAN SURVEY Gﬂﬁcmf:%%b”mco LUIS FERNANDO RAMIREZ ESPIN| v Av. Eloy Affaro. Edificio
Monasterio Plaza
JUAN VICENTE CRUZ ABRIL | Guayaquil. Cdla. La Fae, Mz.
12 | 0992291952001 METROLAB S.A. CRUZ ABRIL JUAN VICENTE | RAFAEL FRANCISCO CAJAS 4 Solar 5-A, Calle Cosme
CASTILLO Renella
PINEDA GONZALEZ JAIME Guayaquil. Cdla. Guayaquil
22 g
14 | 0932216954001 ELICROM s SABIND PINEDA s s Sk 10 M. 3
" PINEDA GONZALEZ JAIME - Guayaquil. Cdla. Guayaquil
0992216964001 ELICROM =t SABING PINEDA o a2
- . Provincia de Orellana, cantén
15 | 1792211476001 | SEROL INSTRUMENTS | CARRERA LOJA ENRIQUE MERCEDES MOLINA, el
CIA LTDA. VICENTE PEDRO COLLAHUAZO AR, P
Paraiso, Calle via a Lago
ING. ANDREY CORTES ALVARES| _
SALAMANCA SANTOS Quito. EGA Mastodontes Lat
. & R
16 | 0932458135001 SUPRAINDUS T ING. FERNET SALAMANCA SR b e b
SANTOS
. Quito, Av. 10 de agosto NB5-
17 | 179238347100 TECNIPRESICIGN DAVID ESTRELLA DAVID ESTRELLA 95 y Bellavista,
Edif. Morb. 3er piso.
18 | 0992113731001 RIVALESA JORGE ALCIVAR YAGUAL MARYIN GARCIA Smyaquilucen 3134y

Portete

Fuente: INEN, Servicio Ecuatoriano de Normalizacién
Elaboracion: INEN, 2018
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5.3.6. Formacion

En formacién y entrenamiento, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion — INEN, apertura
anualmente el “Programa de Formacion de Metrélogos” que tiene gran acogida por el sector
publico / privado y que por su calidad ha tenido participacion de caracter internacional, con lo
cual la institucion ha trascendido por la competencia y compromiso del personal de los
laboratorios del INEN que permanentemente es capacitado en el exterior por institutos
nacionales de metrologia de alto nivel en funcién de proyectos de cooperacion que no han
involucrado egresos institucionales y por lo cual dicho conocimiento es desplegado a través de
los siguientes modulos:

Mddulo 1 Introduccion a la Metrologia

Mddulo 2 Introduccion a los Sistemas de Gestion Enfocados en Metrologia

Mddulo 3 Estadistica Aplicada a la Metrologia

Médulo 4 Estimacion de la Incertidumbre

Médulo 5 Validacion de Métodos

Modulo 6 Practicas de calibracion en las magnitudes: masa, balanzas, termometria,

volumen, longitud, presion, fuerza, quimica y metrologia legal.

El programa busca fortalecer las competencias del personal involucrado con la metrologia
tanto a nivel industrial, académico en las universidades y en los laboratorios publicos y
privados.

En el afio 2017 se realizan dos programas de Formacion de Metrélogos. En el afio 2018 el
nimero de participantes que iniciaron el mddulo 1 fue de 82 técnicos, teniendo una
participacion promedio de 75 personas por médulo y se emitié un total de 249 Certificados de
aprobacion.

El Programa de Formacién de Metrologos se realiza en base al siguiente esquema,
considerando que los medios digitales son el acceso para que mas personas puedan ser
beneficiarias de este tipo de capacitaciones y entrenamientos técnicos de alto nivel:

e Portal Formacion Virtual — INEN, en el cual los estudiantes pueden acceder a
informacion, realizar foros, talleres, chats de interaccion con los tutores en los
modulos 1, 2, 3,4y 5.

e El Ultimo médulo es presencial y se realizard en las instalaciones del Laboratorio
Nacional de Metrologia ubicado en Quito.

5.3.7. Metrologia Legal

La metrologia legal es una rama de la metrologia, cuyo propésito es verificar el cumplimento
de regulaciones técnicas y legales en lo referente al uso legal de unidades de medida, define
los métodos y procedimientos de medicién para ejecutar el control de instrumentos de
medicion dirigidas a garantizar el correcto uso y confiabilidad de las mediciones en el
comercio, la sanidad y medio ambiente.
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El INEN es la entidad responsable de la Metrologia en el pais y como tal actlia en calidad de
organismo competente, en lo referente al ambito de la Metrologia Legal sus funciones y
atribuciones se encuentran expresadas en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad LSEC,
capitulo VI Metrologia, articulos del 35 al 42 referentes a regulaciones para el uso, control y
mantenimiento de las unidades medida; aparatos, instrumentos y equipos para medir;
aprobacion modelo de instrumentos aparatos y equipos que se fabriquen o se importen al
pais; verificacion de los instrumentos para medir de tipo comercial y para servicios; la cantidad
de mercaderia envasada, empacada, almacenada y expuesta a la venta de acuerdo a las leyes y
reglamentos y de manera general los procedimientos metroldgicos, entre otros.

EI INEN de acuerdo a las leyes y reglamentos establece que los instrumentos de medicién que
se fabriquen, importen o se utilicen en el territorio nacional, durante su tiempo de vida Util
deben ser sometidos a control metrologico (aprobacién modelo, verificacion inicial,
verificacion posterior o luego de reparacion e inspecciones en servicio), de acuerdo a los
requisitos especificados en las regulaciones metroldgicas vigentes.

El Area de Metrologia Legal es una dependencia de la Direccion de Metrologia establecida en
el 2015 e incluida en la Resol. 2016-014, Reforma del Estatuto Organico de Gestion
Institucional por Procesos.

Durante el 2018 el INEN junto con la ANT y el sector privado enfocados en la seguridad
ciudadana y el transito vial, implementaron esquemas de aprobacion modelo que han
permitido asegurar la confiabilidad de los equipos empleados para otorgar permisos de
funcionamiento como es el tema del taxismo y certificados de aprobacién modelo que
habilitan a los centros de revision vehicular a emitir los certificados de circulacion y rodaje en
el pais.

A continuacion, se muestra los modelos e instrumentos de medicion aprobados, asi como
aquellos que se encuentran en estudio para implementacion de controles metroldgicos legales
a futuro.

Tabla 20 - Aprobacién Modelo de Instrumentos

DOCUMENTO

INSTRUMENTOS APROBACION MODELO APROBACION 2016 2017 2018 Total
Electro-magnetismo |Taximetros (*) IMPLEMENTADO EN 2016 OIML R. 21 3 6 5 14
Radares de velocidad |SE IMPLEMENTA EN 2018 OIML E. 91 0 0 4 4
Amnalizador de Gases |SE IMPLEMENTA EN 2018 OIML R. 99 0 0 |3 (En proceso) | 3 (En proceso)
Transito Opacimetro SE IMPLEMENTA EN 2018 [SO 11614 0 0 |3 (En proceso) | 3 (En proceso)
Sonometro SE IMPLEMENTA EN 2018 OIML B 88 0 0 3 (En proceso) | 3 (En proceso)
Luxometro SE IMPLEMENTA EN 2018 |Referencia Fabricante | 0 0 |3 (En proceso) |3 (En proceso)

Fuente: INEN, Servicio Ecuatoriano de Normalizacién
Elaboracion: INEN, 2018

Ademas como parte de las actividades del INEN en el &mbito de la metrologia legal se han
identificado necesidades metrolGgicas asociados a gremios y sectores importantes para el
desarrollo del pais que se citan en la tabla 20, para lo cual se trabaja permanentemente con
otras entidades de regulacion y control como el MAGAP, EMAPQ, con los cuales actualmente
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se estd estudiando la factibilidad de implementar controles y aprobacién modelo sobre
instrumentos, tales como analizadores de humedad en granos y medidores de agua potable

respectivamente.

Tabla 21 — Instrumentos en estudio para futuros controles metrol4gicos

INSTRUMENTOS DE MEDIDA

APROBACION MODELO

Instrumentos de

Balanzas de uso Comercial (hasta 200kg)

NO IMPLEMENT ADO

Balanzas semi mdustriales (> 200kg)

NO IMPLEMENT ADO

Balanzas Industriales (= 500kg)

NO IMPLEMENT ADO

S Basculas camioneras de uso comercial NO IMPLEMENTADO

Balanzas pesar personas sector salud NO IMPLEMENT ADO
Temperatura Termometros clinicos NO IMPLEMENT ADO
Presion Tensiémetros NO IMPLEMENT ADO
Transito Alcoholimetros NO IMPLEMENT ADO

Electro-magnetismo |Medidores de Energia domiciliaria NO IMPLEMENT ADO

Medidores de Agua potable EN ESTUDIO

Fhyo Surtidores de Combustibles COMPETENCIA DE ARCH
Medidores de gas domiciliario N/A
Salud Sistemas de Biosalud NO IMPLEMENTADO

Fuente: INEN, Servicio Ecuatoriano de Normalizacién
Elaboracion: INEN, 2018

Asi como es importante la aprobacién modelo de los diferentes instrumentos de medida
asociados a la proteccién al comercio justo, cuidado de la salud animal y vegetal, es necesario
el desarrollar esquemas de verificacion (inicial y periédica), donde la participacién del estado
es importante, pero mas aun el desarrollo de alianzas publico-privadas que puedan actuar bajo
autorizacion del INEN y permitan una mayor cobertura nacional en funcién de la proteccion
del consumidor, el empresario y el estado.

Las verificaciones inicial y periddica que actualmente no se estan ejecutando, deberian ir
enfocadas sobre los instrumentos citados en las tablas 19 y 20 donde se disponen esquemas
de aprobacién de modelo implementados y en estudio.

En lo concerniente a “Inspecciones en Servicio” y con el fin de promover el desarrollo de la
metrologia legal y difundir sus actividades, el Area de Metrologia Legal del INEN durante el afio
2018 realiz6 2154 controles metroldgicos - inspecciones en servicio, de las cuales 825
verificaciones corresponden al contenido neto de productos (78 empresas) y 1330
inspecciones fueron realizadas para el control de balanzas de uso comercial y en servicios de
hasta 20 kg.

Respecto a las verificaciones de Contenido Neto del afio 2018 el Area de Metrologia Legal del
INEN ha verificado 78 empresas y 217 productos pertenecientes a la siguiente planificacion:
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Tabla 22 — Planificacion de Verificaciones de Contenido Neto por Producto

PLA ] o ) L) ] Blo (] D18

ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO
Sector en seguimiento: Sector en seguimiento: MNuewvo sector propuesto:
- Chocolate (6) - Lacteos y derivados (21)
- Café (4) - Jugos y derivados ( 3) Producto 2: Productos y derivados
- Condimentos y especies (3) - Refrescos no carbonatados (5) carnicos
- Arroz (6) - Agua ((5) TOTAL: 34 Producto 3: Conservas de frutas,
- Azucar y sucedaneos (4) legumbres y hortalizas
- Harina (1) MNuevo sector propuesto:
-Pan (3) TOTAL: 27 Producto 1: Mezclas para preparar * Estudio de conservas sector atin

alimentos y bebidas (CEIPA)

JULIO | AGOSTO SEPTIEMBRE | OCTUBRE NOVIEMERE | DICIEMERE |
Nuevo sector propuesto: MNuevo sector propuesto: MNuevo sector propuesto:
Producto 4: Complementos y Producto 6: Productos de confiteria Producto 8: Alimentos congelados
suplementos alimenticios, productos Producto 7: Bebidas carbonatadas
naturales Cierre de procesos
Producto 5: Salsas y aderezos

() Lo declarado entre comillas corresponde al nUmero de empresas por visitar
Fuente: INEN, Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, Elaboracién: INEN, 2018

Los resultados de las verificaciones de contenido neto acorde a la planificacion 2018 se pueden

revisar a continuacion:

Tabla 23 — Porcentaje de cumplimiento en primera verificacion de contenido neto

1RA VERIFICACTON
PRODUCTOS NO %
CONFORME .., 'y ORME CONFORMIDAD
AGUA 4 100%
AITMENTOSNATURALES 27 7 79%
ARROZ 16 1 94%
ATUN 19 2 90%
AZUCAR Y SUCEDANEOS 10 100%
BEBIDAS CARBONATADAS 3 100%
CAFE 11 100%
CARNICOS 88 12 8%
CHOCOLATE 7 100%
COMPLEMENTOS Y SUPLEMENTOS 82 )| B0%
CONDIMENTOS ¥ ESPECIAS 11 100%
CONFITERIA 48 9 B4%%
CONSERVAS DE FRUTAS, LEGUMBRES Y = . Sk
HORTALIZAS
ESPUMAS DE CARNAVAL 1 100%
FIDEOS 15 1 949
GRANOS SECOS 2 100%
HARINAS I 0%
TUGOS Y DERIVADOS 14 3 82%
LACTEOQS Y DERIVADOS 45 1 98%
MEZCLA PARA PREPARAR AIIMENTOS
SR el 54 14 79%
PAN 10 I 91%
PRODUCTOS NATURALES 5 4 S6%
REFRESCOS NO CARBOMATADOS 1 3 25%
SALSAS Y ADEREZOS 102 33 76%

Fuente: INEN, Servicio Ecuatoriano de Normalizacion; Elaboracion: INEN, 2018
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Se puede observar una madurez en cuanto al cumplimiento con relacion al 2017
evidenciandose que existe una mejora sustancial del 8%, teniendo como resultado general el
83% de cumplimiento en la primera verificacion en el 2018 versus un 75% del afio 2017.

Los productos tales como harinas, refrescos no carbonatados y productos naturales al ser
nuevos relativamente en los controles que se establecieron para el 2018, son los de menor
cumplimiento con alta expectativa de mejora sobre sus procesos y que seguiran siendo sujetos
de vigilancia y control hasta que alcancen niveles de cumplimiento como los demas grupos.

Tabla 24 — Porcentaje de cumplimiento en segunda verificacion de contenido neto

PRODUCTOS ~ ! = o
ALIMENTOS NATURALES 7 100%
ARROZ 1 0%
ATUN 2 100%
CARNICOS 12 100%
COMPLEMENTOS Y SUPLEMENTOS 14 100%
CONFITERIA 3 100%
CONSERVASDEFRULAS, LEGUMEBRES ¥ P B
HORTALIZAS

FIDEOS 1 100%
HARINAS 1 100%
JTUGOS Y DERIVADOS 2 1 57%
LACTEOS Y DERIVADOS 1 100%
MEZCLA PARA PREPARAR ALIMENTOS 9 . e
Y BEBIDAS

PAN 1 100%
PRODUCTOSNATURALES 1 100%
REFRESCOS NO CARBONATADOS 3 100%
SATSAS Y ADEREZOS 21 1 03%

Fuente: INEN, Servicio Ecuatoriano de Normalizacién
Elaboracion: INEN, 2018

Tabla 25 — Porcentaje de cumplimiento en tercera verificacion de contenido neto

IRA VERIFICACION
- i %

gl 8 conrorfld conrForvm 4]
ARROZ 1 100%
TUGOS Y DERIVADOS 1 100%
MEZCLA PARA PREPARAR ATIMENTOS i e

Y BEBIDAS

SATSAS ¥ ADEREZOS 2 100%
TOTAL GENERAL 5 00

Fuente: INEN, Servicio Ecuatoriano de Normalizacién
Elaboracion: INEN, 2018
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Respecto a las Inspecciones de Balanzas en el 2018 bajo la Resolucién INEN 2017-004 emitida
para el Control Metrol6gico de Instrumentos de Pesaje No Automaticos (Balanzas) en lugares
de comercializacion de productos y servicios se han realizado 1330 inspecciones de balanzas
enfocado a tiendas, hogar vende, micro mercados, supermercados, mercados y Servicios;
actividad que se llevd a cabo en las siguientes provincias del pais como se muestra en la
siguiente tabla:

Tabla 26 - Inspecciones en servicio de balanzas

CANAR
TIPO DE ESTABLECIMIENTO — — —
COMPLE  convpre  comeonvento CMPIE convpre
MICROMERCADO 139 1 99% 5 100%
SERVICIOS 3 100%
SUPERMERCADO 151 3 98% 10 100%
TIENDA
293 4 99% 15 100%
COTOPAXI ELORO
TIPO DE ESTABLECIMIENTO
CUMPLE i . coMpiE __N° o CUMPLIMIENTO
CUMPIE CUMPLIMIENTO CUMPLE
MICROMERCADO 9 100%
SERVICIOS 1 100%
SUPERMERCADO 6 100% 34 100%
TIENDA
: T = o0

GUAYAS
TIPO DE ESTABLECIMIENTO - % 6 "
CUMPLE comeie covprvinto ™M cumpre cumpPLIMIENTO
MICROMERCADO 45 16 74%
SERVICIOS
SUPERMERCADO 403 4 99% 32 100%
TIENDA 10 2 83%
=1 2 = 1= T

SANTO DOMINGO DELOS

PICHINCHA
TIPO DE ESTABLECIMIENTO = = ii;‘c L a5
fhar CUMFPLE CUMPLIMIENTO I CUMPLE CUMPLIMIENTO
MICROMERCADO 93 22 81% 3 100%
SERVICIOS 1 100%
SUPERMERCADO 335 1 100%
TIENDA 1 100%

Fuente: INEN, Servicio Ecuatoriano de Normalizacion
Elaboracion: INEN, 2018
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De los controles realizados a la fecha se ha evidenciado que de las 1330 inspecciones, en
primeras inspecciones se tiene en promedio en cumplimiento del 96,3% y las segundas
inspecciones el porcentaje disminuy6 al 0% debido a que los locales comerciales o empresas
implementan las acciones necesarias para su cumplimiento.

5.4. NOTIFICACIONS

Las notificaciones de reglamentos técnicos obligatorios por parte de Ecuador las realiza el
Ministerio de Industrias y Productividad — MIPRO, en conformidad con lo establecido en el
articulo 34 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y el articulo 72 del Reglamento
General a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad en donde se menciona que en el
Ministerio de Industrias y Productividad funcionara el Organismo Oficial de Notificacion.

La Notificacion de reglamentos técnicos obligatorios, es una buena préactica comercial, debido
a que mediante este mecanismo cada pais informa al resto de paises a nivel mundial sobre las
regulaciones que se estan emitiendo al interior del mismo, esto evita que se creen obstaculos
técnicos al comercio. Los paises miembros de la Organizacion Mundial al Comercio — OMC y
algun bloque comercial como la Comunidad Andina — CAN deben obligatoriamente notificar
los documentos reglamentarios que emitan, ya que sus estatutos asi lo mencionan. Es
importante destacar que el Ecuador es miembro de la OMC desde 1996 y de la CAN desde su
creacion.

El acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC y la Decision 827 de la CAN estipulan
el literal L de las Disposiciones Sustantivas y en el numeral 3 del Articulo 12 respectivamente
que:

“Antes de adoptar una documento reglamentario, el pais notificante concedera, como minimo,
un plazo de 60 dias para que las partes interesadas dentro del territorio de un Miembro puedan
presentar observaciones sobre el proyecto de dicho documento”.

Por otro lado para la entrada en vigencia de los documentos reglamentarios, la OMC y la CAN
(Decision 827) estipulan, en el numeral 2.12 del articulo 2 y numeral 12 del articulo 12
respectivamente que:

“El plazo entre la publicacion del reglamento técnico y su entrada en vigencia no sera inferior a
seis (6) meses, salvo cuando no sea factible cumplir los objetivos legitimos perseguidos. Esta
disposicion se debe indicar en el instrumento legal con el que se apruebe el reglamento técnico,
de acuerdo con la normativa interna de cada Pais Miembro”.

En cumplimiento a lo antes estipulado, como Ecuador a través del Punto de Contacto en el
periodo 2013 hasta diciembre del 2018, se han realizado 846 notificaciones entre proyectos y
documentos reglamentarios como se puede observar en el grafico 5.

® Informacion proporcionada por la Subsecretaria del Sistema de la Calidad
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Grafico 5 - Notificaciones Punto de Contacto ante OMC y CAN 2013-2018
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Fuente: OMC, 2018

De acuerdo al tipo de notificacion se han realizado 274 notificaciones y revisiones, mientras
que para Adendas y Corrigendas 572 documentos, en el gréafico 6 se detalla lo antes aseverado
para cada afio en el periodo 2013 — 2018.

Gréfico 6- Notificaciones Punto de Contacto ante OMC y CAN por tipo de notificacion 2013 - 2018.
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Fuente: OMC, 2018

Las observaciones tanto nacionales como internacionales generadas por las notificaciones han
sido analizadas en conjunto por Subsecretaria del Sistema de la Calidad, el INEN, otros
organismos publicos involucrados (MEER, MTOP, SAE, ARCH, ARCSA, MSP, ARCONEL, entre
otros) y con la participacién del sector productor/importador nacional.

Es necesario destacar las notificaciones emitidas por Ecuador frente a las realizadas por el
resto de paises miembros de la OMC. En tal sentido en los siguientes graficos se muestran los
paises que mas notificaciones han realizado durante el 2013 al 2018 (diciembre).

Gréfico 7- Paises que mas han realizado Notificaciones en el ambito de OTC en el afio 2013
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Fuente: OMC, 2018

Gréfico 8- Paises que mas han realizado Notificaciones en el ambito de OTC en el afio 2014
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Fuente: OMC, 2018

Gréfico 9- Paises que més han realizado Notificaciones en el ambito de OTC en el afio 2015
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Fuente: OMC, 2018

Gréfico 10- Paises que mas han realizado Notificaciones en el ambito de OTC en el afio 2016
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Gréfico 11- Paises que mas han realizado Notificaciones en el ambito de OTC en el afio 2017
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Gréfico 12- Paises que més han realizado Notificaciones en el &mbito de OTC en el afio 2018
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Fuente: OMC, 2018

Como se puede observar el afio en el que Ecuador realiz6 mas notificaciones fue en el 2014.
Sin embargo en los afios 2013 y 2015 Ecuador consta dentro de los 10 paises que mas

39



PLAN NACIONAL DE LA CALIDAD 2019

notificaron a nivel mundial. Para los afios 2016, 2017 y 2018 se puede observar que el nimero
de notificaciones realizadas por Ecuador ha decrecido.

Por otro lado en cuanto a las observaciones realizadas por otros paises a través de la
plataforma de la OMC en base a las notificaciones realizadas por Ecuador en el periodo 2013 -

2018 (diciembre) son las siguientes:

Tabla 27: Observaciones internacionales en base a las Notificaciones realizadas por Ecuador (2013-2018)

NUMERO DE

. PERIODO - PAIS QUE
TITULO ANALISIS
PLANTEADO | - 17AD0S OBSERVA
RTE INEN 080 (1R) “Etiquetado de calzado” 2013 1 - Colombia
RTE INEN 013 (2R) “Etiquetado df_ef)rendas de vestir, ropa| 2013 1 - Colombia
de hogar y complementos de vestir”.
Marco general de evaluacion de la conformidad para el - .
L - Brasil; - Perd
Ecuador y el Manual de procedimientos que deben . .
observarse antes de todas las etapas del despacho de - Canada - Suiza
ce f00as fas €lapa P 2013-2015 5 - Chile - Estados  Unidos
aduanas, comercializacion y vigilancia del mercado de . -
4 - - Colombia de América
productos manufacturados, importados y comercializados ] L
. S . - CostaRica - Union Europea
sujetos a los reglamentos técnicos ecuatorianos.
Ecuador — Resolucion No. SENAE-DGN-2013-0300-RE ] f,.a:f}ﬂﬁ
relativa al control posterior a la entrada de bebidas| 2013-2014 2 . -
P - Estados Unidos de América
alcohdlicas importadas. L
- Union Europea
Ecuador — Resolucién No. 116 del Comité de Comercio E;S;dé F'\)/:::E'CO
Exterior de Ecuador de 19 de noviembre de 2013 vy - Chile - Suiza
Reglamento Técnico del Instituto de Normalizacion de| 2014-2017 11 . .
. - Colombia - Estados Unidos
Ecuador RTE INEN 022 sobre el etiquetado de productos ] .
: . - CostaRica de América
alimenticios procesados y envasados (ID 411). L
- Guatemala - Uni6n Europea
- Brasil .
“ o : . - Estados Unidog
RTE’INEN 034 (4R) El'e':mentos minimos de seguridad en 2014-2016 6 - Canfida de América
vehiculos automotores”. - Japon L
. - Union Europea
- México
- Brasil
- Chile
RTE INEN 093 (1R) "Productos Cosméticos". 2014-2015 3 - Republica de Corea
- México
- Unién Europea
RTE INEN 033 (1R) "Baldosas Cerdmicas". 2014-2015 2 ’ Bra}s'll
- Union Europea
Ecuador — Decreto Ejecutivo (Acuerdo) No. 00004522 del - Brasil
Ministerio de Salud Publica que modifica el Reglamento 2014 1 - Canada
Sanitario para el Etiquetado de Alimentos Procesados para - Estados Unidos de América
el Consumo Humano (ID 416). - Unién Europea
RTE INEN 103 “Productos de Confiteria”. 2014 1 - Panamé
- Brasil
- Canada
Ecuador - Falla sistematica para publicar avisos en una - Chile
- 2014 1 .
etapa temprana apropiada. - CostaRica
- Estados Unidos de América
- Uni6n Europea
- Canada
- Chile
PRTE INEN 189 “Rotulado de bebidas alcohdlicas". 2014-2016 6 - México

- Estados Unidos de América
- Unién Europea
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TITULO ROl NL,i'r\\JAAEﬁgls? - PAIS QUE
PLANTEADO | o' -1 005 OBSERVA
RTE INEN 111 “Eficiencia energética. Maquinas secadoras 2014-2016 4 - México
de ropa. Etiquetado”. - Estados Unidos de América
. . o . - Brasil
Qzlizrggigslzi?glv:;enma N © 14.241 con las regulaciones 2014-2015 1 - México
pea. - Estados Unidos de América
RTE INEN 047 (1R) “Sistemas de bandejas porta cables y| 2014-2015 1 - México

canaletas, metalicas y no metalicas”.

RTE INEN 088 “Agentes de tension superficial”. 2015-2016 3 - México

RTE INEN 009 (1R) “Artefactos de uso domeéstico paral

produccion de frio” 2017-2018 1 - Colombia

RTE INEN 088 (1R) “Agentes de tension superficial”. 2018 1 - México

Fuente: OMC, 2018

Finalmente, uno de los reglamentos que entre los afios 2017 y 2018 recibié observaciones
directamente al Punto de Contacto de Ecuador por parte de algunos paises miembros de la
OMC (Panama, Union Europea, Canada, Estados Unidos y China) fue a la notificacion de la
Modificatoria 1 del Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 089 “Seguridad de los
juguetes”, en donde el principal pedido era que no se elimine el Certificado de Conformidad de
Primera Parte y que se permita realizar auto certificacion de producto. Ecuador en atencion a
las observaciones se dio paso a la no eliminacion de Primera Parte, mas no la auto
certificacidn, ya que como pais se considerd que tal propuesta no garantizaria la Calidad que se
desea conseguir en los juguetes.

M



PLAN NACIONAL DE LA CALIDAD 2019

6. ACREDITACIONS

6.1.1. Servicio de Acreditacion Ecuatoriano

La acreditacion constituye un proceso clave dentro de la Infraestructura del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad. La acreditacién a través de procedimientos establecidos y
reconocidos a nivel internacional, evalla la competencia técnica, transparencia e
independencia de las entidades dedicadas a la evaluacion de la conformidad, asegurando que
éstos cumplan con los estandares establecidos en base a las normas internacionales, lo que
permite garantizar confianza y credibilidad.

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE; actualmente ha desarrollado esquemas para la
acreditacion de: laboratorios de ensayo, calibracion y laboratorios clinicos, organismos de
certificacién de sistemas de gestién de la calidad, ambiental, e inocuidad de los alimentos,
organismos de certificacion de personas y organismos de inspeccion.

A través de la acreditacion de organismos de evaluacién de la conformidad por parte del SAE,
ha sido factible contar con infraestructura técnica de la calidad confiable que apoye en la
gestiéon de las autoridades reguladoras que utilizan como una herramienta importante de
control a los organismos acreditados, asi como también para el sector productivo del pais que
requiere contar con organismos acreditados para evaluar el cumplimientos de sus productos,
procesos o Servicios.

Hasta el 30 de noviembre del 2018, el SAE cuenta con 20 Organismos Acreditados activos de
en el area de Certificacion, 80 en el area de Inspeccion y 161 Laboratorios. En el Grafico No. 13
se presenta, el nimero de OEC acreditados en el pais por alcance:

Grafico 13: OEC Acreditados Activos acumulados a la fecha, segin ambito y area de acreditacion

— 261
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Calibracién

Laboratorios |Tota
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Hidrocarburos 38

Agroalimentario 16

Industrial 15
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Automotriz I 5
Ambiental I 4

Agricola 2
Sistemas de Gestidn 8
Productos 12

Fuente: SAE-Direcciones Técnicas. Noviembre 2018.
Elaboracion: SAE-DAA. Noviembre 2018.

Certificacié
n

® Informacion proporcionada por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE)
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El SAE en su gestion ha recibido solicitudes de OEC por conceptos de retiro y/o suspension
voluntaria; asi mismo existen casos en los cuales los OEC no han cumplido con los lineamientos
establecidos en el Procedimiento de Acreditacion por lo cual la institucién ha procedido a
retirar y/o suspender a dichos Organismos. En el siguiente grafico se muestra el nimero de
OEC retirados y/o suspendidos por sus diversas causas en cada una de las areas técnicas.

Graéfico 14. OEC retirados y/o suspendidos acumulados a la fecha, segiin ambito de acreditacion

27
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Laboratorios
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Inspeccion
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Industrial
. - H Retiros
Servicios
i
Sistemas de Gestién - 4

Productos - 2

Personas
4, 1

Fuente: SAE-Direcciones Técnicas. Noviembre 2018.
Elaboracién: SAE-DAA. Noviembre 2018.

Certificacion

Cada OEC puede estar acreditado en varios campos, y por lo tanto, en varios sectores,
dependiendo del alcance para el cual solicité su acreditacion. De acuerdo a lo indicado, y
considerando los sectores priorizados, a continuacion, se presentan la caracterizacion segun
los campos de acreditacién activos:

Tabla 28 - Ambitos de Acreditacion por Sector Priorizado

ORGANISMOS DE CERTIFICACION LABORATORIOS
=
w & ., ORGNISMOS
SECTOR PRIORIZADO SISTEMAS  SISTEMAS - SOTRMASDE 8 = S DE
PERSONAS ~ PRODUCTOS 2;(;5;3111 NOCUDADDE = & 2 INSPECCION
CALIDAD LOS ALIMENTOS S
ALIMENTOS FRESCOS Y
L | oROCESADOS 0 17 0 4 10 0 0o | 86 32 149
BIOTECNOLOGIA
2 | (BIOQUIMICAY 0 0 0 0 0 21 | o | 20 0 41
BIOMEDICINA)
3 | CONFECCIONES Y CALZADO 0 0 0 5 0 0 0 1 28 34
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ORGANISMOS DE CERTIFICACION LABORATORIOS
=
w B .  ORGNISMOS
SECTOR PRIORIZADO sisTEmas SRS SBTEMASYE 8 ¢ S DE
o -
PERSONAS | pROBUTOS | DEGESTIONI = ey, ™ | ocimanie | = 5 2 INSPECCION
CALIDAD LOS ALIMENTOS 5
4 | CONSTRUCCION 0 22 1 8 0 0 0 0 1 32
5 | ENERGIAS RENOVABLES 0 0 0 6 0 0 0 0 0 6
6 | INDUSTRIA FARMACEUTICA 0 0 0 4 3 0 0 0 0 7
7 | METALMECANICA 0 29 2 10 0 o | 20 | 22 237 320
8 | PETROQUIMICA 0 0 1 16 0 0 1| s 16 146
PRODUCTOS FORESTALES DE
9 | 0 1 0 3 0 0 0 0 0 4
10 | SERVICIOS AMBIENTALES 0 7 0 3 0 0 1| 322 1 334
11 | TECNOLOGIA 0 0 0 5 0 0 0 0 0 5
12 | TRANSPORTE Y LOGISTICA 0 0 0 4 0 0 0 0 0 4
13 | TURISMO 0 0 0 4 0 0 0 0 0 4
VEHICULOS, AUTOMOTORES,
14| CARROCERIAS Y PARTES 0 6 ! 15 0 0 ! ! 2 9
15 | OTROS SECTORES 0 25 3 56 6 0o | a1 5 2 212

Fuente: SAE-Direcciones Técnicas. Noviembre 2018.
Elaboracion: SAE-DAA. Noviembre 2018.

Hasta la presente fecha se refleja un aumento de 65,85% de campos de acreditacién para
todos los &mbitos de acreditacion en relacion al afio inmediato anterior, en funcion de los
sectores prioritarios del pais. Asimismo, se aprecia el incremento de organismos por sector,
por ejemplo para servicios ambientales, se aprecia un incremento del 59% en campos de
acreditacion, metalmecénica con 85%, alimentos frescos y procesados con 53% y petroquimica
con 39%, otros sectores con 86%.

Es importante notar que si bien las diferentes industrias de los sectores priorizados han
incrementado los campos de acreditacion de forma general en relacion a sus sistemas de
gestién, laboratorios y productos, ninguno de estos sectores ha optado por el proceso de
certificar su mano de obra a través de la certificacion de personas, lo cual es un desafio
pendiente aln para las industrias en el pais.

A continuacion se presentan los campos de acreditacion de los organismos identificados
dentro de la Clasificacién Industrial Internacional Uniforme (ClIU) con los siguientes datos:

Tabla 29: Campos acreditados activos correspondientes a la clasificacion CllU
CERTIFICACION LABORATORIOS

5z
o 3 SISTEMAS DE z 3 g
. ) < 0 e = a >
DESCRICPION DE SECCION (CIIU) S G ossmmas ORMAS CBTONDE g o o Z8E
2 2  DEGESTION = = & Z3
i S aAvBEnTAL DELA  INOCUDAD 5 S & 2=
= g CALIDAD DELOS 3 S
ALIMENTOS
A | AGRICULTURA, GANADERIA, SILVICULTURA Y PESCA. 0 9 0 4 0 0 0 0 1 14
B | EXPLOTACION DE MINAS Y CANTERAS. 0 1 1 4 0 0 0 0 0 6
C | INDUSTRIAS MANUFACTURERAS. 0 88 3 59 17 0 0 0 19 186
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SUMINISTRO DE ELECTRICIDAD, GAS, VAPOR Y AIRE

D | ACONDICIONADO. 5 0 0 0 0 0 !

e DISTRIBUCION DE AGUA; ALCANTARILLADO, GESTION 5 0 0 0 0 0 8
DE DESECHOS Y ACTIVIDADES DE SANEAMIENTO.

F | CONSTRUCCION. 5 0 0 0 0 0 7
COMERCIO AL POR MAYOR Y AL POR MENOR;

G | REPARACION DE VEHICULOS AUTOMOTORES Y 8 0 0 0 0 0 10
MOTOCICLETAS.

H | TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO. 4 0 0 0 0 0 4
ACTIVIDADES DE ALOJAMIENTO Y DE SERVICIO DE

I | coMIDAS. 4 0 0 0 0 1 5

J | INFORMACION Y COMUNICACION. 9 0 0 0 0 0 9

K | ACTIVIDADES FINANCIERAS Y DE SEGUROS. 4 0 0 0 0 0 4

L | ACTIVIDADES INMOBILIARIAS. 0 0 0 0 0 0 0
ACTIVIDADES ~ PROFESIONALES, ~ CIENTIFICAS Y

M | TEcNICAS, 4 2 2 114 | 539 | 354 | 1016

N | ACTIVIDADES DE SERVICIOS ADMINISTRATIVOS Y DE 0 0 0 0 0 68 20
APOYO.

o ADMINISTRACION PUBLICA Y DEFENSA; PLANES DE 9 0 0 0 0 0 9
SEGURIDAD SOCIAL DE AFILIACION OBLIGATORIA.

P | ENSENANZA. 5 0 0 0 0 0 5
ACTIVIDADES DE ATENCION DE LA SALUD HUMANA Y

Q' | DE ASISTENCIA SOCIAL. 0 0 19 0 0 0 19

R | ARTES, ENTRETENIMIENTO Y RECREACION. 8 0 0 0 0 0 8

S | OTRAS ACTIVIDADES DE SERVICIOS. 5 0 0 0 0 0 7
ACTIVIDADES DE  LOS  HOGARES  COMO

1 | EMPLEADORES; ACTIVIDADES NO DIFERENCIADAS DE 0 0 0 0 0 0 0
LOS HOGARES COMO PRODUCTORES DE BIENES Y
SERVICIOS PARA USO PROPIO.
ACTIVIDADES DE ORGANIZACIONES Y ORGANOS

U | EXTRATERRITORIALES. 0 0 0 0 0 0 0

Fuente: SAE-Direcciones Técnicas. Noviembre 2018.
Elaboracion: SAE-DAA. Noviembre 2018.

En base a las Tablas No. 28 y 29 presentadas anteriormente, existen 1394 diferentes campos
en gue se han acreditado los distintos OEC. Los sectores priorizados donde existen mayor
nimero de campos son: actividades profesionales, cientificas y técnicas con un 73%, seguido
del sector de industrias manufactureras 13%, y actividades de servicios administrativos y de
apoyo con un 5%.

En general los OEC se encuentran acreditados en uno o varios de los diferentes campos en
base a la clasificacion sectorial presentada anteriormente; dichos organismos pueden emitir
certificados de producto, de inspeccidn, ejecutar ensayos, etc. segiin corresponda; amparados
en las normas o estandares bajos los cuales fue extendida la acreditacion.

Respecto a los Reglamentos Técnicos vigentes del INEN (RTE INEN), se tiene que el 53% cuenta
con 39 organismos acreditados para evaluar la conformidad, mientras que el 47% de los
reglamentos no cuenta con mecanismos para el efecto.

Especificamente, en el Gréafico 15 se puede observar que las participaciones de los organismos
de evaluacion de la conformidad existentes y relacionados con los RTE INEN, resulta que el
47,9% son de inspeccion; 34,3% de certificacion de producto y 17,8% laboratorios de ensayo.
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Gréfico 15: Numero de participaciones de OEC acreditados seguin RTE INEN
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Fuente: SAE-Direcciones Técnicas. Noviembre 2018.
Elaboracién: SAE-DAA. Noviembre 2018.
*Se excluyen los OEC retirados

** E| total corresponde a 5 OEC del &mbito de certificacién, 17 OEC de laboratorios, 17 OEC de inspeccion; cada OEC puede estar
acreditado en méas de un RTE INEN, por ejemplo se evidencia que hay 5 OEC acreditados en certificacion, sin embargo al revisar el
alcance de acreditacion de cada uno, se evidencia que mas de un RTE consta en el alcance, y por tanto la cifra aumenta. Asi,
podemos decir que los 5 OEC acreditados tienen 58 participaciones en 51 RTE.

6.1.2. Verificacion de Certificados de Conformidad sujetos a control

Como parte de las actividades para fortalecer la infraestructura de la calidad del pais, asi como
el apoyo a las operaciones del comercio exterior, SAE efectla la validez en el ambito de la
acreditacion, de los certificados de conformidad de los productos importados y bienes o
servicios que se comercializan a nivel nacional, con el fin de determinar si un producto,
proceso o servicio cumple con las propiedades o caracteristicas conforme lo sefialan los
reglamentos técnicos ecuatorianos, o0 la norma internacional equivalente, generando de esta
forma confianza en el consumo de bienes y servicios de calidad.

6.1.3. Verificacion de certificados y reportes ingresados a sistema
ECUAPASS

Dependiendo del producto a comercializar y del pais de origen del item, algunos importadores
gestionan la verificacién de certificados de conformidad de producto o informes de ensayos a
través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE), uno de los médulos dentro del portal web
ECUAPASS, segln lo dispongan los reglamentos técnicos del INEN. El personal del SAE realiza la
verificacion segun este procedimiento operativo.

El principal objetivo de este proceso es garantizar al consumidor final productos de calidad
verificando y aprobando los certificados de conformidad, mismos que seran sujetas a
cumplimientos de normas, reglamentos técnicos y requisitos especificos; entregando
productos seguros y confiables.
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La Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) es una herramienta de ECUAPASS para optimizar los
procesos para los operados de comercio exterior, es el medio a través del cual el SAE gestiona
la verificacion de certificados de conformidad de productos o informes de ensayos, segun lo
dispone la Reglamentacion Técnica Ecuatoriana del INEN.

SAE recibe diariamente en la VUE solicitudes para verificacion de certificados de conformidad
como parte del trdmite para importacion de bienes sujetos a Reglamentacion Técnica
Ecuatoriana.

Para comercializar un producto en el mercado nacional, empresarios de personeria natural o
juridica deben demostrar la calidad del mismo, a través del certificado de conformidad
expedido por un organismo de certificacion acreditado en el pais, o por pares en el pais de
origen, segun acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo.

En el 2017 se atendieron un total de 3.385 peticiones de operadores en materia de comercio
exterior para demostrar la conformidad del producto a importar; y, en lo que va del afio 2018
se han gestionado 2.748.

Los certificados o reportes de ensayo que se aceptan para demostrar la conformidad se
determinan en los reglamentos técnicos emitidos por el INEN (RTE INEN), en su apartado
denominado “Procedimiento para la evaluacion de la conformidad”. Con este certificado, un
fabricante puede garantizar que su produccion esta conforme con normas, reglamentos y
requisitos especificos para entregar un producto seguro y confiable.

Estos requisitos varian de producto a producto, por tanto se recomienda a los importadores
que verifiquen si el producto a comercializar obedece a un reglamento técnico y de ser el caso,
lo lean detenidamente para conocer qué documento es el exigido para demostrar la
conformidad.

Grafico 16: Numero de certificados verificados VUE 2017
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Fuente: Herramienta GPR
Elaboracion: Unidad de Planificacién - Noviembre 2018.

Grafico 17: Numero de certificados verificados VUE 2018
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266

Fuente: Herramienta GPR
Elaboracion: Unidad de Planificacién - Noviembre 2018.
* Corte mes octubre 2018

6.1.3.1. Verificacion de Certificados de Conformidad para procesos de compras
publicas, ARCSA, y demas requerimientos en materia de reconocimiento de
la acreditacion ingresados a través de la Plataforma complementaria de
Servicios SAE

La institucion realiza la validacién de los certificados de conformidad, para los procesos de
compras publicas.

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) verificard el cumplimiento de los estandares y
emitira un documento oficial, que servird para los tramites respectivos; en consecuencia, las
compras publicas en todos los niveles de gobierno cumplan con criterios de eficiencia,
transparencia, calidad, responsabilidad ambiental y social, mejorando la calidad del gasto en la
compra publica, bajo los principios de legalidad, igualdad, oportunidad, trato justo,
concurrencia, vigencia tecnolégica e inclusion para el beneficio de todos los actores del
Sistema Nacional de Contratacién Publica.

En el 2017 se atendieron un total de 845 peticiones de operadores en materia de comercio
exterior para demostrar la conformidad del producto a importar; y, en lo que va del afio 2018
se han gestionado 908.

Grafico 18: Numero de certificados verificados Compras publicas 2017

Solicitudes gestionadas en Compras Puablicas, afio 2017

Fuente: Herramienta GPR
Elaboracion: Unidad de Planificacién - Noviembre 2018.
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Grafico 19: Namero de certificados verificados Compras Publicas 2018
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Fuente: Herramienta GPR
Elaboracion: Unidad de Planificacién - Noviembre 2018.
* Corte mes octubre 2018

6.1.4. Soporte Técnico a la Subsecretaria de la Calidad en vigilancia de
mercado

Los organismos de acreditacion evalian la competencia de los OEC. Facilitan el comercio
promoviendo la aceptacion global de los resultados de evaluacion de la conformidad de los
OEC acreditados. Esto se fortalece si son evaluados entre pares y son miembros de acuerdos
de reconocimiento mutuo entre los organismos de acreditacion.

Los OEC evaltan la conformidad de los productos, servicios y proveedores con respecto a
especificaciones y/o requisitos.

En el sector reglamentario, las autoridades gubernamentales implementan leyes que cubren la
aprobacion de productos (incluidos los servicios) por razones de seguridad, salud, proteccion
ambiental, prevencion de fraudes o lealtad comercial. En el sector voluntario muchos tipos de
industrias han establecido, tanto dentro de una economia como en el plano internacional,
sistemas para la evaluacion y aprobacién de la conformidad, apuntando a alcanzar un minimo
nivel técnico que permita la comparacion, asegurando ademas la competencia en términos
equitativos.

Un requisito previo para el comercio equitativo es que cualquier producto (incluidos servicios)
aceptado formalmente en una economia también tiene que poder circular en otras economias
sin tener que ser sometido a extensos re-ensayos, re-inspecciones, re-certificaciones, etc. Este
deberia ser el caso, independientemente de que el producto (incluidos servicios) esté, total o
parcialmente, en el sector reglamentario.

En la sociedad actual se requiere a menudo establecer objetivamente la conformidad de los
productos (incluidos servicios) con requisitos especificados. Los Organismos de Evaluacion de
la Conformidad (OEC) pueden establecer objetivamente dicho cumplimiento. Estos OEC
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desarrollan actividades evaluacion de la conformidad que incluyen la certificacion, la
inspeccion, el ensayo/prueba y, en el contexto de esta Norma Internacional, la calibracion.

Es importante para el comprador, el ente regulador y el publico saber que estos OEC son
competentes para desempefiar sus tareas. Por esa razdn existe una creciente demanda de
verificacién imparcial de su competencia.

Dicha verificacion la realizan organismos de acreditacion con autoridad, los cuales son
imparciales con respecto a los OEC y a sus clientes.

Un sistema para acreditar los servicios de evaluacion de la conformidad de los OEC deberia
proveer confianza al comprador y a la autoridad reguladora.

Grafico 20: Diagrama de Flujo
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Fuente: ISO/IEC 17011:2004 (traduccién certificada)
Elaborado por: Unidad de Planificacion - SAE

Bajo este contexto, el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE aportara con un insumo
importante para el fortalecimiento de la infraestructura de la Calidad en incentivar a
Organismos Evaluadores de la Conformidad en la acreditacién bajo Reglamentos Técnicos
Ecuatorianos, misma que ayudaran a realizar monitoreo a los productos que ingresan al
mercado asegurando que cumplan con los reglamentos técnicos relevantes.
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Gréfico 21: Modelo de gestion apoyando a la vigilancia del mercado
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En el gréfico 21 se plasma el rol de cada una de las entidades que estan inmersas en el tema de
vigilancia de mercado; siendo el SAE responsable de la acreditacion a los Organismos de
Evaluadores de la Conformidad (OEC); para lo cual, el Ministerio de Industrias y Productividad
—-MIPRO como organismo oficial para ejercer la vigilancia de mercado se apoyarad en los
organismos de certificacion, de inspeccion y laboratorios acreditados o designados a través de
reportes de Laboratorios, informes técnicos de Inspeccion o Certificacion para que a su vez la
autoridad correspondiente tome la decision.

A continuacion podemos ver las participaciones que poseen los OEC acreditados en diferentes
ambitos de acreditacion segun los Reglamentos Técnicos Ecuatorianos INEN. Asi, para 79
reglamentos técnicos INEN, el SAE tiene 39 OEC acreditados con un total de 169
participaciones en diferentes reglamentos.

Tabla 30. Namero de Participaciones de OEC segin RTE INEN por ambito de acreditacion

Total general
%

RTE INEN Inspeccion  Laboratorios Certificacion

RTE INEN 080 (LR) 9 9 5,3%
RTE INEN 157 (1R) 9 9 5,3%
RTE INEN 135 7 7 4,1%
RTE INEN 022 (2R) 6 6 3,6%
RTE INEN 211 6 6 3,6%
RTE INEN 013 (2R) 5 5 3,0%
RTE INEN 015 5 5 3,0%
RTE INEN 070 4 1 5 3,0%
RTE INEN 126 5 5 3,0%
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Total general

RTE INEN Inspeccion  Laboratorios Certificacion 5 T
RTE INEN 013 (1R) 4 4 2,4%
RTE INEN 089 2 2 4 2,4%
RTE INEN 188 4 4 2,4%
RTE INEN 209 4 4 2,4%
RTE INEN 009 1 2 3 1,8%
RTE INEN 034 (4R) 3 3 1,8%
RTE INEN 035 1 2 3 1,8%
RTE INEN 036 (1R) 1 2 3 1,8%
RTE INEN 063 3 3 1,8%
RTE INEN 093 (1R) 2 1 3 1,8%
RTE INEN 129 (1R) 3 3 1,8%
RTE INEN 005 (1R) 1 1 2 1,2%
RTE INEN 008 (3R) 2 1,2%
RTE INEN 010 (1R) 2 2 1,2%
RTE INEN 011 (1R) 2 2 1,2%
RTE INEN 016 (3R) 2 1,2%
RTE INEN 017 1 2 1,2%
RTE INEN 038 (2R) 2 2 1,2%
RTE INEN 041 (2R) 2 2 1,2%
RTE INEN 043 (2R) 2 2 1,2%
RTE INEN 048 (2R) 2 2 1,2%
RTE INEN 062 (2R) 1 2 1,2%
RTE INEN 076 (1R) 1 2 1,2%
RTE INEN 100 1 2 1,2%
RTE INEN 117 2 2 1,2%
RTE INEN 136 (1R) 2 2 1,2%
RTE INEN 187 2 2 1,2%
RTE INEN 007 (1R) 1 1 0,6%
RTE INEN 014 (1R) 1 1 0,6%
RTE INEN 018 (2R) 1 1 0,6%
RTE INEN 019 1 1 0,6%
RTE INEN 025 (2R) 1 1 0,6%
RTE INEN 027 (2R) 1 1 0,6%
RTE INEN 030 (1R) 1 1 0,6%
RTE INEN 033 (1R) 1 1 0,6%
RTE INEN 033 (2R) 1 1 0,6%
RTE INEN 045 (2R) 1 1 0,6%
RTE INEN 051 (1R) 1 1 0,6%
RTE INEN 053 (1R) 1 1 0,6%
RTE INEN 061 (1R) 1 1 0,6%
RTE INEN 064 (1R) 1 1 0,6%
RTE INEN 067 1 1 0,6%
RTE INEN 072 1 1 0,6%
RTE INEN 082 1 1 0,6%
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Total general

RTE INEN Inspeccion  Laboratorios Certificacion 5 o
RTE INEN 083 (1R) 1 1 0,6%
RTE INEN 088 1 1 0,6%
RTE INEN 101 1 1 0,6%
RTE INEN 109 (1R) 1 1 0,6%
RTE INEN 112 1 1 0,6%
RTE INEN 113 1 1 0,6%
RTE INEN 122 1 1 0,6%
RTE INEN 123 1 1 0,6%
RTE INEN 137 1 1 0,6%
RTE INEN 141 1 1 0,6%
RTE INEN 148 1 1 0,6%
RTE INEN 149 1 1 0,6%
RTE INEN 154 1 1 0,6%
RTE INEN 168 1 0,6%
RTE INEN 169 1 0,6%
RTE INEN 173 (1R) 1 0,6%
RTE INEN 174 1 1 0,6%
RTE INEN 179 1 1 0,6%
RTE INEN 183 1 1 0,6%
RTE INEN 191 1 1 0,6%
RTE INEN 200 (1R) 1 1 0,6%
RTE INEN 202 1 1 0,6%
RTE INEN 203 1 1 0,6%
RTE INEN 243 1 1 0,6%
RTE INEN 252 1 1 0,6%
RTE INEN 264 1 1 0,6%

TOTAL GENERAL

81 169  100,0%

Fuente: SAE-Direcciones Técnicas. Noviembre 2018.
Elaboracion: SAE-DAA. Noviembre 2018.
*Se excluyen los OEC retirados
** El total corresponde a 5 OEC del &mbito de certificacién, 17 OEC de laboratorios, 17 OEC de inspeccion; cada OEC

puede estar acreditado en mas de un RTE INEN, por ejemplo se evidencia que hay 5 OEC acreditados en certificacion,
sin embargo al revisar el alcance de acreditacién de cada uno, se evidencia que mas de un RTE consta en el alcance, y
por tanto la cifra aumenta. Asi, podemos decir que los 5 OEC acreditados tienen 58 participaciones en 51 RTE.

En referencia acreditaciones y designaciones a Organismos de Inspeccion, el Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano — SAE registra una participacion de 81 OEC en diferentes reglamentos
con lo cual la institucién aporta con dichos organismos acreditados al momento de realizar la

vigilancia posterior

En referencia acreditaciones y designaciones a Organismos de Certificacion, el Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano — SAE registra una participacion de 58 OEC en diferentes reglamentos
con lo cual la institucién aporta con dichos organismos acreditados al momento de realizar la

vigilancia posterior

En referencia acreditaciones y designaciones a Laboratorios, el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano — SAE registra una participacion de 30 OEC en diferentes reglamentos con lo cual
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la institucion aporta con dichos organismos acreditados al momento de realizar la vigilancia
posterior

Al respecto, existen 5 reglamentos técnicos que concentran el 71% de organismos con mayor
nimero de acreditaciones y designaciones, siendo estos:

Tabla 31. OEC acreditados y designados

OEC ACREDITADOS

RTE NOMBRE RTE INEN Y DESIGNADOS (N)
RTE INEN 022 (2R) Rotulado de productos alimenticios procesados, 6

envasados y empaquetados
RTE INEN 080 (1R) Etiquetado de calzado 9
RTE INEN 135 Rotulado de Articulos para Fiestas 7
RTE INEN 157 (1R) Etiquetado de productos de marroquineria 9
RTE INEN 211 Rotulado de balones, pelotas y articulos inflables 6
pararecreo y deporte

TOTAL 37

Fuente: SAE-Octubre 2018
Elaboracion: SAE-DAA. Octubre 2018.

6.1.5. Promoviendo la Acreditacion a través de la difusion de normas

Conforme el articulo 50 del Reglamento de la LSEC establece que: “El Estado ecuatoriano
propiciara el desarrollo y la promocion de la calidad, de la productividad y el mejoramiento
continuo en todas las organizaciones publicas y privadas, creando una conciencia y cultura de
los principios y valores de la calidad a través de la educacion y la capacitacion”.

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano tiene como mision: “Acreditar la competencia técnica
de los organismos que operan en materia de evaluacion de la conformidad”.

Como Visién declara: “Ser un organismo de acreditacion reconocido a nivel regional como
referente de la acreditacién de la evaluacién de la conformidad, que genere confianza en las
autoridades locales, mercados nacionales e internacionales y la sociedad en general,
facilitando el comercio mediante los acuerdos de aceptacidn global de los resultados de la
evaluacion de la conformidad”.

La Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad sefiala en su articulo 21.- Competencias del OAE,
literal f) “Promover la acreditacion de evaluacion de la conformidad en todos los ambitos
cientificos y tecnoldgicos y difundir las ventajas y utilidades de la acreditacion a nivel nacional”.
(Las negrillas y subrayado me pertenece)

Los cursos-talleres en temas de acreditacion impartidas por el SAE, en el marco de sus
competencias, buscan difundir las normas vinculantes y los aspectos técnicos de la
acreditacién, a fin de fortalecer los conocimientos técnicos de los profesionales y
posteriormente desarrollar sus competencias como evaluadores para el SAE, como parte del
fortalecimiento de las competencias de la institucion.
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Los cursos-taller impartidos por el SAE estan dirigidos a profesionales de los organismos
evaluadores de la conformidad, expertos técnicos calificados por el SAE, funcionarios publicos
gue mantienen convenio en el SAE y publico en general interesado en la tematica a ser

difundida.

Todas estas actividades tienen como fin el fortalecer la infraestructura de la calidad del pais,
socializando y formando ciudadanos con conocimientos en normas técnicas, fortaleciendo la
competencia técnica de las empresas, generando la implementacion de sistemas de gestion de
calidad e incremento el nimero de acreditaciones en el pais en campos como: Certificacion,

Inspeccion y Laboratorios.

En el afio 2017 el SAE realiz6 la difusion en diferentes normas de acreditacién como son:

Tabla 32: Curso-Taller 2017

Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion y criterios de acreditacion del Servicio de Acreditacién Ecuatoriano.

Validacion de Métodos

“Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion y criterios de acreditacion del Servicio de Acreditacién Ecuatoriano.

Norma NTE INEN ISO/IEC 17020:2013. Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de
organismos que realizan inspeccién y criterios de acreditacion del Servicio de Acreditacién Ecuatoriano.
Estimaci6n de la incertidumbre.

Norma ISO/IEC 17021-1:2015. Evaluacién de la conformidad. Requisitos para los organismos que
realizan la auditoria y certificacion de sistemas de gestioén.” ISO/IEC TS 17021-2; ISO/IEC TS 17021-
3:2013 Y Documentos Mandatarios IAF.

Norma NTE INEN ISO/IEC 17020:2013. Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de
organismos que realizan inspeccion y criterios de acreditacion del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano.
Auditorias internas para laboratorios de ensayo y calibracién conforme la norma 1SO 19011 e ISO/IEC
17025

Norma ISO/IEC 17024:2012 Evaluacién de la Conformidad - Requisitos Generales para Organismos que
realizan Certificacion de Personas

Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion y criterios de acreditacion del Servicio de Acreditacién Ecuatoriano

Validacién de Métodos

NTE INEN-ISO/IEC 17011:2004  Evaluacién de la conformidad — Requisitos generales para los
organismos de acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de evaluacion de la
conformidad
NTE INEN-ISO/IEC 17011:2004  Evaluacién de la conformidad — Requisitos generales para los
organismos de acreditaciéon que realizan la acreditacion de organismos de evaluacion de la
conformidad

Auditorias internas para organismos de inspeccién. Conforme ISO 19011 y NTE INEN ISO/IEC 17020
Estimacion de la incertidumbre

Norma 1SO 15189:2012. Requisitos particulares para la calidad y competencia de los laboratorios
clinicos y criterios de acreditacién del Servicio de Acreditacién Ecuatoriano

NTE INEN-ISO/IEC 17011:2004  Evaluacién de la conformidad — Requisitos generales para los
organismos de acreditaciéon que realizan la acreditacion de organismos de evaluacion de la
conformidad

Auditorias internas para laboratorios de ensayo y calibracién conforme la norma 1SO 19011 e ISO/IEC
17025

NTE INEN ISO/IEC 17020:2013. Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos
que realizan inspeccion y Criterios de Acreditacion del Servicio de Acreditacién Ecuatoriano”

Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion y criterios de acreditacion del Servicio de Acreditacién Ecuatoriano

Del 25 al 27 de enero
Del 22 al 24 de febrero
Del 15 al 17 de marzo

Del 22 al 24 de marzo

Del 22 al 24 de marzo

27y 28 de marzo

Del 6 al 8 de abril

Del 19 al 21 de abril

Del 13 al 25 abril
(virtual)

22y 23 de abril

Del 26 al 28 de abril

5y 6 de mayo

10y 11 de mayo

Del 17 al 19 de mayo
Del 22 al 24 de mayo

Del 29 al 31 de mayo

15 de julio

Del 26 al 28 de julio

Del 2 al 4 de agosto

Del 7 al 9 de agosto

[ o m

Norma 1SO 15189:2012. Requisitos particulares para la calidad y competencia de los laboratorios
clinicos y criterios de acreditacién del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano

Validacién de Métodos

Del 24 al 25 de agosto

Del 6 al 8 de septiembre
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Norma 1SO 15189:2012. Requisitos particulares para la calidad y competencia de los laboratorios | Del 18 al 22 de
clinicos y criterios de acreditacién del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano septiembre

Estimacion de la incertidumbre Del 4 al 6 de octubre

Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de | Del 29 de noviembre al 1
ensayo y de calibracion y criterios de acreditacion del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano de diciembre

Auditorias internas para laboratorios de ensayo y calibracién conforme la norma 1SO 19011 e ISO/IEC

17025 1,4y 5de diciembre

“Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de | Del 11 al 13 de
ensayo y de calibracion y criterios de acreditacion del Servicio de Acreditacién Ecuatoriano. diciembre

Del12 al 14 de

Evaluadores Pares en entrenamiento de IAAC. Norma ISO/IEC 17011:2004 s
diciembre

Fuente: SAE-Direccion de Gestion de la Calidad. Noviembre 2018.
Elaboracion: SAE-UP. Noviembre 2018.

Durante los dias 12, 13 y 14 de diciembre de 2017, se desarrollé en Quito, el curso-taller
internacional de formacion de nuevos evaluadores pares de la Cooperacion Inter Americana de
Acreditacion (IAAC, en sus siglas en inglés), donde 15 evaluadores de Argentina, Colombia, El
Salvador, México, Nicaragua, Peru y Ecuador, conoceran la documentacion, implementacion y
seguimiento de la norma ISO 17011 para evaluacion de acreditadores.

Ignacio Guerreiro (Argentina) y Victor Hugo Angeles (México) expertos técnicos en el area de
acreditacion para certificacion, inspeccion y laboratorios, fueron los instructores del curso-
taller que tiene como objetivo formar evaluadores pares de IAAC, personal clave del proceso y
los organismos acreditadores.

La importancia del curso-taller, que se realiza cada afio en diferentes paises de América, radica
en la necesidad de que el personal técnico cuente con el conocimiento necesario sobre la
normativa, principios basicos para realizar una buena evaluacion, lo que enriquece a los
organismos de acreditacion.

Si bien, cada participante es evaluador en su pais y realiza actividades similares en los procesos
de evaluacion vy testificacion; para ser evaluadores de pares deben conocer la diferencia que
corresponde a este tipo de estimacién, pues comprometeran una vision mas amplia para
interpretar criterios y otras formas de cumplimiento de los requisitos.

SAE, mediante la formacion del personal técnico, propicia la actualizacién y el aprendizaje
continuo de las normas ISO para acreditacion, aportando asi robustez a la Infraestructura
Ecuatoriana de la Calidad.

Por otro lado, en el afio 2018 el SAE realizé la difusién en diferentes normas de acreditacién
oMo son:
Tabla 33: Curso-Taller 2018

NOMBRE DEL CURSO-TALLER FECHA

Norma NTE INEN ISO/IEC 17020:2013. Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de

: ) . = " N . L . 28 de Febrero, 1y 2 de marzo
organismos que realizan inspeccién y criterios de acreditacion del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano. y

Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracién y criterios de acreditacion del Servicio de Acreditacién Ecuatoriano

Norma NTE INEN ISO/IEC 17020:2013. Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de
organismos que realizan inspeccién y criterios de acreditacion del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano.

Del 19 al 21 de abril

Del 16 al 18 de mayo

Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracién y criterios de acreditacion del Servicio de Acreditacién Ecuatoriano

Norma ISO/IEC 17024:2012 Evaluacién de la Conformidad - Requisitos Generales para Organismos que
realizan Certificacion de Personas

Del 16 al 18 de mayo

Del1 al 15 de junio
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Norma NTE INEN ISO/IEC 17043:2011. Criterios de acreditacion y principales herramientas estadisticas
aplicadas en los ensayos de aptitud.

16y 17 de agosto

Validacién de Métodos

13, 14y 17 de septiembre

Auditorias internas para laboratorios de ensayo y calibracién conforme la norma 1SO 19011 e ISO/IEC
17025

Del 3 al 5 de octubre

Auditorfas internas para laboratorios de ensayo y calibracién conforme la norma ISO 19011 e ISO/IEC
17020

Del 15 al 17 de octubre

Estimacion de la Incertidumbre

18, 19y 22 de octubre

Norma ISO/IEC 17024:2012 Evaluacién de la Conformidad - Requisitos Generales para Organismos que
realizan Certificacion de Personas

Del 15 al 30 de noviembre

Norma ISO/IEC 17065:2012. Evaluacién de la conformidad- Requisitos generales para organismos que
realizan certificacion de productos, procesos y servicios e introduccién a la norma ISO/IEC 17067:2013.

Por ejecutarse Del 12 al 14 de
Diciembre

Fuente: SAE-Direccion de Gestion de la Calidad. Noviembre 2018.
Elaboracion: SAE-UP. Noviembre 2018.

En los Ultimos 3 afios se ha fortalecido la competencia técnica a 1630 personas, con un total
de 74 curso-taller técnicos ejecutados en tres afios. De estos, se han realizado 3 en la Norma
ISO/IEC 17024:2012 Evaluacion de la Conformidad - Requisitos Generales para Organismos que
realizan Certificacion de Personas de manera virtual con un total de 139 personas participantes
en linea.

La distribucién de género en los afios 2017 y 2018 se reparte en: 460 hombres participantes y
438 mujeres participantes, reflejando asi que 51.2% de participantes son hombres y 48.8% son
mujeres.

De los 41 curso-taller realizados entre 2017 y 2018, 24 corresponden a temas relacionados con
Laboratorios, 7 a temas de Inspeccidn, 5 a temas de certificacion, 3 a temas de Organismos de
Acreditacion y 1 de Evaluadores Pares. Resultando la siguiente grafica:

Grafico 22- Cursos-Taller ejecutados 2017-2018

7% 2% = Laboratorios

Q « Inspeccion

18% 60%
w Certificacion

= Organismos de
Acreditacion

Fuente: SAE-Direccion de Gestion de la Calidad. Noviembre 2018.
Elaboracion: SAE-UP. Noviembre 2018.

El 60% de los curso-taller que se han ejecutado se relacionan con el area de laboratorios y se
resumen en: normas ISO/IEC 17025 en sus versiones 2006 y 2017, norma ISO 15189, norma
ISO/IEC 17043, de auditorias internas segun la norma ISO/IEC 17025, validacién de métodos y
cursos de estimacion de la incertidumbre.

El segundo grupo con un 18% corresponde a curso-taller que se ejecutaron relacionados con el
area de inspeccién, mimas que fueron la de la norma ISO/IEC 17020 y de auditorias internas
segin la norma ISO/IEC 17020. La demanda se relaciona con el despunte del sector
hidrocarburifero y de los requerimientos de la Agencia de Regulacion y Control
Hidrocarburifero — ARCH para con sus clientes.
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El 13% de los cursos-taller esta alineado al area de certificaciéon con la norma ISO/IEC 17024,
ISO/IEC 17065 y 17021. Estos eventos tienen alta demanda gracias a la certificacion de
competencias laborales, la industria de productos y los sistemas de gestion de calidad.

El 8% se ajusta a las necesidades propias del SAE como organismo de acreditacién con
respecto al fortalecimiento de la competencia técnica de su equipo en base a la norma ISO
ISO/IEC 17011 en sus versiones 2004 y 2017.

Finalmente el 3% corresponde al curso-taller de Evaluadores Pares en entrenamiento de IAAC.
Norma ISO/IEC 17011:2004.

A continuacién se presenta una tabla en la cual se refleja el nimero de asistentes por curso-

taller:
Tabla 34: Histdrico de cursos y participantes afio 2016, 2017 y 2018
Ano
2016 2017 2018
" " Personas @ @ Personas Género @ @ Personas e
Mes £ | &€, capasitadas E8 £g 4,88 capaitadas € 8| 2|, 8 8| capacitadas
o o o= o= o= o=
28 |23 & | & BElEREERNR:p iy 28|38l 8 2a]as
= & ° o R = |2 8 s o] o =ae|s2 5 @ = o
5 E = I I S S S® 5 8 c S = S ccle®|y 8| §E S g H M
c o © o = S < s o & 92ac O ' O o s g|ls ol @& o = O o
c < O = ‘S o= oo S5 28 [ <) og|lecx Sal 28| 209
o o = = T o < Ssa F 2 = T o|la sal g a 502
& & & = S S S 2 £ g o S S 2E| & a
e I (] ©
fay, o
Enero - 1 29 1 1 25 30 30 20 10
Febrero 4 4 95 97 3 1 75 29 28 18 1 | 1 1 25 17 15 14 | 3
Marzo 5 2 115 53 5 4 100 62 58 39 23 | 1 25
Abril 6 6 153 142 3 5 75 62 61 32 30 | 4 1 100 48 48 22 | 26
Mayo 5 5 123 86 4 5 100 - 103 51 54 | 2 2 50 67 64 42 | 25
Junio 5 5 123 145 1 25 0 - - - 3 1 75 56 37 27 | 29
Julio 4 95 115 3 75 4 4 18 23 | 3 - 75
Agosto 4 3 98 146 4 3 110 52 52 27 25 | 2 1 50 20 15 8 | 12
Septiembre 3 75 3 2 75 40 40 14 26 | 3 1 75 28 28 14 | 14
Octubre 4 2 108 31 2 1 50 16 15 10 6 3 3 75 77 20 | 34 | 43
Noviembre 5 2 123 61 2 1 50 42 42 23 19 | 1 1 25 58 = | 29 | 29
Diciembre - - - - 3 3 95 48 48 18 0 | 1 - 25 - ek
Total 45 35 [1.108 | 905 | =z 28 855 527 VISl 24 | 11 | 600 | 371 | 207 | 190 | 181

*Aln no se cuenta con las notas de los cursos de Auditorias Internas de la
17025y de Estimacion de la Incertidumbre

** El curso se encuentra en ejecucion de hoy

(19/11/2018)

*** AUn no se ejecuta el curso

2 cursos fueron virtuales y participaron 114 personas (56 hombres - 58 mujeres)

6.1.6. Organismos Designados

El Ministerio de Industrias y Productividad durante el afio 2018 ha DESIGNADO Organismos
Evaluadores de la Conformidad (LABORATORIOS) para que realicen las actividades de ensayos
a los productos sujetos a reglamentacién técnica conforme el siguiente cuadro:
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Tipo de

Organismo

Nombre del Organismo

Tabla 35: Organismos designados vigentes

PRODUCTO

1 | Laboratorio | ILPM Materiales metalicos.

2 | Laboratorio | LEMAT Neumaticos.

3 | Inspeccion | QSI AMERICA INC ECUADOR S. A. | Vehiculos.

4 | Laboratorio | KANGLE Ventiladores.

5 | Laboratorio | CALPELAB Instrumentos.

6 | Laboratorio | CRILAMITS. A. Vidrios de seguridad.

7 | Laboratorio | E-PLANET Televisores.

8 | Laboratorio | LENOR ECUADOR Juguetes, (parcial) encendedores.

9 | Laboratorio | CONTINENTAL ANDINA Neumaticos.

10 | Laboratorio | GEOSUELQOS CIA. LTDA. Materiales de construccion.
Encendedores, Ollas a presion para uso doméstico alumbrado
publico, televisores, vajillas en vidrio y en vitroceramica,

11 | Certificacion | LENOR ECUADOR recipientes de vidrio en contacto con los alimentos
aparatos eléctricos para calentar liquidos para coccion de
alimentos y similares.

12 | Laboratorio | CENDINGENIERIAS. A. Superestru'ct_uras de carrocerias de buses simuladas
metalmecanica.

13 | Laboratorio | CENTROCESAL CIA. LTDA. Fertilizantes organicos e inorganicos.

14 | Laboratorio | LAB METRO CIA. LTDA. Calibracion.

15 | Certificacion | INEN Refrigeradores y congeladores de uso doméstico.

16 | Inspeccion | CCICEV Vehiculos.

17 | Inspeccion | CADME Vehiculos.

18 | Laboratorio | CALTU Calzado.

19 | Laboratorio | FAIRIS C.A. Artefactos domésticos, edificaciones, a vehiculos.

20 |Laboratorio | TECNOVAS. A. Baterias.

21 | Laboratorio | CHAIDE Y CHAIDE Espumas flexibles de poliuretano.

22 | Laboratorio | CESEMIN Baldosas ceramicas.

23 | Laboratorio | E-PLANET Televisores.

24 | Laboratorio | METROLOGIC Calibracion.

25 | Laboratorio | REYSACS.A. Sacos tejidos de poliolefinas.

Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad 2018
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7. EVALUACION DE LA CONFORMIDAD?

7.1. Vigilanciay Control

La vigilancia y control es un procedimiento a través del cual las instancias competentes
verifican el cumplimiento de los reglamentos técnicos y las normativas obligatorias, durante el
afio 2018 se controlaron 46 sectores, cumpliendo asi el 100% del Plan Anual de Control y

Vigilancia, conforme al siguiente cronograma.

Tabla 36 - Cronograma de Regulacion y control 2018

LABORATORIOS CONTROL Y VIGILANCIA 2018

| No. PRODUCTO RTE Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago|Sep Oct Nov Dic
1 | Maquinas de afeitar 165
2 | Rotulado de productos alimenticios procesados, envasados y empaquetados. 22
3 | Bus urbano 38
4 | Vajillas en vidrio y en vitroceramica, recipientes de vidrio en contacto con alimentos. | 200
5 | Eficiencia energética para hornos microondas 123
6 | Joyasy bisuteria 126
7 | Baterias de plomo &cido para vehiculos automotores 115
8 | Pinturas 61
9 | Productos de fundiciones de hierro grisy nodular 62
10 | Protectores auditivos 215
11 | Encendedores 44
12 | Rotulado de productos 15
13 | Fésforos 20
14 | Chupetes parabebes y nifios pequefios 65
15 | Seguridad de los juguetes 89
16 | Productos cosméticos 93
17 | Cuadernos 87
18 | Eficiencia energética, maquinas secadoras de ropa. Etiquetado 111
19 | Eficiencia energética para acondicionadores de aire sin ductos 72
20 | Calentadores de agua eléctricos con acumulacién de agua 110
21 | Seguridad y eficiencia térmica de calentadores de agua a gas 109
2 Seguridaq y eficiencia térmica para calentadores de agua eléctricos instantaneos sin 247
acumulacion de agua
23 | Artefactos de uso doméstico para produccion de frio 9
Eficiencia energética en artefactos de refrigeracién de uso doméstico, reporte de
24 . . . 35
consumo de energia, métodos de prueba y etiquetado.
25 | Televisores con sintonizador del estandar de television digital ISDBT-T internacional 83
26 Eficiencia energética en televisiones reporte de consumo de energia, métodos de 117
pruebay etiquetado
27 | Llavesy valvulas de uso domiciliario 142
28 | Ventiladores 112
29 | Tubosy accesorios plasticos 30
30 | Productos de acero para refuerzo de hormigén armado 16
31 | Laminas onduladas de asbesto de cemento 19
32 | Cablesy cordones para uso eléctrico 21
Eficiencia energética en hornos eléctricos. Reporte de consumo de energia y
33 . 122
etiquetado
3 Recipientes de cocina domésticos a ser usados sobre hornillas, cocinas o placas de 252
calentamiento
35 | Condones de latex de caucho natural (preservativos) 49
36 | Ollas de presion para uso domestico 51
37 | Vidrios de seguridad para vehiculos automotores 84
38 | Rotulado de balones, pelotas y articulos inflables para recreo y deporte 211

" Informacion proporcionada por la Subsecretaria del Sistema de la Calidad
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LABORATORIOS CONTROL Y VIGILANCIA 2018

PRODUCTO

Material de friccién para el sistema de frenos automotores 53
20 Filtros de aceite, filtros de_cor_nbustible: diesel y gasolina, y, filtros del aire de entrada 129

para motores de combustién interna
41 | Proceso de reencauche de neuméticos 67
42 | Neumaticos 11
43 | Liquido de frenos hidraulicos 31
44 | Muebles 104
45 | Productos ceramicos, vajillay demaés articulos de uso doméstico, higiene o tocador 10
46 | Etiquetado de calzado 80
47 Etiql_Jetado de prendas de vestir, ropa de hogar, ropa de hogar y complementos de 13

vestir
48 | Requisitos de seguridad en bicicletas 46
49 | Rotulado de marroquineria 157
50 | Aceites lubricantes 14

Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad 2018

Grafico 23 - Productos Vigilados

Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad 2018

44 26 -
28
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Como resultado del control y vigilancia de mercado efectuado por el Ministerio de Industrias y
Productividad, a través de la Subsecretaria del Sistema de la Calidad, en estricto cumplimiento
a lo que dispone el Art. 57 de la Ley del Sistema de la Calidad, procedié a la apertura de
procedimientos administrativos por infracciones a la reglamentacion técnica ecuatoriana los
mismos que establece los minimos requisitos técnicos que deben cumplir los productos para
que llegue a los ciudadanos en éptima calidad, para su consumo, cumpliendo asi el principio
establecido en el primer inciso del Art. 52 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, el
mismo que sefiala:

“Art. 52.- 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.”

En la siguiente tabla se puede apreciar los procedimientos administrativos aperturados, asi
como las sanciones establecidas por esta Cartera de Estado
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Tabla 37 - Productos Controlados 2018

2018
PRODUCTOS Procesos Sanciones
Aperturados  Etiquetado

Extintores portatiles y agentes de extincion de 006 1 -
Cementos, cal y yeso 007 2 -
Tangues y cilinfiros de acero soldados para gas licuado de petréleo (GLP) y sus 008 1 1
conjuntos técnicos
Productos ceramicos. Vajillay demés articulos de uso doméstico, higiene o 010 6 2
tocador
Transformadores de potencia 012 1 1
Etiquetado de prendas de vestir, ropa de hogar y complementos de vestir 013 22 3
Aceites lubricantes 014 3 3
Productos de acero para refuerzo de hormigén armado 016 - -
Rotulado de Productos Alimenticios 022 -
Baldosas Ceramica 033 - -
Eficiencia energética de refrigeradoras 035 2 2
Eficiencia energética de lamparas fluorescentes 036 - -
Productos de alambre 045 2 1
Seguridad de bicicletas 046 5 2
Material para friccion, Sistema de frenos 053 10 4
Envolventes para uso eléctrico 057 2 1
Productos de fundiciones de hierro gris y nodular 062 1 1
Alumbrado pablico 069 2 2
Etiquetado de calzado 080 17 5
Televisores con sintonizador del estdndar de television digital ISDB-T Internacional 083 1 -
Vidrios de seguridad para vehiculos automotores 084 1 1
Cascos de proteccion 086 1
Seguridad de los juguetes 089 11 5
Cosméticos 093 - -
Bombas 094 1 -
Cocinas de induccién 101 2 -
Calentadores de agua eléctricos 110 4 1
Televisiones eficiencia energética 117 8 2
Alfombras 127 2 1
Filtros 129 1 1
Articulos para fiestas 135 - -
Motacicletas 136 2 1
Llaves o valvulas de uso domiciliario 142 1 1
Marroquineria 157 1 1
Cerraduras 166 1
Equipos de proteccion respiratoria 181 3 1
Triturador de basura 192 1 1
Maquinas con motor para uso en la cocina 203 7 2
Vélvulas para uso industrial 226 1 1
Cables de potencia aislados 236 1 1
Contenido Neto 284 80 3

TOTAL 210 52

Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad 2018

Se debe aclarar que, a las 52 resoluciones sancionatorias emitidas por la Subsecretaria del
Sistema de la Calidad, se debe afiadir las 127 resoluciones absolutorias emitidas dentro de los
procedimientos administrativos aperturados, es decir esta Cartera de estado durante el afio
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2018 ha emitido 219 Resoluciones que resuelven los incumplimientos a la reglamentacion
técnica ecuatoriana informados.

Tabla 38 - Resoluciones emitidas 2018

SANCIONATORIAS 52
ABSOLUTORIAS 127
TOTAL 179

Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad 2018

Cabe sefialar que en el afio 2018 la Subsecretaria del Sistema de la Calidad apertura 210
procedimientos administrativos y 47 investigaciones preliminares las misma que permiten
realizar el control y vigilancia a nivel nacional, es decir se han aperturado 257 procedimientos
administrativos, en los cuales se ha emitido resoluciones en 179 procedimientos
administrativos conforme se explica en el cuadro anterior.

Tabla 39 - Procedimientos administrativos 2018

PROCEDIMIENTOS RESOLUCIONES RESOLUCIONES | PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS 210 SANCIONATORIAS |  ABSOLUTORIAS POR RESOLVER

APERTURADOS 52 127 31*
INVESTIGACIONES

PRELIMINARES 47**

APERTURADAS

Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad 2018
*Procedimientos administrativos que se encuentran en trdmite, aperturados durante el Gltimo trimestre del afio 2018.
** | as investigaciones preliminares aperturados no tiene ninguna resolucion, son el instrumento que permite realizar el control y
vigilancia, cuyos resultados se traducen en la apertura de los procedimientos administrativos, concordando con los 47 sectores
vigilados y controlados.

Es importante resaltar, que los diferentes procesos de vigilancia y control que han sido
llevados a cabo durante el afio 2018, mismos que han sido enfocados a productos importados,
asi como también se ha dado prioridad a los productos que se cuenta con los organismos
evaluadores de la conformidad OEC’s, es decir se dio importancia a los productos que cuentan
con laboratorios designados y/o acreditados para llevar a cabo los respectivos ensayos. Sin
olvidar que se llevo a cabo una exhaustiva vigilancia del etiquetado.

El proceso de vigilancia y control durante el 2018; se gener6 por las siguientes motivaciones:

» Pedidos y denuncias especificas de los sectores industriales, gremios o asociaciones.
= Denuncias de la SENAE.

» Pedidos y procedimientos realizados por el INEN.

» De oficio, en cumplimiento del Plan Anual de Control y Vigilancia.

= Por pedido de otras subsecretarias del MIPRO.

Tabla 40 - Procedimientos Administrativos Aperturados de Enero — Diciembre 2018

Informados por el SENAE 69
Informado por el INEN 62
Aperturados de Oficio 68
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Denuncias 11
Investigaciones preliminares 47
TOTAL 257

Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad 2018

De lo indicado anteriormente, resulta relevante, determinar una estrategia interinstitucional
con el fin de llevar adelante un plan de vigilancia y control en coordinacion con otras instancias
reguladoras y partiendo de la definicién de una matriz de riesgo de los productos y/o enfocada
en promover una mejora de la calidad de los productos y servicios en base a las caracteristicas
y/0 especificaciones técnicas que son obligatorias a partir de lo estipulado en los reglamentos
técnicos. Esto sera clave para promover una verdadera mejora en la calidad y en los procesos
productivos de los productos y servicios que se producen y prestan a nivel nacional; asi como
para garantizar que los productos y servicios importados cumplen con las condiciones
establecidas para su ingreso al pais.

7.1.1. Control y Vigilancia de Productos reglamentados afio 2019

El Plan Nacional “Toda una vida” a través de estrategias a largo plazo busca que el Ecuador
deje de ser un pais extractivita primario-exportador y se convierta en una sociedad del
bioconocimiento sustentada en una matriz productiva terciaria, exportadora de biodiversidad
y servicios con alto valor agregado, orientada por el Buen Vivir de sus habitantes. Con ello en
mente, se ha trazado un camino para la transformacion, en el curso de las cuales se buscara la
satisfaccion de las necesidades basicas de la poblacion ecuatoriana, la consolidacion de la
industria nacional y una insercion estratégica y soberana del Ecuador en el mundo.

Para contribuir con el cambio de la matriz productiva se plantea realizar el control posterior de
productos industrializados en los puntos de venta, con el fin de regular la calidad de los
productos nacionales o importados que se comercializan en el pais, precautelando los
derechos de los consumidores.

Generar alianzas publico-privadas con los organismos designados y acreditados a nivel
nacional con el fin de fortalecer el control posterior y velar por prevenir y limitar todo
incumplimiento de reglamentos técnicos ecuatorianos por parte de productores, importadores
y comercializadores, partiendo de los requisitos minimos establecidos en los reglamentos
técnicos ecuatorianos vigentes y normas de calidad en que se fundamentan los mismos,
logrando de esta forma regular la calidad de los productos y servicios que se ofertan en el
mercado y llegan al consumidor final.

Los organismos responsables de la calidad de los productos deben velar por prevenir y limitar
todo incumplimiento de reglamentos técnicos ecuatorianos por parte de productores,
importadores y comercializadores. De este modo, se debe regular la calidad de los productos y
servicios que se ofertan en el mercado y llegan al consumidor final. Se deben basar en los
requisitos minimos establecidos en los reglamentos técnicos ecuatorianos vigentes y normas
de calidad en que se fundamentan los mismos.
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Todas las atribuciones para el control y evaluacion de la conformidad y cumplimiento de
requisitos de Reglamentacion se encuentran dentro de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad y su respectivo Reglamento.

Se han identificado 14 sectores productivos para el proceso de cambio de la matriz productiva
del Ecuador, estos sectores priorizados facilitan la articulacion efectiva de la politica publica y
el fortalecimiento de la industria en el pais.

Por otra parte, dentro del control y vigilancia se han identificado los sectores a ser vigilados y

Tabla 41 - Sectores Priorizados

SECTOR INDUSTRIAL

Alimentos frescos y procesados
Biotecnologia (bioquimica y biomedicina)
Confecciones y calzado

Energias renovables

Industria farmacéutica

Metalmecanica

Petroquimica

Productos forestales de madera

PRODUCTOS

GOl SO CIEE SO EES

9. Servicios ambientales

10. Tecnologia (software, hardware y servicios informaticos)
11. Vehiculos, automotores, carrocerias y partes

12. Construccion

13. Transporte y logistica

14. Turismo

BIENES

Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad 2018

controlados, detallados a continuacion:

Tabla 42 — Sectores de productos a ser controlados

RTE

No PRODUCTO INEN
1 | Textil 13
2 Efi_ciencia energética en televisiones. Reporte de consumo de energia, método de ensayo y 117

etiquetado.
3 | Neumaticos 11
4 | Televisores 83
5 | Busurbano 38
6 | Calzado 80
7 | Artefactos de uso doméstico para produccion de frio. 9
8 | Aceitesy lubricantes. 14
9 | Juguetes. 89
10 Efi_ciencia energética de lavadoras electrodomésticas de ropa. Limites, métodos de prueba y 77

etiquetado.
11 | Muebles 104
12 | Generadores, grupos electronicos y convertidores rotativos eléctricos. 92
13 | Pinturas 61
14 Filtros de aceite, fil't_rf)s_de combustible: diésel y gasolina, y, filtros del aire de entrada para 129

motores de combustion interna.
15 | Tubosy accesorios plasticos 30
16 | Varillas y alambre de acero 16
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17 | Chupetes para bebes y nifios pequefios. 65
18 | Bicicletas 46
19 Efi_ciencia energética. LAmparas fluorescentes compactas. Rangos de desempefio energético y 36
etiquetado.

20 | Ascensores, escaleras mecanicas y andenes moviles. 95
21 | Hornos microondas. 123
22 | Llaves o valvulas de uso domiciliario. 142
23 | Calentadores de agua eléctricos de acumulacion. 110
24 | Rotulado de balones, pelotas y articulos inflables para recreo y deporte. 211
25 | Liquido de frenos hidréulicos. 31
26 | Productos de alambre. 45
27 | Cemento, cal y yeso. 7

28 | Eficiencia energética en hornos eléctricos. Reporte de consumo de energia y etiquetado. 122
29 | Baldosas ceramicas. 33
30 | Eficiencia energética. Maquinas secadoras de ropa. Etiquetado. 111

Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad 2018

Cabe indicar que existe dentro de la programacién 10 reglamentos adicionales que seran
controlados a la industria de acuerdo al requerimiento generado en su momento.

Excepcion: El cumplimiento del plan anual 2019 si bien es un documento que sera autorizado
por el organismo pertinente, estara sujeto a condiciones y factores externos tales como:
comportamiento e incremento de la demanda de varios productos en el mercado, aquellos
solicitados o motivados por politica publica y aquellos en los que el pais suscriba convenios
internacionales que sean restrictivos al mercado. En esta consideracion se ha establecido 10
reglamentos que se encuentran contenidos dentro del plan.

Nota: Los meses para la realizacién del presente cronograma de vigilancia puede variar de
acuerdo a los requerimientos establecidos por la Subsecretaria del Sistema de la Calidad, a los
requerimientos del sector a controlarse en base a la realidad de mercado, y a los recursos
humanos, fisicos y econdmicos destinados a la Direccidn de regulacion y control para efectuar
dichas vigilancias.

7.1.2. Fuentes de informacién para el control y vigilancia

La informacidn para constatar el cumplimiento de los Reglamentos Técnicos Ecuatorianos se
tomara de las siguientes fuentes:

- Control antes de la nacionalizacién y frontera (SENAE)

El SENAE es uno de los organismos de verificacion de cumplimiento de reglamentacion técnica
como requisito para el ingreso de productos importados, la informacion que se obtiene de este
organismo sera la que realiza al momento de ingresar los productos para su nacionalizacion,
asi como también por las vigilancias hechas en los lugares de comercializacion, en caso de
incumplimiento notificard mediante oficio al Ministerio de Industrias y Productividad con la
finalidad de que se siga con las investigaciones mediante un proceso administrativo por
presunto incumplimiento.
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Vigilancias de mercado (MIPRO)

La informacion se obtendra en base a los informes realizados por los analistas que realicen la
inspeccion preliminar.

Control de mercado (MIPRO - INEN)

Los informes tanto del Ministerio de Industrias y Productividad (MIPRO) como del Servicio
Ecuatoriano de Normalizacion (INEN) serén el sustento para conocer el nivel de cumplimiento
de los Reglamento Técnicos Ecuatorianos vigentes, y en base a esto realizar la planificacion de
las nuevas vigilancias, con el objetivo principal de mejorar la calidad de los productos y
servicios que obtienen los consumidores ecuatorianos.

Alianza publico-privado

En base a los informes de ensayos o vigilancias de productos reglamentados de control
posterior realizado por las empresas designadas y acreditadas, se espera generar verificacion
intensiva de mercado a nivel nacional.

7.2. Proteccion al Consumidor
7.2.1. Atencioén de Quejas y Consultas al Consumidor

En el periodo 2012 - 2018, se gener6 la “Plataforma de Atencion al Consumidor”, la cual ha
atendido un total de 5.305 quejas y consultas de los consumidores. Se debe indicar también
que, en éste periodo se registré un decremento promedio del 13,50% en las quejas y consultas
de los consumidores, lo cual, implica un mayor conocimiento de éstos respecto de sus
derechos.

Graéfico 24 - Quejas y Consultas de los Consumidores
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Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad 2018
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Desde el afio 2014 al 2018 se realiz6 la cuantificacion del resarcimiento al consumidor, por

gueja resuelta de forma favorable generando un total de USD 2'772.416,79 en beneficio de los
consumidores.

Tabla 43 - Resarcimiento al Consumidor

BENEFICIO ESTIMADO A FAVOR 2017 2018 TOTAL
DEL CONSUMIDOR 438.120,78 | 695.27260 | 627.207,00 | 482.465,83 | 529.35058 | 2.772.416,79
Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad 2018

Existen 4 sectores recurrentes que generan una mayor vulneracién al consumidor y que
concentran el 81,76% de las quejas presentadas (2014-2018) por los consumidores; estos son:
servicios, comercial, automotriz y telecomunicaciones.

Tabla 44 - Quejas por Oficio de los Consumidores

ANOS OBSERVADOS

2016 20
= = = = = = =
= aQ = aQ = = aQ = aQ aQ = a a
o o o o o o L=}
8 2 8 2 s a 2 2 2 2 2 = -
E 5 B 5 = 5 5 & 5 5 i 5 5
= L5 = X [ = i o ] fii] o i pir}
b 2 b 2 = 5 g =g g = 2
(] (] (] (] (] (o] ]
LW ) LW ) LW ) LW ) LW ) LW} o
1 |sErviCiOs ag | 833% | 65 | oiE% |330% | a5 | s5% | -308m| 31 35% |-3L1%| 261 | 3m0%
2 |comEerciaL 355 | 67.62% | 425 | s003% | 200% | 445 | 54.4% | 47% | 481 | s550% | 21% | 232 | 33.8%
3 |auTomoTRIZ 27 5,14% 63 g290% [1330%] 60 | B4% 9,5% 20 9.1% 159% | 76 | 111%
4 |TELECOMUNICACIONES 16 3,05% 25 353% |s60% | 60 | 7.3% | 1s00%| 75 8,6% 0% | 32 | 57%
5 |TURISMO 3 4,38% 43 607% | 870% | 71 | &87% | 651% 79 9,0% 11,3% | 38 | 55%
6 |COMSTRUCCION Y VIVIENDA 1 1,14% 20 2,82% 233,06 25 3,1% 250% 15 2,2% -24,0% 18 2,6%
7 |EDUCACION -4 1,52% 26 367% |2250%]| 38 | 47% | 462% 38 43% 00% | 11 1,6%
8 |SEGUROS 18 3,43% 10 1,41% |-240%]| 15 | 1,8% | s0.0% 17 1,9% 133% | & 0,9%
9 |FINANCIERO 13 | 228% | 11 | 155% |-150%| 20 | 22% | sieEm | 17 19% |-1so0%| 3 | o4
10 |TRANSPORTE & 119% | 16 | 2.26% |1670%| 24 | 2o% | soo%m | 35 | ao% | 4sEm| 2 | 03%
11 |ENCOMIENDAS 4 0,76% 4 0,56% | 0.0% & 0,7% | s0,0% 3 03% |-s00%| o 0,0%
TOTAL 525 | 100,00% | 708 100.00% 818 | 100,0% B75 100.0% 686 | 100,0%

Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad 2018

En base a las quejas y consultas presentadas durante el afio 2018, se puede observar que, para
el caso del sector comercial, la principal vulneracion se encuentra en la no aplicacion de las
garantias de bienes durables, lo que representd el 46,12% del total. Para el caso del sector
servicios, la mayor vulneracion se encuentra en la falta de informacién clara, oportuna y
completa; lo cual representa el 32,07% de los casos presentados. En el sector automotriz, la
mayor vulneracion se encuentra en la falta de aplicacion de las garantias por parte de los
proveedores, lo que representa el 68,75% de los casos. En el sector de las telecomunicaciones,
también se evidencia la falta de informacion al consumidor el momento de contratar, lo que
presenta el 52% de los casos, seguido por la vulneracion por la no aplicacién de las garantias a
los equipos entregados, con un 18,67%.
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En la Tabla No. 44, se puede observar un mayor detalle de los diferentes casos donde se han
vulnerado los derechos de los consumidores por sectores.

Tabla 45 - Vulneracion Derechos del Consumidor por Sectores

‘ SECTOR VULNERACION CANTIDAD  CON.PARCIAL  CONCENTRACION
DERECHOS DEL CONSUMIDOR 53 22,84%
COBROS INDEBIDOS 6 2,59%
GARANTIAS 107 46,12%
INCUMPLIMIENTO CONTRACTUAL 31 13,36%
COMERCIAL
OBLIGACIONES DEL PROVEEDOR 26 11,21% 33,82%
PUBLICIDAD ENGARIOSA 7 3,02%
CLAUSULAS ABUSIVAS 1 0,43%
PRACTICAS PROHIBIDAS 1 0,43%
TOTAL 232 100,00%
DERECHOS DEL CONSUMIDOR 12 10,00%
GARANTIAS 34 68,75%
INCUMPLIMIENTO CONTRACTUAL 12 6,25%
AUTOMOTRIZ
COBROS INDEBIDOS 3 2,50% 9,18%
PUBLICIDAD ENGARIOSA 2 5,00%
VICIO OCULTO 0 7,50%
TOTAL 63 100,00%
DERECHOS DEL CONSUMIDOR 3 16,67%
CONSTRUCCIONY | OBLIGACIONES DEL PROVEEDOR 1 5,56%
VIVIENDA GARANTIA 12 66,67% 2,62%
INCUMPLIMIENTO CONTRACTUAL 2 11,11%
TOTAL 18 100,00%
DERECHOS DEL CONSUMIDOR 7 63,64%
EDUCACION INCUMPLIMIENTO CONTRACTUAL 2 18,18% D
PUBLICIDAD ENGARIOSA 2 18,18% 1o0%
TOTAL 11 100,00%
DERECHOS DEL CONSUMIDOR 11 64,71%
GARANTIAS 1 5,88%
FINANCIERO
OBLIGACIONES DEL PROVEEDOR 1 5,88% 1,94%
COBROS INDEBIDOS 4 23,53%
TOTAL 17 100,00%
COBROS INDEBIDOS 6 9,68%
INCUMPLIMIENTO CONTRACTUAL 40 22,58%
CLAUSULAS ABUSIVAS 0 6,45%
SERVICIOS -
PUBLICIDAD ENGARIOSA 19 9,68% 32,07%
GARANTIAS 19 25,81%
DERECHOS DEL CONSUMIDOR 136 25,81%
TOTAL 220 100,00%
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DERECHOS DEL CONSUMIDOR 15 52,00%
COBROS INDEBIDOS 1 13,33%
GARANTIAS 1 18,67%
TELECOMUNICACIONES
INCUMPLIMIENTO CONTRACTUAL 1 13,33% 5,39%
PUBLICIDAD ENGARIOSA 3 1,33%
OBLIGACIONES DEL PROVEEDOR 6 1,33%
TOTAL 37 100,00%
DERECHOS DEL CONSUMIDOR 43 54,43%
TURISMO INCUMPLIMIENTO CONTRACTUAL 4 5,06% )
PUBLICIDAD ENGARIOSA 32 40,51% Hho2
TOTAL 79 100,00%
SEGUROS INCUMPLIMIENTO CONTRACTUAL 2 100,00% 0,29%
TOTAL 2 100,00%
TOTAL GENERAL 686 100% 100,00%

Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad 2018

7.2.1.1. Difusion para la Proteccion de los Derechos de los Consumidores
En lo que respecta a la difusion para promover la proteccion de los derechos de los
consumidores, el MIPRO, en el periodo 2011 al 2018, generé 16 campafias de educacion donde
se informo respecto del consumo responsable y los derechos del consumidor. La cobertura de
estas campafias alcanz6 aproximadamente 6.454.883 de ciudadanos. Como resultado de estas
campafias, se establecio el primer canal donde el consumidor puede hacer valer sus derechos.

Tabla 46 - Campafias de Difusion

CAMPARNAS DE DIFUSION

COBERTURA  PORCENTAJE

Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad 2018

1 CAMPARNA DE BISFENOL 2011 1.059.000 .
2 CAMPARNA DE PESO JUSTO 2011 750.000 28,09%
3 CAMAPARNA DE CONSUMO RESPONSABLE DE BEBIDAS ALCOHOLICAS 2012 361.600
4 CAMPANA DE CONSUMO RESPONSABLE JUGUETES 2012 361.600
5 CAMPARNA DE PEQUENOS CONSUMIDORES "COME SANO" 2012 503.086
6 CAMPANA EMBUTIDOS 2012 226.508
7 CAMPARNA DE MUNECOS RELLENOS 2012 51.876 43,63%
8 CAMPARNA DE AHOROR DE ENERGIA 2012 700.000
9 CAMPANA DE CONSUMO RESPONSABLE SOBRE TARJETAS DE CREDITO 2012 293.140
10 CAMPARNA DE SERVICIOS NOTARIALES 2012 318.232
1 DIFUSION DE ALERTAS DE MEESQ?SMEl II)I\IOFF:)RMATIVOS DE EDUACION AL 2014 449,841 o
12 CAMPARNA CONSUME LO NUESTRO 2014 800.000
13 DIFUSION DE LOS DERECHOS DE LOS CONSUMIDORES EN DMQ URBANO 2015 300.000 4,65%
14 | DIFUSIONENESPACIOS RSEILAOLESC OC’\(I'JSIIIJS'\I.AJ”I\ggRRE?IPONSABLE Y"DERECHOS [ 100.000 155%
15 | e s coneoso . ot | 207 | sooamo| 25
16 | D LS CONSUMIDORES y EVPODERAMENTD DEL DERECHO AL RECLAMO" | 2018 | 80000| 123
‘ TOTAL CONSUMIDORES INFORMADOS 6.454.883 100,00%
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7.2.1.2. Alertas de Mercado

Entre los afios 2014 al 2018 se registraron 22 alertas de mercado, de éstas 20 fueron campafias
de seguridad al consumidor por posible afectaciéon de los productos y s6lo una alerta de
mercado en el sector de aceites y lubricantes.

Tabla 47 - Alertas de Mercado

ARO No.
DESCRIPCION PRODUCTO FABRICACION CONSUMIDORES
RESARCIDOS
. CHEVROLET
1 20/05/2014 CORTO CIRCUITO EN EL TABLERO VEHICULO TRAILBLAZER 2006-2007 398
2 22/04/2014 ROTURA DEL EJE HOMOCINETICO VEHICULO CHEVROLET CRUZE 2013 333
3 05/06/2014 BOMBA DE COMBUSTIBLE VEHICULO CHEVROLET SAIL 20012-2013 3.527
CANERIA DE FRENO INTERFERENCIA CON .
4 22/04/2014 EL PERNO DE CAJA VEHICULO CHEVROLET TRAKER 2014 272
CABLE DE
5 27/08/2014 CABLE DE ALIMENTACION CA ALIMENTACION HEWELTT PACKARD HP 2010-2012 -
SOBRECALENTAMIENTO
NOTBOOK
6 24/04/2014 POSICION DE CONTACTO DE ENCENDIDO VEHICULO CHEVROLET CAMARO 2010-2012 -
7 24/12/2014 FUGA DE LIQUIDO DE FRENOS VEHICULO CHEVROLET CRUZE Y 2010-2012 -
ORLANDO
INTERFERENCIA CABLE DEL ALTERNADOR . CHEVROLET
8 26/06/2015 CON EL SOPORTE DE LA BATERIA VEHICULO TRAILBLAZER DISEL 2014-2015 30
PRESENCIA DE OLOR Y HUMO EN LA .
9 29/06/2015 PARTE DEL ITERRUPTOR DE ENCENDIDO VEHICULO CHEVROLET ALTO 1999-2000 252
FUGA DE COMBUSTIBLE POR LA
10 22/05/2015 MANGUERA DE RETORNO DEL FILTRO DE VEHICULO CHEVSOOﬁETZD‘;MAX 2014-2015 1.262
COMBUSTIBLE ’
DEGRADACION GRADUAL DE LAS BAFLES
11 25/04/2016 DE PLASTICO DE LA ESTRUCTURA DE LA BOCINA ALTAVOCES DE TERCHO 2002-2014
ELECTRO VOICE-BOSH
BOCINA
SOBRECALENTAMIENTO DE BATERIAS BATERIAS
12 14/06/2016 (INCENDIO) NOTBOOK HEWELTT PACKARD HP 2013-2015
13 29/07/2016 ADULTERACION DEL PRODUCTO ACEITES ¥ GENERAL 2016
LUBRICANTES
MAL FUNCIONAMIENTO DEL ESPALDAR . CHEVROLET
14 09/08/2016 DEL ASIENTO VEHICULO TRAIBLAZER 2016 17
EROOR DE PROGRAMACION DE .
15 27/09/2016 DESPLIEGUE DE AIRBAG VEHICULO CHEVROLET TAHOE 2015-2016 35
MARS, SNICKERS,
16 03/03/2016 EVIDENCIA DE TROZO DE PLASTICO CHOCOLATES MILKIWAY Y MIMI MIX 2016
CABLE DE
CABLE DE ALIMENTACION CA (CONTINUACION)
1 05/04/2017 SOBRECALENTAMIENTO ALIMENTACION HEWELTT PACKARD HP 2017
NOTBOOK
18 05/04/2017 SEPARACION Dglsg.?EESXlONES DELOS PIVOTES OPW OPW INTERNACIONAL 2017
ERROR DE PROGRAMACION DE .
19 26/07/2017 DESPLIEGUE DE LOS AIRBAGS VEHICULO CHEVROLET TAHOE 2015-2016
LLAVES ANGULARES DE C1/2 PULGADA
20 27/07/2017 MARCA EDESA Y BRIGGS EMPAQUE EDESA S.A. 2008- 2017
RETIRADA MASIVA DE LECHES CONTAMINACION
21 [ 2112re0n INFANTILES FABRICADAS EN FRANCIA | POR salmonella LACTALIS 2017
Los neumaéticos afectados tienen un
compuesto de caucho de lona/malla
defectuoso que podria ocasionar una
29 05/02/2018 adhesion deficiente de este_materlal con NEUMATICOS Cooper Tire & RL'Jb_ber 2018
las telas de alambre, ocasionando su Company de México
separacion, asi como un ruido que se
puede detectar en movimiento del
vehiculoy la deformacién del mismo.

TOTAL CONSUMIDORES RESARCIDOS 6.126

Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad 2018
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7.3. Promocioén de la calidad
7.3.1. Asistencia técnica

La Subsecretaria del Sistema de la Calidad a través de la Direccién de Servicios de Calidad
brinda asistencia técnica al sector industrial a nivel nacional. Esta asistencia técnica tiene como
objetivo apoyar gratuitamente en la implementacion de sistemas o modelos de gestién de
calidad a empresas que demuestren su interés en recibir este servicio, con el fin de mejorar la
calidad de los productos que éstas ofertan en el mercado nacional e internacional.

Es necesario indicar que las asesorias que se vienen realizando por parte de la Subsecretaria de
la Calidad, a través de la Direccion de Servicios de la Calidad son al cumplimiento de Buenas

Practicas de Manufactura, y también para el cumplimiento de la normativa I1SO 9001:2015.

Tabla 48 - NUmero de empresas asistidas actualmente

EMPRESAS NUMERO DE EMPRESAS ASISTIDAS
Vigentes 166
Nuevas 23
Cerradas 46

Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad 2018

Grafico 25 - NUmero de asesorias a 2018
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Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad 2018

7.3.2. Difusion del Sistema de la Calidad

La Subsecretaria del Sistema de la Calidad a través de la Direccién de Servicios de la Calidad ha
considerado, como un mecanismo de difusion para crear la cultura de calidad en la poblacion,
aliarse con la Academia. En ese sentido se ha socializado el Sistema Nacional de la Calidad
profesores o docentes con el fin de incrementar la cultura de la calidad, manteniendo un
acercamiento con las instituciones educativas que permita dar a conocer a los docentes la Ley
del Sistema Nacional de la Calidad, mediante charlas explicativas, socializaciones.
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Se han realizado cuatro talleres especializados, éstos fueron dirigidos a docentes, estudiantes y
personal conocedor de los Sistemas de Gestion de Calidad, tanto de la Academia como del
sector industrial.

8. Prioridades Sectoriales

El plan nacional de calidad estd enmarcado principalmente en los lineamientos y politicas
establecidos por las instancias que forman parte del Comité Interministerial de la Calidad asi
como aquellas que sin ser parte del comité, son relevantes para que los productos y servicios
gue se fabrican o prestan en el mercado cumplan con estandares que busquen el
cumplimiento de los objetivos legitimos nacionales. Es asi, que la coordinacion
interinstitucional resulta relevante con el fin de priorizar las acciones, actividades, programas y
proyectos que se lleven a cabo como parte del fortalecimiento del Sistema Nacional de la
Calidad.

En el Grafico No. 26 se identifican las principales lineas de politica sectoriales en base a las
entidades que son parte del CIMC y que son relevantes considerar del Plan Nacional de la
Calidad.

Gréfico 26 - Politicas Sectoriales relacionadas a Calidad

Politica de Industrias y Productividad: Promover la calidad en los productos ecuatorianosy que
dicha calidad sea reconocida no solo a nivel local sino a nivel internacional.

Politica de Salud: Promover la prevencion y la promocion de la salud a nivel nacional.
Promover la calidad en la produccion, los procesos y los productos de uso y consumo
humano.

Politica de Turismo: Fomentar la oferta de servicios turisticos de calidad a nivel
nacional.

Politica Ambiental: Fomentar la prevencion y control de la contaminacion ambiental
en los procesos de extraccion, produccion, consumo y post consumo a nivel nacional.

Politica de Agricultura: Promover la calidad fitosanitaria, zoosanitaria y la inocuidad
de los alimentos en su fase primaria para consumo interno y comercio exterior.

Politica de Transporte: Mejorar la calidad y seguridad del servicio de transporte terrestre y
transito a nivel nacional. Proveer una red de transporte seguro y competitivo para la optima
movilidad de personas y mercancias.

Politica de Energia: Fomentar el uso eficiente de la demanda de energia elécirica.
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9. Objetivos Especificos

En base al objetivo general planteado, los ejes estratégicos y el analisis situacional del Sistema
Nacional de la Calidad y las prioridades sectoriales, se establecen los siguientes objetivos
especificos:

= Promover la ampliacién de la cobertura de la metrologia cientifica e industrial en el
pais y fortalecer la metrologia legal con el fin dar mayor soporte al desarrollo
econdmico, cientifico y tecnoldgico.

» Mejoraintegral de los procesos de normalizacién a través de la adopcion de normativa
internacional y de reglamentacion técnica, con la finalidad de impulsar un desarrollo
industrial que nos permitan posicionar nuestros productos en el mundo y prestar
servicios que cumplan con estandares de nivel internacional.

» Incrementar el nivel de participacion y confianza de la evaluacion de la conformidad
mediante el trabajo en redes de normalizacion y metrologia para el desarrollo de la
infraestructura con lo existente en el sector publico y privado.

= Fortalecer el régimen de vigilancia y control del cumplimiento de la reglamentacién
técnica con el fin de garantizar que los productos cumplen con las caracteristicas y
requisitos obligatorios y que son de interés publico en los ambitos de la salud, la
seguridad, el ambiente y la proteccion de los consumidores.

= Promover la aplicacion de mecanismos de aseguramiento de la calidad para el
cumplimiento de los requisitos establecidos en los reglamentos técnicos; y, promover
una cultura de calidad en usuarios y consumidores. Todo ello, a través de la generacién
de alianzas publico-privadas que promuevan el desarrollo de infraestructura de la
calidad.
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10. Lineamientos de Politicas y Estrategias

= Politica 1. Promover la ampliacion de la cobertura de la metrologia cientifica e industrial en el pais
y fortalecer la metrologia legal con el fin dar mayor soporte al desarrollo econémico, cientifico y
tecnoldgico.

Estrategias:

Dar mayor impulso a las actividades de metrologia cientifica e industrial a nivel nacional como
herramienta clave para la innovacion y el desarrollo econémico.

Incrementar los patrones de medida y las capacidades de medicion a nivel nacional.

Establecer las directrices que permitan asegurar el cumplimiento de los criterios pertinentes
para la trazabilidad de las mediciones.

Fomentar el desarrollo de redes de laboratorio de metrologia, incorporando nuevos
laboratorios y optimizando la infraestructura existente de manera sinérgica con los objetivos
nacionales y en base a las necesidades de los diferentes sectores econdémicos y productivos.

Apoyar a los laboratorios de referencia para asegurar la calibracion de los instrumentos y
equipos necesarios para un efectivo servicio y control.

Impulsar el desarrollo de las capacidades de calibracién para materiales de referencia.

Fortalecer la metrologia legal, asi como también las actividades de control metrologico en
coordinacion con las entidades de regulacién y control.

Politica 2. Mejora integral de los procesos de normalizacion a través de la adopcion de normativa
internacional y de reglamentacion técnica, con la finalidad de impulsar un desarrollo industrial que
nos permitan posicionar nuestros productos en el mundo y prestar servicios que cumplan con
estandares de nivel internacional.

Estrategias:

Adoptar normativa internacional de acuerdo a necesidades de los entes de regulacién y control y
los requerimientos de los sectores productivos y actores interesados.

Fomentar la participacién activa de los diferentes actores (publicos, privados, academia, etc.) en
los procesos de revision de las normas técnicas y de socializacion de los reglamentos técnicos.

Capacitar a los organismos de control en normativa internacional, obstaculos técnicos al
comercio y herramientas para la elaboracion de reglamentos técnicos en coordinacién con el
INEN, el CIMC y los demas actores interesados.

Promover la mejora de la reglamentacion técnica que impulsen un mayor desarrollo de calidad
en pro del cumplimiento de los objetivos legitimos nacionales y cuya implementacion sea
factible, sin crear obstaculos técnicos innecesarios.

Mejorar los procesos de difusion y socializacion de normas y reglamentos vigentes exigidos por
las diferentes entidades de control.
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» Politica 3. Incrementar el nivel de participacion y confianza de la evaluacion de la
conformidad mediante el trabajo en redes de normalizacién y metrologia para el desarrollo de
la infraestructura con lo existente en el sector publico y privado.

Estrategias:

Promover a la designacion como una estrategia clave en el proceso de fortalecimiento de la
infraestructura para la evaluacion de la conformidad en el pais.

Asegurar el permanente reconocimiento internacional del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano,
base fundamental para la evaluacién de la conformidad en el pais.

Fomentar la acreditacién de OECs a nivel nacional en concordancia con los objetivos para el
desarrollo econémico y productivo, y aquellos enmarcados en garantizar la seguridad, la salud, la
preservacion del ambiente y la proteccion de los consumidores.

Impulsar el desarrollo de redes de laboratorios para fortalecer la gestion de los laboratorios de
referencia.

Incrementar los esquemas de laboratorios del SAE en base a necesidades de las entidades de
control y los requerimientos de los sectores productivos y actores interesados.

Politica 4. Fortalecer el régimen de vigilancia y control del cumplimiento de la reglamentacion técnica
con el fin de garantizar que los productos cumplen con las caracteristicas y requisitos obligatorios y
que son de interés publico en los ambitos de la salud, la seguridad, el ambiente y la proteccion de los
consumidores

Estrategias:

Promover la vigilancia y control del cumplimiento de los reglamentos técnicos y normativas de
caracter obligatorio en base a los lineamientos establecidos por el CIMC, con el establecimiento
de alianzas publico - privadas.

Identificar a través de una matriz de riesgos los productos y servicios que deban formar parte de
la vigilancia y control.

Implementar herramientas tecnoldgicas que permitan identificar la trazabilidad de los
productos, servicios, procesos, etc.; y que constituyan una base fundamental para la gestion de
vigilancia y control.

Promover mecanismos de difusion y de atencion para la proteccion de los consumidores y sus
derechos.

Establecer directrices para hacer frente a riesgos particulares de productos o servicios que se
encuentren en el mercado.

= Politica 5. Promover la aplicacion de mecanismos de aseguramiento de la calidad para el
cumplimiento de los requisitos establecidos en los reglamentos técnicos; y, promover una
cultura de calidad en usuarios y consumidores. Todo ello, a través de la generacion de
alianzas publico-privadas que promuevan el desarrollo de infraestructura de la calidad.
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Estrategias:

= Fortalecer los programas de certificacién a nivel pablico a través de una adecuada coordinacién
interinstitucional.

= Asesorar a pymes para la implementacién de modelos de gestion y mejores practicas dentro de
las diferentes ramas de actividad econdmicay que les encamine al cumplimiento de los
reglamentos técnicos y normativas obligatorias.

= Difundir la cultura de la calidad en todos los actores publicos y privados con el fin de incentivar
una participacion mas activa como parte del Sistema Nacional de la Calidad.

11.

Indicadores y Metas

11.1. Resultados PNC 2018

A continuacién, se detalla la evaluacién del cumplimiento de las actividades realizadas en el
Plan Nacional de la Calidad 2018 y ejecutadas a diciembre 2018.

- " FRECUENCI EJECUTADO | EJECUTADO
INDICADORES METODO DE CALCULO A METAS 2018 JUNIO DICIEMBRE RESPONSABLE
proyecto para la obtencién de ple Teq Trimestral 100% 35% 85% INEN
CMCs Actividades planificadas para
implementacion de requisitos * 100
. . . 2) Sumatoria total de las
2) Numero de intercomparaciones : . ; .
) ) intercomparaciones interlaboratorios y ’
interlaboratorios y ensayos de ] - Trimestral 5 2 5 INEN
- . ensayos de aptitud realizados para las
aptitud realizados . .
OB1 diferentes magnitudes
3) Red dfe laboratorios  de | 3) SumaFona d.e laboratorios designados y Trimestral 19 16 19 INEN
metrologia operando acreditados integrados a la red
4) Porcentaje de ejecucién de | 4) Mddulos de capacitacion en metrologia
capacitaciones  virtuales en ejecutados / Médulos de capacitacion en Trimestral 100% 33% 83% INEN
metrologia metrologia planificados * 100
1) Porcentaje de  documentos | 1) Numero de documentos adoptados al
Normativos Adoptados en el 2018 / Numero total de documentos Trimestral 68,96% 68,63% 68.14% INEN
catélogo de normas(INEN) normativos del catalogo del 2018
2) Nimero de . proyectos de | 2) Sumatona de proyectos de reglamentos Cuatrimestral 80 RTE 20 65 INEN
reglamentos revisados revisados
3) Porcentaje de cumplimiento al 3) Numero de Normas técnicas emitidas /
J : P Nimero de normas técnicas aprobadas, | Cuatrimestral 100%(12) 33% (4) 70% ARCSA
Plan regulatorio 2018 ARCSA. e
planificadas *100.
082 4) Nimero de participantes en | 4) Numero de participantes en reuniones
) Namero _de particip ) Nimero de_particip un! Trimestral 2.001 2650 3205 INEN
Comités Técnicos(INEN) de Comités Técnicos
5) Porcentaje de personas | 5) Numero de personas aprobadas /
aprobadas del programa de nimero de personas inscritas menos Trimestral 80% 59% 60.46% INEN
capacitacion(INEN) namero de personas retiradas*100
. . ” 6) Numero de capacitaciones realizadas en
6) Porcentaje de ~ejecucion en normalizacion / Namero de
capacitacion en normalizacién o o Semestral 100% 38% 87.50% INEN
: capacitaciones planificadas en
(cursos virtuales)(INEN) S
normalizacion * 100
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- " FRECUENCI EJECUTADO | EJECUTADO
INDICADORES METODO DE CALCULO A METAS 2018 JUNIO DICIEMBRE RESPONSABLE
7) Numero de instrumentos 2(1para
grpl:r;er;tad;s s;l:blzacti(rer?i(e)gigls' 7) Sumatoria de instrumento s establecimiento
farmacé?nicos (basado en implementados para categorizar riesgos Trimestral farmacéutico, 1 para 2 2 ARCSA
; ! de establecimiento farmacéuticos casas distribuidoras de
metodologias en agencias de medicamentos)
referencia) (ARCSA) ’
1) Nimero de nuevos laboratorios
de.SIQ.nadOS en los  sectores 1) Sumatoria del nimero de laboratorios 15 designaciones 6
priorizados 'y en base a ] ; ) Semestral 6 3 SAE
] - designados  a nivel nacional semestral
necesidades  definidas  por
instancias de control
2) Numero de acreditaciones de 24 acreditaciones 9
organismos de evaluacién de la | 2) Sumatoria de acreditaciones de OEC Semestral semestral 11 16 SAE
conformidad OEC
3) Sumatoria de esquemas desarrollados 3esquemas
0B 3 3) N:;vgsECesquemas desarrollados por SAE para Organismos de evaluacién Semestral desarrollados 2 2 2 SAE
P de la conformidad semestral
. . 4) Total de informes de SAE para
4 Porcgntaje de atencion de SAE de ) designaciones de  Organismos pde
isr?flé?rt#:ses aradZesi ’\:elli?o%es g: evaluacion de la conformidad / Total de Semestral 100% 100% 100% SAE
OEC P 9 solicitudes de MIPRO de informes para
designaciones de OEC * 100
5) Acreditacion de 2 nuevos . . .
parametros de analisis en los 9 Nl’Jmero de pgrametros e}credﬁados ve Semestral 100% 0 0 sci®
) namero de pardmetros estimados (%).
laboratorios (SCI).
. R MIPRO 50 productos.
1) Nimero de productos con | ¥ fruar:easmg: (ljaesp&?fil:g;iscms\gggscIadg Trimestral AGROCALIDAD 10 35 50 MIPRO
vigilancia y control control PRODUCTOS (LECHE
CRUDA)
2) Numero de inspecciones de 2196
instrumentos dep medicion 2) Sumatoria de inspecciones metrolégicas 2125 inspecciones 1.138 (436 inspecciones
R Y de instrumentos de medicion 'y metroldgicas (800 Contenido metrolégicas
verificacion de productos P, Semestral ) ) INEN
reenvasados (Contenido Neto verificacion de productos pre envasados Contenido Neto y 1325 Netoy 728 (830 Contenido
P y realizados. Balanzas). Balanzas) Neto y 1366
balanzas)(INEN) Balanzas)
10 talleres de 30 talleres de
3) Numero de acciones de difusion 3) Sumatoria de acciones de difusién 30 Talleres informativos | capacitacion capacitacion
para promover la proteccién de realizadas Trimestral y 6 campafias de proveedor y proveedor y MIPRO
los consumidores : difusién a nivel nacional | consumidory 3 consumidor
campafias 13 campafias
. i 4) Ndmero de solicitudes atendidas para
4 Eglliﬁi:fiaég arie :;?i:icg:]n g: emisién de certificados reconocimiento
e P o INEN/ Namero de solicitudes recibidas Mensual 97% 98,70% 98.37% INEN
certificado de Reconocimiento L -
INEN(INEN) para emision de certificado
0B 4 reconocimiento INEN * 100
5) Tiempo de  atencion en
solicitudes ingresadas por . . } ”
ventanilla Gnica ecuatoriana VUE 9 Numerg de dias (promedio) en atencién Mensual 2,5 dias 23 2.37 INEN
- - desolicitudes
para obtencién de certificado
reconocimiento INEN (INEN)
6) Egi(;?g;aje dede C?ﬂ'ﬁ;é;ggs gz 6) Numero de solicitudes subsanadas /
. Numero de solicitudes recibidas en VUE Mensual 15% 18% 14.44% INEN
reconocimiento INEN con *100
subsanaciones(INEN)
7) Namero de regulaciones de otros | 7) Sumatoria de emisién de regulaciones
dispositivos(INEN) con alcance al control metrolégico Semestral 2 ! 2 INEN
8) Porcentaje de cumplimiento al | 8) Numero de Establecimientos ] o o o
Plan de Control Posterior 2018 controlados ~ /Ndmero  total  de | Cuatrimestral 3e;;:|u;2’r|]n;§§£$:§(()m 1795?)%)7889 2672?/?7889 ARCSA
(ARCSA). Establecimientos planificados*100 )
9 Numgrol . de Operlatwos 9) Sumatoria de Operativos Institucionales S
Interinstitucionales  realizados . ) 4 Operativo ejecutado
e realizados contra la falsificacion de Semestral o 9 12 ARCSA
contra la falsificacion  de roductos contra falsificados
productos(ARCSA) P

La Subsecretarfa de Calidad e Inocuidad, informé a través del Oficio Nro. MAP-SCI-2018-0439-O, que para cumplimiento de la meta de acreditacién
de dos nuevos pardmetros ante el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano SAE, se requeria la adquisicién de reactivos, materiales fungibles, reparacion
de equipos y otras inversiones; y, que debido a la falta de disponibilidad presupuestaria por el decreto de austeridad, no ha podido ejecutarse

durante el presente afio.
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- " FRECUENCI EJECUTADO | EJECUTADO
INDICADORES METODO DE CALCULO A METAS 2018 JUNIO DICIEMBRE RESPONSABLE
1) Nimero de certificados de
conformidad emitidos a . -
procesos, productos, servicios o LL SurlnatonalQe certificados - de Trimestral 450 224 424 INEN
. conformidad emitidos por INEN
y/o competencias (INEN-
MINTUR)
1.2. Sumatoria de certificados a la calidad,
sostenibilidad y/o responsabilidad social No disponemos | No disponemos
emitidos por organismos internacionales Semestral 10 de datos de datos MINTUR
MINTUR
1.3. reconocimiento a la calidad turistica Semestral 50 No disponemos | No disponemos MINTUR
de datos de datos
2 2‘:;1;;;:: certificados emitidos 2) Sumatoria de certificados emitidos Trimestral 15 certificados 33 89 INEN
3) Numero de ensayos realizados fganf:mm”a de informe de ensayos Mensual 500 830 1218 INEN
4) Numero dg cenl't,|f|cadlo§ e .4) SumgFona de certificados e informes de Mensual 1500 561 1957 INEN
informes de inspeccién emitidos | inspeccion emitidos.
5) Porcentaje de cumplimiento de 5) Médulos o nimeros de capacitacion
ca acitacjiones P ejecutados / Modulos o ndmeros de Semestral 50% 95% INEN
OB5 P capacitacion planificados * 100 100%
6) Numero de asesorias a pymes
para la implementacién de
modelos de gestion y mejores ; ’ . .
précticas encaminadas al 6)mil;rze:]tic\)lglanaiieonzfesor|as realizadas a Mensual zfgeaze:?:aéiségss 177 88 MIPRO
cumplimiento de reglamentos Py 9 P
técnicos y normativas
obligatorias
7) Numero de acciones de difusion 4Talleres especializados
ara promover la cultura de la en tematicas de calidad MIPRO MIPRO
para p A . 7) Sumatoria de acciones de difusion ] y 3 talleres 2 talleres
calidad y la participacion activa realizadas Trimestral MIPRO
de los actores en el Sistema )
Nacional de la Calidad 20 charlas magistrales 9 charlas 8 charlas
en universidades
8) Numero de comités de expertos
externos ejecutados para la ; . .
emisién de Registros Sanitarios 8) Sumatgna de comités de  expertos Semestral 10 Comités Qe expertos 1 9 ARCSA
de Productos identificados de externos ejecutados externos ejecutados
alto riesgo (ARCSA)
9) Habilitacién de sensores . o A No disponemos | No disponemos
epidemiologicos AGROCALIDAD 9) Sumatoria de Habilitaciones de sensores Semestral 200 habilitaciones de datos de datos AGROCALIDAD

11.2. Indicadores y Metas PNC 2019

META
PROPUESTA
ANUAL
INSTITUCIONAL

FORMULA DEL
INDICADOR

POLITICAS

ESTRATEGIAS RESPONSABLES

‘ NOMBRE DEL FRECUENCIA

INDICADOR

=Dar mayor impulso a las
actividades de metrologia
cientifica e industrial a nivel

Politica 1.

Promover la (Actividades Ejecutadas

ampliacién de la
coberturadela
metrologia
cientifica e
industrial en el
pais y fortalecer
la metrologia
legal con el fin
dar mayor
soporte al
desarrollo
econdmico,
cientificoy
tecnolégico.

nacional como herramienta
clave para la innovacién y el
desarrollo econémico.

= Incrementar los patrones
de medida y las capacidades
de medicion a nivel nacional.

= Establecer las directrices
que permitan asegurar el

cumplimiento de los
criterios pertinentes para la
trazabilidad de las
mediciones.

=Fomentar el desarrollo

Porcentaje de avance

para implementacion de
requisitos /

Direccién de Metrologfa

i 0,

delproyectoparala | s iiades planificadas (INEN) Trimestral 100%
obtencion de CMCs. ) S

para implementacion de

requisitos)x 100

. Sumatoria total de las

Ndmero de ) )
. . intercomparaciones
intercomparaciones B : s .
. . interlaboratorios y Direccién de Metrologfa .
interlaboratorios y Trimestral 8

ensayos de aptitud
realizados.

ensayos de aptitud
realizados para las
diferentes magnitudes.

(INEN)
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de redes de laboratorio
de metrologia,
incorporando nuevos

laboratorios 'y optimizando
la infraestructura existente
de manera sinérgica con los
objetivos nacionales y en
base a las necesidades de los
diferentes sectores
econémicos y productivos.

= Apoyar a los

laboratorios de referencia | Porcentaje de (MOdlflos.qe
. L . L Capacitacion
para asegurar la calibracion ejecu(l:mnlde Ejecutados / Direccion de Metrologia : o
de los instrumentos y cgpamtacmnes Mébdulos de (INEN) Trimestral 100%
equipos necesarios para un | virtuales en Capacitacion
efectivo servicio y control. metrologia. Planificados) x 100
= Impulsar el desarrollo de
las capacidades de
calibracién para materiales
de referencia.
= Fortalecer la metrologia
legal, asi como también las
actividades  de  control
metrolégico en coordinacion
con las entidades de
regulaciény control.
= Adoptar normativa
internacional de acuerdo a | Porcentaje de Numero de documentos
necesidades de los entes de | documentos adoptados al 2019/
regulacion y control y los | Normativos Adoptados | Nimero total de Direccién de Normalizacién Trimestral 40%
requerimientos de los | enel catalogo de documentos normativos (INEN)
sectores  productivos y | normas (INEN) del catalogo del 2018
actores interesados.
= Fomentar la participacion
Politica 2. | activa de los diferentes NGmero de comités
Mejora integral | actores (publicos, privados, ) | técnicos de
delos procesos | academia, etc.) en los P’orcgntaje de comités normalizacion y comités
de . técnicos de . .
procesos de revision de las e nacionales espejo 2019/ | L ’
normalizaciona | normas  técnicas y de normalizacion y Namero de comités Direccidn de Normalizacién Trimestral 4%
travésdela | socializacion de los | Comités nacionales técnicos de (INEN)
adopcion de | reglamentos técnicos. espejo (INEN) normalizacién y comités
_hormatva | e acitar a los nacionales espejo 2018.
internacional y .
de organismos dg contrql en
reglamentacion normatwa |[1te_rna0|onal, NGmero de
técnica. con la ObStaCl{|05 teCf"COS_ al | porcentaje de capacitaciones
finalid'ad de comercio 'y her_rfamlentas ejecucion en realizadas en
impulsar un para la elabo"flc'f)n de | capacitacién en normalizacién / Nimero | Direccién de Normalizacion Trimestral 100%
desarrollo reglanjent.(?s tecnicos  en | normalizacion (cursos | de capacitaciones (INEN)
industrial que coordinacion con fel INEN, el | virtuales)(INEN) planificadas en
nos permitan ;IMC y los demas actores normalizacion * 100
- interesados.
posicionar
nuestros = Promover la mejora de la
productosen el | reglamentacion técnica que | Numero de proyectos | Sumatoria de proyectos o )
. Direccién de Reglamentacion .
mundo y prestar impulsen un_ mayor | de reglamentos de reglamentos (INEN) Trimestral 60
servicios que | desarrollo de calidad en pro | revisados revisados
cumplancon | del cumplimiento de los
estandares de | objetivos legitimos
nivel nacionales y cuya
internacional. | implementacion sea
factible, sin crear obstaculos | porcentaje de .
técnicos innecesarios. solicitudes atendidas #,de SOllmu‘,j?S o .
. . . atendidas / # solicitudes | Direccion de Reglamentacion ]
= Mejorar los procesos de | deequivalencias u Trimestral 80%

difusién y socializacion de
normas y reglamentos

vigentes exigidos por las
diferentes  entidades de
control.

homologacién de
normas

recibidas en un periodo
determinado

(INEN)
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Numero de Sumatoria simple de A ”
- o Direccién de Inspeccién
acreditaciones de acreditaciones de L -
) . Direccién de Laboratorio
Organismos de Organismos de L e Semestral 23
L i Direccién de Certificacion
Evaluacion de la Evaluacion de la (SAE)
Conformidad Conformidad
= Promover a la designacion | namero de iﬂ?ﬁfgf S;’r:‘igr':(?sede
como una estrategia clave | Organismos de g Direccion de Inspeccion
| roceso de | Evaluacion de la Evaluacién de la Direccion de Laboratorio
en e p . Conformidad o L e Semestral 19
fortalecimiento de la | Conformidad liaci Direccion de Certificacion
f Acreditados en ampllaciones (SAE)
infraestructura para la P acreditados en
i reglamentos técnicos P
evaluacién de la reglamentos técnicos
conformidad en el pais.
= Asegurar el permanente ) | Total de informes de
; reconocimiento Porcentaje de atencion designacion emitidos Direccion de Inspeccion
Politica 3. i i ici en designaciones de or gl SAE / Total de Direccion de Labporatorio
Incrementar el internacional del Servicio de Organismos de pore . e o Semestral 100%
| Acreditacion Ecuatoriano - solicitudes de Direccién de Certificacion
nivel de » | Evaluacién dela designaciones remitidas (SAE)
participacion y basle fgpdamentzl para :a Conformidad por el MIPRO
confianza de la | évauacion e a
evaluacién de la | conformidad en el pais.
conformidad | = Fomentar la acreditacién zl“mem”dz esquemas S“mam”a;'mp'e‘l’led Direccién de Inspeccion
medianteel | de OECs a nivel nacional en | 4ésarroliados para esquemas Cesarrofados | pye cign de Laboratorio
X . Organismos de para Organismos de L e Semestral 5
trabajo en redes | concordancia con los - ) Direccion de Certificacion
L Evaluacion de la Evaluacion de la (SAB)
Qe . ObJet!V()‘S para el desa}rrollo Conformidad Conformidad
normalizaciény | econémico y productivo, y
metrologia para | aquellos enmarcados en
eldesarrollode | garantizar la seguridad, la Nimero de cursos Sumatorio simple de Direccion de Gestion de la
la salud, la preservacion del técnicos eiecutad cursos técnicos Calidad Semestral 19
. " ., jecutados ecutad SAE
infraestructura | ambiente y la proteccién de gjecutados (SAE)
con lo existente | los consumidores.
en ,9| S_E‘CtOI' = |mpulsar el desarrollo de | Porcentaje de Namero de solicitudes
publico y redes de laboratorios para | solicitudes para gestionadas en un
privado. fortalecer la gestion de los | mPortaciones tiempo menor o iguala | ;o ci6n zonal 8 (SAE) Semestral 90%
laboratorios de referencia gestionadas en el 2 dias/ nimero de
: tiempo éptimo de solicitudes totales
= Incrementar los esquemas | revision recibidas
de laboratorios del SAE en
base a necesidades de las | Porcentaje de NG de solicitud
entidades de control y los | solicitudes para umero de solicitudes
L P gestionadas en un
requerimientos  de  los | procesoseneldmbito | Lo S R e
i de comercializacion 1empo m gu Direccién Zonal 8 (SAE) Semestral 90%
sectores  productivos Yy nacional gestionadas | 2 1@/ nimero totales
actores interesados.. gestio de solicitudes
en SAE en el tiempo -
gestionadas
oportuno.
Designacion de
Organismos Sumatoria Subsecretaria de la Calidad Tnmestrg] ] 10
Evaluadores de la (Evaluacion Parcial)
Conformidad
iti - . Numero de solicitudes
POI't'Ica 4. | = Promover la vigilancia y ;tendidas para la
Fortalecer & control del cumplimiento de o o
régimen de - ’ .. | emision del Certificado
oo . los reglamentos técnicos vy | Porcentaje de atencion o
vigilanciay . ; - de Reconocimiento
normativas de caracter | desolicitudes para ;
control del obligatorio en base a los | emision de Certificados | o Numere de ireccié i6 Mensual 97%
limiento ) g ( ) emision de Lertiticados solicitudes recibidas Direccién de Reglamentacion ensua 0
cumplimien lineamientos  establecidos | deReconocimiento ara la emision del (INEN)
de Ila _ |por el CIMC, con el|INEN. Eertificado s
rgg a_lmentacmn establecimiento de alianzas reconocimiento INEN)
técnica conel | hipjico — privadas. .
fin de dentif . 100
. .
garantizar que | e:ntlflcar a tr:aves e una
los productos | Matriz  de  riesgos  los Nimero insoecciones | Simatoriade
cumplen con las productos y servicos que deinstrumeF:nos de inspecciones 2250 inspecciones
caracteristicas y d‘et‘)an ‘formar parte de la medicién y verificacion metrologicas de Direccién de Metrolog: metrolégicas (850
requisitos vigilancia y control. Y instrumentos de reccion de Vetrologia Semestral 9
. . de productos pre - D (INEN) Contenido Netoy
obligatorios y * Implementar ) medicion y verificacion
. - envasados (Contenido 1400 Balanzas).
que son de herramientas  tecnoldgicas de productos pre
X PR . K s Neto y Balanzas) .
interés publico | que permitan identificar envasados realizados.
enlosambitos |la trazabilidad de los
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de lasalud, la productos, Servicios, g |
seguridad, el procesos, etc; Yy  que | Porcentaje de Numero de reglamentos
ambienteyla | constituyan  una  base | cumplimiento del Plan | ¢1c0S RTE INEN . . .
proteccion de fundamental para la gestion | Anual de Controly ejecutados/ Numero de | Subsecretaria de la Calidad Trimestral 100%
los de vigilancia y control. vigilancia de mercado reglamentos técnicos
consumidores . RTE INEN establecidos.
= Promover mecanismos de
difusién y de atencién para la
proteccién de los
consumidores y SUS | Apertura de procesos
derechos. administrativos por . . . .
. . . Lo u | u | | |
= Establecer directrices para | incumplimientos a la Sumatoria Subsecretaria de la Calidad Trimestral 200
hacer frente a riesgos | LSEC
particulares de productos o
servicios que se encuentren
en el mercado.
Quejas y Consultas de
consumidores en . . . .
aplicacion a laLODC y Sumatoria Subsecretaria de la Calidad Trimestral 800
su reglamento
Capacitacion a
proveedores y Sumatoria Subsecretariade la Calidad | Semestral 12
consumidores
Numero de eventos de
o difusién ejecutados / . . .
Difusién de la LODC B ) Subsecretaria de la Calidad Trimestral 90%
NGmero de eventos de
difusién planificados
Numero de
certificados de Sumatoria d
Politica 5. conformidad emitidos celnj'tni}?c;;ﬁs dee
Promover la aprocesos, productos, conformidad emitidos | Dif- Validacion y Certificacion Trimestral 500
B T4 I 11l
aplicacion de = Fortalecer los programas | servicios y/o or ol INEN (INEN)
mecanismosde | de certificacion a  nivel | competencias. (INEN- P
aseguramiento | pablico a través de una | MNTUR)
de la calidad adecuada coordinacion
parael interinstitucional.
cumplimiento
- = Asesorar a pymes para la | -
de los requisitos | . L NGmero de .
establecidos en implementacion de modelos certificados emitidos a Sumatoria de Dir. Validaciény Certificacion Trimestral 50
los reglamentos de gestion y  mejores Mipymes certificados emitidos : (INEVN)
- practicas dentro de las
técnicos; y, .
diferentes ramas de
promover una . P
actividad econdmica y que
cultura de )
. les encamine al
calidad en .
. cumplimiento de los
usuarios y -
) reglamentos  técnicos vy | .. o
consumidores. normativas obligatorias Numero de Ensayos Sumatoria de informes . o L Mensual 800
Todo ello, a 9 ) realizados de ensayos realizados Dir. VaI|daC|(I)’\rl1EyNCert|f|caC|on
través de la = Difundir la cultura de la (INEN)
generacion de calidad en todos los actores
alianzas puablicos y privados con el fin
publico- de incentivar una
privadas que participacibn mé&s activa
promuevan el como parte del Sistema | Namero de Sumatoria de
desarrollo de Nacional de la Calidad. Certificados e informes | certificados e informes Mensual 1500

infraestructura
de la calidad.

de inspeccién emitidos

de inspeccién emitidos

Dir. Validaciény Certificacién
(INEN)
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Porcentaje de
cumplimiento de
capacitaciones

(Médulos o nimeros de
capacitacion ejecutados
/ mddulos o nimeros de
capacitacion
planificados) * 100

Dir. Validaciény Certificacién
(INEN)

Semestral

100%

Difusién del proyecto
reformaalaLSECy el
instructivo del control
posterior dirigido a la
industria y al comercio

Numero de eventos de
difusién ejecutados /
Namero de eventos de
difusién planificados

Subsecretaria de la Calidad

Trimestral

90%

Numero de asesorias a

Sumatoria

Subsecretaria de la Calidad

Trimestral

250

pymes en temas de
calidad

Numero de acciones
de  difusion  para
promover la cultura de
la calidad y Ila
participacion activa de
los actores en el
Sistema Nacional de la
Calidad

Sumatoria Subsecretaria de la Calidad Trimestral 40

12. Proyectos

Proyecto. Inspeccion de establecimientos de alimentacion colectiva (bares escolares)

Objetivos:

Contar con un esquema de acreditacion que permita que Organismos Evaluadores de la Conformidad
efectlen inspecciones higiénico - sanitarias y verifiquen el expendio de alimentos saludables en los
establecimientos proveedores de alimentos de escuelas y colegios a nivel nacional bajo las regulaciones
aplicables.

Responsables:

- Estefania Teran

- Liliana Jacome

Descripcion:

Una vez fortalecido el esquema de acreditacion, el presente proyecto busca que los Organismos de
Inspeccion acreditados realicen la inspeccion a bares escolares con el fin de garantizar que las condiciones
higiénico - sanitarias sean adecuadas y se comercialicen alimentos en cumplimiento del derecho de los
nifios y nifias a una alimentacion saludable.

Impacto:

- Fortalecer los sectores priorizados de mayor vulneracion, apegados a los lineamientos del Pan
Nacional de la Calidad.
- Contar con bares escolares que cumplan con la normativa vigente.

Actividades a Realizar en el 2019
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- Acercamiento con los grupos de interés y autoridades relacionadas con el proyecto.
- Crear el Comité Técnico con la participacién de los sectores involucrados.

- Elaborar propuestas de esquema de acreditacion.

- Aprobar el esquema de acreditacion.

- Publicar el esquema de acreditacion.

- Difundir el esquema de acreditacion.

Resultados Alcanzados a la fecha

Identificacién del proyecto

Proyecto. Acreditacion de productores de materiales de referencia

Objetivos:

Incrementar la disponibilidad de materiales de referencia en el pais

Responsables:

- Walter Pérez

- Andrés Medina

Descripcion:

La acreditacion como productor de materiales de referencia (PMR) se realiza a través del uso e
implementacién de la Norma 17034:2009 de ISO, Requisitos generales de la norma para evaluar la
competencia de productores de materiales de referencia. Esta incorpora la habilidad del PMR para
mantener un sistema de gestion de la calidad y la habilidad para realizar competentemente la
produccién de materiales de referencia

Impacto:

- El impacto va directo a incrementar la infraestructura de la calidad en el pais, fomentar el desarrollo
de organizaciones destinadas a su elaboracion y evitar la compra en el exterior.

Actividades a Realizar en el 2019

Definicion del area a intervenir.

Desarrollo del esquema de evaluacién de la conformidad.

Promocion de los esquemas de evaluacion de la conformidad y de acreditacion.
Capacitacion en los esquemas de evaluacion de la conformidad y de acreditacion.
Publicacidn e inicio del nuevo esquema de acreditacion

Resultados Alcanzados a la fecha

Ninguno.

Proyecto. Designacion de Organismos Evaluadores de la Conformidad

Objetivos:

Promover el desarrollo de infraestructura de la calidad a través de visitas técnicas a organismos
(Inspeccidn, laboratorios y certificacion), con alta probabilidad de designacion para brindar el servicio de
evaluacion de la conformidad destinada a los sectores de la industria.

Responsables:

- Armin Pazmifio
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- Myriam Lopez

Descripcion:

La designacion en materia de evaluacion de la conformidad que el Ministerio de Industrias y
Productividad — MIPRO, otorgue temporalmente a los Organismos Evaluadores de la Conformidad -
OECs (laboratorios, organismos de certificacion, organismos de inspeccion), siempre y cuando éstos no
existan en el pais acreditados, se la realizara sobre la base de la oferta y la demanda y el informe técnico
de cumplimiento de requisitos que sera presentado, para cada caso, por el OAE.

El MIPRO podra notificar publicamente las necesidades de OECs designados que se requieran dentro del
marco de la Politica Nacional de la Calidad, con el fin de dar a conocer a todos los OECs dicho
requerimiento y garantizar igualdad de oportunidades a los interesados en iniciar el proceso de
designacion.

Impacto:

- El impacto va directo a controlar la calidad de productos que se comercializan en el pais, fomentar el
desarrollo de los organismos evaluadores de la conformidad, Garantizar los derechos del
consumidor proteger al consumidor contra practicas engafiosas y la correccién de dichas préacticas.

Actividades a Realizar en el 2019

Visitas Técnicas a Organismos Evaluadores de la Conformidad OECs con alta probabilidad de
designacion.
Emision de resoluciones de designacion de Organismos Evaluadores de la Conformidad.

Resultados Alcanzados a la fecha

Ninguno.

Proyecto. Proteccion de los derechos del consumidor

Objetivos:

Incrementar la cultura de consumo responsable, mediante la educacion al consumidor y la correccion
de las malas practicas comerciales en aplicacion a la ley Organica de Defensa del Consumidor

Responsables:

- Patricio Aviles

- Myriam Lépez

Descripcion:

Realizar procesos de difusion y asesoramiento a las dos partes de la relacién de consumo con el fin de
corregir malas practicas comerciales partiendo del empoderamiento de los derechos del consumidor
generando el acceso al reclamo por parte del consumidor aplicando wuna cultura de consumo
responsable.

Impacto:

- El impacto va directo en beneficio de los actores de la relacién de consumo, consumidores-
proveedores

Actividades a Realizar en el 2019

Talleres de capacitacion a proveedores y consumidores
Difusién de los derechos del consumidor
Asesoramiento a consumidores y resolucion de conflictos entre las partes

Resultados Alcanzados a la fecha
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800 consumidores atendidos con 300 audiencias realizadas

Proyecto. Asistencia Técnica en temas de Calidad

Objetivos:

Asistir técnicamente a las empresas en temas de calidad, tanto para la implementacién de modelos de
gestion de la calidad, como la implementacién de directrices del Comité Interministerial, a fin de
impulsar la competitividad de la industria, garantizar el cumplimiento de estandares de calidad
nacionales e internacionales, ofrecer al mercado tanto nacional como internacional bienes y servicios de
calidad no solo como proveedor de la ciudadania sino también como proveedor para el estado.

Responsables:

- Armin Pazmifio

- Jeannette Marifio

Descripcion:

Ejecutar programas de asistencia técnica, para el acompafiamiento al sector industrial y comercial para
que logren alcanzar el cumplimiento de estandares de calidad basados en normas y reglamentos
nacionales e internacionales para lograr la insercibn de productos nacionales en mercados
internacionales, implementar Modelos de Gestion de la Calidad, generar propuestas técnicas de
politicas publicas para afianzar el fortalecimiento del Sistema.

Impacto:

El impacto va directo en beneficio de las industrias ya que ofreceran al mercado productos o
servicios de calidad cumpliendo la normativa legal vigente.

Actividades a Realizar en el 2019

Alianza con la Academia

Talleres de trabajo

Difusion de resoluciones del Comité

Asistencia técnica al sector industrial

Acercamiento con el sector privado a través de las camaras y gremios.

Resultados Alcanzados a la fecha

265 asistencias técnicas en modelos de gestion

13. Presupuestoy Mecanismos de Financiamiento

El presupuesto que se considera para la ejecucion de los diferentes proyectos en este Plan de
Calidad es el asignado para las actividades dentro de las Instituciones responsables, pues se
medird como parte de la gestion de cada una de las Instituciones

Se han planteado proyectos de alianza publico — privada que permitiran el desarrollo de los
proyectos con la Inversién privada.
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14. Beneficios Esperados

Con todas las actividades propuestas en el Plan, en el mediano y largo plazo se podra
obtener varios beneficios de acuerdo al grado de cumplimiento de las actividades
propuestas:

e Contribuir al incremento de la oferta de bienes y servicios de calidad, tanto de
produccién nacional como extranjera.

e Apoyar al incremento de la calidad en la produccion nacional mediante el aumento de
la productividad y competitividad, con miras a la insercion estratégica en los mercados
internacionales.

e Facilitar la insercion estratégica de productos ecuatorianos en los mercados
internacionales desde el tema de calidad de producto, de conformidad con lo
establecido en la Organizacion Mundial de Comercio-OMC, el Acuerdo de Obstaculos
Técnicos al Comercio-OTC, las buenas practicas de Normalizacion y Reglamentacion, y
otros lineamientos que permiten la armonizacion con los principales referentes
internacionales.

e Fomentar la transparencia disminuyendo la informacién asimétrica y creando igualdad
de condiciones y oportunidades para la oferta de productos.

e Contribuir a garantizar los derechos de la poblacion a acceder a bienes y servicios de
calidad, asegurando la seguridad, proteccion a la vida y la salud humana, animal y
vegetal, la preservacion del medio ambiente y la proteccién del consumidor contra
practicas engafiosas.

e Mayor capacidad metrolégica para apoyar el desarrollo de la industria y su
competitividad.

e Fomentar una participacion activa de los sectores interesados en los comités de
normalizacion, asi como también avances en aplicacion de mecanismos y practicas
certificadas dentro de los procesos productivos y en la generacion de servicios.

e Mayor capacidad para analizar productos inocuos, asi como también de verificar la
calidad de los procesos, productos y servicios.

e Fortalecimiento de la infraestructura técnica de la calidad para la evaluacién de la
conformidad resultado del incremento en el nimero de laboratorios, organismos de
certificacion y organismos de inspeccion acreditados o designados.

e Oportunidades del empleo como resultado del fortalecimiento de la infraestructura de
la calidad y las mayores exigencias a través de las normativas y reglamentos técnicos.
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