Direccion Técnica de Validacion & Certificacion

El Sello de Calidad INEN es la certificacion otorgada por el Servicio Ecuatoriano de
Normalizacion (INEN), que garantiza que un producto cumple de forma permanente con los
requisitos establecidos en un documento normativo de referencia, brindando sequridad a
los consumidores y fortaleciendo la competitividad de los fabricantes.

Direccion: Baguerizo Moreno E8-29 y Diego de Aimagro

Cadigo postal: 170525 / Quito-Ecuador H W0
Teléfono: +593-2 382 5360

www.normalizacion.gob.ec
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Instituto Ecuatoriano de Normalizacion

SELLO DE & THI
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El Servicio Ecuatoriano de Normalizacion (INEN) impulsa la
certificacion de productos nacionales como parte de su labor en
el fortalecimiento de la infraestructura de la calidad del pais.

En este dmbito, las certificaciones de calidad impulsan la
excelencia y garantizan que los productos ecuatorianos
cumplen con las necesidades y expectativas de los
consumidores.

El Certificado de Conformidad con Sello de Calidad INEN es un
reconocimiento oficial otorgado a productos fabricados bajo
un Sistema de Gestion de Calidad aceptado por el INEN y que
cumplen de forma permanente con los requisitos normativos o
regulatorios.

El Sello de Calidad INEN es un esquema de certificacion de
productos basado en el Esquema 5 de la norma internacional
ISO/IEC 17067, “Evaluacion de la Conformidad - Fundamentos de
Certificacion de Productos y Directrices aplicables a los
Esquemas de Certificacion de Productos”.
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BENEFICIOS

Fortalecimiento a la competitividad del sector productivo en los
siguientes aspectos:

Garantiza que un producto cumple con la norma al

momento de la certificacion, y mantiene sus
estandares de calidad a través del tiempo.

Es especialmente util en industrias como la
alimentaria, médica, eléctrica, donde la seguridad y

la calidad deben ser constantes.

nacionales e internacionales, al proporcionar

03 Facilita la aceptacion del producto en mercados
evidencia objetiva y verificable de conformidad.

confianza tanto a los consumidores finales como a

Oh Los productos transmiten mayor seguridad vy
distribuidores, minoristas y socios comerciales.

Reduce los riesgos asociados a reclamos,
devoluciones y problemas de calidad del producto,

garantizando una mejor satisfaccion del cliente.
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SISTEMA DE GESTION

La empresa fabricante del producto a certificar debe mantener
un sistema de gestion en sus procesos, de conformidad con
cualquiera de las siguientes opciones:

~Z8xX  Sistema de Gestion de Calidad, segun los
ISO requisitos establecidos en la Norma NTE INEN-ISO
9001 9001 “Sistemas de Gestidn de Calidad. Requisitos”.

Sistema de Gestion para la Micro, pequena y
mediana empresa, certificado por el INEN
conforme a la Norma NTE INEN 2537 (1R).

Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
orientadas a garantizar la calidad, higiene e
inocuidad durante el proceso de produccion.

TR Sistema de Gestion de la Inocuidad de los

IS Aimentos segin la Norma NTE INEN-ISO 22000

2 “Sistema de Gestion de la Inocuidad de los
Alimentos. Requisitos para cualquier organizacion
en la Cadena Alimentaria”.
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CALIDAD DEL PRODUCTO

EI'INEN realiza auditorias a la calidad del producto con el fin de
verificar su cumplimiento con los requisitos establecidos en el
documento normativo de referencia vigente. Para la ejecucion
de los ensayos, el INEN acepta los resultados emitidos por los
siguientes tipos de laboratorios:

Laboratorios acreditados por el Servicio de
Acreditacién Ecuatoriano (SAE).

Laboratorios designados por el organismo
competente a nivel nacional.

Laboratorios de las empresas fabricantes evaluados
por el INEN.

Laboratorios de ensayo reconocidos por un
organismo oficial.

Laboratorios de ensayo con reconocido prestigio a
nivel internacional.

0O0O6®

Las dos ultimas opciones aplican Unicamente cuando los
ensayos son contratados por las empresas fabricantes en
laboratorios externos, y solo si en el Ecuador no existen
laboratorios de ensayo acreditados o designados para el
producto que se desea certificar.
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VIGENCIA Y ALCANCE

El “Sello de Calidad INEN”, tiene una vigencia de 3 anes. Durante
este periodo el producto certificado debe pasar por 2 auditorias
de vigilancia anuales y el sistema de gestion de la calidad del
fabricante es evaluado cada 2 anos.

Al finalizar el periodo de vigencia, el certificado puede renovarse
automaticamente por otro periodo de 3 anes, siempre que se
evidencie que el fabricante cumple con los requisitos de
certificacion establecidos.

Suspension: El INEN podrd suspender la certificacion si el
producto no cumple con los requisitos establecidos, si se impide
la realizacion de las auditorias o si la empresa no comunica
cambios relevantes. La suspension se levantara una vez que se
hayan subsanado los incumplimientos y se reciba un informe
favorable por parte de la Direccion Técnica de Validacion y
Certificacion.

Retiro: EI INEN puede retirar la certificacion si el producto no
cumple permanentemente con los requisitos, si la produccion se
interrumpe por mas de 12 meses, o si la empresa incurre en
infracciones graves que perjudiquen al consumidor.
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RECONOCIMIENTO
INTERNACIONAL

El Sello de Calidad INEN es reconocido y aceptado en Peri
gracias a acuerdos bilaterales, lo que brinda al Ecuador una
ventaja competitiva significativa para acceder a uno de los
mercados mas relevantes de la region andina.

Este reconocimiento mutuo facilita la circulacion de productos
certificados entre ambos paises, reduciendo barreras técnicas
al comercio y generando un entorno mas favorable para las
empresas que buscan internacionalizarse.

Como resultado, las empresas ecuatorianas que cuenten con el
Sello de Calidad INEN tienen la oportunidad de expandir su
alcance comercial, incrementar sus exportaciones y fortalecer
su posicionamiento internacional, al ofrecer productos con un
respaldo técnico que garantiza su conformidad permanente.

Esto no solo mejora la percepcion de la calidad ante
consumidores y socios comerciales, sino que también promueve
la integracion economica y productiva de la region.
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PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL “SELLO DE CALIDAD INEN"
4 )

&4, Auditoria del

Sistema de Gestion

2. Evaluacion 3. Auditoria de Producto

1. Revision

Técnicos del INEN
analizan los documentos

Técnicos del INEN realizan
la evaluacion del Sistema de
Gestion

Técnicos del INEN realizan la
evaluacion del producto

Técnicos del INEN realizan
la evaluacion inicial

Llena la solicitud y redne
la documentacidn

y

D> - D> <D
Entrega la solicitud al - A : | t : t
INEN de manera : : v [ I I
presencial® o virtua®™* ) e e » Nocumple < ;r ................ II :
I : I I I
| | !

Acciones correctivas

1. Revision: Plazo 30 dias

2. Evaluacion inicial: Plazo 6 meses

3. Auditoria de Producto: Plazo 3 meses
4. Auditoria de Sistema de Gestion:
Plazo 3 meses

1. Firma de convenio 6. Informe Favorable 5. Informe de Cumplimiento

Se emite el Informe de
Cumplimiento

Se emite el Informe
Favorable

Firma de acuerdo de buen
uso entre las partes

8. Certificacion 9. Vigilancia

o

Producto:
2 auditorias anuales

Cierre del Proceso No Cumplimiento

INEN realiza Auditorias de
Seguimiento

INEN emite el Certificado
(Vigencia: 3 afios)

Se emite Informe de
No Cumplimiento

Solicitud desestimada

Sistema de Gestion:
1 evaluacion cada 2 anos

* Sin firma electronica: Descarga la solicitud en www.normalizacion.gob.ec y entrégala en nuestras oficinas.
** Con firma electronica: Llene la solicitud y enviela al correo electrénico documento@normalizacion.gob.ec

J
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CONSIDERACIONES IMPORTANTES

4 N
El tramite para la obtencion del “Sello de Calidad INEN" es estrictamente personal y debe ser presentado por el/la

Representante Legal de la organizacion, sin gestores ni intermediarios.

\ J
( N
: Una vez tomada la decision favorable, se procede a la elaboracion de los siguientes documentos: Certificado de

e Conformidad con Sello de Calidad INEN y Convenio para la utilizacion del Certificado y Marca de Conformidad “Sello de
Calidad INEN" de acuerdo al alcance definido en el informe de evaluacion correspondiente.

J
4 N
Cuando se presentan quejas o reclamos sobre la calidad de los productos certificados, el INEN procedera de conformidad
a lo establecido en el procedimiento de reclamos, documento que se encuentra publicado en la pagina web del INEN:
\www.normalizacion.gob.ec, para conocimiento y aplicacion de todas las partes interesadas. )
) M n M n \
— Las condiciones para el uso adecuado de la marca de conformidad “Sello de Calidad INEN”, por parte de las empresas
INEN| fabricantes de productos certificados, se encuentran descritas en el procedimiento para el uso de la Marca de
'NTE INEN 0000 Conformidad “Sello de Calidad INEN", documento publicado en la pagina web del INEN: www.normalizacion.gob.ec, para
conocimiento y aplicacion de todas las partes interesadas.
Y,
Resolucion INEN-INEN-2021-0009-R de 2021-10-06: “Expidase el Procedimiento para la concesién del certificado de conformidad
_ con sello de calidad INEN para productos fabricados en la Repiblica del Ecuador y Peru”. Y
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Acerca del INEN

El INEN es la entidad responsable de la normalizacion en el pais,
entendiéndose por esta a la actividad de aplicacion voluntaria que
establece soluciones para aplicaciones repetitivas o comunes, con
el objeto de lograr un grado 6ptimo de orden en un contexto
determinado. Sin perjuicio del caracter voluntario de las normas
técnicas, las autoridades podran requerir su observancia en un
reglamento técnico para fines especificos.

Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad. - Art. 49

Para mayor informacion:

certificacionquito@normalizacion.gob.ec

Direccion Técnica de Validacion & Certificacion

Sitio web: www.normalizacion.gob.ec
C \ Blogs INEN: www.inennormalizacion.blogspot.com

Facebook: NormalizacionEcuador
X (Twitter): @INEN_EC

Teléfono: (593) 02 3825960
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Quito: Baquerizo Moreno E8-29 y Diego de Almagro

Guayaquil: Av. 9 de Octubre 219 y Pedro Carbo, Edificio BIESS, 7° piso
Cuenca: Gobierno Zonal 6, Av. México y Unidad Nacional (ex CREA)
Laboratorios: Autopista General Ruminahui, Puente No. 5 (sector
Conocoto)

INEN, 2025

Proyecto de Gasto Corriente - Direccion Zonal Guayas INEN (1012):
Brochures digitales sobre servicios y productos otorgados por el INEN-DZG
en materia de reglamentacion, validacion y certificacion, y metrologia.
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