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1. Antecedentes

A través de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad se establece en el Ecuador el marco juridico
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el mismo que tiene como proposito 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 dltimo
de asegurar el cumplimiento de objetivos legitimos de salud, seguridad, preservacion del ambiente y
proteccién de consumidor contra practicas engafiosas; pero al mismo tiempo, promover la
productividad, competitividad y el desarrollo nacional.

Es asi que 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, adopcion y adaptacion de normas internacionales, emision de regulaciones y normativas
técnicas obligatorias encaminadas a asegurar la calidad de productos y servicios que se ofertan y
consumen en el mercado ecuatoriano, promocion para la designacién y acreditacion de nuevos
laboratorios, y acciones encaminadas a fomentar un mayor cumplimiento de las normas y
reglamentos a través de la vigilancia y el control. Sin embargo de esto, todavia los esfuerzos
realizados no han sido suficientes, y se hace necesario fortalecer el accionar del Comité
Interministerial de la Calidad, como una instancia que dicte las politicas y los lineamientos, que
armonice los procesos de elaboraciéon de normas y reglamentos de cumplimiento obligatorio, y que
promueva mayores sinergias para fortalecer la infraestructura 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 permitird consolidar los esfuerzos y acciones que sean
promovidos.

El presente plan, presenta un analisis general de la situacidn actual vista desde los principales ejes de
la calidad, para posteriormente establecer un guia de las principales acciones identificadas como
claves y que deben orientar el quehacer institucional, para que de esta manera, las diferentes
instancias se involucren y sean mas participes en la construccion de la ruta hacia la calidad.
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2. Objetivo General

Mejorar permanentemente los atributos de calidad en los productos y servicios impulsando la
optimizacion de procesos, adaptacion de mejores practicas, cumplimiento de normas y el uso
responsable de los recursos naturales, con el fin de contribuir a una mayor productividad nacional y
obtener ventajas competitivas para alcanzar una efectiva insercion en los mercados internacionales;
estableciendo parametros de sostenibilidad y promoviendo una cultura de calidad en los
consumidores.
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3. Ejes Estratégicos

Los ejes estratégicos que guiaran el desarrollo del Plan Nacional de la Calidad son los mismos que
constituyen los pilares fundamentales de la Calidad, los mismos que se presentan a continuacion en
el Grafico No. 1.

Grafico 1- Ejes Estratégicos Sistema
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4. Marco Legal

El marco legal bajo el cual se desarrolla y se presenta el siguiente 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 practicas engafiosas. Igualmente, se
establecen los principios basicos orientados a impulsar la produccién de bienes y servicios con
calidad.
Plan Nacional de Desarrollo 2017-2021, “Toda una vida”, que se fundamenta en los logros de los
“Ultimos 10 afios” y 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,
capacidades sociales y estatales, 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
inversion y potenciar nuevos mercados de comercializacion.
Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad (2007) y su Reglamento vigente (2011); los mismos que
presentan el marco general e institucional para la organizacion del sistema nacional de calidad en
el Ecuador. De igual manera, establece 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 (2000) y su Reglamento (2001); a través de los cuales se
determina los derechos del consumidor, asi como también el marco general y la organizacién
institucional destinada a proteger al consumidor contra las practicas engafiosas, asi como a
corregir y sancionar dichas practicas.
Resoluciones del Comité Interministerial de la Calidad:
= Resolucion no. 006-2014-CIMC (Se modifica la resolucion 001-2013-CIMC, se expide el
Marco General Ecuatoriano para la evaluacion de la conformidad y el Manual de
Procedimientos previo a la nacionalizacion, comercializacion y vigilancia en el mercado
en todas sus etapas para los bienes producidos, importados y comercializados sujetos a
reglamentacion técnica ecuatoriana).
= Certificacion de Productos.
» Reglamento Interno para el Funcionamiento del Comité Interministerial de la Calidad
(2016).
= Directrices para la aplicacion de la trazabilidad como mecanismo para la determinacién
de la conformidad con el reglamento técnico ecuatoriano (2014).
= Directriz para la creacion del sistema ecuatoriano de garantia de comercializacion de
productos seguros (2014).
» Reglamento para la organizacion y funcionamiento del sistema nacional de calibracion y
de las redes metroldgicas ecuatorianas (2017).
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= Marco general ecuatoriano para la importacion de muestras de ensayos de aptitud/
comparaciones interlaboratorios y materiales de referencia certificados para uso de
laboratorios o centros de investigacion (2014).

= Decision No. 817 publicada en la Gaceta oficial del acuerdo de Cartagena sobre
“Tratamiento aduanero especial de patrones, instrumentos de medicion, materiales de
referencia e items de ensayos de aptitud entre los paises miembros de la Comunidad
Andina y con terceros paises (2017).

» Resolucion 17 071 reglamento para la organizacién y funcionamiento del Sistema
Nacional de Calibracion y de las Redes metrolégicas ecuatorianas con Registro Oficial 969
de 23 de marzo de 2017
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5. Linea Base y Diagndstico

5.1. Normalizacion en el Ecuador

La normalizacién 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 evalla el cumplimiento de estos. En este sentido, a través
de la normalizacion se definen estandares ideales que deben cumplir los procesos que permiten la
fabricacién o la entrega de determinado producto o servicio y los sistemas de gestion que lo
soportan para su desarrollo y mejoramiento.

La normalizacién tiene dos aristas, una la que se constituye a través de los documentos normativos
de aplicacion voluntaria, los mismos que 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 propédsito 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 normalizaciéon 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 fabricacion, 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, segin 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,
normalizacion 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

En el Ecuador, la entidad encargada del desarrollo y difusion de la normativa técnica es el Servicio
Ecuatoriano de Normalizacion (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
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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 Normalizacion. 2016-12-30

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 béasico para promover su competitividad a nivel internacional; las Redes de
Normalizacién constituye un elemento clave en el proceso de construccién 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 participacién de expertos para la adopcién de las normas

! Procedimiento para la elaboracidny aprobacion de documentos normativos. NO-PR-01. 5 de septiembre de 2016. Servicio Ecuatoriano de
Normalizacion.
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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 construccién 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 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 Normalizacion cuenta con un acervo normativo de 6944

documentos, clasificados de la siguiente manera:

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

DOCUMENTOS NORMATIVOS 2015-12-30* || 2016-12-30 2017-12-31
Normas Técnicas NTE INEN Adaptadas 2036 2161 2161
Normas Técnicas Adoptadas 4218 4371 4535
Cdédigo de Practica Ecuatoriana (CPE INEN) Adaptadas 41 41 41
Cédigo de Practica Ecuatoriana Adoptadas 111 111 112
Guia Practica Ecuatoriana (GPE INEN) Adaptadas 45 45 44
Guia Préactica Ecuatoriana Adoptadas 29 31 31
Manual Técnico Ecuatoriano (MTE) Adaptadas 3 3 2
Especificacion Técnica Ecuatoriana Adoptadas (ETE) 6 11 18
TOTAL DOCUMENTOS NORMATIVOS 6489 6774 6944

Fuente: Direccion Técnica de Normalizacion, catalogo de documentos normativos 2017-12-31

*La informacién indicada en este numeral respecto al afio 2015, se encuentra en base al catalogo 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; sin embargo la cantidad de normas
vigentes al 2015 fue de 6605 documentos normativos de los cuales 116 documentos normativos fueron revisados en el 2016. Informacion

del 2017 se encuentra con corte al 2017-12-31.

e Es trascendental tener presente que al referirnos a “documento normativo” este es un
término genérico que comprende documentos tales como: normas, especificaciones
técnicas, cddigos de buenas practicas, guias y manuales que proporcionan reglas,
instrucciones o caracteristicas para las actividades o sus resultados. A continuaciéon se

definen a cada uno de los documentos normativos antes clasificados:

El INEN al ser miembro de organismos internacionales de normalizacion (ISO), también participa de los Comités Espejo a nivel
internacional, lo cual resulta relevante, ya que la posicién pais, es parte de los documentos de andlisis en el proceso de construccién de las

normas internacionales.
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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 éptimo de orden en un contexto dado.

e Cddigo de buena practica.- Documento que recomienda las practicas o procedimientos para
el disefio, fabricacion, instalacion, mantenimiento o utilizacién 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 Especificacién técnica.- Documento que especifica los requisitos técnicos que debe satisfacer
un producto, proceso o servicio.

e En base al proceso realizado ya sea para la adopcién o la adaptacién de los documentos
normativos, se tiene a la presente fecha el 67,63% de normas adoptadas.

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

2015 2016 2017
‘ Tipo Cantidad ‘ ) Cantidad ) Cantidad )

Normas adaptadas 2125 32,75% 2250 33,22% 2248 32,37%
Normas adoptadas 4364 67,25% 4524 66,78% 4696 67,63%
Total 6489 100% 6774 100% 6944 100%

Fuente: Direccion Técnica de Normalizacion, catalogo de documentos normativos 2017-12-31

o Del total de documentos normativos vigentes se presentan los siguientes resultados de
normas oficializadas por campos de la Clasificacion Internacional de Normas-ICS®:

e Tabla 3-NUumero de documentos normativos vigentes por sectores de ICS. Afio 2015, 2016 y 2017

2015-12- 2016-12- 2017-12-

CODIGO ICS 30% 20 31
1 Generalidades. Terminologia. Normalizacion. Documentacion 282 294 304
Sociologia. Servicios. Organizacion y gestion de empresas. 237
3 L - 192 218
Administracion y transporte
7 Matematicas. Ciencias Naturales 81 85 85
11 Tecnologia Sanitaria 441 452 451
13 Medio ambiente y Proteccion de la salud. Seguridad 502 511 541
17 Metrologia y medicion. Fenémenos fisicos. 200 207 213
19 Ensayos. 29 29 31
21 Sistemas y componentes mecanicos de uso general 120 123 125
23 Sistemas de fluidos y componentes de uso general 169 176 177
25 Técnicas de fabricacion 138 147 153
27 Ingenieria de la energiay de la transmisién de calor 52 53 55
29 Electrotecnia 121 131 141

La ICS (Clasificacion Internacional de Normas) tiene por objeto servir de estructura para los catalogos. internacionales, regionales o
nacionales de normas y documentos normativos.
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2015-12- 2016-12- 2017-12-

CODIGO ICS

30* 30 31
31 Electrénica 30 30 31
33 Telecomunicaciones. Técnicas de audio y video. 43 44 45
35 Tecnologia de la informaciéon. maquinas de oficina 139 152 169
37 Tecnologia de imagenes 15 15 15
39 Mecanica de precision. Joyeria. 10 10 11
43 Vehiculos de carretera 128 133 141
45 Ferrocarriles 9 9 9
47 Construccion naval y estructuras marinas 90 90 91
53 Equipos de manutencidn para materiales 67 67 69
55 Embalaje y distribucion de mercancias 56 60 60
59 Industria textil y tecnologia del curtido 374 385 387
61 Industria de la confeccion 52 59 59
65 Agricultura 127 132 136
67 Tecnologia de los alimentos 995 1041 1047
71 Ingenieria quimica 227 244 259
75 Industria del petréleo y tecnologias relacionadas 244 246 242
77 Metalurgia 119 126 130
79 Tecnologia de la madera 29 29 34
81 Industrias del vidrio y de la ceramica 42 49 50
83 Industrias de los elastémeros y de los plasticos 418 425 429
85 Tecnologia del papel 99 101 104
87 Industrias de las pinturas y del color 324 348 346
91 Edificacion y materiales de construccion 391 409 406
93 Ingenieria Civil 36 36 38
95 Ingenieria Militar 2 2 2
97 Equipamiento doméstico. Ocio. Deportes 96 106 121
TOTAL 6489 6774 6944

e  Fuente: Direccion Técnica de Normalizacion, catalogo de documentos normativos 2017-12-31
e 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 intervencion en los sectores priorizados del catalogo vigente. Afio 2015, 2016 y 2017

ANO 2015* ANO 2016 ANO 2017

SECTOR
PRIORIZADO SECTOR ICS
SENPLADES

Subtot [Tota Porcentaj Subtot Tota Porcentaj Subtot Tota Porcentaj

al | e al | e al | e

AGRICULTURA 30 32 32
EMBALAJE Y
DISTRIBUCION DE 2 2 2
MERCANCIAS
EQUIPAMIENTO
DOMESTICO Y
COMERCIAL. OCIO.
DEPORTES
GENERALIDADES. 110 115 116
TERMINOLOGIA. 1 17% 2 17% 2 17%
NORMALIZACION.
DOCUMENTACION
MATEMATICAS.
CIENCAS NATURALES
MEDIO AMBIENTE Y
PROTECCION DE LA 5 6
SALUD. SEGURIDAD
SOCIOLOGIA. 10 10 9

ALIMENTOS
FRESCOS Y
PROCESADOS

61 65 65
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ANO 2015* ANO 2016 ANO 2017
SECTOR F

Subtot
al

ota Porcentaj Subtot Tota Porcentaj Subtot Tota Porcentaj

PRIORIZADO SECTOR ICS
| e al | e al | e

SENPLADES

SERVICIOS.
ORGANIZACION Y
GESTION DE
EMPRESAS.
ADMINISTRACION.
TRANSPORTE
TECNOLOGIA DE LOS
ALIMENTOS
TECNOLOGIA
SANITARIA
AGRICULTURA 21
GENERALIDADES.
TERMINOLOGIA.
NORMALIZACION.
DOCUMENTACION
INDUSTRIA TEXTIL Y
TECNOLOGIA DEL 1
CURTIDO
BIOTECNOLOGI | MATEMATICAS.
A (BIOQUIMICA | CIENCAS NATURALES
Y MEDIO AMBIENTE Y
BIOMEDICINA) | PROTECCION DE LA 21 21 15
SALUD. SEGURIDAD
METROLOGIA Y
MEDICION. 8 8 2
FENOMENOS FiSICOS
TECNOLOGIA DE
IMAGENES
TECNOLOGIA
SANITARIA
GENERALIDADES.
TERMINOLOGIA.
NORMALIZACION.
DOCUMENTACION
INDUSTRIA DE LA
CONFECCION
INDUSTRIA TEXTIL Y
TECNOLOGIA DEL 293 303 304
CURTIDO
MATEMATICAS.
%/ngf\g'gNES CIENCAS NATURALES 2l a06 | 6% 2l a6 | ow 2l a0 | e
MEDIO AMBIENTE Y
PROTECCION DE LA 44 44 57
SALUD. SEGURIDAD
METROLOGIA Y
MEDICION. 7 7 7
FENOMENOS FiSICOS
TECNICAS DE
FABRICACION
TECNOLOGIA
SANITARIA
EDIFICACION Y
MATERIALES DE 390 408 405
CONSTRUCCION
EMBALAJE Y
',\)/:;Féfﬁgfs'\' DE 1 539 8% 572 8% 568 8%
EQUIPAMIENTO
DOMESTICO Y
COMERCIAL. OCIO.
DEPORTES

984 1028 1047

100 2% 101 1% 112 2%

67 68 68

52 59 59

CONSTRUCCION
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ANO 2015* ANO 2016 ANO 2017
SECTOR F

Subtot
al

ota Porcentaj Subtot Tota Porcentaj Subtot Tota Porcentaj

PRIORIZADO SECTOR ICS
| e al | e al | e

SENPLADES

GENERALIDADES.
TERMINOLOGIA.
NORMALIZACION.
DOCUMENTACION
INGENIERIA DE LA
ENERGIA Y DE LA
TRANSMISION DE
CALOR
INGENIERIA CIVIL 36 36 38
MATEMATICAS.
CIENCAS NATURALES
MEDIO AMBIENTE Y
PROTECCION DE LA 3 3 3
SALUD. SEGURIDAD
METROLOGIA Y
MEDICION. 10 10 10
FENOMENOS FiSICOS
SISTEMAS DE FLUIDOS
Y COMPONENTES DE 6 7 7
USO GENERAL
SOCIOLOGIA.
SERVICIOS.
ORGANIZACION Y
GESTION DE 2 2 1
EMPRESAS.
ADMINISTRACION.
TRANSPORTE
TECNOLOGIA DE LA
MADERA
TECNOLOGIA DEL
PAPEL
TECNOLOGIA
SANITARIA
ELECTROTECNIA 1 1 1
EQUIPAMIENTO
DOMESTICO Y
COMERCIAL. OCIO.
DEPORTES
GENERALIDADES.
TERMINOLOGIA.
NORMALIZACION.
DOCUMENTACION
INGENIERA DE LA
ENERGIA Y DE LA
TRANSMISION DE
ENERGIAS CALOR
RENOVABLES MEDIO AMBIENTE Y
PROTECCION DE LA 1 1 1
SALUD. SEGURIDAD
METROLOGIA Y
MEDICION. 21 21 21
FENOMENOS FiSICOS
SOCIOLOGIA.
SERVICIOS.
ORGANIZACION Y
GESTION DE 7 7 4
EMPRESAS.
ADMINISTRACION.
TRANSPORTE
INDUSTRIA AGRICULTURA 1 1

. 0 0 o
FARMACEUTICA | EQUIPAMIENTO 20 321 o% 20 327 o% 20 324 o%

59 62 60

23 29 28

12 12 11

46 1% 48 1% 46 1%
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ANO 2015* ANO 2016 ANO 2017
SECTOR F

Subtot
al

ota Porcentaj Subtot Tota Porcentaj Subtot Tota Porcentaj

PRIORIZADO SECTOR ICS
| e al | e al | e

SENPLADES

DOMESTICO Y
COMERCIAL. OCIO.
DEPORTES
GENERALIDADES.
TERMINOLOGIA.
NORMALIZACION.
DOCUMENTACION
INDUSTRIAS DE LAS
PINTURAS Y DEL 1 1
COLOR
INGENIERIA QUIMICA 4 5 3
MATEMATICAS.
CIENCAS NATURALES
METROLOGIA Y
MEDICION. 3 5 3
FENOMENOS FiSICOS
TECNOLOGIA
SANITARIA
AGRICULTURA 23 23 27
ELECTRONICA 0 1
ELECTROTECNIA 2 2 2
EMBALAJE Y
DISTRIBUCION DE 12 12 12
MERCANCIAS
ENSAYOS 5 5 5
EQUIPOS DE
MANUTENCION PARA 23 23 24
MATERIALES
GENERALIDADES.
TERMINOLOGIA.
NORMALIZACION.
DOCUMENTACION
INDUSTRIA DEL
PETROLEO Y
TECNOLOGIAS
RELACIONADAS
INDUSTRIA TEXTIL Y
TECNOLOGIA DEL 7 7 7
CURTIDO
INDUSTRIAS DE LAS 566 8% 585 9% 596 9%
PINTURAS Y DEL 1 1
COLOR

INGENIERA DE LA
ENERGIA Y DE LA
TRANSMISION DE
CALOR

MECANICA DE
PRECISION. JOYERIA
MEDIO AMBIENTE Y
PROTECCION DE LA 41 44 43
SALUD. SEGURIDAD
METALURGIA 113 118 121
METROLOGIA Y
MEDICION. 8 8 6
FENOMENOS FiSICOS
SISTEMAS DE FLUIDOS
Y COMPONENTES DE 44 46 44
USO GENERAL
SISTEMAS Y
COMPONENTES 117 120 122
MECANICOS DE USO

10 10 10

276 279 280

11 11 8

METALMECANIC
A

13 13 13
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ANO 2015* ANO 2016 ANO 2017
SECTOR F

Subtot
al

ota Porcentaj Subtot Tota Porcentaj Subtot Tota Porcentaj

PRIORIZADO SECTOR ICS
| e al | e al | e

SENPLADES

GENERAL
TECNICAS DE
FABRICACION
TECNOLOGIA
SANITARIA
VEHICULOS DE
CARRETERA
AGRICULTURA 42 45 45
EMBALAJE Y
DISTRIBUCION DE 17 21 23
MERCANCIAS
EQUIPAMIENTO
DOMESTICO Y
COMERCIAL. OCIO.
DEPORTES
GENERALIDADES.
TERMINOLOGIA.
NORMALIZACION.
DOCUMENTACION
INDUSTRIA DE LOS
ELASTOMEROS Y DE 416 423 429
LOS PLASTICOS
INDUSTRIA DEL
PETROLEO Y
TECNOLOGIAS
RELACIONADAS
INDUSTRIA TEXTIL Y
TECNOLOGIA DEL 70 71 71
CURTIDO
INDUSTRIAS DE LAS
PINTURAS Y DEL 318 342 346
COLOR
INGENIERA DE LA
ENERGIA Y DE LA 150 156 160
TRANSMISION DE ! 0 23% 1 6 23% ! 3 23%
CALOR
INGENIERIA QUIMICA 205 219 237
MATEMATICAS.
CIENCAS NATURALES
MECANICA DE
PRECISION. JOYERIA
MEDIO AMBIENTE Y
PROTECCION DE LA 52 53 48
SALUD. SEGURIDAD
METALURGIA 6 7 9
SISTEMAS DE FLUIDOS
Y COMPONENTES DE 119 123 126
USO GENERAL
SOCIOLOGIA.
SERVICIOS.
ORGANIZACION Y
GESTION DE 1 1 1
EMPRESAS.
ADMINISTRACION.
TRANSPORTE
TECNICAS DE
FABRICACION
TECNOLOGIA DE LOS
ALIMENTOS
TECNOLOGIA
SANITARIA

10 11 14

12 13 15

217 219 222

PETROQUIMICA
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ANO 2015* ANO 2016 ANO 2017
SECTOR F

Subtot
al

ota Porcentaj Subtot Tota Porcentaj Subtot Tota Porcentaj

PRIORIZADO SECTOR ICS
| e al | e al | e

SENPLADES

AGRICULTURA 1 1 1
EMBALAJE Y
DISTRIBUCION DE 2 2 1
MERCANCIAS
EQUIPAMIENTO
DOMESTICO Y
COMERCIAL. OCIO.
DEPORTES
GENERALIDADES.
TERMINOLOGIA.
NORMALIZACION.
DOCUMENTACION
SISTEMAS Y
COMPONENTES
MECANICOS DE USO
GENERAL
TECNOLOGIA DE LA
MADERA
TECNOLOGIA DE LOS
ALIMENTOS
TECNOLOGIA DEL
PAPEL
AGRICULTURA 1 1 1
ENSAYOS 2 2 2
EQUIPAMIENTO
DOMESTICO Y
COMERCIAL. OCIO.
DEPORTES
GENERALIDADES.
TERMINOLOGIA.
NORMALIZACION.
SERVICIOS DOCUMENTACION
AMBIENTALES [ MEDIO AMBIENTE Y
PROTECCION DE LA 238 239 266
SALUD. SEGURIDAD
SOCIOLOGIA.
SERVICIOS.
ORGANIZACION Y
GESTION DE 1 2 1
EMPRESAS.
ADMINISTRACION.
TRANSPORTE
CONSTRUCCION
NAVAL Y
ESTRUCTURAS
MARINAS
ELECTRONICA 13 13 13
ELECTROTECNIA 3 3 1
ENSAYOS 3 3 3
TECNOLOGIA EQUIPAMIENTO
(SOFTWARE, DOMESTICO Y
HARDWAREY | COMERCIAL. OCIO. 309 5%
SERVICIOS DEPORTES
INFORMATICOS) [ GENERALIDADES.
TERMINOLOGIA.
NORMALIZACION.
DOCUMENTACION
INGENIERA DE LA
ENERGIA Y DE LA
TRANSMISION DE
CALOR

15 17 20

PRODUCTOS
FORESTALES DE
MADERA

147 2% 151 2% 161 2%

27 27 31

97 99 104

14 14 14

258 4% 260 4% 286 4%

325 5% 334 5%

25 27 23
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ANO 2015* ANO 2016 ANO 2017
SECTOR F

Subtot
al

ota Porcentaj Subtot Tota Porcentaj Subtot Tota Porcentaj

PRIORIZADO SECTOR ICS
| e al | e al | e

SENPLADES

INGENIERIA MILITAR 2 2 2
METROLOGIA Y
MEDICION. 82 83 83
FENOMENOS FiSICOS
SOCIOLOGIA.
SERVICIOS.
ORGANIZACION Y
GESTION DE 8 8 7
EMPRESAS.
ADMINISTRACION.
TRANSPORTE
TECNOLOGIA DE LA
IMAGEN
TECNOLOGIA DE LA
INFORMACION.
MAQUINAS DE
OFICINA
TECNOLOGIA
SANITARIA
TELECOMUNICACION
ES. TECNICAS DE 26 27 27
AUDIO Y VIDEO
CONSTRUCCION
NAVAL Y
ESTRUCTURAS
MARINAS
EMBALAJE Y
DISTRIBUCION DE 3 3 3
MERCANCIAS
EQUIPAMIENTO
DOMESTICO Y
COMERCIAL. OCIO.
DEPORTES
FERROCARRILES 9 9 9
GENERALIDADES.
TERMINOLOGIA.
NORMALIZACION.
DOCUMENTACION
INDUSTRIA DEL
PETROLEO Y
TECNOLOGIAS
RELACIONADAS 122 2% 122 2% 122 2%
MEDIO AMBIENTE Y
PROTECCION DE LA 5 5 5
SALUD. SEGURIDAD
METROLOGIA Y
MEDICION. 2 2 2
FENOMENOS FiSICOS
SOCIOLOGIA.
SERVICIOS.
ORGANIZACION Y
GESTION DE 4 4 4
EMPRESAS.
ADMINISTRACION.
TRANSPORTE
TECNOLOGIA DE LA
INFORMACION.
MAQUINAS DE
OFICINA
TECNOLOGIA DE LOS
ALIMENTOS

11 11 10

121 133 150

7 7 78

11 11 11
TRANSPORTE Y
LOGISTICA
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ANO 2015* ANO 2016 ANO 2017
SECTOR
PRIORIZADO SECTOR ICS
SENPLADES

Subtot [Tota Porcentaj Subtot Tota Porcentaj Subtot Tota Porcentaj

al | e al | e al | e

TECNOLOGIA
SANITARIA
EQUIPAMIENTO
DOMESTICO Y
COMERCIAL. OCIO.
DEPORTES
GENERALIDADES.
TERMINOLOGIA.
NORMALIZACION.
TURISMO DOCUMENTACION 54 1% 63 1% 91 1%
SOCIOLOGIA.
SERVICIOS.
ORGANIZACION Y
GESTION DE 44 53 77
EMPRESAS.
ADMINISTRACION.
TRANSPORTE
ELECTROTECNIA 1 1 1
EQUIPOS DE
MANUTENCION PARA 44 44 45
MATERIALES
GENERALIDADES.
TERMINOLOGIA.
NORMALIZACION.
DOCUMENTACION
INDUSTRIA DEL
PETROLEO Y
TECNOLOGIAS
RELACIONADAS
MEDIO AMBIENTE Y
PROTECCION DE LA 1 1 3
SALUD. SEGURIDAD
METROLOGIA Y 184 3% 190 3% 200 3%
MEDICION. 1 1 1
FENOMENOS FiSICOS
SOCIOLOGIA.
SERVICIOS.
ORGANIZACION Y
GESTION DE 1 1 1
EMPRESAS.
ADMINISTRACION.
TRANSPORTE
TECNOLOGIA DE LA
INFORMACION.
MAQUINAS DE
OFICINA
VEHICULOS DE
CARRETERA

VEHICULOS,
AUTOMOTORES
, CARROCERIAS
Y PARTES

125 130 138

565 588 604

Subtotal 5653 ‘ 3 0,87 5888 8 0,87 6045 5 87%

648
9

TOTAL 6489

Fuente: Direccion Técnica de Normalizacion 2017. Catalogo de Documentos normativos 2017-12-31
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La participacién de documentos normativos dentro del catdlogo vigente, se conforma de los
siguientes sectores priorizados: 23% petroquimica, 17% alimentos frescos y procesados, el 13% de
normas del catdlogo que no corresponden a un sector priorizado, 9% metalmecanica, 8% de
construccién, 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 (bioquimica 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 codificacion armonizada a nivel
mundial. Es utilizada para conocer niveles de desarrollo, requerimientos, normalizacién, politicas
econdmicas e industriales, entre otras utilidades.

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

Tabla 5 Composicion del catalogo vigente por codigo ClIU. Afio 2017*

CllU ESTRUCTURA POR SECCIONES Total
AO1 AGRICULTURA, GANADERIA, CAZA Y ACTIVIDADES DE SERVICIOS CONEXAS. 137
C10 ELABORACION DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS. 1111
C13 FABRICACION DE PRODUCTOS TEXTILES. 301
Cl4 FABRICACION DE PRENDAS DE VESTIR. 12
C15 FABRICACION DE CUEROS Y PRODUCTOS CONEXOS. 127
c16 PRODUCCION DE MADERAY FABRICACION DE PRODUCTOS DE MADERA Y CORCHO, EXCEPTO 48

MUEBLES; FABRICACION DE ARTICULOS DE PAJA'Y DE MATERIALES TRENZABLES.
C17 FABRICACION DE PAPEL Y DE PRODUCTOS DE PAPEL. 115
C19 FABRICACION DE COQUE Y DE PRODUCTOS DE LA REFINACION DEL PETROLEO 235
C20 FABRICACION DE SUBSTANCIAS Y PRODUCTOS QUIMICOS., 616
C22 FABRICACION DE PRODUCTOS DE CAUCHO Y PLASTICO. 566
C23 FABRICACION DE OTROS PRODUCTOS MINERALES NO METALICOS. 259
C24 FABRICACION DE METALES COMUNES. 117
C25 FABRICACION DE PRODUCTOS ELABORADOS DE METAL, EXCEPTO MAQUINARIA Y EQUIPO 324
C26 FABRICACION DE PRODUCTOS DE INFORMATICA, ELECTRONICA Y OPTICA. 103
C27 FABRICACION DE EQUIPO ELECTRICO. 166
C28 FABRICACION DE MAQUINARIA'Y EQUIPO N.C.P. 187
C29 FABRICACION DE VEHICULOS AUTOMOTORES, REMOLQUES Y SEMIREMOLQUES 150
C30 FABRICACION DE OTROS TIPOS DE EQUIPOS DE TRANSPORTE. 9
C31 FABRICACION DE MUEBLES. 16
C32 OTRAS INDUSTRIAS MANUFACTURERAS. 599
C33 REPARACION E INSTALACION DE MAQUINARIA Y EQUIPO. 2
E36 CAPTACION, TRATAMIENTO Y DISTRIBUCION DE AGUA. 138
E38 RECOLECCION, TRATAMIENTO Y ELIMINACION DE DESECHOS, RECUPERACION DE MATERIALES 6
E39 ACTIVIDADES DE DESCONTAMINACION Y OTROS SERVICIOS DE GESTION DE DESECHOS 1
FAl CONSTRUCCION DE EDIFICIOS 1
FA2 OBRAS DE INGENIERIA CIVIL. 42
FA3 ACTIVIDADES ESPECIALIZADAS DE LA CONSTRUCCION 285
G45 COMERCIO Y REPARACION DE VEHICULOS AUTOMOTORES Y MOTOCICLETAS 3
H49 TRANSPORTE POR VIA TERRESTRE Y POR TUBERIAS. 1
J58 ACTIVIDADES DE PUBLICACION. 116
J61 TELECOMUNICACIONES. 42
J62 PROGRAMACION INFORMATICA, CONSULTORIA DE INFORMATICA Y ACTIVIDADES CONEXAS. 167
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(o]10] ESTRUCTURA POR SECCIONES Total
M71 ACTIVIDADES DE ARQUITECTURA E INGENIERIA; ENSAYOS Y ANALISIS TECNICOS 361
M74 OTRAS ACTIVIDADES PROFESIONALES, CIENTIFICAS Y TECNICAS. 69
N79 ACTIVIDADES DE AGENCIAS DE VIAJES, OPERADORES TURISTICOS, SERVICIOS DE RESERVAS Y 50

ACTIVIDADES CONEXAS
N80 ACTIVIDADES DE SEGURIDAD E INVESTIGACION. 2
084 ADMINISTRACION PUBLICA Y DEFENSA; PLANES DE SEGURIDAD SOCIAL DE AFILIACION 37
OBLIGATORIA
P85 ENSENANZA 5
R91 ACTIVIDADES DE BIBLIOTECAS, ARCHIVOS, MUSEQS Y OTRAS ACTIVIDADES CULTURALES 1
S94 ACTIVIDADES DE ASOCIACIONES. 29
OTROS 388
Total general 6944

Fuente: Direccion Técnica de Normalizacion 2017. Catalogo de Documentos normativos 2017-09-30

En base a lo anterior, es relevante resaltar que en los Gltimos afios la generacidn 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 mas herramientas claves para trabajar en politica publica 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, 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 2017
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
2005 19
2006 27 42,11%
2007 5 -81,48%
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%

Fuente: Direccion Técnica de Normalizacion — Informacién al 2017-12-31

* Los afios 2013 y 2014 han sido excluidos del analisis, ya que en dicho periodo, resultado del Compromiso Presidencial del MIPRO No.
20549 referente a la “Adopcién de normas necesarias para el pais”, se establece el convenio de cooperaciéon No. 13015 entre INEN y
MIPRO, con el fin de “Entregar al INEN proyectos de normas con la finalidad de que sean adoptadas en el pais” a través de la firma del
contrato No. 13292 para la “Elaboracién de 20.000 proyectos de normas con sus resoluciones”, basados en normas técnicas AENOR.
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Graéfico 3 -Tendencia Crecimiento de documentos normativos nuevos en Catalogo
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Fuente: Direccién Técnica de Normalizacion - 2017-12-31

A continuacion se detallan los documentos normativos trabajados por el INEN y enviados al
MIPRO en el afio 2017, los documentos enviados corresponden a normas nuevas, revisiones,
confirmaciones, entre otros.

Tabla 7. Documentos normativos por sector priorizado enviados para oficializacion al MIPRO en el 2017

ANO 2017
NUEVOS REVISADOS

53 & =z &8 & ¢
SECTOR PRIORIZADO SENPLADES 2 s o 2 = o

S E 3 S E 3

< 9 » < 9 »
ALIMENTOS FRESCOS Y PROCESADOS 10
BIOTECNOLOGIA (BIOQUIMICA Y 0 0 0
BIOMEDICINA)
CONFECCIONES Y CALZADO 21 1 22 1 1 23
CONSTRUCCION 4 6 10 4 4 14
ENERGIAS RENOVABLES 2 2 0 2
INDUSTRIA FARMACEUTICA 1 1 0 1
METALMECANICA 32 12 44 8 8 52
PETROQUIMICA 22 4 26 10 10 36
PRODUCTOS FORESTALES DE MADERA 0 0 0
SERVICIOS AMBIENTALES 4 4 0 4
TECNOLOGIA (SOFTWARE, HARDWARE Y
SERVICIOS INFORMATICOS) 32 82 1 1 33
TURISMO 15 15 0 15
TRANSPORTE Y LOGISTICA 0 0 0
VEHICULOS, AUTOMOTORES,
CARROCERIAS Y PARTES 10 2 12 2 2 14
N/A 46 2 48 0 48
Total general 198 28 226 1 36 37 263

Fuente: Direccion Técnica de Normalizacion 2017. Repositorio de seguimiento normativo 2017-12-31
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5.1.3. Comités Técnicos de Normalizaciéon

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 ISO, los documentos normativos
se estudian y aprueban por consenso a través de los Comités Técnicos de Normalizacion — CTN.
Desde el afio 2015 al 2017 se han realizado los siguientes Comités Técnicos de Normalizacion:

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

Reuniones de Comités Técnicos d

e e Documentos normativc

2015 310 185
2016 576 286
2017 417 557

Fuente: DNO — Estadisticas de la DNO 2017. 2019-12-31

Es importante indicar que en el presente afio se han llevado a cabo 417 reuniones de comités
técnicos donde se han tratado 557 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
Normalizacién, 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 realizé 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 posicion 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 ISO, IEC y a los comités establecidos para COPANT.

A continuacién, se presentan los Comités Nacionales Espejos realizados del 2015 al 2017:
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Tabla 8 -Comités Nacionales Espejo realizados en el afio 2015, 2016 y 2017.

Comités de ISO

Reuniones de Comité

Votaciones registrados como . .
o Nacional Espejo
Participantes
2015 62 15 3
2016 112 17 66
2017 204 22 86

Fuente: Direccion Técnica de Normalizacion, Normalizacién Internacional - 2017-12-31

5.1.5. Reglamentos Técnicos Ecuatorianos

La reglamentacion técnica comprende la elaboracion, adopcion 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 proteccién del consumidor contra practicas
engarnosas.

La elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos, a través de las entidades de los
gobiernos central, provincial y municipal, en el &mbito 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 proteccion
al consumidor; también son mecanismos que buscan impulsar la calidad en los procesos, productos
y/0 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 emisién
de reglamentos técnicos por las entidades competentes, no se encuentra normado®; razén por la

% Si bien existe la norma técnica NTE INEN 1000 referente a la Elaboracion, Adopcion y Aplicacién de Reglamentos Técnicos Ecuatorianos;
no existe un reglamento o proceso de obligatorio cumplimiento para la elaboracién y emisién de reglamentos técnicos y que deban cumplir
las diferentes instancias de control a nivel nacional. Cabe mencionar que esta norma tiene como bases de estudio la Decision 562
(Directrices para la elaboracién, adopcién y aplicacién de reglamentos técnicos en los paises miembros de la Comunidad Andino y a nivel
comunitario) y el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC.
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cual, no se cuenta con una base reglamentaria clara excepto por aquellos reglamentos que fueron
emitidos a través del INEN® 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 siguientes7:

Tabla 9 - Reglamentos Técnicos Vigentes

Sectores Priorizados segun SENPLADES igentes

catalogo

1 |ALIMENTOS FRESCOS Y PROCESADOS 29
2 IBIOTECNOLOGIA (BIOQUIMICA Y BIOMEDICINA) 0
3 ICONFECCIONES Y CALZADO 5
4 ICONSTRUCCION 19
5 ENERGIAS RENOVABLES 9
6 INDUSTRIA FARMACEUTICA 0
7 IMETALMECANICA 3
8 PETROQUIMICA 19
9 ]PRODUCTOS FORESTALES DE MADERA 0
10 [SERVICIOS AMBIENTALES 4
11 [TECNOLOGIA (SOFTWARE, HARDWARE Y SERVICIOS INFORM 1
12 [TRANSPORTE Y LOGISTICA 4
13 [TURISMO i 0
14 VEHICULOS, AUTOMOTORES, CARROCERIAS Y PARTES 1
15 |OTROS NO PRIORIZADOS 97
TOTAL 232

Fuente: INEN, 2017

La elaboracion, o modificacion, revision y emision de los reglamentos técnicos a través del INEN y la
oficializacion 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.

bla Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, implicé cambios en la estructura institucional, entre ellos, eliminé el Directorio del INEN,
creando a su vez el Consejo Técnico Consultivo, CTC-INEN y como entidad adscrita al Ministerio de Industrias y Productividad, la Ley le
faculta dentro de sus funciones a “Cumplir las funciones de organismo técnico nacional competente, en materia de reglamentacion,
normalizacion y metrologia, establecidos en las leyes de la Republica y en tratados, acuerdos y convenios internacionales”

7 Se debe resaltar que esta base incluye solamente aquellos reglamentos técnicos que han sido elaborados por el INEN y oficializados por
el MIPRO; y no incluye aquellos reglamentos técnicos que han sido emitidos directamente por otras instancias de control, por ejemplo:
MSP o ARCSA, MAE, MEER, MTOP o ANT, MINTUR,MAGAP o0 AGROCALIDAD, etc.
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Tabla 20 -Datos histéricos de RTE INEN

ELABORADOS NUEVOS / REVISADOS (publicados
OFICIALIZADOS en el REGISTRO OFICIAL )
2012 11 -
2013 20 49
2014 114 25
2015 21 22
2016 7 30*
2017 2 30*

* Incluye los reglamentos revisados y los que tienen modificatorias.
Fuente: INEN 2017

Por lo expuesto, es relevante fortalecer la infraestructura de la calidad en el Ecuador a través del
Comité Interministerial de la Calidad, con el fin de que se impulse el desarrollo de herramientas que
permitan un mayor ordenamiento regulatorio, asi como también brindar al usuario mecanismos de
consulta mas agiles respecto a los reglamentos técnicos.

5.1.6. Notificaciéon

La paulatina eliminacion e incorporacion de aranceles, en cumplimiento de los compromisos
adquiridos por los paises al momento de su adhesion a la OMC y la negociacién de acuerdos
regionales y bilaterales, ha obligado a muchos de ellos a la adopcién de medidas proteccionistas no
arancelarias (OTC y MSF), por lo que el Acuerdo OTC pretende regular la aplicacion de ese tipo de
medidas necesarias para alcanzar sus objetivos legitimos, pero que no se constituyan en obstaculos
innecesarios al comercio internacional.

Sin embargo, Ecuador a pesar de haber ingresado a la OMC a partir de enero de 1996, no ha
registrado notificaciones hasta el afio 2005 en que inicia esta funcion.

En base a lo establecido en el articulo 72 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el MIPRO
debe funcionar como Organismo Oficial de Natificacion; actuando como punto de contacto y centro
de informacion nacional.

Respecto a las notificaciones realizadas a través del Sistema de Informacién de Notificacion y
Reglamentacion Técnica — SIRT; en el periodo 2013 -2017, se notificaron 761 documentos, entre
proyectos de reglamentos técnicos, reglamentos técnicos, modificaciones y correcciones. Seguin se
puede observar en el Grafico No. 5, fue en el afio 2014 donde se realiz6 el mayor nimero de
notificaciones del periodo en analisis; esto es porgue durante dicho afio, se procedié a la creacion de
nuevos instrumentos normativos con el fin de promover mayor calidad en los productos fabricados e
importados y que se comercializan en el mercado nacional.

Grafico 4 - Notificaciones Punto de Contacto OTC



MINISTERIO
DE INDUSTRIAS
Y PRODUCTIVIDAD

PLAN NACIONAL DE LA CALIDAD 2018

g ™\
Notificaciones Punto de Contacto OTC
2013 2014 2015 2016 2017
Notificaciones Punto de Contacto OTC
L £

Fuente: MIPRO, Punto de Contacto OTC, 2017

De acuerdo al tipo de documento que ha sido notificado, en el Grafico No. 5 se puede observar que
el mayor nimero de notificaciones realizadas en el periodo en analisis corresponde a los reglamentos
técnicos, esto es, se ha informado acerca del instrumento una vez que ha sido oficializado por la

instancia rectora competente. También, no todos los proyectos normativos y que posteriormente se
constituyeron en un reglamento o una norma oficial, han llegado a ser notificados.

Grafico 5- Notificaciones segun tipo de documento
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Fuente: MIPRO, Punto de Contacto OTC, 2017
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Para todos los casos indicados, las observaciones, aclaratorias, comentarios o dudas respecto de los
documentos notificados, han sido puestos en conocimiento de la instancia responsable del proyecto,
con el fin de que éstas sean revisadas y atendidas segiin corresponda.

Finalmente, considerando la arista institucional, solamente el MIPRO, instancia donde funciona el
punto de contacto, es la que ha notificado los documentos normativos que han sido trabajados con
INEN y en los casos pertinentes los que han sido trabajados en coordinacion con MEER, MTOP, MSP y
MAGAP. Y en los altimos meses, el ARCSA, ha iniciado a informar respecto de los proyectos
normativos que constituyen un reglamento técnico, con el fin de que cumplan el proceso de
notificacion correspondiente.

5.2. 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 méas 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
calibracién periédica 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 0 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 calibracion de patrones e instrumentos de medicion 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, calibracion 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 metrolégicos en instrumentos de pesar y
medir.

5.2.1. Comparativo Capacidades de Medicion y Calibracion a nivel Regional

Se realiz6 una comparacion de la situacion actual del pais a nivel metroldgico con los paises del area
andina — ANDIMET, Bolivia, Colombia, Perl, Venezuela y Ecuador miembros de la Subregion de
metrologia, donde Ecuador se encuentra en tercer lugar en cuanto a Capacidades de Medicién y
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Calibracion (CMCs)®. En la siguiente Tabla se puede observar que Per( se encuentra en primer lugar
con 109 CMCs, Colombia en segundo lugar con 55 CMCs y el Ecuador en tercer lugar con 20 CMCs
(especificamente para magnitud de masa). En el caso de Per( 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 que éste tenga un

comercio mas fluido y le permita eliminar o reducir posibles barreras comerciales con otros paises.

Tabla 3 - CMC’s ANDINAMET

Elaboracion: INEN 2017

Ecuador-ANDIMET
Fisica Quimic|
AcUstica, - . . L .
. ., | Electricidad y . Masay Cantid Fotometriay | Radiaciones .| Tiempoy o
Pais Ultrasonidg . Longitud . . . . Termometria | Quimic| Total
. L, Magnetismo Relacionadas | Radiometria | lonizantes frecuenci
Vibracion
Per 0 12 1 30 0 0 43 4 19 109
Colombia 0 0 0 1 0 0 36 14 4 55
Ecuador 0 0 0 20 0 0 0 0 0 20
Bolivia 0 0 0 17 0 0 0 0 2 19
Venezuela 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Fuente: BIPM

Con relacion a la Subregion de Metrologia SURAMET (Brasil, Argentina, Uruguay, Chile, Paraguay) de
manera referencial, el Ecuador se compara con SURAMET y se encuentra en Ultima posicion,
demostrando comparativamente un menor desarrollo en cuanto a la metrologia. En la Tabla No. 10
se puede observar, que para SURAMET Brasil ocupa el primer lugar con 540 CMCs.

Tabla 4 - CMC’s SURAMET

Ecuador — SURAMET

Fisica Quimica]
AcUsti - . . L .
i cus |ca,‘ Electricidad . Masay Canti¢ Fotometriay Radiacioneq | Tiempoy o aI
Pais Ultrasonido . Longitud . . . . Termometrig . | Quimica| Total
. L, Magnetismd Relacionadas| Radiometrid lonizantes frecuencid
Vibracion
Brasil 88 54 19 79 42 119 11 11 117 540
Argenting| 5 78 11 69 15 48 17 7 43 293
Uruguay 0 132 1 50 0 0 27 0 7 217
Chile 0 26 1 33 0 0 10 0 0 70
Paraguay 0 0 24 0 0 0 0 0 24

8 . . . ) . N
Las CMCs de un pais son el resultado de un estudio y enfoque en funcion del desarrollo de sus industrias, la priorizacion en el desarrollo de
las mismas y la capacidad de éstas para exportar los productos a mercados globalizados y competitivos que buscan confiabilidad en sus

mediciones.
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| Ecuador | 0 | 0 | 0| 20 | 0 | 0 | 0 | 0 | 0] 20 |
Fuente: BIPM, Elaboracién: INEN 2017

Por otra parte, en relacion a los servicios de calibracién 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 calibracidn necesarios para la medicion, en el
Ecuador se encuentra cubierto 49 servicios es decir el 22,4 % de los servicios de calibracion
necesarios (INEN cubre el 16 % y Otros laboratorios cubre el 6,4 %), siguiente Grafico.

Grafico 2 - Porcentaje de cobertura de servicios de Metrologia a nivel nacional

% de Cobertura de se servicios de Metrologia

6,4% @ INEN

 OTROS LABORATORIOS

M SIN ATENDER
77,6%

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

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

EI 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 metroldgicos en el
Pais, sin embargo, para incrementar esta cobertura se requiere la implementacion, desarrollo e
involucramiento de todos los laboratorios publicos y privados incluido el INEN.

5.2.2. Metrologia Industrial y Cientifica

En lo que se refiere a la metrologia industrial y cientifica, para cubrir la demanda en el pais se
dispone Unicamente 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 calibracion del pais que atiende principalmente a los sectores
estratégicos, industrias priorizadas, laboratorios de ensayo y al sector publico y privado; en base a
una estimacion realizada, la demanda a nivel nacional es 297 317,00 calibraciones al afio. EI INEN y
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los laboratorios de calibracion acreditados cubren aproximadamente 8.940 calibraciones al afio lo
gue representa el cubrimiento de un 3,01% de la demanda a nivel nacional.

En lo que respecta a materiales de referencia, se estima que la demanda total a nivel de la industria
es de 78 390 materiales de referencia al afio, sin embargo, el pais no cuenta con capacidad para la
prestacion de este tipo de servicios ni a nivel pablico ni privado. En las tablas que se presenta a
continuacién, se puede observar el detalle de las necesidades de calibracion y de materiales de
referencia por sectores.

Tabla 5 - Demanda Nacional de servicios de Calibracion

Demanda
Calibraciones
g 2 2 -
o — o = o g =~ g = S © =}
Sectores Priorizados = g C] SHC] S C] 5 g 59 o S
IS L s E © 3 = s =2 5 © I o
= ISR o =2 T 2 2 28 S a = =
& < ZE & FE&E 88 g £
L 2 = ] <
= = = o
Alimentos frescosy procesados 37.575 37.950 9.568 19.383 309 8.228 113.013 38,0% 38,0%
Construccion 7.245 9.042 30.420 21.021 142 - 67.728 22,8% 60,8%
Transporte y logistica 1.200 750 19.680 3.069 96 39 24.699 8,3% 69,1%
Petroquimica 11.808 7.491 1.560 1.752 139 4.566 22.611 7,6% 76,7%
M etalmecanica 10.419 3.108 2.976 3.168 1.314 112 19.671 6,6% 83,3%
Industria farmacéutica 4.598 3.920 936 3.978 138 - 13.432 4,5% 87,8%
Vehiculos, autom otores, 2.248 2.280 710 1.330 214 - 6.568 | 2,2% 90,0%
carroceriasy partes
Confecciones y calzado 2.000 2.736 612 1.110 396 14 6.458 2,2% 92,2%
Productos forestales de madera 2.610 1.515 602 1.519 338 - 6.246 2,1% 94,3%
Energias renovables 1.799 423 2.451 384 423 18 5.057 1,7% 96,0%
Tecnologia (software, hardware 288 294 2.461 300 | 1.470 - 3.343 | 1.1% 97,1%
y servicios informaticos)
Servicios ambientales 180 762 1.254 568 5.919 7.910 2.764 0,9% 98,1%
Siderdrgica 1.128 696 552 322 270 - 2.698 0,9% 99,0%
Astillero - 86 585 611 1.012 - 1.282 0,4% 99,4%
Biotecnologia (bioguimica y 174 234 520 | 23.665 900 928 | 0,3% 99,7%
biomedicina)
Turismo 32 102 400 - 212 - 534 0,2% 99,9%
M etalurgia 193 92 9.236 52 285 0,1% 100,0%

Total: 83.323 71.329 75.093 59.035 45.293 21.839 297.317 100,0%

Nro. Sectores a ser Atendidos: 15 16 17 15

Fuente:  INEN, Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, Elaboracion:  INEN, 2017
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Tabla 6 - Demanda Nacional Materiales de Referencia

Microempresa % Participacion

- Demafiituciones Laboratorios
Med@rixada) (Privada) l\ﬂg&%ﬁ&lgﬁefere@@“c%) (Ensayo)

Graiide

Sectores Priorizados

Alimentos frescos y procesados 35.070 19.228 - - 11 10.398 54.298 69,3% 69,3%

Construccion 6.080 1.617 - - 2 - 7.697 9,8% 79,1%

Transporte y logistica 2.835 2.508 - - - 12 5.343 6,8% 85,9%

Petroquimica 2.684 1.960 - - - 4.089 4.644 5,9% 91,8%

Metalmecanica 1.296 330 - - 36 147 1.626 2,1% 93,9%

Industria farmacéutica 725 760 - - 1.485 1,9% 95,8%

Vehiculos, automotores, 736 480 - - 6 - 1216 1,6% 973%

carrocerias y partes

Confecciones y calzado 644 210 - - 19 - 854 1,1% 98,4%

Productos forestales de madera 176 408 - - 18 - 584 0,7% 99,2%

Energias renovables 160 152 - - 20 - 312 0,4% 99,6%

Tecnologia (software, hardware 172 - - 84 - 172 0,2% 99,8%

y servicios informaticos)

Servicios ambientales 70 30 - - 102 7.276 100 0,1% 99,9%

Siderdrgica 59 - - - 8 - 59 0,1% 100,0%

Astillero - - - - 30 - - 0,0% 100,0%

Blotecnolog_la (blogL_nmlcay 1320 206 . 0,0% 100,0%
biomedicina)

Turismo - - - - 5 - 0,0% 100,0%

Metalurgia 329 50 0,0% 100,0%

78.390 100%

27.855

Nro. Sectores a ser Atendidos:

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

Tabla 7 - Oferta Nacional de Calibraciones

Oferta % Cubrimiento de Demanda
Calibraciones Calibraciones

= B = ()

< 5 < E

IS K 2 K]

Sectores Estratégicos S 8 S 3

© © B

2 2

S S
Alimentos frescos y procesados 1,38% 0,17% 1,54%
Construccion 814 122 936 1,20% 0,18% 1,38%
Transporte y logistica 146 15 160 0,59% 0,06% 0,65%
Petroguimica 2.247 405 2.652 9,94% 1,79% 11,73%
Metalmecénica 1.081 216 1.297 5,50% 1,10% 6,60%
Industria farmacéutica 340 34 374 2,53% 0,25% 2,79%
Vehiculos, automotores, carrocerias y paf 328 49 377 4,99% 0,75% 5,74%
Confecciones y calzado 85 9 94 1,32% 0,13% 1,45%
Productos forestales de madera 73 14 87 1,17% 0,22% 1,39%
Energias renovables 182 18 200 3,60% 0,36% 3,96%
Tecnolgg_ia (software, hardware y serviciqg 0,00% 0,00% 0,00%
informaticos)
Servicios ambientales 668 134 802 24,17% 4,83% 29,01%
Siderurgica 0,00% 0,00% 0,00%
Astillero 0,00% 0,00% 0,00%
Biotecnologia (bioguimica y biomedicina) 182 36 219 19,64% 3,93% 23,56%
Turismo 0,00% 0,00% 0,00%
Metalurgia 0,00% 0,00% 0,00%

1.238 % Cubrimiento Total: 3,01%
Fuente: INEN, Servicio Ecuatoriano de Normalizacion - Elaboracion:  INEN, 2017
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5.2.3. Ensayos de Aptitud por Comparacion Interlaboratorios

En cuanto al desarrollo de ensayos de aptitud por comparacién 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 propdsito de apoyar a que los laboratorios mantengan su competencia y renueven su

acreditacion.

Tabla 8 - Ensayos de aptitud por comparacion inter-laboratorios, periodo 2016 — 2017

ANO | MAGNITUD

2016

Longitud

DETALLE

“Calibracion de Flexémetro”
LNM-EA-2016-01

PARTICIPANTES
Secalmet

Veripet

Innovatech

Tecnipresicion

Elicrom

“Calibracion de pie de Rey”
LNM-EA-2016-02

Secalmet

Veripet

Innovatech

“Calibracion de Micrometro”
LNM-EA-2016-03

Secalmet

Veripet

Innovatech

Simetric

Masa

“Calibracion de Pesas”
LNM-EA-2016-04

Tecnoescala

Secalmet

Elicrom

Precision

Metrolab S.A.

Supraindrus

Veripet

2017

Presion

“Calibracion de un manémetro de
deformacidn elastica”
LNM-EA-2017-01

Laboratorio del Centro de
Metrologia del Ejército CMEE

Elicrom

Rivalesa

Serlam

Seroil

Metrologic

Tecnoescala

Veripet

Simetric

“Calibracion de un manémetro de
deformacidn elastica”
LNM-EA-2017-02

Laboratorio del Centro de
Metrologia del Ejército CMEE

Rivalesa

Serlam

Seroil

Metrolab

Metrologic

Veripet

Simetric

“Calibracion de un vacuémetro de
deformacidn elastica”
LNM-EA-2017-03

Laboratorio del Centro de
Metrologia del Ejército CMEE

Elicrom

Rivalesa

Serlam

Seroil

Tegmetro

Tecniprecision

Metrologic

Veripet

Quimica

“Andlisis de harina de quinua”
LNM-EA-2017-04

Laboratorio Guijarro Lasa

SGS Ecuador

Labolab
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ANO ‘ MAGNITUD DETALLE PARTICIPANTES
Assaylab
Ecuachemlab
INER Laboratorio de Biomasa
ARCSA Quito
ARCSA Guayaquil
Servicio latinoamericano de
metrologia SERLAM
“,Cali_b racién_de_Te rmémetro de Celgjtg(r)c?t% ’\EA;:;?L??;ﬁS el
Liquido en Vidrio” Veripet cia. Ltda
LNM-EA-2017-05 =
Metrologic s.a.
Rivalesa s.a.
Metrolab
Servicio latinoamericano de
metrologia SERLAM
Centro de Metrologia del
“Calibracién de Termémetro Ejército Ecuatoriano
Temperatura Digital” Elicrom
LNM-EA-2017-06 Tecnoescala s.a.
Veripet cia. Ltda
Metrologic s.a.
Rivalesa s.a.
Servicio latinoamericano de
metrologia SERLAM
Centro de Metrologia del
“Calibracion de Termoémetro Ejército Ecuatoriano
Bimetalico” Elicrom
LNM-EA-2017-07 Techonology & metrology
tegmetro S.A.
Metrologic S.A.
Rivalesa S.A.
“Calibracion de Pesas de valores Tecnoescala
nominales de 2 kg, 5 kg, 10 kg y 20 Secalmet cia ltda
kg, en la clases de exactitudes F1, ISOIM s.a.
F2 o M1”. . ..
LNM-EA-2017-08 Pinprexat precision
Veripet Cia.Ltda
“Calibracién de una Balanza de Elicrom Cial Ltda
Pequefia Capacidad (220 g, e= Secalmet Cia Ltda
0,1 mg)”. Isoim S.A.
Masa LNM-EA-2017-09 Pinprexat Precision
Tegmetro
“Calibracion de una Balanza de
Mediana Capacidad (3 000 kg, e =1 No se realizé por falta de
kg)”. laboratorio participantes
LNM-EA-2017-10
“Calibracién de una Balanza de Precitrol S.A.
Gran Capacidad (60 000 kg, e=
10 kg)”. Certmetrol
LNM-EA-2017-11
-“Calibracién de un Comparador Serlam S.A
de reloj de intervalo de medicién de Elicrom Cial Ltda
OLI{P,\TEAQZ(T;?H Secalmet Cia Ltda
“Calibracion de un Calibrador (pie Serlam S.A
Longitud ger;r?lz (ilg(;nr;er;\’/,alo de medicion de Calmetro
LNM-EA-2017-13 Rivalesa
“Calibracion de un Micrometro de
exteriores de intervalo de medicién No se realizé por falta de
de 0 mm - 25 mm”. laboratorio participantes
LNM-EA-2017-14
“Calibracion de una Probeta de Veripet Cia.Ltda
Volumen intervalo Qe mediciép dle 0_ ml a 100 Elicrom Cial Ltda
ml, por método gravimétrico”. Tecnoescala S.A
LNM-EA-2017-15 Secalmet Cia Ltda

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

5.2.4. Redes metroldgicas

Mediante Resolucion 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
Calibracion y de las Redes Metroldgicas Ecuatorianas. Mediante Resolucién 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 metrolégicos, establecer los lineamientos para los laboratorios
nacionales designados y acreditados, coordinando actividades, proyectos a través de la supervisién
del cumplimiento de compromisos y armonizacién de los criterios metrologicos para asegurar la
diseminacion de la trazabilidad al sistema internacional de unidades SI. En base a lo manifestado, los
laboratorios identificados con potencialidad para formar parte de la red, se detallan en las siguientes

Tablas.

Tabla 9 - Laboratorios de calibracion con capacidad para ser laboratorios nacionales designados como miembros de

la Red Ecuatoriana de Metrologia

\[o} LABORATORIO ORGANISMO ACREDITADOF
1 Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares / SCAN N/A
2 Centro de Servicios Ambientales y Quimicos / CESAQ-PUCE SAE
3 Centro de Metrologia del Ejército Ecuatoriano / CMEE SAE

Nota: Los 3 laboratorios han presentado al Ministerio de Industrias y Productividad su solicitud tendiente a obtener la deg
como miembro de la Red Ecuatoriana de Metrologia de Laboratorios Nacionales Designados (REM-LND). (Solicitudes en pr

AI-:aente: INEN, Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, Elaboracién:  INEN, 2017

Tabla 10 - Laboratorios de calibracién acreditados con capacidad de ser reconocidos como secundarios parte de Red

LABORATORIO ORGANISMO
ACREDITADOR

1 IAGRUPAMIENTO DE COMUNICACIONES Y GUERRA ELECTRONICA DE LA FUERZA TERRESTRE SAE
2 LABORATORIO DEL CENTRO DE METROLOGIA DEL EJERCITO ECUATORIANO (CMEE)" SAE
3 CERTIFICACION METROLOGICA CERTMETROL C.A. * SAE
4 ELICROM CIA. LTDA. * SAE
5 METROLAB S.A. * SAE
6 METROLOGIC S.A. * SAE
7 METROLOGOS ASOCIADOS DEL ECUADOR COMPANIA DE CALIBRACION METASDELECUADOR SAE
8 MINGA S.A. SAE
9 PINPREXAT PRECISION EXACTITUD SOPORTE Y AUTOMATIZACION CIA. LTDA. * SAE
10 PRECISION Y CONTROL PRECITROL S.A. * SAE
11 ISECALMET SOLUCIONES ESPECIALIZADAS EN CALIDAD Y METROLOGIA CIA. *LTDA SAE
12 ISEROIL INSTRUMENTS CiA. LTDA. * SAE
13 SUPRAINDUS S.A. * SAE
14 ITECNOESCALA S.A. * SAE
15 ERIPET CIA. LTDA. * SAE
16 CALPELAB CIA. LTDA. SAE
17 LABORATORIO METROSENS CIA. LTDA. * SAE
18 SERVICIO LATINOAMERICANO DE METROLOGIA SERLAM S.A. SAE
19 ELICROM CIA. LTDA. * A2LA
20 InnovatecisCia. Ltda. * A2LA
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LABORATORIO ORGANISMO

ACREDITADOR
21 echnology & Metrology TEGMETRO S.A. * A2LA

* Laboratorios que enviaron la documentacién al Ministerio de Industrias y Productividad — MIPRO para la suscripcién
del convenio especifico, mediante el cual se reconocera al laboratorio como miembro de Red Ecuatoriana de Metrologia
de Laboratorios Secundarios, tramite en proceso en el MIPRO.

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

En capacitacion y entrenamiento, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacién - INEN ha retomado en el
2016 y 2017 el “Programa de Formacion de Metrélogos” que fue suspendido en el afio 2012. Este
programa consta 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 Préacticas de calibracion en las magnitudes: masa, balanzas, termometria, volumen,

longitud, presion, fuerza, quimica y metrologia legal.

El programa busca fortalecer las capacidades nacionales en metrologia tanto a nivel industrial,
académico en las universidades y en los laboratorios orientados a la medicion publicos y privados.

En el afio 2016 el nimero de participantes fue de 61 técnicos y se emitio un total de 22 Certificados
de Metrologos, quienes obtuvieron una nota igual o mayor a 80 % y cursaron todos los modulos del
mencionado programa. En el afio 2017 se realizan dos programas de Formacion de Metrélogos, el
primero inici6 en el mes de marzo y culminé en agosto. El segundo Programa de Formacion de
Metrélogos inicio en el mes de julio con un nuevo esquema, en este programa se esta utilizando el:

Portal Formacion Virtual — INEN, en el cual los estudiantes pueden acceder a informacion, realizar
foros, talleres, chats de interaccién con los tutores en los mddulos 1, 2, 3, 4 y 5. El Gltimo modulo es
presencial y se realizard en las instalaciones del Laboratorio Nacional de Metrologia ubicado en
Quito. En lo que va del afio 2017, el nimero de técnicos formados en el ambito metrolégico son al
menos 80.

5.2.5. Metrologia Legal

La metrologia legal es una rama de la metrologia, cuyo proposito 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 medicion 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 actla 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 metrolégicos, entre otros.

El 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 Gtil deben ser
sometidos a control metrolégico (aprobacién modelo, verificacion inicial, verificacion posterior o
luego de reparacién e inspecciones en servicio), de acuerdo a los requisitos especificados en las
regulaciones metrolGgicas 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.

En la actualidad el Ecuador no ha desarrollado un control efectivo sobre instrumentos de medicién
por falta de un marco regulatorio que permitan verificar instrumentos relacionados con el cuidado de
la salud, la seguridad vial, y el control del comercio en las transacciones diarias.

A continuacion, se muestra los modelos e instrumentos de medicidn existentes en el pais que
representaria la demanda de instrumentos a someterse a controles metrologicos.

Tabla 11 - Metrologia Legal - Modelos de Instrumentos de Medicion - Aprobacion Modelo

APROBACION MODELO
VARIABLE INSTRUMENTOS DE MEDIDA SE AIIED)IZII;IAE/ NO DEMANDA CUB(l)/EORTO
Balanzas de uso Comercial (hasta 200kg) NO EXISTE 92 0%
Balanzas semi industriales (> 200kg) NO EXISTE 27 0%
Lr:i[;}]ementos ge Balanzas Industriales (> 500kg) NO EXISTE 14 0%
Basculas camioneras de uso comercial N/A - N/A
Balanzas pesar personas sector salud NO EXISTE 12 0%
Temperatura Termo6metros clinicos NO EXISTE 50 0%
Presion Tensiometros NO EXISTE 5 0%
Electro- Taximetros (*) SE APLICA 25 36%
magnetismo Medidores de Energia domiciliaria NO EXISTE 10 0%
Radares de velocidad (cinemometros) NO EXISTE 5 0%
Transito Alcoholimetros NO EXISTE 5 0%
Emisiones de gas de vehiculos NO EXISTE 3 0%
Flujo Medidores de Agua potable NO EXISTE 10 0%
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_ acawe ] APROBACION MODELO
VARIABLE INSTRUMENTOS DE MEDIDA SEAPLISAING | DEMANDA | 5iento
Surtidores de Combustibles COMPETENCIA DE ARCH
Medidores de gas domiciliario N/A - N/A
Salud Sistemas de Biosalud NO EXISTE 5 0%
Cantidad Control Productos empacados N/A - N/A
TOTAL 263

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

*E| cuadro anterior se consider6 la demanda de aprobacién de modelo de 6 nuevos taximetros
solicitados al INEN y los 19 modelos de taximetros que constan en el listado de taximetros
homologados por la ANT, sin embargo cabe recalcar que 16 de los 19 tienen una fecha de
homologacién expirada por lo que requieren iniciar un nuevo proceso de homologaciéon para su
comercializacion.

En lo referente a la “Aprobacion de Modelo” en el 2016 el INEN emitio la Rec. Tec. INEN OIML R21
“Taximetros Requisitos Metrolégicos y Técnicos, Procedimientos de Ensayo” y en el 2017 el INEN
emitio instructivos para la Aprobacién Modelo de Taximetros nuevos y en servicio con un plazo de 2
afios para el cumplimiento de la Normativa Rec. Tec. INEN-OIML R21, como requisito esencial para
obtener el “Certificado de validez” en el Servicio de Rentas Internas SRI y la homologacion requerida
por la Agencia Nacional de Transito del Ecuador para la emision del “Certificado Unico de
Homologacién”. Hasta el 2016 se emitieron certificados de aprobacién modelo a 3 instrumentos de
las empresas TAXITRONIC (1), TAXSYM (2) y en el 2017 se ha emitido certificados de aprobacion
modelo a 6 instrumentos de las empresas SUMITRAG (1), YANGSOLUTION (1), MASTERCOM (3) y
OPTRONIC (1). Es decir hasta la fecha existen 9 taximetros que cuentan con aprobacién de modelo
bajo la nueva normativa, cabe recalcar que solo 3 de estos modelos se encuentran en el listado de
homologacién de la ANT y los 6 restantes son modelos nuevos aprobados por el INEN.

De lo anterior se evidencia que se requiere la aprobacion modelo de al menos 263 modelos de
instrumentos de medicion utilizados en distintos sectores de la salud y comercio. De los cuales se han
atendido Unicamente la aprobacién de nueve modelos de taximetros, lo que representa 3,4% de la
demanda identificada en el pais.

Tabla 12 - Metrologia Legal - Instrumentos de Mediciéon — Verificaciones

ALCANCE VERIFICACION INICIAL - PERIODICAS

0,
VARIABLE|  INSTRUMENTOSDEMEDIDA | SEAPICANO | pemanpal
Balanzas de uso Comercial (hasta 200kg) | NO EXISTE 196.305 0%
Balanzas semi industriales (> 200kg) NO EXISTE 85.973 0%
Lr:?sst;?ementos 08 B alanzas Industriales (> 500kg) NO EXISTE 4.299 0%
Basculas camioneras de uso comercial NO EXISTE 1.037 0%
Balanzas pesar personas sector salud NO EXISTE 12.243 0%
Temperatura | Termometros clinicos NO EXISTE 72.632 0%




MINISTERIO
DE INDUSTRIAS
Y PRODUCTIVIDAD

PLAN NACIONAL DE LA CALIDAD 2018

ALCANCE VERIFICACION INICIAL - PERIODICAS

Presion Tensiometros NO EXISTE 72.632 0%
Electro- Taximetros NO EXISTE 57.750 0%
magnetismo | pregidores de Energia domiciliaria NO EXISTE 4.188.649 | 0%
Radares de velocidad (cinemometros) NO EXISTE 1.200 0%
Transito Alcoholimetros NO EXISTE 315 0%
Emisiones de gas de vehiculos NO EXISTE 18 0%
Medidores de Agua potable NO EXISTE 3.257.838 | 0%
Flujo Surtidores de Combustibles COMPETENCIA DE ARCH
Medidores de gas domiciliario NO EXISTE 420 0%
Salud Sistemas de Biosalud NO EXISTE (+)
Cantidad Control Productos empacados N/A N/A N/A

(+) Por la variabilidad de equipos e informacion disponible no se cuenta con informacion referencial.

En lo referente a “Verificacion Inicial y Verificacién Periddica” en el pais, los mecanismos de
seguimiento aln no han sido implementados, dado que esta actividad se desarrolla con base en los
modelos de instrumentos de medicion previamente aprobados en la fase de “Aprobacion Modelo”,
la demanda de verificaciones iniciales y periédicas que se requieren implementar esta en la tabla
anterior.

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 2016
realizd 2648 controles metrolégicos - inspecciones en servicio, de las cuales 567 verificaciones
corresponden al contenido neto de productos (137 empresas) y 2081 inspecciones fueron realizadas
para el control de balanzas de uso comercial (1635 realizadas por consultoria y 446 por INEN). Este
control alcanzé una cobertura del 1,06% respecto de balanzas comerciales de hasta 12 kg que se
estima existen en el pais.

En el afio 2017 se han realizado 1875 controles metroldgicos, de los cuales 875 son verificaciones de
contenido neto un 54% mas que en 2016 y 1200 inspecciones de balanzas realizadas por el INEN un
57% de lo realizado en el 2016, considerando que en el 2016 se desarrollé una consultoria de 1635
inspecciones, la meta establecida por la Direccién de Metrologia hasta la fecha ha superado los 1700
controles metrolégicos planificados para el periodo. La cobertura en el control de balanzas al 2017
alcanzé el 1,60% respecto de balanzas comerciales de hasta 12 kg estimadas que existen en el pais.

Respecto a las verificaciones de Contenido Neto del afio 2017 el Area de Metrologia Legal del INEN
ha verificado 234 empresas y 653 productos (1ras. Verificaciones) pertenecientes al sector de café,
chocolate, snacks, granos secos, fideos, pan, condimentos y especias, harinas, formula para bebes,
como seguimiento por ser los sectores con mayor porcentaje de incumplimiento reportado en el
2016 y como sectores nuevos del 2017 se verificaron los sectores de jugos y derivados, lacteos y
derivados, refrescos no carbonatados, cosméticos, agentes tensoactivos, grasas y aceites
comestibles, arroz, agua, sal, azicar y sucedaneos. En segundas verificaciones se evaluaron 206
productos y en terceras verificaciones se evaluaron 16 productos, dando como resultado anual 875
productos verificados segin el RTE INEN 284. El INEN por su capacidad en equipos solo puede
verificar hasta 150 kg y bajo métodos especificos desarrollados.
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Tabla 13 - Verificaciones de Contenido Neto Realizadas por Sector

RESULTADO DE 1RAS. VERIFICACIOMNES POR EL No. DE PRODUCTOS ¥ SECTOR 2017
) NO Total
ENFOGIUE SECTORES COMFORME | CONFORME | e | conmname s | Gomoeat
JUGOS Y DERIVADOS 14 705 [ 30% 20
LACTEDS ¥ DERIVADODS a7 765 31 24% 128
REFRESCOS NO CARBONATADOS 7 505 7 50% 14
COSMETICOS 69 7E 19 22% BB
WUEWVD AGENTES TENSOACTIVOS 15 B3% 3 17% 18
SECTOR GRASAS ¥ ACEITES COMEST. 10 100% 1] 0% 10
ARROZ 20 71% 8 19% 28
ATUCAR ¥ SUCEDANEDS 31 745 11 26% az
AGUA 17 71% 7 29% 24
SAL 10 100% 0 0% 10
Total 200 7T oz 23% 382
) ND Total
ENFOCIUE SECTORES CONFORME | CONFORMES [ o | e s | Goncral
CAFE 16 FO8E 7 30% 23
CHOCOLATE 19 708 [ 0% 27
SMACKS 91 7T 27 13% 118
- GRANDS SECOS 15 B3% 3 17% 18
secumiEnTo | IDECS 40 BO% 10 20% 50
PAN 9 6O% a4 1% 13
COMDIMENTOS ¥ ESPECIAS 10 679 5 3% 15
HARIMAS 3 755 1 15%
FORMULAS PARA BEBES 3 100% 0 0% 3
Total 206 % 65 3% 271
[ TOTAL GENERAL | ams [ 7m% | 157 | 3% | 83 |

Nofa: Se ha resaltado en rojo aquellos productos por seclor gue su incumplimiento es igual o
superior al porcentaje promedio determinado que es dal 23%.

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

De los controles realizados a la fecha se ha evidenciado que de las 653 verificaciones, en primeras
visitas se tiene en promedio incumplimiento del 23%, mientras que en segundas verificaciones el
porcentaje disminuy6 al 10% debido a que las empresas implementan las acciones necesarias para su
cumplimiento y en tercera verificacion el porcentaje de cumplimiento es del 100%. Los sectores con
mayor incumplimiento son: refrescos carbonatados 50% y condimentos y especias 33%. El detalle de
los resultados obtenidos de estas inspecciones se presenta en las siguientes tablas:

Tabla 14 - Cumplimiento de Contenido Neto Realizadas por Verificacion

PRODUCTOS 1a VERIFICACION 2a VERIFICACION 3a VERIFICACION

Conforme 75% 88% 100%

No Conforme 25% 12% 0%
TOTAL 100% 100% 100%

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

Grafico 3 - Resultados contenido neto por sector
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ECONFORME % B NO CONFORME %

SaL 100% .
AGUA T1% 2T
AZUCAR ¥ SUCEDANEDS 74% 2%
ARROZ Ti% 2a%
GRASAS Y ACEITES COMEST. 100% 7
AGENTES TENSOACTIVOS 53% 17%
COSMETICDS TE% 2%
FRESCOS WO CARBONATADODS 0% S0
LACTEODS ¥ DERIVADOS T5% 5%
JAGO5 ¥ DERIVADOS o] 30%

FORMULAS PARA BEBES
HARINAS

CONDIMENTOS Y ESPECIAS
PAN

FIDEOQS

GRANDS FECOS5

CHOCOLATE

CAFE

Fuente: INEN, Servicio Ecuatoriano de Normalizacién - Elaboracién:  INEN, 2017

Respecto a las Inspecciones de Balanzas en el 2017 bajo la Resolucidn INEN 2017-004 emitida para el
Control Metrolégico de Instrumentos de Pesaje No Automaticos (Balanzas) en lugares de
comercializacion de productos y servicios se han realizado 1200 inspecciones de balanzas enfocado a
tiendas, hogar vende, micromercados, supermercados, mercados y servicios; actividad que se llevé a
cabo en las principales ciudades del pais como se muestra en la siguiente tabla:

Tabla 15 - Inspecciones en servicio de balanzas

RESULTADO POR ZONALES SEGUN EL TIPO DE LOCAL INSPECCIONADO
DZ- AZUAY

MICROMERCADD I r il ” i 18 [ Fi ] & [ 25!5 35 o 0% BG6
SERVICIOS 20 65% 11 35% | 33 |66% | 17 | 34% | 75 |100% o 0% 156
SUPERMERCADD 34 oz% 3 &% 25 | 7% 7 22% 12 | 100% o 0% B1
TIENDA 14 [100%| O % 2 0% o 0% 53 |100% o L] &9
HOGAR VENDE 0 0% L] 1] o 0% Li] o% 1 100% o 0% 1

Total General 75 | Ba% | 14 |16% | 7B | 72% | 30 | 28% | 196 (100% | O 0% 383
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Fuente: INEN, Servicio Ecuatoriano de Normalizacién Ecuatoriano
Elaboracion: INEN, 2017

De los controles realizados a la fecha se ha evidenciado que de las 1200 inspecciones, en primeras
inspecciones se tiene en promedio incumplimiento del 11%, mientras que en segundas inspecciones
el porcentaje disminuy6 al 0% debido a que los locales comerciales 0 empresas implementan las
acciones necesarias para su cumplimiento. El detalle de los resultados obtenidos de estas
inspecciones se presenta en las siguientes tablas:

Tabla 16 - Cumplimiento de Inspecciones de balanzas

CUMPLIMIENTO %
CUMPLE 89%
NO CUMPLE 11%
Total general 100%
Fuente: INEN, Servicio Ecuatoriano de Normalizacién Ecuatoriano

Elaboracion: INEN, 2017

5.3. Acreditacién y Certificacion

5.3.1. Servicio de Acreditacion Ecuatoriano

La acreditacion y certificacion constituyen procesos claves dentro del Sistema de la Calidad. La
acreditacion a través de procedimientos establecidos y reconocidos a nivel internacional,
evallia la competencia técnica, transparencia e independencia de las entidades dedicadas a la
evaluacion de la conformidad, asegurando que éstos cumplen con los estandares establecidos
en base a las normas internacionales, lo que permite garantizar confianza y credibilidad.

La certificacion por su parte, es el proceso que evalla competencias de personas, procesos
(sistemas de gestion), productos y/o servicios tomando como referencia las normas técnicas o
en su defecto los reglamentos técnicos. En el Ecuador, en base a lo establecido en el literal g
articulo 15 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el INEN debe actuar como
organismo de evaluacién de la conformidad competente a nivel nacional; adicionalmente al
INEN, otros organismos que se encargan de la certificacién son los Organismos de Evaluacion
de la Conformidad (OECs) los mismos que pueden ser designados o acreditados.

El organismo nacional de acreditacion en el Ecuador es el Servicio Ecuatoriano de Acreditacion
(SAE); los esquemas a través de los cuales el SAE acredita organismos de evaluacion de la
conformidad corresponden a certificacion de personas, productos, sistemas de gestion de
calidad, ambiental e inocuidad de los alimentos; organismos de inspeccion; laboratorios de
calibracidn, clinicos y de ensayo.

Por otra parte, entre los organismos de evaluacion de la conformidad se encuentra: los
organismos de certificacion los cuales evallan competencias de personas, productos, y
sistemas de gestion; los organismos de inspeccion que examinan productos, procesos,
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servicios e instalaciones; mientras que los laboratorios emiten informes de anlisis clinicos,
ensayos y de calibracion.

Hasta diciembre de 2017, el SAE ha acreditado a 22 organismos de certificacion, 158
laboratorios y 77 organismos de inspeccion, cabe mencionar que en este ultimo, el SAE tuvo
que retirar la acreditacion a un OEC por incumplimiento en el proceso de evaluacion y
acreditacion segin Resolucion Nro. SAE-ACR-0239-2017, y tres OEC se retiraron
voluntariamente seguin Resolucion Nro. SAE-ACR-0064-2017, Nro. SAE-ACR-0048-2017, SAE-
ACR-0050-2017.

En el Gréafico No. 1 se presenta, de acuerdo al enfoque de &rea de servicio, el nimero de OEC
acreditados en el pais:

Gréafico 4: OEC Acreditados
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Fuente: Servicio de Acreditacién Ecuatoriano (SAE). Diciembre 2017.
Elaboracion: SAE-DAA. Enero 2018.
** Para el area de servicios en el &mbito de acreditacion de inspeccién al 2017, 4 OEC se retiraron (3 de servicios y 1 industrial).

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 acreditacion:

Tabla 1: Ambitos de Acreditacion seguin Sectores Priorizados

ORGANISMOS DE CERTIFICACION LABORATORIOS

SISTEMAS ORGANISMOS

SISTEMAS SRS DE D

E
SECTOR PRIORIZADO DE oo INsPECCION  TOTA

DE ” - n
GESTION GESTION DELA CLINICOS  CALIBRACION ENSAYOS (Total)

D
AMBIENTAL INOCUIDAD
CALIDAD DE LOS

PERSONAS PRODUCTOS
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ALIMENTOS
1 | ALIMENTOS FRESCOS Y PROCESADOS 0 7 0 5 3 0 0 45 12 72
2 | BIOTECNOLOGIA (BIOQUIMICA Y BIOMEDICINA) 0 0 0 0 0 12 0 5 0 17
3 | CONFECCIONES Y CALZADO 0 0 0 4 0 0 0 1 0 5
4 | CONSTRUCCION 1 3 1 6 0 0 0 3 7 21
5 | ENERGIAS RENOVABLES 0 0 0 3 0 0 0 0 0 3
6 | INDUSTRIA FARMACEUTICA 0 1 0 5 0 0 0 0 0 6
7 | METALMECANICA 1 4 1 6 0 0 1 8 30 51
8 | PETROQUIMICA 0 3 1 6 1 0 0 38 43 92
9 | PRODUCTOS FORESTALES DE MADERA 0 1 1 3 0 0 0 0 0 5
10 | SERVICIOS AMBIENTALES 0 2 0 3 0 0 25 110 1 141
11 | TECNOLOGIA 0 0 1 4 0 0 0 0 0 5
12 | TRANSPORTE Y LOGISTICA 0 0 0 5 1 0 16 1 9 32
13 | TURISMO 0 0 0 4 0 0 0 0 0 4
14 | VEHICULOS, AUTOMOTORES, CARROCERIAS Y PARTES 0 1 1 5 0 0 0 0 1 8
15 | OTROS SECTORES 1 3 1 6 1 0 7 11 0 30
TOTAL 3 25 7 65 6 12 49 222 103 492

Fuente: SAE-Direcciones Técnicas. Diciembre 2017.
Elaboracion: SAE-DAA. Enero 2018.

Entre el 2016 y 2017, se refleja un aumento de 58% de campos de acreditacion para todos los
&mbitos de acreditacion, en funcion de los sectores prioritarios del pais. Asimismo, se aprecia
el incremento de organismos por sector, por ejemplo para petroquimica, se aprecia un 119%
de campos de acreditacion, seguido de servicios ambientales (93%), metalmecénica (70%),
biotecnologia (bioguimica y biomedicina) con 70% y alimentos frescos y procesados 36%.

Los campos de acreditacion de los organismos identificados en “otros sectores” dentro de la
tabla que precede, corresponden a los siguientes sectores segun la clasificacion ClIU:

Tabla 2: Campos acreditados correspondientes a otros sectores segun clasificacion ClIU

CERTIFICACION LABORATORIOS

SISTEMAS
DE
GESTION TOTAL
DELA CLINICOS ~CALIBRACION ~ENSAYOS
INOCUIDAD
CALIDAD DELOS
ALIMENTOS

SISTEMAS
DE
GESTION
AMBIENTAL

OTROS SECTORES (ClIU)
PERSONAS PRODUCTOS

AGRICULTURA, GANADERIA,

1 SILVICULTURA'Y PESCA. 0 2 0 0 0 0 0 3 5

2 EXPLOTACION DE MINAS Y CANTERAS. 0 0 1 4 0 0 0 0 5

3 INDUSTRIAS MANUFACTURERAS. 0 2 1 4 1 0 7 8 23
DISTRIBUCION DE AGUA;

4 ALCANTARILLADO, GESTION DE 0 0 0 3 0 0 0 0 3

DESECHOS Y ACTIVIDADES DE
SANEAMIENTO.

COMERCIO AL POR MAYOR Y AL POR
5 MENOR; REPARACION DE VEHICULOS 0 0 0 5 0 0 0 0 5
AUTOMOTORES Y MOTOCICLETAS.
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6 INFORMACION Y COMUNICACION. 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ACTIVIDADES FINANCIERAS Y DE

7 SEGUROS. 0 0 0 5 0 0 0 0 5
ADMINISTRACION PUBLICA Y DEFENSA;

8 PLANES DE SEGURIDAD SOCIAL DE 0 0 0 5 0 0 0 0 5
AFILIACION OBLIGATORIA.

9 ENSENANZA. 0 0 0 6 0 0 0 0 6
ACTIVIDADES DE ATENCION DE LA

10 SALUD HUMANA'Y DE ASISTENCIA 0 0 0 5 0 0 0 0 5
SOCIAL.

11 OTRAS ACTIVIDADES DE SERVICIOS. 0 0 0 6 0 0 0 0 6

‘ TOTAL 0 4 2 43 1 0 7 11 68

Fuente: SAE-Direcciones Técnicas. Diciembre 2017.
Elaboracién: SAE-DAA. Enero 2018.

En base a las Tablas No. 1y 2 presentadas anteriormente, existen 544 diferentes campos en
que se han acreditado los distintos OEC, lo cual refleja un incremento de 43,5% para el 2017.
Los sectores priorizados donde existen mayor nimero de campos, son los siguientes: servicios
ambientales con un 29%, seguido del sector de petroquimica 19%, y por el sector de alimentos
frescos y procesados 15%.

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®, se tiene que solamente el 32%
cuentan con organismos para evaluar la conformidad del producto; mientras que el 68% de los
reglamentos no cuentan con mecanismos para la evaluacion de la conformidad.
Especificamente, en el Gréafico No. 2 se puede observar que de los organismos de evaluacion
de la conformidad existentes, 29,4% son de inspeccion; 30,8% de certificacion de producto y
25,0% laboratorios.

Grafico 5 - OEC en funcion de los RTE INE

30,8%

25,19

31,6%

Certificacién (Productos) Laboratorios Inspeccién

Fuente: SAE-Direcciones Técnicas. Diciembre 2017.
Elaboracion: SAE-DAA. Enero 2018.
*Se excluyen los OEC retirados

° http://www.normalizacion.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/reglamentos/reglamentos. pdf




MINISTERIOQ
DE INDUSTRIAS
Y PRODUCTIVIDAD

PLAN NACIONAL DE LA CALIDAD 2018

** E| total corresponde a 8 OEC del &mbito de certificacion, 48 OEC de laboratorios, 25 OEC de inspeccion

Instancias como ARCSA o AGROCALIDAD, que acttian como laboratorios de referencia en las areas de
competencia, no presentan problemas al momento de cumplir los requisitos para mantener la
acreditacion, tanto por los procesos de calibracion de equipos, asi como en atender con oportunidad
y eficacia cada una de las necesidades tanto del propio organismo rector como de los diferentes
usuarios.

5.3.2. Ministerio de Turismo - Programa Nacional para la Excelencia Turistica.
Proyeccion 2018

El Ministerio de Turismo a través de la Direccién de Calidad y Capacitacion Técnica busca de
implementar mecanismos y herramientas que promuevan la gestion de calidad orientado a: 1)
Empresas y2) Destinos, con el fin de incrementar el nivel de satisfaccion y fidelidad del turista. Uno
de los destinos que se ha identificado para el accionar ha sido la ciudad de Cuenca, teniendo los
siguientes resultados:

La Direccion de Calidad, como parte de la ejecucion del “Programa Nacional para la Excelencia
Turistica, 2014-2017", y, como aporte al cumplimiento del objetivo “Mejorar el Sistema Nacional de
Calidad turistica a través de la generacion de normativa de calidad, certificaciones o reconocimientos
y aplicacion de herramientas de gestion de calidad”, ejecut6 en el afio 2015 el proyecto “Disefio del
Sistema de Gestién de Calidad para Empresas del Sector Turistico Ecuatoriano e Implementacion en
Destinos Turisticos Priorizados”.

5321 Afo2016.

Con fecha 20 de julio de 2016 el Ministerio de Turismo y el organismo de certificaciéon TourCert
firman el convenio interinstitucional con una duracion de 2 afios, con el objetivo de incentivar a los
establecimientos turisticos, para que obtengan una certificacion internacional, que genere el
mejoramiento continuo de la calidad y sostenibilidad de los mismos. Los beneficiarios de la
certificacion internacional TourCert son establecimientos turisticos correspondientes a los
subsectores de Alojamiento y TourOperadores, quienes deberan cumplir con los requisitos y criterios
minimos establecidos en las normas de turismo sostenible propiedad de dicho organismo de
certificacion.

ACCION

65 empresas que fueron certificadas internacionalmente en proceso de Responsabilidad
Social Empresarial.

Sistemas de Gestion: El Ministerio de Turismo, ha ejecutado acciones de calidad en beneficio del
mejoramiento continuo de las empresas, mediante la aplicacion de estrategias propias.

ACCION

60empresasquefueronreconocidasenlaimplementaciondesistemasdegestionparala calidad.
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5322. Afio 2017

Programa de Certificacion Internacional de Destinos.- Como parte del convenio interinstitucional,
firmado en el afio 2016, entre el Ministerio de Turismo y el organismo de certificacion TourCert, la
Direccion de Calidad y Capacitacién Técnica ha brindado apoyo técnico en el proceso de certificacion
de destino Cuenca, requerido por la Fundacion Municipal de Turismo para Cuenca. Conforme a los
requisitos solicitados por TourCert, en la intervencion de las fases de mejora se ha obtenido lo
siguiente:

ACCION

Certificacion del destino Cuenca como “Destino Turistico Sostenible™. Incluye 81 empresas|
14 atractivos turisticos adheridas al proceso de certificacion de destino sostenible.

Programa de certificacion internacional de empresas: Dando continuidad al convenio
interinstitucional, firmado en el afio2016, entre el Ministerio de Turismo y el organismo de
certificacion TourCert, la Direccién de Calidad y Capacitacion Técnica ha brindado apoyo técnico, para
que empresas de la provincia de Galapagos obtengan la certificacion en Responsabilidad Social
Empresarial.

ACCION

5 empresas que fueron certificadas internacionalmente en proceso de Responsabilidad
Social

5.3.3. Organismos Designados

En lo que respecto a los OECs que han sido designados a través del MIPRO en el afio 2017 son dos en
el ambito de certificacion, 13 laboratorios y 3 de inspeccién. A continuacion se detalla los
Organismos designados vigentes.

Tabla 17 - Organismo Designados vigentes

No. Ambito Area OEC (Razén social)
1 | Laboratorios Ensayos fisico — quimicos en juguetes Laboratorio Guijarro LASA S.A
. - Escuela Politécnica Nacional Metalmecéanica San
2 | Laboratorios Ensayos a neumaticos nuevos y rencauchados Bartolo

Deteccion de Organismos Genéticamente Modificados

- WISELABORATORIO Laboratorio Control
(transgénicos).

3 | Laboratorios

CITUPS — Centro de Innovacién Tecnolégica

4 | Laboratorios Ensayo de control de seguridad para bicicletas Universidad Politécnica Salesiana

Cocinas de sobremesa o cocinetas de inducciéon y/o
combinadas. Encimeras de induccién para Empotrar.
Cocinas de induccién con horno eléctrico y/o
combinados. Cocinas de induccién con horno a gas.
Hornos Microondas Recipientes de uso doméstico para
coccion fabricados en aluminio con o sin antiadherente,
5 | Certificacion destinados a ser utilizados sobre hornillas, cocinas o | LENOR Ecuador Cia. Ltda.
placas de calentamiento y hornos, y, Recipientes de uso
domeéstico para coccién fabricados en hierro fundido y
acero, destinados a ser utilizados sobre hornillas, cocinas
o placas de calentamiento y hornos, asi como a los que se
usan en cocinas de induccién; como los siguientes:
Recipientes de uso doméstico para coccién fabricados en
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Ambito 1 OEC (Razon social)
hierro fundido, esmaltados o no. Recipientes de uso
domeéstico para coccion fabricados en acero, esmaltados.
Recipientes de uso doméstico para coccion fabricados en
acero inoxidable.
6 | Laboratorios Calibracion de Instrumentos d longitud CAPELAB CIA. LTDA.
7 Laboratorio NEUMATICOS NUEVOS Y NEUMATICOS REENCAUCHADO | CONTINENTAL TIRE ANDINA S.A.
INEN 1568, 1569, 1570, 1571
8 LABORATORIO - INEN 509, 967, 968, 117 EDESA S.A
NTE INEN 2851:2014 Utensilios de Cocina, recipientes
9 | LABORATORIO domeésticos usados sobre hornillas, cocinas o placas de | UMCO S.A.
calentamiento
10 | LABORATORIO RTE INEN 089 GUIJARRO LASA
11 | LABORATORIO IESNA LM 78-07, CIE 121-1996 INEER
12 | LABORATORIO NTE INEN 4210 UNIVERSIDAD POLITECNICA SALESIANA
NTE INEN 1485, NTE INEN 640, ASTM C 140, NTE INEN | INECYC - Instituto Ecuatoriano Del Cemento Y
13 | LABORATORIO 1573, ASTM C 39, NTE INEN 488, ASTM C 109 Hormigén
14 | CERTIFICACION RTE INEN 083; RTE INEN 017 E-PLANET TECH
CENTRO DE FOMENTO PRODUCTIVO
15 | LABORATORIO NTE INEN 1323 CARROCERO DEL GOBIERNO PROVINCIAL DEL
TUGURAHUA
16 | LABORATORIO NTE INEN 0802:2006 ISO 6486-1-21999 SGS del Ecuador S.A.
ASTM E 415, ASTM E 1086, ASTM A240, ASTM A314,
17 | LABORATORIO ASMT A473, ASTM A370, ASMT E23, ASTM E112, ASMT | ILPMENGINEERING CIA LTDA
E45
18 | LABORATORIO RTE INEN 123 RTE INEN 117 PARCIF S. A.
19 | LABORATORIO NTE INEN 0802, ISO 7086-1 1999; 1SO 7086-2, 2000 SGS del Ecuador S.A.
20 | CERTIFICACION RTE INEN 101:2014 LENOR Ecuador Cia. Ltda.
21 | LABORATORIO ALBEXXUS CIA. LTDA
SHEAROGRAFIA EN NEUMATICOS NUEVOS TIPO |, II, II,IV.-
22 | LABORATORIO RTE INEN 011 NEUMATICOS LEMAT
. ELEMENTOS MINIMOS DE SEGURIDAD EN VEHICULOS RTE
23 | INSPECCION INEN 034 (4R) QSI AMERICA INC ECUADOR S. A.
GUIA PARA LA REALIZACION DE ENSAYOS DE EFICIENCIA
24 | LABORATORIO ENERGETICA PARA VENTILADORES DE MESA, PARED, Y | KANGLE
PEDESTAL. METODO DE REFERENCIA RTE INEN 112;
25 | LABORATORIO CALIBRACION LONGITUD CALPELAB
26 | LABORATORIO NTE INEN 1669 CRILAMIT S. A.
27 | LABORATORIO RTE INEN 083 E-PLANET TECH
. FACTOR DE MEDIDOR FLUJO VOLUMEN (LIQUIDO);
28 | Laboratorios FACTOR DE MEDIDOR FLUJO MASICO (LiQUIDO)(; QU0 werrotocic
SEGURIDAD DE JUGUETES RTE INEN 089; UNE-EN 71-1 .-/
29 | LABORATORIO ENCENDEDORES RTE INEN 044; ENCENDEDORES, | LENOR Ecuador Cia. Ltda.
REQUISITOS DE SEGURIDAD NTE INEN ISO 9994
ENSAYOS DE SEGURIDAD DE NEUMATAICOS NUEVOS Y
REENCAUCHADOS. NTE INEN 2096; NTE INEN 2097;
30 | LABORATORIO NTE INEN 2098; NTE INEN 2099; NTEINEN 2100; | CONTINENTAL ANDINA
NTE INEN 2101; NTEINEN 2616; NTE INEN 2581;
NTE INEN 2582;
31 | LABORATORIO ASTM C 39; ASMT D2922-01 GEOSUELOS CIA. LTDA.
RTE INEN 044, RTE INEN 069, RTE INEN 083, RTE INEN .
32 | CERTIFICACION 227: RTE INEN 200, RTE INEN 051 LENOR Ecuador Cia. Ltda.
33 | LABORATORIO NTE INEN 1323:2009 CENDINGENIERIAS. A.
34 | LABORATORIO NTE INEN 211:98 CENTROCESAL CIA. LTDA.
35 | Laboratorios / INEN LAB METRO CIA. LTDA.
DISTINTIVO DE MAXIMA EFICIENCIA ENERGETICA (DMEE)
36 | CERTIFICACION ESQUEMA5 INEN
. ELEMENTOS MINIMOS DE SEGURIDAD EN VEHICULOS RTE
37 | INSPECCION INEN 034 (4R) CCICEV
4 RTE INEN 038; RTE INEN 041; RTE INEN 043; NTE INEN
38 | INSPECCION 2664; RTE INEN 034; NTE INEN 2205 CADME

Fuente: MIPRO 2017
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5.3.4. Certificaciones emitidas por Organismos de Control

Ademas de los certificados emitidos por los organismos evaluadores de la conformidad acreditados
por el SAE y/o designados por el MIPRO, existen certificados o reconocimientos que son emitidos por
diferentes organismos de control en base a sus propios reglamentos. Estas certificaciones y/o
reconocimientos son los siguientes:

Tabla 18 - Certificaciones entregadas por instancias publicas

ENTIDAD RESPONSABLE

DEL ESQUEMA DE
CERTIFICACION
Ministerio del Ambiente

NORMATIVA

Marco Institucional para
Incentivos Ambientales. Registro
Oficial No. 387 del 4 de noviembre
del 2015

DESCRIPCION DE CERTIFICACION/RECONOCIMIENTO

Certificacion Punto Verde a través de Organismos de
Evaluacioén de la Conformidad acreditados por el SAE.

Se certifican los casos de produccién mas limpia y
proyectos de construcciones sostenibles.

Ministerio de Comercio
Exterior

Acuerdo Ministerial Nro. MCPEC-
2016-046 a través del cual el
MCPEC, delega al Subsecretario
de Gestion y Eficiencia
Institucional para que realice la
suscripcion de las licencias de uso
de las marcas denominadas
“Primero Ecuador”

LICENCIA DE USO DE LA MARCA PRIMERO ECUADOR
El principal objetivo de la marca PRIMERO ECUADOR
es identificar a la produccién nacional de calidad,
fomentar el desarrollo del valor agregado entre otros
para contribuir a la creacion de una cultura de
valoracion de la industria nacional.

Ministerio de Turismo

Normas de Alojamiento,
Alimentos y Bebidasy Tour
Operadoras emitidas por el
MINTUR.

Reconocimiento Q a la calidad turistica

AGROCALIDAD

Guia de Buenas Préacticas Agricolas
y Guia de Buenas Practicas
Pecuarias; ambas emitidas por
Agrocalidad.

Certificado de Buenas Practica Agropecuarias

La certificacion de Buenas Practicas Agropecuarias es
voluntaria y tiene como objetivo el brindar a los
productores las herramientas necesarias para
asegurar que los procesos de producciéon cumplan
con los estandares minimos necesarios para la
inocuidad de los alimentos.

Ministerio de Energias
Renovables

Documento Normativo en proceso
de construccion.

Distintivo de Méaxima Eficiencia Energética (DMEE)

EI DMEE es una certificacion voluntaria, su objetivo
principal es proporcionar la competencia en el
mercado hacia la comercializacién de equipos de alta
eficiencia energética. Se implementara el plan piloto
para refrigeradoras.

Agencia de Regulaciény
Control Sanitario - ARCSA

Normativa técnica sanitaria
unificada para alimentos
procesados, plantas procesadoras
de alimentos, establecimientos de
distribucion, comercializacion,
transporte de alimentosy
establecimientos de alimentacion
colectiva

Certificado de Libre Venta (CLV)

A productos alimenticios nacionales con Notificacion
Sanitaria o alimentos procesados que hayan sido
inscritos por la linea de produccién certificada en
Buenas Practicas de Manufactura.

Este es un registro que constituye un requisito
solicitado por paises donde se exporta el o los
productos.

Agencia de Regulaciény
Control Sanitario —
ARCSA

Normativa técnica sanitaria
unificada para alimentos
procesados, plantas procesadoras

Certificado de Garantia de Lote

A los productos alimenticios nacionales que requieran
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ENTIDAD RESPONSABLE

DEL ESQUEMA DE NORMATIVA DESCRIPCION DE CERTIFICACION/RECONOCIMIENTO
CERTIFICACION

de alimentos, establecimientos de | del mismo para su exportacion, se deben realizar

distribucién, comercializacién, analisis bromatolégicos y microbiolégicos en los
transporte de alimentos y laboratorios del ARCSA o en los laboratorios
establecimientos de alimentacién acreditados por la autoridad competente, y,
colectiva autorizados por la ARCSA.

Este es un registro que constituye un requisito
solicitado por paises donde se exporta el o los

productos.
Agencia de Regulaciény Normativa técnica sanitaria Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura
Control Sanitario — unificada para alimentos (BPM)
ARCSA procesados, plantas procesadoras
de alimentos, establecimientos de | La certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
distribucion, comercializacion, es voluntaria y tiene como objetivo el brindar a los
transporte de alimentos y productores las herramientas necesarias para
establecimientos de alimentacién asegurar que los procesos de producciéon cumplan
colectiva con los estandares minimos necesarios para la

inocuidad de los alimentos.

La certificacion se la realiza en base a la norma ARCSA
através de los organismos de evaluacion de la
conformidad acreditados por el SAE. EI ARCSA
registra dichos certificados.

Los certificados y/o reconocimientos que constan en la tabla anterior son emitidos fuera de los
esquemas de acreditacion del SAE.

5.4. Evaluaciéon de la conformidad

5.4.1. 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 2017 se
controlaron 46 sectores, cumpliendo asi el 100% del Plan Anual de Control y Vigilancia, conforme al
siguiente cronograma.

Tabla 19 - Cronograma de Regulacion y control 2017

PRODUCTO RTEINEN Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic

1 | ACEITES LUBRICANTES 14

5 | MATERIAL DE FRICCION PARAEL 53
SISTEMA DE FRENOS AUTOMOTORES

3 | PRODUCTOS COSMETICOS 93

4 | ROTULADO DE MARROQUINERIA 157

5 | BALDOSA CERAMICA 33

6 | TUBOS Y ACCESORIOS PLASTICOS 30
FILTROS DE ACEITE, FILTROS DE

7 | COMBUSTIBLE: DIESEL Y GASOLINA, Y, 129
FILTROS DEL AIRE DE ENTRADA PARA
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No.

PRODUCTO
MOTORES DE CONBUSTION INTERNA

RTE INEN Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic

APARATOS ELECTRICOS PARA CALENTAR
LIQUIDOS, PARA COCCION
DE ALIMENTOS Y SIMILARES

227

SEGURIDAD Y EFICIENCIA TERMICA DE
CALENTADORES DE AGUA A GAS

109

10

SEGURIDAD Y EFICIENCIA TERMICA PARA
CALENTADORES DE AGUA

ELECTRICOS INSTANTANEOS SIN
ACUMULACION DE AGUA

247

11

PRODUCTOS DE ACERO PARA REFUERZO
DE HORMIGON ARMADO

16

12

LAMINAS ONDULADAS DE ASBESTO DE
CEMENTO

19

13

SIERRAS ELECTRICAS MANUALES

173

14

PRODUCTOS CERAMICOS, VAJILLA Y
DEMAS ARTICULOS DE USO
DOMESTICO, HIGIENE O TOCADOR

10

15

CASCOS DE PROTECCION

86

16

LLAVES Y VALVULAS DE USO
DOMICILIARIO

142

17

CHUPETES PARA BEBE

65

18

CANTIDAD DE PRODUCTO EN
PREENPACADOS/PREENVASADOS

284

19

REQUISITOS DE SEGURIDAD EN
BICICLETAS

46

20

EXTINTORES PORTATILES Y AGENTES DE
EXTINCION DE FUEGO

21

ETIQUETADO DE CALZADO

80

22

CALENTADORES DE AGUA ELECTRICOS
CON ACUMULACION DE AGUA

110

23

ETIQUETADO DE PRENDAS DE VESTIR,
ROPA DE HOGAR, ROPA DE
HOGAR Y COMPLEMENTOS DE VESTIR

13

24

TELEVISORES CON SINTONIZADOR DEL
ESTANDAR DE TELEVISION

DIGITAL ISDBT-T INTERNACIONAL
EFICIENCIA ENERGETICA EN
TELEVISIONES REPORTE DE CONSUMO
DE ENERGIA, METODOS

DE PRUEBAY ETIQUETADO

83

117

25

EFICIENCIA ENERGETICA EN ARTEFACTOS
DE REFRIGERACION DE

USO DOMESTICO, REPORTE DE
CONSUMO DE ENERGIA,

METODOS DE PRUEBA Y ETIQUETADO.

35

26

ROTULADO DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS PROCESADOS,
ENVASADOS Y EMPAQUETADOS

22

27

EFICIENCIA ENERGETICA PARA
ACONDICIONADORES DE AIRE SIN
DUCTOS

72

28

SEGURIDAD DE LOS JUGUETES

89

29

PRODUCTOS DE FUNDICIONES DE
HIERRO GRIS Y NODULAR

62

30

EFICIENCIA ENERGETICA, LAMPARAS
FLUORESCENTES COMPACTAS,

RANGOS DE DESEMPENO ENERGETICO Y
ETIQUETADO

36

31

EFICIENCIA ENRGETICA, MAQUINAS
SECADORAS DE ROPA. ETIQUETADO

111
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PRODUCTO RTE INEN Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic

PAPAS (PATATAS) FRITAS CONGELADAS
43 | ARTEFACTOS DE USO DOMESTICO PARA 0
PRODUCCION DE FRIO
34 | EQUIPOS DE PROTECCION RESPIRATORIA | 181
35 | VIDRIOS DE SEGURIDAD PARA a1
VEHICULOS AUTOMOTORES
56 | CHUPETES PARA BEBES Y NINOS o
PEQUERIOS
LEY DEL
SISTEMA
37 | BALANZAS OF LA
CALIDAD
55 | ROTULADO DE LAS CARCASAS DE 209
CELULARES Y PRODUCTOS SIMILARES
39 | CEPILLOS DENTALES 210
40 | ENCENDEDORES 44
RECIPIENTES DE COCINA DOMESTICOS A
41 | SERUSADOS SOBRE -
HORNILLAS, COCINAS O PLACAS DE
CALENTAMIENTO
42 | CEMENTO, CAL, YESO 7
43| COSMETICOS 93
44 | VENTILADORES 112/138
45 | SALSAS Y ADEREZOS 82
46 | PINTURAS 61

Fuente: MIPRO 2017

Grafico 6 - Productos Vigilados

46

a4

14

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Fuente: MIPRO 2017

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, procedio 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
optima 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 6ptima calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacion precisa y no engafiosa sobre su contenido y caracteristicas.”.
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En la siguiente tabla se puede apreciar los procedimientos administrativos aperturados, asi como las
sanciones establecidas por esta Cartera de Estado

Tabla 20 - Productos Controlados 2017

2017
SECTOR Procesos Sanciones
PRODUCTOS RTEINEN Aperturados Etiquetado
Proceso de Reencauche 67 - -
Vehiculos, | pagtillas de Frenos 53 2 0
?;:? ngrtz;(sei; Aceite y lubricantes 14 1 1
partes Vidrios de seguridad para vehiculos automotores 84 2 2
Filtros 129 1 1
Tubos y accesorios 30 - -
Construccion C.eramica Plana / Baldosas 33 9 1
Pinturas 61 6 -
Laminas Onduladas de Asbesto de Cemento 19 - -
Sierras Eléctricas Manuales 173 - -
Llaves y valvulas de uso domiciliario 142 12 3
Requisitos de Seguridad en Bicicletas 46 - -
Artefactos electrodomésticos para coccién por induccion 101 2 -
Calentadores de agua a gas 109 - -
Calentadores de agua eléctricos con acumulacion de agua
110 - -
Productos de fundiciones de hierro gris y nodular 62 1 1
Calentadores eléctricos 247 - -
Paneles de acero 25 2 2
Artefactos de uso doméstico para produccién de frio 9 - -
Metalmecanica | Televisores con sintonizador del estandar de Television Digital ISDBT-T
Internacional 83 - -
Eficiencia energética, lAmparas fluorescentes compactas. Rango de
desempefio energético 36 - -
Eficiencia energética para ventiladores con motor eléctrico incorporado de
potencia inferior o igual a 125W 112 - -
Eficiencia energética para ventiladores de motor de potencia eléctrica de
entrada entre 125 W y 500 kW 138 - -
Eficiencia energética maquinas secadoras de ropa. Etiquetado 111 1 -
Eficiencia energética en artefactos de refrigeracion de uso doméstico.
Reporte de consumo de energia. 35 8 2
Eficiencia energética para acondicionadores de aire sin ductos. 72 2 1
Eficiencia Energética en televisores. Reporte de consumo de energia 117 - -
Cosméticos 93 8 1
Biotecnologia
(bioquimicay
biomedicina) | Chupetes para bebé 65 6 2
) Salsas y Aderezos 82 - -
Agrrgsgégs Rotulados de productos alimenticios envasados y empaquetados 22 - -
Contenido Neto / Balanzas 284 136 3
Productos ceramicos, vajilla y demas
articulos de uso domestico higiene y tocador 10 4 0
Seguridad de los Juguetes 89 4 0
Otros Extintores portatiles y agentes de extincién de fuego 6 - -
Cascos de seguridad 86 1 1
Encendedores 44 - -
Confecciones y | Etiguetado de Prendas de vestir, ropa de hogar y complementos de vestir 13 61 35
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2017
SECTOR Procesos Sanciones
PRODUCTOS RTE INEN  Aperturados Etiquetado
Calzado Etiquetado de Calzado 80 71 19
Marroquineria 157 3 2
TOTAL 346 72

Se debe aclarar que, a las 72 resoluciones sancionatorias emitidas por la Subsecretaria del Sistema de
la Calidad, se debe afiadir las 147 resoluciones absolutorias emitidas dentro de los procedimientos
administrativos aperturados, es decir esta Cartera de estado durante el afio 2017 ha emitido 219
Resoluciones  que resuelven los incumplimientos a la reglamentacién técnica ecuatoriana
informados.

Tabla 21 - Resoluciones emitidas 2017

SANCIONATORIAS 72
ABSOLUTORIAS 147
TOTAL 219

Cabe sefialar que en el afio 2017 la Subsecretaria del Sistema de la Calidad apertur6 346
procedimientos administrativos y 47 investigaciones preliminares las misma que permiten realizar el
control y vigilancia a nivel nacional, es decir se han aperturado 393 procedimientos administrativos,
en los cuales se ha emitido resoluciones en 219 procedimientos administrativos conforme se explica
en el cuadro anterior.

Tabla 22 - Procedimientos administrativos 2017

PROCEDIMIENTOS RESOLUCIONES RESOLUCIONES PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS SANCIONATORIAS ABSOLUTORIAS POR RESOLVER
APERTURADOS 3 46
72 147 127*
INVESTIGACIONES
PRELIMINARES 46**
APERTURADAS

Fuente: MIPRO 2017

*Procedimientos administrativos que se encuentran en trdmite, aperturados durante el Gltimo trimestre del afio 2017.

** | as investigaciones preliminares aperturadas no tiene ninguna resolucién, son el instrumento que permite realizar el control y vigilancia,
cuyos resultados se traducen en la apertura de los procedimientos administrativos, concordando con los 46 sectores vigilados y
controlados.

Es importante resaltar, que los diferentes procesos de vigilancia y control que han sido llevados a
cabo durante el afio 2017, 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
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designados y/o acreditados para llevar a cabo los respectivos ensayos. Sin olvidar que se llevé a cabo
una exhaustiva vigilancia del etiquetado.

El proceso de vigilancia y control durante el 2017; se genero por las siguientes motivaciones:

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

» Pedidosy procedimientos realizados por el INEN.

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

= Por pedido de otras subsecretarias del MIPRO.

Tabla 23 - Procedimientos Administrativos Aperturados de Enero — Diciembre 2017

Informados por el SENAE 92
Informado por el INEN 130
Aperturados de Oficio 117
Denuncias 7
Investigaciones preliminares 46
Total 392

De lo indicado anteriormente, resulta relevante, determinar una estrategia interinstitucional con el
fin de llevar adelante un plan de vigilancia y control en coordinacién con otras instancias reguladoras
y partiendo de la definicion 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/o 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.

5.4.2. Proteccién al Consumidor
5.4.2.1. Atencionde Quejas y Consultas al Consumidor

En el periodo 2012 - 2017, se genero la “Plataforma de Atencion al Consumidor”, la cual ha atendido
un total de 4.445 quejas y consultas de los consumidores. Se debe indicar también, que, en éste
periodo, se registré un incremento promedio del 21,06% en las quejas y consultas de los
consumidores, lo cual, implica un mayor conocimiento de éstos respecto de sus derechos.

Grafico 7 - Quejas y Consultas de los Consumidores
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Fuente: MIPRO 2017

Desde el afio 2014 al 2017 se realiz6 la cuantificacion del resarcimiento al consumidor, por queja
resuelta de forma favorable generando un total de USD 2.243066,21 en beneficio de los
consumidores.

Tabla 24 - Resarcimiento al Consumidor

BENEFICIO ESTIMADO A FAVOR DEL CONSUMIDOR | 438.120,78 695.272,60 627.207,00 482.465,83 2.243.066,21

Fuente: MIPRO 2017

La atencién a las quejas y consultas de los consumidores en el afio 2017, se ha concentrado
principalmente en la ciudad de Quito, donde se generd el 87,61%; seguido de la ciudad de Guayaquil
con el 8,83% y las ciudades de Cuenca y Manta con el 1,60% y el 1,09% respectivamente.

Grafico 8 - Cobertura atencion Quejas y Consultas
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Fuente: MIPRO 2017
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Existen 4 sectores recurrentes que generan una mayor vulneracion al consumidor y que
concentran el 81,76% de las quejas presentadas (2014-2017) por los consumidores; estos
son: comercial, turismo, automotriz y telecomunicaciones.

Tabla 25 - Quejas por Oficio de los Consumidores

SECTOR ANOS OBSERVADOS

CANTIDA CONCENTRAC ANUA CANTIDA CONCENTRACIO ANUA CONCENTRAC AR.

ANTIDAD  CONCENTRAC D N L D N L N NUAL
COMERCIAL 355 67,62% 425 60,03% 20% 445 54,40% 4,71% 481 54,979
TURISMO 23 4,38% 43 6,07% 87% 71 8,68% 65,129 79 9,03%
AUTOMOTRIZ 27 5,14% 63 8,90% 133%) 69 8,44% 9,52% 80 9,14%
140,01

TELECOMUNIC, 16 3,05% 25 3,53% 56% 60 7,33% % 75 8,57%
SERVICIOS 49 9,33% 65 9,18% 33% 45 5,50% -30,77 31 3,54%
EDUCACION 8 1,52% 26 3,67% 225%) 38 4,65% 46,159 38 4,34%
CONSTRUCCIO

VIVIENDA 6 1,14% 20 2,82% 233%| 25 3,06% 25,009 19 2,17%
TRANSPORTE 6 1,14% 16 2,26% 167%)| 24 2,93% 50,009 35 4,009
FINANCIERO 13 2,48% 11 1,55% -15% 20 2,44% 81,829 17 1,94%
SEGUROS 18 3,43% 10 1,41% -44% 15 1,83% 50,009 17 1,94%
ENCOMIENDAY 4 0,76% 4 0,56% 0% 6 0,73% 50,009 3 0,34%

100,01
TOTAL 52 100,00 704 100,00 81 100,00 875 %

Fuente: MIPRO 2017

En base a las quejas y consultas presentadas durante el afio 2017, 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 47,82% del total. Para el caso del
sector turismo, la mayor vulneracién se encuentra en la falta de informacion clara, oportuna
y completa; lo cual representa el 54,43% de los casos presentados. En el sector automotriz,
la mayor vulneracion se encuentra en la falta de aplicacién 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
aplicacion de las garantias a los equipos entregados, con un 18,67%. En la Tabla No. 30, se
puede observar un mayor detalle de los diferentes casos donde se han vulnerado los
derechos de los consumidores por sectores.

Tabla 26 - Vulneracion Derechos del Consumidor por Sectores

‘ SECTOR VULNERACION CANTIDAD  CON. PARCIAL CONCENTRACION
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SECTOR VULNERACION CANTIDAD ~ CON. PARCIAL CONCENTRACION
DERECHOS DEL CONSUMIDOR
COBROS INDEBIDOS
GARANTIAS
INCUMPLIMIENTO CONTRACTUAL
OBLIGACIONES DEL PROVEEDOR
PUBLICIDAD ENGANOSA
VICIO OCULTO
COMERCIAL PRACTICAS PROHIBIDAS
TOTAL 100,00% 54,97%
DERECHOS DEL CONSUMIDOR
GARANTIAS
INCUMPLIMIENTO CONTRACTUAL
COBROS INDEBIDOS
PUBLICIDAD ENGANOSA
AUTOMOTRIZ | VICIO OCULTO
TOTAL 100,00% 9,14%
DERECHOS DEL CONSUMIDOR 52,00%
PUBLICIDAD ENGANOSA 28,00%
CONSTRUCCION Y VIVIH INCUMPLIMIENTO CONTRACTUAL 12,00%
TOTAL 100,00% 2,17%
DERECHOS DEL CONSUMIDOR 65,79%
EDUCACION PUBLICIDAD ENGANOSA 31,58%
TOTAL 100,00% 4,34%
ENCOMIENDAS | DERECHOS DEL CONSUMIDOR 100,00%
TOTAL 100,00% 0,34%
DERECHOS DEL CONSUMIDOR 64,71%
GARANTIAS 5,88%
OBLIGACIONES DEL PROVEEDOR 5,88%
FINANCIERO | COBROS INDEBIDOS 23,53%
TOTAL 100,00% 1,94%
COBROS INDEBIDOS 9,68%
INCUMPLIMIENTO CONTRACTUAL 22,58%
CLAUSULAS ABUSIVAS 6,45%
PUBLICIDAD ENGANOSA 9,68%
GARANTIAS 25,81%
SERVICIOS DERECHOS DEL CONSUMIDOR 25,81%
TOTAL 100,00% 3,54%
DERECHOS DEL CONSUMIDOR 52,00%
COBROS INDEBIDOS 13,33%
GARANTIAS 18,67%
INCUMPLIMIENTO CONTRACTUAL 13,33%
TELECOMUNICACION VICIO OCULTO 1,33% 8,57%
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SECTOR VULNERACION CANTIDAD ~ CON. PARCIAL CONCENTRACION
OBLIGACIONES DEL PROVEEDOR 1,33%
TOTAL 100,00%
DERECHOS DEL CONSUMIDOR 94,29%
PUBLICIDAD ENGANOSA 2,33%
TRANSPORTE | CLAUSULAS ABUSIVAS 25,00%
TOTAL 100,00% 4,00%
DERECHOS DEL CONSUMIDOR 54,43%
INCUMPLIMIENTO CONTRACTUAL 5,06%
TURISMO PUBLICIDAD ENGANOSA 40,51%
TOTAL 100,00% 9,03%
DERECHOS DEL CONSUMIDOR 52,94%
GARANTIAS 17,65%
INCUMPLIMIENTO CONTRACTUAL 17,65%
SEGUROS COBROS INDEBIDOS 11,76%
TOTAL 100,00% 1,94%
TOTAL GENERAL 100,00%

Fuente: MIPRO 2017

5.4.2.2. Difusion paralaProteccion de los Derechos de los Consumidores

En lo que respecta a la difusién para promover la proteccion de los derechos de los consumidores, el
MIPRO, en el periodo 2011 al 2017, generd 15 campafias de educacion donde se informé respecto
del consumo responsable y los derechos del consumidor. La cobertura de estas campafias alcanz6
aproximadamente 6.374.883 de ciudadanos. Como resultado de estas campafias, se establecid el
primer canal donde el consumidor puede hacer valer sus derechos.

Tabla 27 - Campafias de Difusion

No CAMPARAS DE DIFUSION ANO COBERTURA %
CAMPANA DE BISFENOL 2011 1.059.000
CAMPANA DE PESO JUSTO 2011 750.000 28,38%

CAMAPARNA DE CONSUMO
RESPONSABLE DE BEBIDAS

3 ALCOHOLICAS 2012 361.600
CAMPANA DE CONSUMO

4 RESPONSABLE JUGUETES 2012 361.600
CAMPANA DE PEQUENOS

5 CONSUMIDORES "COME SANO " 2012 503.086

6 CAMPARNA EMBUTIDOS 2012 226.508

7 CAMPANA DE MUNECOS RELLENOS 2012 51.876

CAMPANA DE AHOROR DE
8 ENERGIA 2012 700.000 44,17%
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CAMPANA DE CONSUMO
RESPONSABLE SOBRE TARJETAS
9 DE CREDITO

CAMPANA DE SERVICIOS

10 | NOTARIALES

DIFUSION DE ALERTAS DE
MERCADO E INFORMATIVOS DE
11 | EDUACION AL CONSUMIDOR

12 | CAMPANA CONSUME LO NUESTRO
DIFUSION DE LOS DERECHOS DE
LOS CONSUMIDORES EN DMQ

13 | URBANO

DIFUSION EN ESPACIOS RADIALES
"CONSUMO RESPONSABLE" Y
"DERECHOS DE LOS

14 | CONSUMIDORES"

DIFUSION EN ESPACIOS RADIALES
"CONSUMO RESPONSABLE" Y
"DERECHOS DE LOS
CONSUMIDORES y
EMPODERAMIENTO DEL DERECHO
15 AL RECLAMO"

2012 293.140

2012 318.232

2014
2014

449.841
800.000

19,61%

2015 300.000 4,71%

2016 100.000 1,57%

2017 100.000 1,57%

TOTAL CONSUMIDORES INFORMADOS 6.374.883

100,00%

Fuente: MIPRO 2017

5.4.2.3. Alertas de Mercado

Entre los afios 2014 al 2017 se registraron 21 alertas de mercado, de éstas 19 fueron camparfias
de seguridad al consumidor por posible afectaciéon de los productos y sélo una alerta de
mercado en el sector de aceites y lubricantes.

De las alertas de mercado efectuadas, el 33,33% se las generaron en el 2014, 14,29%
corresponde al 2015, 28,57% al afio 2016, mientras que en el afio 2017 se registré un 23,81%,
Los sectores que presentaron los correspondientes resarcimientos son el automotriz,
alimentos y equipos tecnoldgicos.

Tabla 28 - Alertas de Mercado

No
CONSUMIDORES
No FECHA DESCRIPCION PRODUCTO ANO FAB. RESARCIDOS
CORTO CIRCUITO EN EL CHEVROLET 33.33%
1 | 20/05/2014 | TABLERO VEHICULO TRAILBLAZER 2006-2007 398 '
ROTURA DEL EJE CHEVROLET
2 | 22/04/2014 | HOMOCINETICO VEHICULO CRUZE 2013 333
BOMBA DE
3 | 05/06/2014 | COMBUSTIBLE VEHICULO CHEVROLET SAIL | 20012-2013 3.527
CANERIA DE FRENO
INTERFERENCIA CON EL CHEVROLET
4 | 22/04/2014 | PERNO DE CAJA VEHICULO TRAKER 2014 272
CABLE DE CABLE DE
ALIMENTACION CA ALIMENTACION | HEWELTT
5 | 27/08/2014 | SOBRECALENTAMIENTO | NOTBOOK PACKARD HP 2010-2012 -
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No
CONSUMIDORES
No  FECHA DESCRIPCION PRODUCTO ANO FAB.  RESARCIDOS
POSICION DE
CONTACTO DE CHEVROLET
6 | 24/04/2014 | ENCENDIDO VEHICULO CAMARO 2010-2012 -
CHEVROLET
FUGA DE LIQUIDO DE CRUZEY
7 | 24/12/2014 | FRENOS VEHICULO ORLANDO 2010-2012 -
INTERFERENCIA CABLE
DEL ALTERNADOR CON CHEVROLET
EL SOPORTE DE LA TRAILBLAZER
8 | 26/06/2015 | BATERIA VEHICULO DISEL 2014-2015 30
PRESENCIA DE OLOR Y
HUMO EN LA PARTE
DEL ITERRUPTOR DE CHEVROLET
9 | 29/06/2015 | ENCENDIDO VEHICULO ALTO 1999-2000 252
FUGA DE COMBUSTIBLE
POR LA MANGUERA DE
RETORNO DEL FILTRO CHEVROLET D-
10 | 22/05/2015 | DE COMBUSTIBLE VEHICULO MAXDOHC 2.4 | 2014-2015 1.262|  14,29%
DEGRADACION
GRADUAL DE LAS ALTAVOCES DE
BAFLES DE PLASTICO DE TERCHO
LA ESTRUCTURA DE LA ELECTRO VOICE-
11 | 25/04/2016 | BOCINA BOCINA BOSH 2002-2014
SOBRECALENTAMIENTO
DE BATERIAS BATERIAS HEWELTT
12 | 14/06/2016 | (INCENDIO) NOTBOOK PACKARD HP 2013-2015
ADULTERACION DEL ACEITES Y
13 | 29/07/2016 | PRODUCTO LUBRICANTES GENERAL 2016
MAL
FUNCIONAMIENTO DEL CHEVROLET
14 | 09/08/2016 | ESPALDAR DEL ASIENTO | VEHICULO TRAIBLAZER 2016 17
EROOR DE
PROGRAMACION DE CHEVROLET
15 | 27/09/2016 | DESPLIEGUE DE AIRBAG | VEHICULO TAHOE 2015-2016 35
MARS, SNICKERS,
EVIDENCIA DE TROZO MILKIWAY Y
16 | 03/03/2016 | DE PLASTICO CHOCOLATES MIMI MIX 2016 28,57%
CABLE DE CABLE DE (CONTINUACION)
ALIMENTACION CA ALIMENTACION | HEWELTT 23.81%
17 | 05/04/2017 | SOBRECALENTAMIENTO | NOTBOOK PACKARD HP 2017
SEPARACION DE
CONEXIONES DE LOS OPW
18 | 05/04/2017 | PIVOTES PIVOTES OPW INTERNACIONAL 2017
ERROR DE
PROGRAMACION DE
DESPLIEGUE DE LOS CHEVROLET
19 | 26/07/2017 | AIRBAGS VEHICULO TAHOE 2015-2016
LLAVES ANGULARES DE
C1/2 PULGADA MARCA
20 | 27/07/2017 | EDESA Y BRIGGS EMPAQUE EDESA S.A. 2008- 2017
RETIRADA MASIVA DE
LECHES INFANTILES
FRANCIA POR
21 | 21/12/2017 salmonella LACTALIS 2017

55.

TOTAL CONSUMIDORES RESARCIDOS
Fuente: MIPRO 2017

Promocién de la calidad

6.126

100,00%
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5.5.1. Asistenciatécnica

Es necesario indicar que 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
0 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.

Bajo este esquema se puede observar en el siguiente grafico el nimero de asistencias técnicas
gue se han brindado desde el 2014:

Grafico 9 - Asistencias técnicas implementacion de modelos de gestion

Asistencia técnica implementacion
sistemas o0 modelos de gestion de calidad

300
600
400
200

0

2014 | 2015 | 2016 | 2017
u META 0 620 500 300

BCUMPLIDO| 506 629 559 362

Fuente: MIPRO 2017

5.5.2. Difusioén del Sistema de la Calidad

La Subsecretaria del Sistema de la Calidad a través de la Direccion de Servicios de la Calidad ha
considerado, como un mecanismo de difusion para crear la cultura de calidad en la poblacién, 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.

Grafico 10 - Socializacion del Sistema Nacional de la Calidad a profesores o docentes
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Profesoresinstruidos en SNC
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0
2014 2015 2016 2017
m META 170 300 400 500
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Fuente: MIPRO 2017
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6. 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 que 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 Gréafico No. 12 se identifican las principales lineas de politica sectoriales en base a las entidades
gue son parte del CIMC y que son relevantes considerar del Plan Nacional de la Calidad.

Grafico 11 - Politicas Sectoriales relacionadas a Calidad
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7. Objetivos Especificos

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

= 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.

= Mejorar los procesos de normalizacion y de reglamentacion técnica con el fin de impulsarun
desarrollo industrial y de prestacién de servicios que cumplan con estandares de nivel
internacional y que alcancen una mayor competitividad.

= Promover el desarrollo de organismosy la consolidacion de redes para la evaluacién de la
conformidad con el fin de que los usuarios y consumidores de los productos y servicios se
aseguren de que éstos estan de acuerdo a los estandares establecidos y que protegen su
salud, seguridad, la del ambiente y les previene de practicas engafiosas; asi como también los
fabricantes y los prestadores de servicios cuenten con las herramientas para demostrar que
sus productos o servicios cumplen con los reglamentos técnicos y las normas establecidas.

= Fortalecer el régimen de vigilancia y control del cumplimiento de la reglamentacion técnica y
las normativas técnicas obligatorias en productos y servicios, con el fin de garantizar que de
éstos 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 mecanismos de aseguramiento de la calidad para el cumplimiento de
los requisitos y estandares establecidos en los reglamentos y normativa técnica obligatoria,
en los diferentes sectores de la produccion —bienes y servicios- de manera eficiente y eficaz;
Yy, promover una cultura de calidad en usuarios y consumidores.
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8. Lineamientos de Politicas y Estrategias

Politica 1.La metrologia cientifica, industrial y legal deben constituirse en la base para un desarrollo
cientifico, econémico y tecnolégico

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 medicién 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 econémicos 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 calibracion para materiales de referencia.

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

Politica 2.Contar con catalogos normativos actualizados y promover regulaciones técnicas; que
impulsen la mejora continua en la calidad de los productos y servicios que se ofertan y consumen en
el mercado ecuatoriano; siempre que se orienten a lograr objetivos de interés nacional en la
seguridad, salud, ambiente y la proteccion de los consumidores

Estrategias:

» Adoptar normativa internacional de acuerdo a necesidades de los entes de regulacion 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 elaboracién de reglamentos técnicos en coordinacion con el
INEN, el CIMC y los demas actores interesados.

= Promover la construccion de reglamentos técnicos que impulsen un mayor desarrollo de calidad
en pro del cumplimiento de los objetivos legitimos nacionales y cuya implementacion sea
factible.

= Mejorar los procesos de difusion y socializacion de normas y reglamentos vigentes exigidos por
las diferentes entidades de control.

Politica 3. La evaluacién de la conformidad constituye un pilar fundamental para asegurar que los
productos y servicios que se comercializan y consumen en el pais cumplen con los estandares
obligatorios

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

Asegurar el permanente reconocimiento internacional del Organismo Nacional de Acreditacion,
base fundamental para la evaluacion de la conformidad en el pais.

Fomentar la acreditacion de OECs a nivel nacional en concordancia con los objetivos para el
desarrollo econdmico 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. Velar por el cumplimiento de las caracteristicas y requisitos obligatorios para los
productos y servicios que se ofertan (nacionales e importados) y consumen en el mercado
ecuatoriano y para que los fabricantes e importadores respeten y acaten los reglamentos técnicos y
normativas correspondientes.

Estrategias:

Impulsar la creacion de una instancia interinstitucional encargada de vigilar y controlar el
cumplimiento de los reglamentos técnicos y normativas de caracter obligatorio en base a los
lineamientos establecidos por el CIMC.

Identificar a través de una matriz de riesgos los productos y servicios que deban formar parte
de la vigilancia y control; particularmente productos alimenticios, industriales y servicios de
salud, turisticos y de transporte.

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 en las grandes, medianas y pequefias empresas la implementacion de
mecanismos y sistemas que permitan asegurar la calidad de los procesos y de los productos y
servicios que se generan y que deben cumplir con reglamentos técnicos y normativas obligatorias,
asi como también incentivar la cultura de la calidad en usuarios y consumidores

Estrategias:

Promover certificaciones de reconocimiento nacional a procesos, productos, servicios y/o
competencias.

Fortalecer los programas de certificacién a nivel pablico a través de una adecuada coordinacion
interinstitucional

Asesorar a pymes para la implementacion de modelos de gestion y mejores practicas dentro de
las diferentes ramas de actividad econdémica y 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.
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9. Indicadores y Metas

9.1.

Resultados PNC 2017

A continuacion, se detalla la evaluacién del cumplimiento de las actividades realizadas en el Plan
Nacional de la Calidad 2017 y ejecutadas a diciembre 2017.

INDICADORES

METODO DE CALCULO

Sumatoria de los CMCs incrementados en las

FRECUENCI, METAS 2017

Responsabl

Ejecutado

Cumpl.

1) Namero de CMCs incrementadas magnitudes de Masa, Temperatura, Longitudy | Semestral | 45 CMCs 0 0% (a)
Quimica
Sumatoria nimero de necesidades de
. . trazabilidad de instrumentos de medicion
2) Porcentaje de cobertura en las necesidades . 9
. . (masa, longitud, temperatura, presion y 3%
de trazabilidad en los instrumentos de . ) : )
L . quimica) atendidos / Sumatoria demanda Trimestral | 81,70% 3%
medicion de las magnitudes de masa, i X .
. - - potencial necesidades de trazabilidad en (b)
longitud, temperatura, presién y quimica ; o )
instrumentos de medicién (masa, longitud,
temperatura, presién y quimica)
0B1 INEN
3) Nimero de intercomparaciones . . . 16 intercomparaciones 81.25%
. X i Sumatoria total de las intercomparaciones . . .
interlaboratorios y ensayos de aptitud . . Trimestral | interlaboratorios y ensayos 13
X interlaboratorios y .
realizados de aptitud )
3 laboratorios desighados 0 0% (d)
4) Red de laboratorios de metrologia Sumatoria de laboratorios designados y S
operando acreditados integrados a lared 6 laboratorios acreditados 16 267%
integran lared °
5) Nimero de capacitaciones realizadas en Sumatoria de los programas de capacitacién de ) 4 programas de capacitacion
) . > ) , prog ) ) P Trimestral 'p ¢ > 5 125%
metrologia metrologia realizados a nivel nacional dictados
. . . Sumatoria de Normativa Internacional Adoptada .
1) Porcentaje de Normativa Internacional X P X . 182 Normas Internacionales
L por sectores / Total de adopciones de Normativa | Trimestral 196 123%
Adoptada por sectores priorizados K Adoptadas
Internacional
2) Porcentaje de proyectos de reglamentos Sumatoria del proyectos de reglamentos
técnicos trabajados coordinadamente en base | técnicos trabajados en base a lineamientos del | Trimestral | 5 RTE 5 100%
0B2| alineamientos que determine el CIMC CIMC INEN
. . . o NGmero de asistentes a Comités Técnicos / . . .
3) Porcentaje de asistencia a Comités Técnicos| . L. Trimestral | 50% asistencia a CTN 39,67% 79,34%
Namero de convocados a Comités Técnicos
4) Namero de capacitaciones realizadas a . L . . 4 Talleres de capacitacion
. . . Sumatoria de talleres de capacitacion realizados | Trimestral . 10 250%
organismos de control a nivel nacional realizados
1) Nimero de nuevos laboratorios designados
en los laboratorios sectores priorizadosy en | Sumatoria del nimero de laboratorios . .
. . . . . R . Semestral | 15 designaciones MIPRO 17 113,33%
base a necesidades definidas por instancias de| designados a nivel nacional
control
2) Namero de nuevos laboratorios acreditados|
anivel nacional en los sectores priorizados Sumatoria del nimero de laboratorios 22 Nuevos Laboratorios
083 , S TRy , 1mero Semestral ' 21 95,45%
en base a necesidades definidas por instancias| acreditados a nivel nacional acreditados
de control.
SAE
. Nimero de nuevos esquemas de laboratorios .
3) Porcentaje de nuevos esquemas de . . Trimestral | 1 esquema desarrollado, de 100%
. X calificados por el SAE / Nimero de nuevos .
laboratorios del SAE en base a necesidades de acuerdo a la necesidad del 1

las diferentes autoridades de control y
requerimientos de sectores productivos y

esquemas de laboratorios desarrollados por el
ente rector

ARCSA-MSP
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actores interesados
1) Namero de productos y/o servicios con Sumatoria de productos y/o servicios con
vigilancia y control (contenido neto y/o vigilancia a través de las diferentes instancias de | Trimestral | 1) 95 productos y 5 servicios | MIPRO 47 49%
balanzas) control
2) Sistema para la trazabilidad de la calidad en| Sumatoria fases implementadas para la 2) 100% Sistema de INEN 57,274 125,40%
A los productos, servicios y/o procesos operacion del sistema / Sumatoria fases Mensual | trazabilidad de la calidad
reglamentados programadas operando MIPRO 0 0% (e)
4 Talleres informativos MIPRO 35 875%
3) Namero de acciones de difusion para . . L . .
romover la proteccién de los consumidores Sumatoria de acciones de difusion realizadas Trimestral 5 9o diusio
p p .prograrlnas e difusion a INEN 6 100%
nivel nacional
1. NGmero nuevas certificaciones emitidas a Sumatoria de nuevas certificaciones emitidas
. u i uev. ificaci iti )
procesos, productos, servicios y/o : . Trimestral | 350 sellos INEN INEN 324 92,57%
. por las instancias responsables

competencias
2. Nimero de asesorias a pymes para la
implementacion de modelos de gestion y . " . .

R o - NGmero de asesorfas realizadas a pymes a nivel 3
mejores practicas encaminadas al nacional Mensual 500 asesorias a pymes MIPRO 510 102%

0B5| cumplimiento de reglamentos técnicos y
normativas obligatorias
( i ifusio 4 Talleres especializados en

3) Nimero de acmonfs de difusion parla 12 p . INEN MIPRI 5 125%
promover la proteccion de los consumidores tematicas de calidad.
cultura de la calidad y la participacion activa | Sumatoria de acciones de difusion realizadas Trimestral
de los actores en el Sistema Nacional de la 20 charlas magistrales en

; char’as magk 45 225%
Calidad universidades

(a)Se notificé en CIMC que el indicador no es posible cumplir, dado que el obtener CMC requiere de
un proceso superior a un afio, que incluye implementar un sistema de calidad robusto,
comparaciones internacionales, evaluaciones por pares, una revisién intrarregional a nivel del
continente y una revision interregional a nivel de los otros continentes, ademas de la asignacion de
recursos econémicos para evaluacién por pares y cierre de no conformidades asociadas a la
capacidad instalada del laboratorio y contratacion del personal.

(b)Se notifico en CIMC que el indicador no aplica considerando que INEN promueve la participacion
de laboratorios publicos y privados en actividades metrolégicas a niveles primarios y secundarios con
el fin de incrementar la cobertura de servicios metrologicos en el pais, sin embargo para incrementar
esta cobertura se requiere la implementacion, desarrollo e involucramiento de todos los laboratorios
publicos y privados incluido el INEN.

(c) Quimica (Ejecutado, 8 laboratorios participantes) 1 Informe finalPresién(Ejecutado, 12
Laboratorios participantes) 3 Informes finalesTemperatura(Ejecutado, 9 Laboratorios participantes) 3
Informes finalesMasa (Ejecutado, 4 laboratorios participantes) 1 Informe final, no se realiz6 el ensayo
EA 2017-10 por falta de participantes.Balanzas (Ejecutado, 8 laboratorios participantes) 2 informes
finalesLongitud (Ejecutado, 5 laboratorios participantes) 2 Informes finalesVolumen (Ejecutado, 4
laboratorios participantes) 1 Informe Final

(d) 3 en proceso de evaluacion.Se realiz6 la auditoria inicial a la Subsecretaria de Aplicaciones
Nucleares- SCAN. El Laboratorio de la Universidad Catdlica del Ecuador-PUCE se excusd de la
auditoria inicial programa para diciembre de 2017, debido a cambio de autoridades.En el mes de
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enero de 2018 esta programada la auditoria inicial para el Centro de Metrologia del Ejército CMEE.

(e) El Sistema de trazabilidad correspondia a un proyecto para la adquisicion de software que
permita identificar la trazabilidad de los productos reglamentados a través del control en la vigilancia
de mercado. Lamentablemente en el afio 2017 no hubieron los recursos econdmicos disponibles por
lo que se replanteo el objetivo con la modificatoria del software del Registro de Operadores ROP, el

cual esta en proceso.

9.2. Indicadoresy Metas PNC 2018
No. OB , .
INDICADORES METODO DE CALCULO FRECUENCIA METAS 2018
1) Actividades ejecutadas para
1) Porcentaje de avance del proyecto implementacién de requisitos / Actividades
arala obtejnci()n de CMCs proy planificadas  para  implementacion  de
g) Numero de intercomparaciones requisitos * 100
interlaboratorios v ensavos %e aptitud 2) Sumatoria total de las intercomparaciones | 1) trimestral | 1) 100%
o081 | realizados y Y P interlaboratorios y ensayos de aptitud |2) Trimestral |2) 5
3) Red de laboratorios de metrologfa realizados para las diferentes magnitudes |3) Trimestral | 3) 19
9 3) Sumatoria de laboratorios designados 4) Trimestral 4)100%
operando g Y
45 Porcentaie de  eiecucién  de acreditados integrados a la red
orcentaje. ! B 4) Moédulos de capacitacion en metrologia
capacitaciones virtuales en metrologia ! . o
ejecutados / Modulos de capacitacion en
metrologia planificados * 100
l{l)orm;t(i)\itcjinzgg tadd(fs endgfléglzr;os 1) Nimero de documentos adoptados al 2018 /
de P normas(INE?\l) Numero total de documentos normativos del
. catélogo del 2018
2) Numero de proyectos de ;
reqlamentos revisados 2) ) Sumatoria de proyectos de reglamentos
9 . VI - revisados . 1) 68,96%
3) Porcentaje de cumplimiento al Plan . - . 1) Trimestral
) 3) NUmero de Normas técnicas emitidas / 2) 80 RTE
regulatorio 2018 ARCSA | /. . 2)
| - - | Nimero de normas técnicas aprobadas, . 3) 100%
4)NUmero de participantes en Comités i Cuatrimestral
. planificadas *100. 4) 2.001
Técnicos(INEN) . . . mente .
5) Porcentaje de personas aprobadas 4) NUmero de participantes en reuniones de 3) 5) 80%
0B2 o Comités Técnicos . 6) 100%
del programa de capacitacion(INEN) . . Cuatrimestral
. : L 5) Numero de personas aprobadas / nimero de . 7 2 (1 para
6) Porcentaje de ejecucion en Lo | 4)  Trimestral -
o A personas inscritas menos nimero de personas . establecimiento
capacitaciéon en normalizacién (cursos . 5) Trimestral P
X retiradas*100 farmacéutico, 1 para
virtuales)(INEN) S - . 6) Semestral o
; . 6) NUmero de capacitaciones realizadas en ) casas distribuidoras
7) Numero de instrumentos L , e 7) Trimestral .
implementados para categorizar el normalizacion / Numero de capacitaciones de medicamentos).
riesao a establecimientos planificadas en normalizacién * 100
farrgacéuticos (basado en 7) Sumatoria de instrumentos implementados
metodologias  en  agencias  de para categorizar riesgos de establecimiento
referencia) (ARCSA) farmacéuticos
1) Numero de nuevos laboratorios
dejégl;]:g;zzr;lzssisci(;c(;[gsre(?e?{r:(i)é:sadgi 1) Sumatoria del nimero de laboratorios
iynstancias de con?rol designados a nivel nacional
2) Nimero de acreditaciones de 2) Sumatoria de acreditaciones de OEC
. i 3) Sumatoria de esquemas desarrollados por . .
organismos de evaluaciéon de la . L 1) 15 designaciones
. SAE para Organismos de evaluacién de la | 1) Semestral o
conformidad OEC conformidad 2) Semestral 2) 24 acreditaciones
0B3 3) Nuevos esquemas desarrollados 4) Total de informes de SAE para | 3)Semestral 8) 8 esquemas
para OEC . . ) o desarrollados
. » designaciones de Organismos de evaluacién | 4)Semestral
4) Porcentaje de atencién de SAE de ) L 4) 100%
- : de la conformidad / Total de solicitudes de | 5)Semestral
solicitudes de MIPRO de informes ] ; ) 5) 100%
ara designaciones de OEC MIPRO de informes para designaciones de
P \gnac OEC* 100
5) Acreditacion de 2 . . .
Uevos parametros de 5) Numero de parametros acreditados vs
andlisis 2n los ndmero de parametros estimados (%).
laboratorios (SCI).
oB4 1) Nimero de productos con vigilancia | 1) Sumatoria de productos con vigilancia a [ 1) Trimestral | 1) MIPRO 50
y control través de las diferentes instancias de control 2) Semestral | productos
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METODO DE CALCULO

FRECUENCIA

METAS 2018

‘ No. OB

INDICADORES

2) Numero de inspecciones de
instrumentos de medicién y
verificacion  de  productos  pre
envasados  (Contenido Neto vy
balanzas)(INEN)

3) Nimero d acciones de difusién para
promover la proteccion de los
consumidores

4) Porcentaje de atencién de

solicitudes para emisién de certificado
de Reconocimiento INEN(INEN)

5) Tiempo de atencién en solicitudes
ingresadas  por ventanilla  Unica
ecuatoriana VUE para obtencion de
certificado reconocimiento INEN(INEN)
6) Porcentaje de solicitudes de emision
de certificado de reconocimiento INEN

2) Sumatoria de inspecciones metrolégicas de
instrumentos de medicién y verificacion de
productos pre  envasados realizados.
3) Sumatoria de acciones de difusion realizadas
4) Numero de solicitudes atendidas para
emisién de certificados reconocimiento INEN /
Numero de solicitudes recibidas para emision
de certificado reconocimiento INEN * 100

5) Nimero de dias (promedio) en atencion de
solicitudes

6) NGimero de solicitudes subsanadas / Nimero
de solicitudes recibidas en VUE * 100

7) Sumatoria de emisién de regulaciones con
alcance al control metrolégico

8) Numero de Establecimientos controlados /
Numero total de Establecimientos planificados*
100

3) Trimestral
4) Mensual
5) Mensual
6) Mensual
7) Semestral
8)
Cuatrimestral
mente

9) Semestral

AGROCALIDAD 10
PRODUCTOS (LECHE
CRUDA)

2) 2125 inspecciones
metrolégicos (800
Contenido Neto y

1325 Balanzas).
3) 30 Talleres
informativos y
6campafias de
difusion a  nivel
nacional

4)97%

5) 2,5 dias

6) 15%

72

8) 3er cuatrimestre

de Registros Sanitarios de Productos
identificados de alto riesgo (ARCSA)

9) Habilitacion de sensores
epidemioldgicos AGROCALIDAD

9) Sumatoria de Habilitaciones de sensores
epidemioldgicos

con subsanaciones(INEN) 9) Sumatoria de Operativos Institucionales 100% del Plan
7) Nimero de regulaciones de otros | realizados contra la falsificacién de productos ejecutado
dispositivos(INEN) 9)4 Operativo
8) Porcentaje de cumplimiento al Plan ejecutado contra
de Control Posterior 2018(ARCSA) falsificados
9) Numero de Operativos
Interinstitucionales realizados contra la
falsificacion de productos(ARCSA)
1) Noumero de certificados de
conformidad emitidos a procesos,
productos, servicios y/o competencias | 1) 1)
(INEN-MINTUR) 1.1. Sumatoria de certificados de conformidad
, - - - 1.1. 450
2) Namero de certificados emitidos a | emitidos por INEN
. ) - . 1.2.10
Mipymes 1.2. Sumatoria de certificados a la calidad,
i . - . ; 1.3.50
3) Numero de ensayos realizados sostenibilidad y/o responsabilidad social -
. - : o ; . . 1) 2) 15 certificados
4) Numero de certificados e informes | emitidos por organismos internacionales .
. 9 o 1.1.Trimestral | 3) 500
de inspeccién emitidos MINTUR
; . - ) - 1.2. 4) 1500
5) Porcentaje de cumplimiento de | 1.3.reconocimiento a la calidad turistica
L h i . Semestral 5) 100%
capacitaciones 2) Sumatoria de certificados emitidos :
. . . : . 1.3. 6) 300 asesorias a
6) Nimero de asesorias a pymes para | 3) Sumatoria de informe de ensayos realizados
h L . o - Semestral pymes
la implementacién de modelos de |4) Sumatoria de certificados e informes de .
" . P . L o 2) Trimestral 7) 4 Talleres
OB5| gestion y  mejores  practicas | inspeccién emitidos. .
. L . | o 3) Mensual especializados  en
encaminadas al cumplimiento de |5) Moddulos o nudmeros de capacitacion . .
- . ! ) , 4) Mensual tematicas de calidad
reglamentos técnicos y normativas | ejecutados / Méoédulos o ndmeros de
. . N i . 5) Semestral |y 20 charlas
obligatorias capacitacion planificados * 100 .
. . I . . . 6) Mensual | magistrales en
7) Numero de acciones de difusion | 6) Sumatoria de asesorias realizadas a pymes a . A
: : . 7) Trimestral universidades
para promover la cultura de la calidad | nivel nacional o
L ) . . e 8) Semestral 8) 10 Comités de
y la participacion activa de los actores | 7) Sumatoria de acciones de difusion
. . . . 9) Semestral expertos  externos
en el Sistema Nacional de la Calidad realizadas ciecutados
8) Numero de comités de expertos | 8) Sumatoria de comités de expertos externos ! .
. L ! 9) 200 habilitaciones
externos ejecutados para la emision | ejecutados
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10. Proyectos

Proyecto 1. Fortalecimiento de la metrologia por medio de redes de laboratorios secundarios

Objetivo:

Fortalecer la metrologia cientifica, industrial y legal por medio de la organizacién de la red de
metrologia secundaria apoyando al desarrollo de nuevos servicios metrolégicos en funcion de las
capacidades instaladas de los mismos.

Responsables:

» Ministerio de Industrias y Productividad (Servicio Ecuatoriano de Normalizacién — INEN)
Descripcion:

Promover el desarrollo de redes de laboratorios secundarios para ampliar la oferta de servicios de
calibracién a la industria por medio de tarifas competitivas y apoyo en procesos de designacion.
Impacto:

Brindar a la industria mas posibilidades de calibracion por medio de una red de laboratorios que
ofrezcan el servicio.

Meta Planteada:

Desarrollo de al menos 3 nuevos servicios metroldgicos.

Proyecto 2. Fortalecimiento de la metrologia industrial, quimica y legal

Objetivo:

Desarrollar y fortalecer la metrologia por medio del desarrollo de la competencia de Metrélogos.
Responsables:

» Ministerio de Industrias y Productividad (Servicio Ecuatoriano de Normalizacién — INEN)
Descripcion:

Generar las capacidades técnicas que se requieren para ofrecer servicios de metrologia competentes
Impacto:

Contar con especialistas competentes que brinden servicios de calidad a la industria

Meta Planteada:

Ejecucion del Programa de Formacion de Metrélogos - 2018.

Proyecto 3. Fortalecimiento de los OEC’s Nacionales

Objetivo:

Fortalecer el uso de los Organismos de evaluacion de la conformidad nacionales, tanto de organismos
de certificacién, como laboratorios de ensayo.

Responsables:

= Ministerio de Industrias y Productividad

Descripcion:

Promover el uso de los organismos de certificacién nacional, por medio de la actualizacién de los
reglamentos técnicos para que se elimine, en los casos que sea posible, la declaracion de primera
parte.




MINISTERIO
DE INDUSTRIAS
Y PRODUCTIVIDAD

PLAN NACIONAL DE LA CALIDAD 2018

Impacto:

Impulsar el desarrollo de la infraestructura de la calidad, asi como de las capacidades nacionales
como resultado de la aplicacién de una politica que obligara la evaluacion de la conformidad en
destino.

Meta planteada:

6 productos regulados, eliminada la declaracion de primera parte

Proyecto 4. Sistema de trazabilidad de certificaciones

Objetivos:

Asegurar que todos los productos que se comercializan en el pais cuentan con las certificaciones o
evidencias de cumplimiento de los reglamentos técnicos que existen en el pais, de tal forma que se
garantice a los consumidores la calidad de dichos productos.

Responsables:

e Ministerio de Industrias y Productividad

Descripcion:

Desarrollo de un software que permita que todos los productos importados o de fabricacion nacional,
gue se encuentren regulados, registren la informacion basica de su cumplimiento de la calidad y asi
facilitar informacién para realizar la vigilancia de mercado, pues se conocera en detalle: su
mecanismo de evaluacion de la conformidad, organismo de certificacion o inspeccion, laboratorio de
ensayo donde se realizaron las evaluaciones, y otros documentos que permitan garantizar la calidad
de los productos regulados.

Impacto:

Dar al consumidor la confianza de que los productos que consume, estan controlados y se puede
conocer como cumple dichos requisitos.

Cumplimiento de la regulacién técnica, tanto importadores como productores, de tal forma que la
calidad de los productos ecuatorianos se puedan garantizar.

Meta planteada:

6 productos regulados, registrando sus certificaciones tanto importadores como productores
nacionales

Proyecto 5. Acreditacion de Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestién Antisoborno,
conforme los requisitos definidos en NTE INEN 1SO 37001

Objetivos:
Disponer de una herramienta para minimizar las vias de corrupcion en el pais, especificamente en los
casos de soborno, tanto en instituciones publicas como privadas a través de la acreditacion de
Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestién Antisoborno, conforme los requisitos definidos
en NTE INEN ISO 37001
Responsables:

e Servicio de acreditacion ecuatoriano - SAE
Descripcion:
Mediante Decreto Ejecutivo N° 21 de la Presidencia Constitucional de la Republica publicado el 5 de
junio de 2017, en su articulo N° 1, declara como politica prioritaria de gobierno el fortalecimiento de
la transparencia de las politicas publicas y la lucha contra la corrupcion en todas sus formas.
Ademas, se sefiala en el articulo N° 2 la creacion de la “Estrategia Nacional por la Transparencia y la
Lucha contra la Corrupcion”, como un instrumento que definira las politicas y acciones concretas para
la prevencién y lucha contra la corrupcion.
Y en alineacion con el articulo N° 4, segundo numeral del Decreto en mencion, el Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano, participaria como entidad para activar y aplicar los mecanismos de control
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en apoyo al Frente de Transparencia y la Lucha contra la Corrupcion.

Impacto:

Con las iniciativas que promuevan una cultura de transparencia y valores a través de la acreditacion
de Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestién Antisoborno, conforme los requisitos
definidos en NTE INEN I1SO 37001, se contempla que tanto instituciones publicas como privadas
obtengan la certificacién en la norma antisoborno.

Meta Planteada:
1 Organismo de Certificacion acreditado en la norma antisoborno.

Proyecto 6. Implementacion del sistema nacional de trazabilidad en la cadena de valor del cacao

Objetivos:

Establecer el Sistema Nacional de Trazabilidad para la agrocadena de cacao ecuatoriano, que permita
garantizar la inocuidad, calidad, origen y sostenibilidad de los procesos en cada uno de las etapas de
la cadena de valor, en concordancia con lo que las normas nacional e internacional

Responsables:
e Ministerio de Industrias y Productividad.- Subsecretaria de Agroindustrias y procesamiento
Acuicola
e Ministerio de Agricultura y Ganaderia.- Subsecretaria de Agricultura (Proyecto de
Reactivacion de la Caficultura y Cacao Fino de Aroma)

e Ministerio de Salud Publica
e Agrocalidad (Direccion de Control Fitosanitario)
e ARCSA
e INEN
Descripcion:

El Programa de Trazabilidad del Cacao debera operar en funcién del mejoramiento de la calidad,
trazabilidad, inocuidad, sostenibilidad, competitividad, y posicionamiento estratégico en los
mercados internacionales del cacao ecuatoriano. En tal sentido, el proyecto considera necesaria la
creacion de una comision nacional de coordinacién y promocion de trazabilidad, que tendra a cargo
el desarrollo del programa. El rol de coordinacion de la comision la debera de asumir el MIPRO, en
concordancia con las funciones que le corresponden dentro del marco del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad. Esta comision debera articular el desarrollo e implementacién de normas, protocolos y
sistemas de gestién y de informacidon que aseguren la trazabilidad y sostenibilidad del cacao
ecuatoriano en cada uno de los operadores de la agrocadena del cacao.

Impacto:
Definir los estandares de calidad e inocuidad en el cacao ecuatoriano resulta imperioso para

conservar y expandir el acceso al mercado mundial. La Unién Europea, principal mercado mundial
para el consumo de chocolate, han sido los principales motivadores para el desarrollo de estandares
internacionales que brinden garantias en cuanto al cumplimento pardmetros basicos que avalen la
sostenibilidad de la cadena de valor.

El aseguramiento de la trazabilidad del cacao, facilita la obtencion de certificaciones asi como otros
instrumentos diferenciadores como las denominaciones de origen. Un grano de cacao con 100% de
trazabilidad puede cuadriplicar su precio en el mercado, por tanto, es un mecanismo muy importante
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de captura de valor.

Finalmente, el garantizar una cadena de valor con trazabilidad completa, ademas de abrir mercados,
se convierte en un incentivo para la atraccion de inversiones, especialmente para aquellas industrias
especializadas en producir derivados de cacao de alta calidad.

Meta planteada 2018:

e Conformacion de la Subcomision Interministerial de Fomento a la Calidad de la Cadena de
Valor de Cacao

e Adopcion de lanorma ISO 34101 para cacao sostenible y trazable

e Desarrollo de la Propuesta Final de Implementacién del Sistema Nacional de Trazabilidad en
la cadena de valor del cacao

e Acuerdo Interministerial MAG-MIPRO-MSP para la gestion de sistemas de trazabilidad en
alimentos

Proyecto 7. Fortalecimiento de Red de Laboratorios AGROCALIDAD

Objetivos:

Asegurar la veracidad de los resultados de laboratorio relacionados a actividades agropecuarias,
mediante la ampliacion de la disponibilidad de laboratorios acreditados con serviciosagropecuarios
fuera del pais los mismos que fortaleceran la Red de Laboratorios Autorizados de AGROCALIDAD.
Responsables:

AGROCALIDAD

Servicio de acreditacion ecuatoriano - SAE

Laboratorios de ensayo

Descripcion:

AGROCALIDAD requiere diversidad de analisis especificos y que garanticen que la toma de decisiones
sean las apropiadas, para esto es indispensable manejar resultados de laboratorios acreditados ya
que las implicaciones que se derivan de los mismos son de gran magnitud, como por ejemplo cierre
de mercados internacionales, destruccion de productos e insumos agropecuarios e incluso
implicaciones en salud publica.

Mediante este proyecto se espera fortalecer la red de laboratorios que cubran la demanda existente
de laboratorios de ensayo, ya que actualmente esta demanda trata de ser cubierta por
AGROCALIDAD y su red actual, pero su capacidad instalada aun es insuficiente.

Impacto:

Incrementar la apertura de mercados internacionales de productos agropecuarios, aportar
significativamente al proceso de garantizar la salud pablica por el consumo de alimentos inocuos y
agilitar los procesos de tramites para registros de productos agropecuarios.

Meta planteada

Dos (2), laboratorios registrados y habilitados
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11. 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.

12. 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 Mayor capacidad metroldgica para apoyar el desarrollo de la industria y su competitividad.

e Mayor cultura de calidad resultado de los procesos de capacitacion lo que significara una
participacion activa 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 productividad y competitividad en los sectores intervenidos.

e Ampliacién del mercado local y mayores oportunidades para exportar.

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 evaluacion de la
conformidad resultado del incremento en el ndimero de laboratorios, organismos de
certificacién 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.

e Productos y servicios cumpliendo normativas de calidad, tanto nacional como internacional:

0 Productos alimenticios

o Productos industriales tales como textiles, calzado, combustibles, vehiculos
particulares y de transporte

o Servicios, entre ellos, turisticos, de salud, de transporte.

Es fundamental resaltar, que todos estos beneficios podran ser alcanzados, a través de una
construccion sinérgica y colaborativa entre el sector publico, privado y la academia. Para esto, resulta
relevante una adecuada coordinacion estratégica y operativa entre todas las instancias responsables.
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ANEXOS

Anexo No. 1 - Organismos de Evaluacién de la Conformidad Acreditados (activos)
www.acreditacion.gob.ec

http://listaoec.acreditacion.gob.ec:58974/faces/Acreditados.xhtml



