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Resumen

El objetivo esta investigacion es proponer un disefio de sistema de gestion
integrado con las normas NTE INEN ISO/IEC 17020:2013 Evaluacion de la
Conformidad Requisitos para el Funcionamiento de Diferentes Tipos de Organismos que
Realizan Inspeccion e INEN I1SO 56002:2020 Sistema de Gestion de la Innovacion para
laempresa la IPRA CONSULTING el método aplicado para este trabajo fue el cualitativo
de carécter descriptivo y exploratorio y se llevé a cabo mediante el empleo de fuentes
primarias, tales como entrevistas a quienes son parte de la organizacion proveedores y
clientes esto se realizd con listas de verificacion creadas a partir de las normas de sistemas
de gestion seleccionados para establecer la linea base y determinar el estado del sistema
de gestion que actualmente tiene la Organizacion ademas se utilizé fuentes secundarias
de investigacion como libros, tesis, documentos legales, articulos y normas nacionales e
internacionales relacionados con los organismos de inspeccion e innovacion, asi como
informacion propia empresa.

Y al final se analiz6 y describi6 la propuesta de sistema de gestion integrado
parcial que ayudard a que la empresa obtenga una ventaja competitiva y valor
diferenciado al momento de realizar las certificaciones de Buenas Practicas de
Almacenamiento Distribucién y Transporte para establecimientos farmacéuticos y de
dispositivos médicos con la inclusion de la innovacion que aportara a la continuidad del

negocio y su posicionamiento en mercado local y mundial.

Palabras clave: organismo de inspeccion, innovacion, medicamentos, dispositivos

médicos, auditoria.
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Introduccion

Tomando en cuenta que el 21 febrero del 2020 la Agencia de Regulacién Control
y vigilancia sanitaria ARCSA emiti0 la resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL la cual
permite que un ente juridico privado y acreditado por el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano SAE, conforme a la Norma NTE INEN ISO/IEC 17020:2013 y que haya
demostrado su competencia técnica para verificar el cumplimiento la normativa técnica
sanitaria de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte para
establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos meédicos de uso
humano, y que ha sido registrado por la ARCSA, puedan realizar las auditorias de
inspeccion y emitir certificaciones de Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucién
y Transporte.

Ipra Consulting al ser una empresa con amplia experiencia en el campo la
implementacién y acompafiamiento en la certificacién de las Buenas Practicas de
Almacenamiento Distribucion y Transporte decide implementar la Norma Técnica
Ecuatoriana INEN ISO/IEC 17020:2013 Evaluacion de la Conformidad — Requisitos para
el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan inspeccién, integrada
con la norma INEN 1SO 56002:2020 Gestion de la Innovacion con la finalidad de
convertirse en un Organismo de Inspeccion con alcance para poder otorgar certificaciones
de BPA/D/T de medicamentos y dispositivos médicos usando la innovacion como
herramienta.

Por ello este trabajo propondra un sistema integrado de gestion usando las normas
Evaluacién de la Conformidad Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de
organismos que realizan inspeccion integrando parcialmente con la norma guia de gestion
de la innovacion en los apartados que son correlacionables todo esto basado en estandares
internacionales que le ayude a la organizacién a comprender los beneficios que estos
implicarian para su sostenibilidad y mejora continua tanto en un mercado local como
global.

Entre los estandares internacionales que se analizaran para generar la propuesta
se ha considerado, para el caso de organismos de evaluacion de la conformidad NTE
INEN ISO/IEC 17020:2013 Evaluacion de la Conformidad — Requisitos para el
funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan inspeccion y para el caso
de Innovacion INEN ISO 56002:2020 Gestion de la Innovacion.
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Capitulo primero

Marco tedrico

1. Conceptos generales

Etimoldégicamente, el término calidad procede del latin qualitas y del griego kalos
que significa bueno, hermoso, noble, honesto, placer y felicidad. Constituye una filosofia
de vida asociada a la felicidad del ser humano y que esté presente desde el nacimiento,
pues siempre la persona se encuentra en la busqueda constante por mejorar, ampliar sus
perspectivas, satisfacer las necesidades de la mejor forma y, por consiguiente,
evolucionar. He ahi por qué estudiar, viajar y leer —por nombrar unos ejemplos— son
alternativas validas para ampliar el conocimiento (Climent 2003, 10-2).

Desde un enfoque técnico, la calidad consiste en el nivel “en el que un conjunto
de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos” (1ISO 9000 2015, 7). Constituye
asi un concepto relacionado estrechamente con la innovacion y la mejora continua, que
cobraron mayor fuerza en 1950 a raiz de que las organizaciones se enfocaron en generar
productos estandarizados y que satisfagan a los clientes a bajo coste (Deming 1989, 10).

Surge asi la importancia de disefiar estrategias para analizar a la industria con base
en dos aspectos. El primero de ellos consiste en determinar con exactitud lo que se busca:
establecer puntos concretos que deben analizarse segun el tipo de industria, aunque si es
posible generalizar cierta informacion importante y los datos brutos (Porter 2015, 354).
El segundo corresponde a la calidad del servicio, aquel nivel de satisfaccion del cliente
con relacién al producto ofrecido y que determina una postura de su parte: “mostrara una
distribucion que va desde la insatisfaccion extrema a la mayor complacencia, de gran
satisfaccion” (Deming 1989, 145).

Entonces, la calidad es establecida al evaluar la conformidad de un conjunto de
caracteristicas medibles que se requieren que alcance un producto o servicio para
satisfacer al usuario. Estos parametros pueden ser establecidos por instituciones
gubernamentales de salud publica —nacionales e internacionales— que determinan como
obligatoria la evaluacién de conformidad (ONUDI 2011, 25).

Ahora bien, en torno al ambito de la calidad, cobra suma importancia
Organizacion Internacional de Estandarizacion, 1SO por sus siglas en inglés, creada en

1947. Desde entonces contribuye a los procesos de estandarizacion con el fin de facilitar
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el intercambio de bienes, servicios, conocimiento cientifico, tecnolégico y econémico.
Actualmente cuenta con tres tipos de miembros: los simples, un miembro por cada pais,
y cuya representacion recae en un organismo nacional; los correspondientes, que
representan a los paises en vias de desarrollo y que todavia no poseen un comité nacional
de normalizacion; y los suscritos, que son aquellos de reducidas economias y a los que se
les exige el pago de una tasa menor que a los miembros correspondientes (ECURED
2021, parr. 13).

Cabe acotar que la primera version de la 1ISO 9001 sobre sistemas de gestion de
calidad fue publicada en 1987, y hasta hoy en dia son varias las organizaciones que la han
implementado y se han certificado. Al fin y al cabo, los beneficios que ello acarrea son
maultiples: estandarizacion de procesos, incremento de la satisfaccion del cliente,
rentabilidad e imagen (Almeida-Guzman y Araque 2019, 20).

Ahora bien, la ISO establece los estandares con principios determinados bajo el
consenso de todos los interesados como fabricantes, vendedores, usuarios, grupos de
consumidores, laboratorios de andlisis, gobiernos y organizaciones de investigacion. El
enfoque es asi analizar soluciones globales que satisfagan a las industrias y a los clientes
a nivel mundial, pero su adopcion por medio de la estandarizacion internacional es
totalmente voluntaria (ISO 2022, pérrs. 1-5).

Existen varias normas 1SO adoptadas en Ecuador. Una de ellas es la NTE INEN
ISO/IEC 17020:2013, que promulga la confianza en los entes de inspeccion que realizan
evaluaciones (en representacion de clientes, empresas o autoridades de control) con el
proposito de brindar datos sobre la conformidad de los aspectos inspeccionados. Por
medio de reglamentos, normas, especificaciones, esquemas o contratos, la inspeccion
evalla cada fase y su disefio, de tal modo que se asegure que cumplan con el proposito
para el que fueron concebidos y que sea continlo para que los servicios o productos sean
aceptados por los usuarios y las autoridades de supervision (INEN 2013, 5).

Esta norma establece tres tipos de organismos de inspeccion. Los primeros son de
tipo A, que se caracterizan por ser independientes de las partes involucradas y no
intervienen durante el disefio, fabricacién, suministro, instalacion, compra o
mantenimiento de aquello que se inspecciona. Los segundos, de tipo B, brindan sus
servicios a las empresas de las que son parte, por esa razon sus responsabilidades se
encuentran totalmente definidas, separadas y mantienen independencia de juicio en lo que
respecta a la inspeccion; al igual que los anteriores, no intervienen en ninguna de las fases

del producto o servicio a inspeccionar. Finalmente, los de tipo C son aquellos que
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establecen procesos en la empresa para garantizar la claridad de las funciones y
responsabilidades asignadas entre la inspecciéon y las otras actividades, pero estas
funciones no deben ser llevadas a cabo por la misma persona (INEN 2013, 16-17).

Como puede observarse, aplicar una norma I1SO es un asunto bastante complejo,
pero como fue ya mencionado, trae consigo beneficios importantes para la compafiia. Una
de las ventajas es que asegura la innovacién, factor responsable del crecimiento
econdémico, pues quienes cuentan con la capacidad para proponer nuevos medios de
produccién son generalmente los precursores de productos, servicios y/o procesos mas
eficientes. La premisa de la innovacion es entonces lograr un beneficio econémico para
la empresa, hecho que la diferencia de la creatividad, que implica el proceso per se para
crear algo Unico por medio de la imaginacion (Schumpeter 1967, 84; Rodriguez 2018,
35).

Aunque hoy dia se hable mucho de innovacion, este no es un concepto reciente,
la innovacién ha servido para propiciar el desarrollo, mantener la competitividad ademas
de un posicionamiento en el mercado. Su proposito trasciende a la invencion o aplicacion
de herramientas tecnoldgicas; su objetivo esencial es el aumento de la eficiencia y el
fortalecimiento de la competitiva empresarial. Los lideres de las organizaciones deben
encabezar los esfuerzos de innovacion, fomentando a que la empresa se ajuste a las
nuevas tendencias de consumo, entienda los tiempos de lanzamiento al mercado y realice
benchmarking para capitalizar las lecciones de diferentes industrias. (Pere 2023, 13-17).

Dentro de la gestion de la innovacion, uno de los desafios principales consiste en
establecer medidas precisas para la innovacion en las empresas. Es crucial implementar
indicadores clave de rendimiento (KPIs) que sean claros y cuantificables, lo cual es
esencial para fomentar una cultura de innovacién sélida. Estos KPIs deben abarcar
elementos como la cantidad de trabajadores experimentados y dedicados a iniciativas
innovadoras, asi como la habilidad de la plantilla para contribuir al progreso innovador.
Se sugiere que el liderazgo empresarial utilice estas métricas para visualizar el impacto
de la innovacién y guiar efectivamente sus acciones. Adicionalmente, una métrica
especifica relevante es la proporcion de ingresos que se obtiene de las ventas de productos
0 servicios nuevos que han sido introducidos al mercado recientemente. (Pere 2023, 213-
218).

Una de las herramientas para gestionar la innovacion es la Inteligencia Artificial
(IA) que es considerada la clave en el impulso de la innovacion en diversos sectores,

contribuyendo desde el desarrollo de productos y servicios hasta la redefinicion de
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modelos de negocio a través del analisis predictivo, la IA desvela patrones y tendencias
en grandes volimenes de datos, facilitando la anticipacion a cambios de mercado y
preferencias de consumidores, la automatizacion inteligente mejora la eficiencia
operativa y libera talento humano para la creatividad, mientras que la personalizacion de
productos y servicios fortalece la competitividad y la satisfaccion del cliente- Ademas, la
IA apoya la toma de decisiones estratégicas con insights avanzados y fomenta la
innovacion en modelos de negocio mediante plataformas algoritmicas y economias
compartidas- Finalmente, impulsa la creatividad al inspirar nuevas ideas y conceptos a
través de herramientas de generacion de contenido, abriendo amplias posibilidades para
la exploracion y experimentacién en la innovacion (Pere 2023, 95-125).

La norma INEN 1SO 56002:2020, la cual es una norma guia que proporciona
orientaciones generales para la aplicacion de la norma ISO/DIS 56001 (en desarrollo) en
cualquier tipo de organizacion; tiene como objetivo proporcionar orientacién y por lo
tanto no es un documento certificable, esta norma tiene como normas precedentes varias
normas UNE de Espafia: UNE 166000: 2006, Terminologia y Definiciones de las
actividades de 1+D+i; UNE 166001: 2006, Requisitos de un proyecto de I+D+i; UNE
166002: 2014 (estructura de alto nivel compatible con ISO 2015 y otros), Requisitos de
un sistema de gestion de 1+D+i; UNE 166006: 2011, Sistema de Vigilancia Tecnoldgica
e Inteligencia Competitiva; y, finalmente, UNE 166008: 2012, Transferencia de
Tecnologia (Pazmifio 2018, 3).

Vale en este punto hacer una comparacion entre en la UNE 166000 y la INEN
ISO 56002:2020. La primera establece a la innovacion como una actividad cuyo fruto es
la creacidn de nuevos productos o procesos o la mejora significativa de los ya existentes,
de tal modo que se logre un beneficio econdmico tras su implementacion (UNE 2006, 4).
En cambio, la segunda aborda a este tema desde el sistema de gestion de innovacion
(SGI), que constituye una guia por la cual la empresa determina la vision, estrategia,
politica y objetivos a alcanzar dentro del proceso de innovacion y establece el soporte y
el camino a recorrer para llegar a los resultados previstos. Asi mismo, se enfoca en lograr
mejoras con respecto a la manera en que los recursos son organizados, hecho que permite
asegurar un desarrollo econémico sostenido en el tiempo, aumenta la habilidad para
gestionar la incertidumbre y responder rapidamente a condiciones cambiantes,
incrementa la rentabilidad y competitividad, permite a la compafiia aprovechar las

oportunidades que se presenten y estimular la creatividad del personal (INEN 2019, 7).
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En palabras mas simples, esta normativa aplicada a nivel nacional determina que
la gestion de la innovacion esta enfocada en el futuro de la direccion estratégica. Implica
estructurar una verdadera cultura innovadora, lograr que las personas propongan ideas
fundamentadas y sepan hacer frente y adaptarse a entornos de gran incertidumbre bajo un
enfoque sistémico. Por supuesto, es indispensable que la alta direccidn esté comprometida
y cuente con el respaldo de lideres que promuevan la innovacion, de tal modo que desde
los altos mandos se fomente la productividad, el uso eficiente y sostenibles de recursos,
la renovacion progresiva de productos y servicios, entre otros (INEN 2019, 7).

Lo mencionado se estructura en torno a un sistema de gestion, que es una serie de
marcos sistematizados y documentados que cada empresa disefia y bajo los cuales se
determinan las politicas, procedimientos y procesos encaminados hacia la mejora
continua. Ello permite mayor agilidad en las operaciones, mejor gestion del riesgo y
promueve mas confianza dado que se cumplen las normativas legales y los requerimientos
de los clientes (BSI, 2022, parr. 2).

Ahora bien, a nivel mundial los sistemas de gestion de calidad cuentan con
determinados requisitos y lineamientos establecidos por la norma 1SO 9001:2015 en el
anexo SL, o estructura de nivel para las Normas de Sistemas de Gestidn, conocida en
ingles como High Level Structure, HSL, que es un marco establecido a través de las
Directivas ISO/IEC para garantizar la consistencia entre las normas de gestion
internacionales y ademas de la compatibilidad del modelo PHVA esta estructura es un
esquema genérico con los términos y definiciones comunes clave que puede ser utilizado
dentro de cualquier sistema de gestién y asegura la coherencia y compatibilidad entre
varias normas de Sistemas de Gestiéon lo cual facilita la integracion de las mismas.
(AENOR 2023, 5,6).

El anexo SL esta conformado por diez clausulas que son comunes entre varias
normas ISO y son: Terminos y definiciones que provee los de términos clave para una
comprension comun, contexto de la organizacion donde se aborda la comprension de la
organizacion y su contexto, las expectativas de las partes interesadas, y el alcance del
sistema de gestion, liderazgo establece las expectativas, compromiso, politicas, roles, y
las responsabilidades y las autoridades dentro de la organizacion, planificacion: trata de
como abordar los riesgos y oportunidades, y de como establecer objetivos y planes para
lograrlos, soporte a los recursos necesarios, competencias, concienciacién y
comunicacion relacionada con el sistema de gestion, operacion que incluye la

planificacion y control de las operaciones, evaluacion del desempefio que cubre el
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seguimiento, la medicidn, el analisis y la evaluacion, incluyendo la auditoria interna y la
revision por la direccion y finalmente la mejora donde se establece los aspectos
relacionados con no conformidades, acciones correctivas y mejora continua. (AENOR
2023, 5-15).

La integracion de sistemas de gestion puede ser aplicado en distintos tipos de
organizaciones, sin importar su giro de negocio, magnitud o localizacion, esto puede
facilitar su adopcion y proceso de certificacion con el objetivo de aportar al sistema los
principios de pensamiento basado en riesgos y el uso de la informacion documentada,
junto con la eliminacién de la obligatoriedad de documentar acciones preventivas
especificas, lo cual disminuye la probabilidad de impactos negativos y, simultaneamente,
amplifica los beneficios potenciales. (Gomez.2021, 8).

Entre los beneficios que aporta un sistema integrado de gestion se encuentran
mayor alineacién de la politica y estrategia de la organizacion ya que se tiene una
perspectiva conjunta de las normas a integrar, aumento de la eficacia en la gestion debido
a que se pueden realizar procesos mas eficientes esto lleva a minimiza la cantidad de
documentos y registros dentro del sistema de gestion, reduccion de costos por
optimizacion de los procesos, aumento en la coordinacion del trabajo, mejora la
comunicacion interna y la confianza de clientes y proveedores.(Calso N. 2018. 26).

Los aspectos para tomar en cuenta al momento de realizar una integracion deben
ser la unificacion de criterios de actuacion, procesos, recursos empleados y una estructura
Unica que, de atencidn a todas las partes interesadas, con el objetivo de aportar a la
sostenibilidad de las organizaciones dependiendo de la relevancia en el mercado la
compatibilidad de los requisitos y la flexibilidad. (Almeida-Guzman y Araque 2019,
15,19,23).

Las perspectivas de la integracién de sistemas de gestién se pueden agrupar en
tres fases como la integracion documental es decir la creacion de un soporte documental
comun para evitar la duplicidad de documentos usando como base los ya existentes,
integracion organizacional se recomienda tener un Unico departamento Unico responsable
para la gestion integrada, y la integracion operativa es donde se ejecutard todas las
actividades establecidas en el sistema de gestion. (Calso N. 2018. 32-35).Aunque si bien
hay industrias que eventualmente pueden o no implementar sistemas de gestion de calidad
sin que ello sea una determinante para sus operaciones, existen algunas que
obligatoriamente deben cumplir con estandares ya establecidos como es el caso de los

medicamentos y dispositivos médicos. Y no es para menos, dado que estan relacionados
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a la salud. Con respecto a la preparacion de los medicamentos requiere ciertas sustancias,
mezclas, pesos, volimenes, porcentajes constantes, determinados envases y etiquetados
que deben emplearse en laboratorios farmacéuticos para que sean comercializados para
tratar, controlar o mitigar una enfermedad, anomalia o sintoma y asi reestablecer el
equilibrio de las funciones orgénicas (EC Ministerio de Salud 2010, 20).

En cuanto a los dispositivos médicos se refiere, la legislacion nacional los concibe
como tal a instrumentos, aparatos o invenciones mecanicas y sus componentes utilizados
para el diagnostico, tratamiento curativo o paliativo, asi como para prevenir, monitorear
y aliviar enfermedades, tratar trastornos o estados fisicos anormales y, en general,
sustituir o cambiar la anatomia o un proceso fisiolégico. Su clasificacion varia segun el
nivel de riesgo: | (bajo), Il (moderado-bajo), 111 (moderado-alto) y IV (alto). También
pueden ser concebidos como dispositivos médicos activos (cuando necesitan energia
eléctrica) y pasivos (cuando funcionan sin corriente) (EC ARCSA 2017, 12).

En Ecuador, para comercializar medicamentos o dispositivos médicos se requiere
entre otras certificaciones la de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y
Transporte (BPA/BPD/BPT). Consiste en una serie de normas minimas obligatorias que
se aplican a las instalaciones, equipamientos, procedimientos operativos, organizacion,
personal y otros con el fin de asegurar que las caracteristicas y propiedades de los
productos se mantengan en todo momento. La empresa gque cuenta con esta certificacion
ha debido pasar por un proceso realizado por la Agencia de Regulacion Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA) o por medio de auditorias llevadas a cabo por compafiias
con acreditacion NTE INEN ISO/IEC 17020:2013 (EC ARCSA 2014,16)

Sin duda, transitar por una auditoria es un camino complejo y arduo, dado que
implica verificar los procesos y sistemas de calidad para asegurar que se cumplan los
requisitos de la normativa. Ello puede aplicarse a toda la organizacion o solo a una
funcién, proceso o servicio para verificar documentos, desempefio, riesgos y/o dar
seguimiento a acciones correctivas (Quality Glosary 2023, parr. 47).

LaNTE 1SO 19011:2019 define como auditoria a todo procedimiento sistematico,
independiente y documentado que se lo aplica para recabar evidencias de registros,
declaraciones de hechos u otra informacion importante y verificable. El fin es evaluar con
objetividad el cumplimiento de los criterios establecidos en determinadas normativas,
aunque ciertamente existen distintos tipos de auditorias. Una de ellas es la de procesos
que, como su nombre hace alusion, se centra en verificar que el funcionamiento de los

procesos se encuentre en linea con los limites establecidos, contrasta que la operacion
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siga los estandares deseados, mide el nivel de conformidad y la efectividad de las
instrucciones. Otro tipo de auditoria es la de producto, en la que se examina un producto

0 servicio para determinar si cumple 0 no con los requerimientos. Tambiéen vale
nombrar a la auditoria de sistemas, que se llevan a cabo en un sistema de gestion para
verificar si son apropiados, efectivos y que hayan sido desarrollados, documentados e
implementados segln los requisitos especificados (ISO 2018, 4).

Las auditorias también pueden ser internas o externas. Las primeras, también
denominadas auditorias de primera parte, son efectuadas por el mismo personal de la
compafiia y miden las fortalezas y debilidades que tienen los procedimientos ante los
estandares externos adoptados. En cambio, las externas, conocidas también como de
segunda o tercera parte, son realizadas por agentes ajenos a la empresa, estan sujetas a un
contrato y, por su naturaleza, suelen ser mas formales que las internas, pues sus resultados
influyen generalmente en la obtencién de certificaciones y necesariamente deben ser
libres de cualquier conflicto de interés (1SO 2018, 6).

Precisamente, para efectos del presente trabajo uno de los puntos importantes a
analizar son los principios de la auditoria, dado que la actividad de inspeccion que desea
acreditar la empresa Ipra Consulting requiere de ellos para desarrollar su sistema de
gestion. Entonces, el primer principio a tomar en cuenta es la integridad, muy relacionado
con la profesionalidad, honestidad, diligencia, responsabilidad y el cumplimiento de los
requisitos legales aplicables. El segundo consiste en demostrar competencia al realizar el
trabajo, sin encontrarse bajo la influencia de nada ni nadie; por ende, cada miembro del
equipo auditor debe ser sensible a cualquier influencia que pueda ejercer su juicio. Asi
mismo, se considera el principio de imparcialidad, aquella obligacién de informar con
veracidad y exactitud todos los resultados, conclusiones e informes de las actividades, los
obstaculos encontrados y las opiniones divergentes entre el equipo auditor y la persona
auditada. Otros principios son ser profesional, tener juicio a la hora de realizar la
auditoria, la confidencialidad, no demostrar conflictos de interés y un enfoque basado en
evidencia (informacion disponible y comprobable) (1SO 2018, 4).

Es indiscutible que todas las entidades de acreditacién e inspeccion deben actuar
con objetividad, sin conflicto de interés alguno, ni sesgos ni prejuicios, con imparcialidad,
independencia, postura neutral, ecuanimidad, desapego y equilibrio. Al cumplir conaello
se asegura que todo el proceso de verificacion, previo a emitir la declaracion
correspondiente, sea el adecuado, que realmente exista una revision oportuna del

cumplimiento de los requisitos para calificar a la norma nacional, internacional o legal y,
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por tanto, se demuestra formalmente la competencia para ejecutar tareas especificas de
evaluacion de la conformidad (1ISO IEC17020 4,5,7,8).

En Ecuador, el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, SAE, es el Organismo
oficial de acreditacién de evaluacion de la conformidad, es una entidad gubernamental
adscrita al Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, MPCEIP,
que cuenta con personeria juridica propia y se rige conforme a lineamientos y préacticas
nacionales e internacionales reconocidas por la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad
y sus reglamentos. Entre sus responsabilidades estan las de asegurar que los organismos
de evaluacion de la conformidad OEC cumplan con los requisitos de competencia técnica
y operacional, tomar decisiones de acreditacion es decir otorgar, mantener, ampliar,
reducir, suspender o retirar la acreditacion a los OEC basandose en informes técnicos y
legales, el SAE también se encarga de supervisar y planificar evaluaciones garantizando
la imparcialidad en los procesos de acreditacion y el seguimiento continuo de los OEC
acreditados para asegurar que se adhieran a los estandares establecidos, gestiona riesgos
asociados a la acreditacién manejandolos para mantener la integridad y confianza en el
proceso de acreditacion, es su responsabilidad revisar documentos y procedimientos para
asegurar que los OEC tengan un sistema de gestion apropiado y cumplan con los
requisitos necesarios para la acreditacion. Debe proveer informaciéon actualizada a
reguladores lo que implica mantener comunicacion con las autoridades reguladoras sobre
el estado de acreditacion de los OEC y mantener la infraestructura tecnolégica
asegurandose de que las plataformas y servicios informaticos estén disponibles para la
gestion de la acreditacion. (SAE PA062023-12-02, 8,13,13,22).

2. Marco normativo

2.1. Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN ISO/IEC 17020:2013

Evaluacion de la conformidad. Requisitos para el funcionamiento de

diferentes tipos de organismos que realizan inspeccion

Esta norma fue desarrollada por la ISO con el fin de promover la confianza en las
entidades que realizan inspecciones y evaluaciones en nombre de clientes privados,
organizaciones matrices o autoridades para proporcionar informacion sobre la
conformidad de los items inspeccionados por medio de reglamentos, normas,
especificaciones, esquemas de inspeccion o contratos; incluye asuntos relacionados a la

cantidad, calidad, seguridad, aptitud y cumplimiento continuo de la seguridad de las
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instalaciones o sistemas en funcionamiento. La norma detalla la categorizacion de los
organismos de inspeccion tipo A, B o C, que es esencialmente una medida de su
independencia y que debe quedar demostrada para consolidar la confianza de los clientes
con relacion a la capacidad de la entidad para llevar a cabo el trabajo de inspeccién de
forma imparcial. Finalmente, un aspecto interesante a tomar en cuenta es que se emplean
las siguientes formas verbales: debe (establece un requisito), deberia (indica una
recomendacion) y puede (para permiso, posibilidad o capacidad) (SAE PA062021-12-02,
6).

2.1.1. Términos y definiciones

Para los fines del presente documento, se aplican los términos y definiciones
indicados en la Norma NTE INEN ISO/IEC 17020:2013:

3.1 Inspeccidn: Examen de un producto (3.2), proceso (3.3), servicio (3.4), o instalacion
o su disefio y determinacion de su conformidad con requisitos especificos o, sobre la base
del juicio profesional, con requisitos generales.

NOTA 1 La inspeccién de un proceso puede incluir la inspeccion de personas,
instalaciones, tecnologia y metodologia.

NOTA 2 Los procedimientos o los esquemas de inspeccién pueden limitar la inspeccién
a un examen Unicamente.

NOTA 3 Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 4.3.

NOTA 4 El término “item” utilizado en esta Norma Internacional incluye el producto, el
proceso, el servicio o la instalacién, segin corresponda

3.2 Producto: resultado de un proceso

NOTA 1 En la Norma ISO 9000:2005 se definen cuatro categorias genéricas de
productos:

materiales procesados (por ejemplo, lubricante).

La mayoria de los productos contienen elementos que pertenecen a diferentes categorias
genéricas de productos. La denominacion del producto en cada caso como servicio,
software, hardware o material procesado depende del elemento

dominante.

NOTA 2 Los productos incluyen los resultados de los procesos naturales, como el
crecimiento de las plantas y la formacion de otros recursos naturales.

NOTA 3 Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 3.3.

3.3 Proceso conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las
cuales transforman elementos de entrada en resultados.

NOTA Adaptada de la Norma 1SO 9000:2005, definicion 3.4.1.

3.4 Servicio resultado de al menos una actividad realizada necesariamente en la interfaz
entre el proveedor y el cliente, que generalmente es intangible.

NOTA 1 La prestacion de un servicio puede implicar, por ejemplo:

- una actividad realizada sobre un producto tangible suministrado por el cliente
(por ejemplo, reparacion de un automovil);

- una actividad realizada sobre un producto intangible suministrado por el cliente
(por ejemplo, la declaracion de ingresos necesaria para preparar la devolucion de
los impuestos);

- laentrega de un producto intangible (por ejemplo, la entrega de informacion en
el contexto de la transmision de conocimientos);

- la creacion de una ambientacién para el cliente (por ejemplo, en hoteles
restaurantes).
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NOTA 2 Adaptada de la Norma 1SO 9000:2005, definicion 3.4.2, Nota 2.
3.5 Organismo de inspeccion organismo que realiza la inspeccion (3.1)
NOTA Un organismo de inspeccién puede ser una organizacion o parte de una
organizacion.
3.6 Sistema de inspeccidn reglas, procedimientos y gestidn para realizar la inspeccion
NOTA 1 Un sistema de inspeccion puede operar a nivel internacional, regional, nacional
0 subnacional.
NOTA 2 Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 2.7.
3.7 Esquema de inspeccidon sistema de inspeccion (3.6) al que se aplican los mismos
requisitos especificados, reglas especificas y procedimientos

- servicios (por ejemplo, el transporte) (véase la definicion en 3.4);

- software (por ejemplo, programa de computador, diccionario);

- hardware (por ejemplo, parte mecéanica de un motor

- NOTA 1 Los esquemas de inspeccion pueden operar a nivel internacional,

regional, nacional o subnacional.

- NOTA 2 A veces a los esquemas se les denomina “programas”

- NOTA 3 Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 2.8.
3.8 Imparcialidad presencia de objetividad
NOTA 1 Objetividad significa que no existen conflictos de intereses o que se han resuelto
a fin de no influir negativamente en las actividades posteriores del organismo de
inspeccion.
NOTA 2 Otros términos que son Utiles para transmitir el elemento imparcialidad son:
independencia, ausencia de conflictos de intereses, ausencia de sesgos, ausencia de
prejuicios, neutralidad, equidad, actitud abierta, ecuanimidad, desapego, equilibrio.
3.9 Apelacion: solicitud del proveedor del item de inspeccién al organismo de inspeccién
de reconsiderar la decision que tomo en relacién con dicho item.
NOTA Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 6.4.
3.10 Queja expresion de insatisfaccion, diferente de la apelacion, presentada por una
persona u organizacion a un organismo de inspeccion, relacionada con las actividades de
dicho organismo, para la que se espera una respuesta.
NOTA Adaptada de la Norma ISO/IEC 17000:2004, definicion 6.5(1SO 17020 2013, 4-
8).

A continuacion, la Tabla 1 detalla los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC

17020:2013.

Tabla 1
Requisitos NTE INEN ISO/IEC 17020:2013

General

Especifico Detalles Observaciones

4
Requisitos
generales

4.1.1 Las actividades de inspeccion se deben
realizar con imparcialidad.

4.1.2 El organismo de inspeccion debe ser
responsable de la imparcialidad de sus actividades
de inspeccion y no debe permitir que presiones
comerciales, financieras o de otra indole
comprometan la

imparcialidad.

4.1 Imparcialidad | 4.1.3 El organismo de inspeccion debe identificar
e independencia | de manera continua los riesgos a su imparcialidad.
Esta identificacion debe incluir los riesgos
derivados de sus actividades, o de sus relaciones, o
de las relaciones de su personal. Sin embargo,
dichas relaciones no constituyen necesariamente un
riesgo para la imparcialidad del organismo de
inspeccion.

4.1.4 Si se identifica un riesgo para la

imparcialidad, el organismo de inspeccion debe ser
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capaz de demostrar como elimina o minimiza dicho
riesgo.

4.1.5 El organismo de inspeccion debe tener una
alta direccién comprometida con la imparcialidad.

4.1.6 El organismo de inspeccion debe ser
independiente en la medida en que lo requieran las
condiciones bajo las cuales presta sus servicios.
Dependiendo de estas condiciones, debe cumplir
los requisitos minimos
estipulados en el Anexo A, como se describe a
continuacion:

a) Un organismo de inspeccion que
realiza inspecciones de tercera parte
debe cumplir los requisitos del tipo A
indicados en el Capitulo A.1
(organismo de inspeccién de tercera
parte).

b) Un organismo de inspeccion que
realiza inspecciones de primera parte,
inspecciones de segunda parte, 0
ambas, y que constituye una parte
separada e identificable de una
organizacion que participa en el
disefio, la fabricacion, el suministro, la
instalacion, el uso o el mantenimiento
de los items que inspecciona, y que
presta servicios de inspeccion
Unicamente a su organizacién matriz
(organismo deinspeccion interno) debe
cumplir los requisitos del tipo B
indicados en el Capitulo A.2.

¢) Un organismo de inspeccion que
realiza inspecciones de primera parte,
inspecciones de segunda parte, 0
ambas, y que constituye una parte
identificable pero no necesariamente
separada de una organizacion que
participa en el disefio, la fabricacion,
el suministro, la instalacion, el uso o el
mantenimiento de los items que
inspecciona, y que presta servicios de
inspeccion a su organizacion matriz o
a otras partes, o a ambas, debe cumplir
los requisitos del tipo C indicados en
el Capitulo A.3.

4.2
Confidencialidad

4.2.1 El organismo de inspeccion debe ser
responsable, en el marco de compromisos
legalmente ejecutables, de la gestion de toda la
informacion obtenida o generada durante la
realizacion de las actividades de inspeccidn.El
organismo de inspeccion debe informar al cliente,
con antelacion, qué informacion tiene intencion de
hacer publica. A excepcion de la informacién que
el cliente pone a disposicion del publico, o cuando
haya sido acordado entre el organismo de
inspeccion y el cliente (por ejemplo, con el fin de
responder a quejas), toda otra informacidn debe ser
considerada informacion confidencial.

4.2.2 Cuando el organismo de inspeccion deba por
ley divulgar informacion confidencial o cuando
esté autorizado por compromisos contractuales, el
cliente o la persona correspondiente debe ser
notificado acerca de la informacién proporcionada,
salvo que esté prohibido por ley.

4.2.3 La informacion sobre el cliente obtenida de
fuentes distintas al cliente (por ejemplo, una
persona que realiza una queja, de autoridades
reglamentarias) debe tratarse como informacién
confidencial.

5
Requisitos
relativos a

5.1 Requisitos
administrativos

5.1.1 El organismo de inspeccion debe ser una
entidad legal, o una parte definida de una entidad
legal, de manera que pueda ser considerado




la
estructura

legalmente responsable de todas sus actividades de
inspeccion.
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5.1.2 Un organismo de inspeccién que es parte de
una entidad legal que realiza actividades diferentes
de las de inspeccion debe ser identificable dentro
de dicha entidad.

5.1.3 El organismo de inspeccion debe disponer de
documentacién que describa las actividades para
las que es competente.

5.1.4 El organismo de inspeccion debe tener
disposiciones adecuadas (por ejemplo, un seguro o
fondos) para cubrir las responsabilidades derivadas
de sus operaciones.

5.1.5 El organismo de inspeccion debe disponer de
documentacién que describa las condiciones
contractuales bajo las que presta la inspeccion,
salvo cuando preste servicios de inspeccion a la
entidad legal de la que forma parte.

5.2 Organizacion y
gestion

5.2.1 El organismo de inspeccion debe estar
estructurado y gestionado de manera que se
salvaguarde su imparcialidad.

5.2.2 El organismo de inspeccion debe estar
organizado y gestionado de manera que le permita
mantener la capacidad de realizar sus actividades
de inspeccion.

5.2.3 El organismo de inspeccion debe definir y
documentar las responsabilidades y la estructura de
la organizacion encargada de la emision de
informes.

5.2.4 Cuando el organismo de inspeccion forma
parte de una entidad legal que realiza otras
actividades, se debe definir la relacion entre estas
otras actividades y las actividades de inspeccidn.

5.2.5 El organismo de inspeccion debe disponer de
uno o mas gerentes técnicos que asumen toda la
responsabilidad de que se lleven a cabo las
actividades de inspeccion de acuerdo con esta
Norma Internacional.

NOTA Las personas que desempefian esta funcion
no siempre llevan el titulo de gerente técnico. Las
personas que desempefian esta funcion deben ser
técnicamente competentes y con experiencia en el
funcionamiento del organismo de inspeccion. En el
caso de que el organismo de inspeccién tenga mas
de un gerente técnico, se deben definir y
documentar las responsabilidades especificas de
cada gerente.

5.2.6 El organismo de inspeccion debe tener una o
mas personas designadas para asumir las funciones
en ausencia de cualquier gerente técnico
responsable de las actividades de inspeccion en
Ccurso.

5.2.7 El organismo de inspeccion debe disponer de
una descripcion de los puestos de trabajo u otra
documentacién para cada categoria de puesto de
trabajo dentro de la organizacion que participa en
las actividades de inspeccidn.

6
Requisitos
relativos a

los
recursos

6.1 Personal

6.1.1 El organismo de inspeccion debe definir y
documentar los requisitos de competencia de todo
el personal que participa en las actividades de
inspeccion, incluyendo los requisitos relativos a la
educacion,

formacion, conocimiento técnico, habilidades y
experiencia.
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6.1.2 El organismo de inspeccion debe emplear o
contratar un nimero suficiente de personas que
posean las competencias requeridas, incluyendo,
cuando sea necesario, la capacidad de emitir juicios
profesionales, para realizar el tipo, lagamayy el
volumen de sus actividades de inspeccion.

6.1.3 El personal responsable de la inspeccion debe
tener las calificaciones, una formacion y una
experiencia apropiadas y un conocimiento
satisfactorio de los requisitos de las inspecciones a
realizar. También debe tener conocimiento
adecuado de:-La tecnologia empleada para fabricar
los productos inspeccionados, la operacion de los
procesos y la prestacion de los servicios; -La
manera en la que se utilizan los productos, se
operan los procesos y se prestan los servicios; Los
defectos que puedan ocurrir durante el uso del
producto, los fallos en la operacion de los procesos
y las deficiencias en la prestacion de los
servicios.El personal debe comprender la
importancia de las desviaciones encontradas con
respecto al uso normal de los productos, la
operacion de los procesos y la prestacion de los
servicios.

6.1.4 El organismo de inspeccion debe indicar
claramente a cada persona sus obligaciones,
responsabilidades y autoridad.

6.1.5 El organismo de inspeccion debe disponer de
procedimientos documentados para seleccionar,
formar, autorizar formalmente y realizar el
seguimiento de los inspectores y demas personal
que participa en

las actividades de inspeccion.

6.1.6 Los procedimientos documentados para la
formacion (véase 6.1.5) deben contemplar las
siguientes

etapas:

a) un periodo de iniciacién;

b) un periodo de trabajo bajo la tutela de
inspectores experimentados;

c) una formacion continua para mantenerse al dia
con la tecnologia y los métodos de inspeccion en
desarrollo.

6.1.7 La formacion requerida debe depender de la
capacidad, calificaciones y experiencia de cada
inspector y demas personal que participa en las
actividades de inspeccion, asi como de los
resultados de la

supervision (véase 6.1.8).

6.1.8 El personal familiarizado con los métodos y
procedimientos de inspeccion debe supervisar a
todos los inspectores y demas personal que
participa en las actividades de inspeccion para
obtener un desempefiosatisfactorio. Los resultados
de la supervision se deben utilizar para identificar
las necesidades de formacién(véase 6.1.7).

6.1.9 Cada inspector debe ser observado in situ, a
menos que se disponga de suficiente evidencia de
que el inspector continlia desempefiando sus tareas
con competencia.

6.1.10 El organismo de inspeccion debe mantener
registros de la supervision, la educacion, la
formacion, el conocimiento técnico, las
habilidades, la experiencia y la autorizacion de
cada miembro del personal que participa en las
actividades de inspeccion.




6.1.11 El personal que participa en las actividades
de inspeccion no debe ser remunerado de manera
que influya en los resultados de las inspecciones.
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6.1.12 Todo el personal del organismo de
inspeccion, tanto interno como externo, que pueda
influir en las actividades de inspeccion debe actuar
de manera imparcial.

6.1.13 Todo el personal del organismo de
inspeccion, incluidos los subcontratistas, el
personal de los organismos externos y las personas
que acttan en nombre del organismo de inspeccion,
deben mantener la

confidencialidad de toda la informacién obtenida o
generada durante la realizacion de las actividades
de inspeccion, excepto que la ley disponga otra
cosa.

6.2 Instalaciones y
equipos

6.2.1 El organismo de inspeccion debe disponer de
instalaciones y equipos adecuados y suficientes
para permitir que se realicen todas las actividades
asociadas con la inspeccion de manera competente
y segura.

6.2.2 El organismo de inspeccion debe disponer de
reglas para el acceso y la utilizacion de
instalaciones y equipos especificados que se
utilizan para realizar las inspecciones

6.2.3 El organismo de inspeccion debe asegurarse
de la adecuacion continua de las instalaciones y los
equipos mencionados en 6.2.1 para su uso previsto.

6.2.4 Se deben definir todos los equipos que tienen
una influencia significativa en los resultados de la
inspeccion y, cuando corresponda, se les debe
proporcionar una identificacion Unica.

6.2.5 Todos los equipos (véase 6.2.4) se deben
mantener de acuerdo con procedimientos e
instrucciones documentados.

6.2.6 Cuando corresponda, los equipos de medicion
que tienen una influencia significativa en los
resultados de la inspeccién deben ser calibrados
antes de su puesta en servicio, y a partir de
entonces,

seglin un programa establecido.

6.2.7 El programa general de calibracion de los
equipos se debe disefiar e implementar de tal
manera que se asegure que, siempre que sea
posible, las mediciones efectuadas por el
organismo de inspeccidn sean trazables a patrones
nacionales o internacionales de medicidn, si estan
disponibles. En los casos en los que la trazabilidad
a patrones de medicidn nacionales o
internacionales no sea aplicable, el organismo de
inspeccion debe mantener evidencia suficiente de
la correlacion o exactitud de los resultados de
inspeccion.

6.2.8 Los patrones de medicion de referencia en
poder del organismo de inspeccion deben utilizarse
Unicamente para la calibracién y para ningln otro
fin. Los patrones de referencia se deben calibrar
proporcionando trazabilidad a un patrén nacional o
internacional de medicién

6.2.9 Cuando sea pertinente, los equipos deben
someterse a comprobaciones internas entre
recalibraciones periddicas.

6.2.10 Los materiales de referencia deben, en lo
posible, ser trazables a materiales de referencia,
nacionales o internacionales cuando éstos existan.
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6.2.11 Cuando sea pertinente para los resultados de
las actividades de inspeccion, el organismo de
inspeccion debe disponer de procedimientos para:
a) seleccionar y aprobar proveedores;

b) verificar los bienes y servicios que se reciben;

c) asegurar instalaciones de almacenamiento
adecuadas.

6.2.12 Cuando corresponda, se debe evaluar, a
intervalos adecuados, la condicion de los items
almacenados para detectar deterioros.

6.2.13 Si el organismo de inspeccion utiliza
equipos informaticos o automatizados en conexién
con las inspecciones, debe garantizar que:a) el
software es adecuado para el uso;b) se establecen e
implementan procedimientos para proteger la
integridad y seguridad de los datos;c) se mantienen
los equipos informaticos y automatizados con el fin
de asegurar su correcto funcionamiento

6.2.14 El organismo de inspeccion debe disponer
de procedimientos documentados para tratar los
equipos defectuosos. Los equipos defectuosos
deben ser retirados del servicio por segregacion,
etiquetado o

marcado muy visible. El organismo de inspeccion
debe analizar las consecuencias de los defectos
sobre las inspecciones precedentes y, cuando sea
necesario, tomar las acciones correctivas
adecuadas.

6.2.15 Se debe registrar la informacion
correspondiente a los equipos, incluido el software.
Esto debe incluir la identificacién y, cuando
corresponda, la informacion referida a la
calibracion y al mantenimiento.

6.3
Subcontratacion

6.3.1 El organismo de inspeccion normalmente
debe realizar por si mismo las inspecciones que ha
aceptado realizar por contrato. Cuando un
organismo de inspeccidn subcontrata cualquier
parte de la inspeccion, debe asegurarse y ser capaz
de demostrar que el subcontratista es competente
para realizar las actividades en cuestion y, cuando
corresponda, cumple los requisitos pertinentes
establecidos en esta Norma

Internacional o en otras normas de evaluacion de la
conformidad pertinentes.

6.3.2 El organismo de inspeccion debe informar al
cliente de su intencidn de subcontratar cualquier
parte de la inspeccidn.

6.3.3 Cuando los subcontratistas realizan trabajos
que forman parte de una inspeccion, el organismo
de inspeccion conserva la responsabilidad de la
determinacion de la conformidad del item
inspeccionado con los

requisitos.

6.3.4 El organismo de inspeccion debe registrar y
conservar los detalles relativos a la competencia de
sus subcontratistas y de su conformidad con los
requisitos aplicables de esta Norma Internacional o
de otras

normas pertinentes de evaluacion de la
conformidad. El organismo de inspeccidn debe
mantener un registro de todos los subcontratistas.

7
Requisitos
de los
procesos

7.1 Métodos y
procedimientos de
inspeccion

7.1.1 El organismo de inspeccion debe utilizar los
métodos y procedimientos de inspeccion definidos
en los requisitos con respecto a los cuales se va a
realizar la inspeccion. Cuando no estén definidos,
el organismo de inspeccion debe desarrollar
métodos y procedimientos especificos a utilizar




(véase 7.1.3). Si el método deinspeccidn propuesto
por el cliente se considera inapropiado, el
organismo de inspeccién debe informar al cliente.
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7.1.2 El organismo de inspeccion debe tener y
utilizar instrucciones adecuadas y documentadas
relativas a la planificacion de las inspecciones y a
las técnicas de muestreo e inspeccion, cuando la
ausencia de dichas

instrucciones puedan comprometer la eficacia del
proceso de inspeccion. Cuando corresponda, el
organismo de inspeccién debe tener los
conocimientos suficientes en materia de técnicas
estadisticas para asegurarse de que los
procedimientos de muestreo son estadisticamente
robustos y que son correctos el tratamiento y la
interpretacion de resultados.

7.1.3 Cuando el organismo de inspeccion tiene que
utilizar métodos o procedimientos de inspeccion
que no estan normalizados, dichos métodos y
procedimientos deben ser apropiados y estar
completamente

documentados.

7.1.4 Todas las instrucciones, normas o
procedimientos escritos, hojas de trabajo, listas de
verificacion y datos de referencia pertinentes al
trabajo del organismo de inspeccion se deben
mantener actualizados y

deben estar facilmente disponibles para el personal.

7.1.5 El organismo de inspeccion debe disponer de
un sistema de control de contratos o de drdenes de
trabajo que asegure que:a) el trabajo a realizar esta
dentro de su experiencia técnica y que el organismo
tiene los recursos adecuados para cumplir los
requisitos; NOTA Los recursos pueden incluir,
entre otros, las instalaciones, los equipos, la
documentacion de referencia, los procedimientos o
los recursos humanos.b) los requisitos de quienes
solicitan los servicios del organismo de inspeccion
estan definidos adecuadamente y se entiendan las
condiciones especiales, de manera que se puedan
dar instrucciones no ambiguas al personal que
realiza los trabajos que se van a requerir;c) el
trabajo que se esta desarrollando se controla
mediante revisiones regulares y acciones
correctivas;d) se han cumplido los requisitos del
contrato o de la orden de trabajo.

7.1.6 Cuando el organismo de inspeccidn utiliza,
como parte del proceso de inspeccion, informacion
proporcionada por cualquier otra parte, debe
verificar la integridad de dicha informacion.

7.1.7 Las observaciones o datos obtenidos en el
curso de las inspecciones deben registrarse de
manera oportuna para evitar la pérdida de la
informacién pertinente.

7.1.8 Los calculos y la transferencia de datos deben
ser acciones pertinentes

7.1.9 El organismo de inspeccion debe disponer de
instrucciones documentadas para llevar a cabo la
inspeccidn de manera segura.

7.2 Tratamiento de
los items de
inspeccion y de
muestras

7.2.1 El organismo de inspeccion debe asegurarse
de que los items y muestras a inspeccionar poseen
una identificacion Unica con el fin de evitar toda
confusion respecto de la identidad de dichos items
y muestras.
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7.2.2 El organismo de inspeccion debe determinar
si el item a inspeccionar ha sido preparado para ser
inspeccionado.

7.2.3 Toda anormalidad aparente notificada al
inspector u observada por él debe registrarse. En
caso de duda sobre la idoneidad del item para la
inspeccion prevista, o cuando el item no se
corresponda con la descripcién suministrada, el
organismo de inspeccién debe ponerse en contacto
con el cliente antes de continuar.

7.2.4 El organismo de inspeccion debe disponer de
procedimientos documentados e instalaciones
apropiadas para evitar el deterioro o el dafio de los
items a inspeccionar, mientras estan bajo su
responsabilidad.

7.3 Registros de
inspeccion

7.3.1 El organismo de inspeccion debe mantener un
sistema de registros (véase 8.4) para demostrar el
cumplimiento eficaz de los procedimientos de
inspeccion y permitir una evaluacion de la
inspeccion.

7.3.2 El informe o certificado de inspeccion debe
permitir internamente identificar al inspector o a
los inspectores que realizaron la inspeccidn.

7.4 Informes de
inspeccion y
certificados de
inspeccion

7.4.1 El trabajo realizado por el organismo de
inspeccion debe respaldarse por un informe de
inspeccidn o un certificado de inspeccion.

7.4.2 Todo informe/certificado de inspeccidn debe
incluir lo siguiente:

a) la identificacion del organismo emisor

b) la identificacion Unica y la fecha de emision;

c) la fecha o las fechas de inspeccion;

d) la identificacion del item o items
inspeccionados;

e) la firma u otra indicacion de aprobacién
proporcionada por el personal autorizado;

f) una declaracion de conformidad, cuando
corresponda;

g) los resultados de la inspeccion, excepto cuando
se detallan de acuerdo con 7.4.3.

7.4.3 Un organismo de inspeccién debe emitir un
certificado de inspeccion que no incluya los
resultados de inspeccion un informe de inspeccion
que contenga los resultados de inspeccion, y
cuando dicho certificado de inspeccion y el informe
de inspeccion sean mutuamente trazables.

7.4.4 Toda la informacién indicada en 7.4.2 debe
comunicarse de manera correcta, precisa y clara.
Cuando el informe de inspeccion o el certificado de
inspeccion contengan resultados proporcionados
por los

subcontratistas, dichos resultados se deben ser
identificar claramente.

7.4.5 Las correcciones o adiciones a un informe de
inspeccion o certificado de inspeccion posteriores a
su emision deben registrarse de acuerdo con los
requisitos pertinentes de este apartado 7.4. Un
informe o

certificado modificado debe identificar el informe o
certificado al que reemplazé.

7.5 Quejas y
apelaciones

7.5.1 El organismo de inspeccion debe disponer de
un proceso documentado para recibir, evaluar y
tomar decisiones sobre las quejas y apelaciones.

7.5.2 Una descripcion del proceso para el
tratamiento de quejas y apelaciones debe estar
disponible para cualquier parte interesada que lo
solicite.




7.5.3 Cuando el organismo de inspeccion recibe
una queja, debe confirmar si esta relacionada con
las actividades de inspeccion de las que es
responsable y, en ese caso, debe tratarla.
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7.5.4 El organismo de inspeccion debe ser
responsable de todas las decisiones a todos los
niveles del proceso de tratamiento de quejas y
apelaciones.

7.5.5 Las investigaciones y decisiones relativas a
las apelaciones no deben dar lugar a ninguna
accion discriminatoria.

7.6 Proceso de
quejas 'y
apelaciones

7.6.1 El proceso de tratamiento de quejas y
apelaciones debe incluir como minimo los
elementos y métodos siguientes:

a) una descripcion del proceso de recepcion,
validacion, investigacion de la queja o apelacién y
de decision sobre las acciones a tomar para darles
respuesta;

b) el seguimiento y el registro de las quejas y
apelaciones, incluyendo las acciones tomadas para
resolverlas;

c) asegurarse de que se toman las acciones
apropiadas.

7.6.2 El organismo de inspeccion que recibe la
queja o apelacion debe ser responsable de reunir y
verificar

toda la informacion necesaria para validar la queja
0 apelacién.

7.6.3 Siempre que sea posible, el organismo de
inspeccion debe acusar recibo de la queja o
apelacion, y debe facilitar a quien presente la queja
o0 apelacion los informes del progreso y del
resultado del tratamiento

de la queja o apelacién.

7.6.4 La decision que se comunicard a quien
presente la queja o apelacion debe tomarse, o
revisarse y aprobarse por una o varias personas que
no hayan participado en las actividades de
inspeccion que dieron

origen a la queja o apelacion.

7.6.5 Siempre que sea posible, el organismo de
inspeccion debe notificar formalmente la
finalizacion del proceso de tratamiento de la queja
0 apelacién a quien presente la queja o apelacion.

8
Requisitos
relativos al
sistema de

gestion

8.1 Opciones

8.1.1 Generalidades

8.1.2 Opciodn AEI sistema de gestion del organismo
de inspeccion debe contemplar lo siguiente:La
documentacion del sistema de gestion (por
ejemplo, manual, politicas, definicion de
responsabilidades, (véase 8.2)- el control de los
documentos (véase 8.3);-el control de los registros
(véase 8.4);- la revision por la direccion (véase
8.5);- las auditorias internas (véase 8.6);- las
acciones correctivas (véase 8.7);- las acciones
preventivas (véase 8.8);- las quejas y apelaciones
(véase 7.5y 7.6).

8.1.3 Opcion B

Un organismo de inspeccion que ha establecido y
mantiene un sistema de gestion, de acuerdo con los
requisitos de la Norma 1SO 9001, y que es capaz de
sostener y demostrar el cumplimiento coherente de
los requisitos de esta Norma Internacional,
satisface los requisitos del capitulo del sistema de
gestion (véase 8.2 a 8.8).
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8.2
Documentacién
del sistema de
gestion (Opcion
A)

8.2.1 La alta direccidn del organismo de inspeccion
debe establecer, documentar y mantener politicas y
objetivos para el cumplimiento de esta Norma
Internacional y debe asegurarse de que las politicas
y los objetivos se entienden y se implementan a
todos los niveles de la organizacion del organismo
de inspeccion

8.2.2 La alta direccidn debe proporcionar evidencia
de su compromiso con el desarrollo y la
implementacion del sistema de gestion y con su
eficacia para alcanzar el cumplimiento coherente
de esta Norma Internacional.

8.2.3 La alta direccion del organismo de inspeccion
debe designar un miembro de la direccion quien,
independientemente de otras responsabilidades,
debe tener la responsabilidad y la autoridad para:
a) asegurar que se establecen, implementan y
mantienen los procesos y procedimientos
necesarios para el sistema de gestion; e

b) informar a la alta direccion sobre el desempefio
del sistema de gestion y sobre toda necesidad de
mejora.

8.2.4 Toda la documentacion, procesos, sistemas,
registros, etc. que se relacionan con el
cumplimiento de los requisitos de esta Norma
Internacional se deben incluir, hacer referencia o
vincular a la documentacion del sistema de gestion.

8.2.5 Todo el personal que participa en las
actividades de inspeccién debe tener acceso a las
partes de la documentacion del sistema de gestion y
a la informacion relacionada que sea aplicable a sus
responsabilidades.

8.3 Control de
documentos
(Opcién A)

8.3.1 El organismo de inspeccion debe establecer
procedimientos para el control de los documentos
(internos y externos) que se relacionen con el
cumplimiento de los requisitos de esta Norma
Internacional

8.3.2 Los procedimientos deben establecer los
controles necesarios para:

a) aprobar la adecuacion de los documentos antes
de emitirlos;

b) revisar y actualizar (segln sea necesario) y
volver a aprobar los documentos;

¢) asegurar que se identifican los cambios y el
estado de revision vigente de los documentos;

d) asegurar que las versiones pertinentes de los
documentos aplicables estan disponibles en los
lugares de uso;

e) asegurar que los documentos permanecen
legibles y facilmente identificables;

f) asegurar que se identifican los documentos de
origen externo y que se controla su distribucion;
g) prevenir el uso no intencionado de documentos
obsoletos e identificarlos adecuadamente si se
conservan para cualquier fin.

8.4 Control de
registros (Opcion
A)

8.4.1 El organismo de inspeccion debe establecer
procedimientos para definir los controles
necesarios para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, los
tiempos de retencion y la eliminacion de los
registros relacionados con el cumplimiento de los
requisitos de esta Norma Internacional

8.4.2 El organismo de inspeccion debe establecer
procedimientos para la conservacion de registros
por un periodo que sea coherente con sus

obligaciones contractuales y legales. El acceso a




estos registros debe ser
coherente con los acuerdos de confidencialidad.
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8.5 Revision por la
direccion (Opcion
A)

8.5.1 Generalidades

8.5.1.1 La alta direccion del
organismo de inspeccién debe
establecer procedimientos para revisar
susistema de gestion a intervalos
planificados para asegurar su continua
conveniencia, adecuacion y eficacia,
incluyendo las politicas y los objetivos
declarados relativos al cumplimiento
de esta Norma Internacional.

8.5.1.2 Estas revisiones deben
realizarse al menos una vez al afio. Si
no, se debe proceder a una revision
exhaustiva dividida en varios
segmentos (revision continua) que
debe completarse en 12 meses.

8.5.1.3 Se deben conservar los
registros de las revisiones.

8.5.2 Informacion de entrada para la revision

La informacion de entrada para la revision por la
direccion debe incluir informacidn relativa a lo
siguiente:

a) los resultados de las auditorias internas y
externas;

b) la retroalimentacion de los clientes y las partes
interesadas relativa al cumplimiento de esta Norma
Internacional;

c) el estado de las acciones preventivas y
correctivas;

d) el acciones de seguimiento provenientes de
revisiones por la direccion previas;

e) el cumplimiento de los objetivos;

f) los cambios que podrian afectar al sistema de
gestion;

g) las apelaciones y las quejas.

8.5.3 Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la direccion deben
incluir las decisiones y acciones relativas a:

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion y
de sus procesos;

b) la mejora del organismo de inspeccion, en
relacion con el cumplimiento de esta Norma
Internacional;

c) la necesidad de recursos.

8.6 Auditorias
internas (Opcién
A

8.6.1 El organismo de inspeccion debe establecer
procedimientos para las auditorias internas con el
fin de verificar que cumple los requisitos de esta
Norma Internacional y que el sistema de gestion
esta implementado y se mantiene de manera eficaz.

8.6.2 Se debe planificar un programa de auditoria,
teniendo en cuenta la importancia de los procesos y
areas a auditar, asi como los resultados de las
auditorias previas.

8.6.3 El organismo de inspeccion debe realizar
auditorias internas periodicas que abarquen todos
los procedimientos de manera planificada y
sistematica, con el fin de verificar que el sistema de
gestion esta

implementado vy es eficaz.

8.6.4 Las auditorias internas se deben realizar al
menos una vez cada 12 meses. La frecuencia de las
auditorias internas se puede ajustar en funcion de la
eficacia demostrada del sistema de gestion y su
estabilidad probada.
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8.6.5 El organismo de inspeccion debe asegurarse
de que:

a) las auditorias internas se realizan por personal
calificado conocedor de la inspeccién, la auditoria
y los requisitos de esta Norma Internacional;

b) los auditores no auditen su propio trabajo;

c) el personal responsable del area auditada sea
informado del resultado de la auditoria;

d) cualquier accion resultante de las auditorias
internas

e) se identifican las oportunidades de mejora;

f) se documentan los resultados de la auditoria.

8.7.1 El organismo de inspeccion debe establecer
procedimientos para identificar y gestionar las no
conformidades en sus operaciones.
B113:B114B113C119B113:B116

8.7.2 El organismo de inspeccion también debe,
cuando sea necesario, tomar medidas para eliminar
las causas de las no conformidades con el fin de
evitar que vuelvan a ocurrir

8.7.3 Las acciones correctivas deben ser apropiadas
a las consecuencias de los problemas encontrados.

8.7 Acciones 8.7.4 Los procedimientos deben definir los
correctivas requisitos para:
(Opcion A) a) identificar no conformidades;
b) determinar las causas de la no conformidad;
¢) corregir las no conformidades;
d) evaluar la necesidad de emprender acciones para
asegurarse de que las no conformidades no vuelvan
a
ocurrir;
e) determinar e implementar de manera oportuna
las acciones necesarias;
f) registrar los resultados de las acciones tomadas;
g) revisar la eficacia de las acciones correctivas.

8.8.1 El organismo de inspeccion debe establecer
procedimientos para emprender las acciones
preventivas que eliminen las causas de las no
conformidades potenciales.

8.8.2 Las acciones preventivas tomadas deben ser
apropiadas al efecto probable de los problemas

potenciales.

8.8 Acciones 8.8.3 Los procedimientos relativos a las acciones
preventivas preventivas deben definir requisitos para:
(Opcion A) a) identificar no conformidades potenciales y sus

causas;

b) evaluar la necesidad de emprender acciones para
prevenir la aparicion de las no conformidades;

c) determinar e implementar la accidn necesaria;

d) registrar los resultados de las acciones tomadas;
e) revisar la eficacia de las acciones preventivas
tomadas.

Fuente: INEN (2013)

2.2. INEN ISO 56002:2020 Sistema de Gestion de la Innovacion

La capacidad que tiene una empresa para innovar constituye un factor clave para
su crecimiento, rentabilidad, bienestar y el desarrollo de la sociedad. Ello se debe a que
es capaz de hacer frente a las condiciones cambiantes del entorno, visualizar nuevas
oportunidades y complementar el conocimiento y la creatividad del personal tanto de

manera interna y con partes externas interesadas. De ese modo, la compafiia puede
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innovar con mas eficacia y eficiencia si se gestiona como un sistema todas las actividades
necesarias y sus elementos interrelacionados (INEN 2019, 4).

Cabe hacer hincapié nuevamente que un sistema de gestion de innovacién (SGI)
funge como guia para que la empresa establezca su vision, estrategia, politica y objetivos
del proceso de innovacion, asi como el soporte y los procesos necesarios que deban
aplicarse (INEN 2019, 4).

2.2.1. Sistema de gestion de la innovacion

Consiste en una serie de elementos relacionados entre si que interactian para dar
valor. De ese modo, se establece un marco de referencia para consolidar capacidades
innovativas, medir el desempeno y alcanzar los resultados deseados. Ademas, “los
elementos se pueden adoptar gradualmente para implementar el sistema, segun el
contexto y las circunstancias particulares de la organizacién. Se pueden obtener
beneficios plenos si la organizacion adopta todos los elementos del sistema de gestion de
la innovacion” (INEN 2019,3). Por ultimo, cabe indicar que la implementacion efectiva
del SGI esta fundamentada en el compromiso de la alta direccion y en la habilidad de los

lideres para incentivar una cultura de innovacion.

2.2.2. Ciclo planificar-hacer-verificar-actuar

Resumido como PHVA, permite lograr la mejora continua del SGI para asegurar
que las iniciativas y los procesos tengan el soporte, los recursos y la gestion necesaria, asi
como contar con las herramientas para identificar las oportunidades y los riesgos
oportunamente (INEN 2019, ix. Vale aclarar que este ciclo se lo aplica como un todo, tal

como lo muestra la Figura 1.
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CONTEXTO DE LA ORGANIZACION (4)
Cuestiones externas e internas, cultura, colaboracion

Crear conceptos Delsar_rcl]ar
soluciones
(833) 353
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PLANIFICAR Ag;ﬁg] EVALUACION DEL

PLANIEIGAELON [6) Competenciﬂs y otros apoyos DESEMPENO [9)
ACTUAR

MEJORA (10)

Figura 1. Representacion del marco del sistema de gestion de la innovacion
Fuente: INEN (2019 ix)

De manera resumida, el ciclo puede describirse asi:

Planificar: Es la accién de proponer, definir y establecer las acciones

requeridas para aprovechar las oportunidades e identificar los riesgos.

Capitulo 6.

- Hacer: Consiste en la implementacion de aquello planificado en cuanto a
soporte y operaciones. Capitulos 7 y 8.

- Verificar: Implica dar seguimiento (en los casos aplicables) y evaluar los
resultados vs. los objetivos. Capitulo 9.

- Actuar: Requiere tomar accion para mejorar progresivamente el desempefio

del SGI. Capitulo 10.

A continuacion, la Tabla 2 detalla los requisitos.

Tabla 2
Requisitos

Requisito Articulo
4 Contexto de la 4.1.1 Generalidades
organizacion
4.1 Comprensién de la | La organizacion deberia determinar periédicamente:
organizacion y de su

contexto

a) las cuestiones externas e internas pertinentes para su propésito y que afectan
a su capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema de gestion de
la innovacion;
b) las areas de oportunidad con potencial de realizacién de valor.

4.1.2 Cuestiones externas
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4.1.3 Cuestiones internas

La organizacién deberia analizar periédicamente su contexto interno,
incluyendo sus capacidades y activos, teniendo en cuenta cuestiones
relacionados con: a) su vision, nivel de ambicion, direccion estratégica, y
competencias clave; b) sus practicas de gestion existentes, estructuras
organizacionales y uso de otros sistemas de gestion; c) su desempefio general y
en innovacién, por ejemplo, logros y fracasos en el pasado reciente y en
comparacién con otras organizaciones pertinentes; d) los aspectos
operacionales, por ejemplo, procesos, presupuesto, control y colaboracion; e) el
potencial y madurez (posicion en el ciclo de vida) de sus ofertas actuales y
modelos de realizacion de valor; f) las caracteristicas Gnicas de su personal,
conocimientos, habilidades, tecnologias, propiedad intelectual, ecosistemas,
marcas, alianzas de negocio, infraestructura, etc.; g) la adaptabilidad de
estrategias, procesos, asignacion de recursos, etc.; h) los aspectos culturales
tales como valores, actitudes, y compromiso a todos los niveles de la
organizacion; i) las competencias de innovacion de su personal con el paso del
tiempo.

d) los diversos grados de novedad y cambios, desde los incrementales hasta los
radicales;

e) los mercados actuales o la creacion de nuevos mercados;

f) cualquier producto, servicio, proceso, modelo, método, etc.;

g) las ofertas dentro de, adyacentes a, 0 mas distantes del, alcance actual de la
organizacion; h) la mejora o sustitucion de las ofertas actuales; i) la propia
organizacion o su cadena de valor, red o ecosistema;

j) los requisitos legales y reglamentarios, y compromisos de cumplimiento

4 Contexto de la
organizacion

4.3 Determinacion del
alcance del sistema de
gestion de la innovacion

La organizacién deberia determinar sus propdsitos de innovacion y los limites y
la aplicabilidad del sistema de gestion de la innovacién para establecer su
alcance. Al determinar dicho alcance, la organizacion deberia considerar: a) las
cuestiones externas e internas y las areas de oportunidad indicadas en el
apartado 4.1; b) las necesidades, las expectativas y los requisitos pertinentes de
las partes interesadas indicadas en el apartado 4.2; c) las interacciones con otros
sistemas de gestion. Los propdsitos de innovacion pueden describir los
escenarios de lo que podria ser posible en areas de oportunidad, cuando se
enfrentan con la incertidumbre. Al describir el alcance, la organizacién deberia
considerar, por ejemplo, ofertas, procesos, estructuras, funciones, aliados de
negocio, colaboraciones, y cobertura geografica y temporal incluidos o no en su
alcance. El alcance se deberia revisar y modificar cuando sea necesario y estar
disponible como informacion documentada.

4 Contexto de la
organizacion

4.4.1 Generalidades

4.4 Establecimiento del
sistema de gestion de la
innovacioén

La organizacion deberia establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente un sistema de gestion de la innovacion alineado con los
propdsitos de innovacién, incluyendo los procesos y soportes necesarios y sus
interacciones, de acuerdo con las orientaciones de este documento y con los
principios de gestion de la innovacion. El propdsito de la innovacion es la base
para determinar la estrategia de innovacion. Se logra mediante una cultura de
soporte y a través de la colaboracién.

4.4.2 Cultura

La organizacién deberia promover una cultura que apoye las actividades de
innovacion con el propdsito de permitir la coexistencia de formas de pensar y
conductas creativas y orientadas hacia las operaciones, pues ambas son
necesarias para innovar.

4.4.2.1 La organizacion deberia asegurar un ambiente de trabajo caracterizado
por: a) la apertura, curiosidad y enfoque en el usuario; b) alentar la
retroalimentacion y las sugerencias; c) alentar el aprendizaje, experimentacion,
creatividad, cambio y cuestionamiento de los supuestos actuales; d) alentar la
toma de riesgo y aprender del fracaso, manteniendo el involucramiento del
personal; e) el trabajo en red, la colaboracion y la participacion interna 'y
externa; f) la diversidad, respeto e inclusion de diferentes personas, disciplinas
y perspectivas en las actividades de innovacion; g) los valores, las creencias y
las conductas compartidos; h) equilibrar el analisis y la toma de decisiones
tanto sobre la base de supuestos como de evidencias; i) equilibrar la
planificacion y los procesos tanto lineales como no lineales.

4.4.2.2 A menudo las organizaciones con una cultura de soporte a las
actividades de innovacion tienen: a) los lideres a todos los niveles que
promueven y demuestran su compromiso con las actividades de innovacion; b)
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la gestidn de la coexistencia de, la transicién eficaz entre, las diferentes
actividades de innovacion, en términos de valores, creencias y conductas en la
organizacion; c) el soporte y reconocimiento de innovadores, conductas
innovadoras, iniciativas de innovacion, e innovacion narrativa; d) los incentivos
para logros de innovacién, con enfoque en motivadores intrinsecos tales como
mayor autonomia y propdsitos inspiradores en vez de solamente motivadores
extrinsecos como las recompensas monetarias; €) el desarrollo de competencias
que apoyen las actividades de innovacion; f) la evaluacién de la cultura
mediante indicadores pertinentes; g) las estructuras para la colaboracion
multidisciplinaria.

4.4.3 Colaboracion

5 Liderazgo 5.1.1 Generalidades
5.1 Liderazgo y La alta direccion deberia demostrar su liderazgo y compromiso con respecto al
compromiso sistema de gestion de la innovacion de la forma siguiente: a) siendo

responsable por la eficacia y eficiencia del sistema de gestién de la innovacion;
b) asegurandose de que se establezcan la vision, estrategia, politica y objetivos
de innovacidn, que sean coherentes y compatibles con el contexto y la
direccidn estratégica de la organizacion; ¢) promoviendo una cultura de soporte
a las actividades de innovacion; d) asegurando la adopcidn e integracion de los
requisitos del sistema de gestion de la innovacién en las estructuras y los
procesos de negocios existentes de la organizacion, segun sea aplicable; €)
apoyando a los directivos en todos los niveles y otros cargos de direccion
pertinentes para demostrar su liderazgo y compromiso con el desarrollo de su
liderazgo con respecto a la innovacion, segin se aplique a sus areas de
responsabilidad

f) asegurando que estan disponibles las estructuras y el soporte necesarios para
el sistema de gestidn de la innovacion, incluyendo recursos y procesos; g)
creando conciencia y comunicando la importancia de la gestion eficaz de la
innovacion y de adoptar la orientacion del sistema de gestion de la innovacion;
h) asegurando que el sistema de gestion de la innovacion logre sus resultados
previstos; i) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas que
contribuyen a la eficacia del sistema de gestion de la innovacion; j)
estimulando y reconociendo a los innovadores para demostrar buenas précticas,
asegurar el compromiso, y facilitar el aprendizaje a partir tanto de los éxitos
como de los fracasos; k) promoviendo la evaluacion del desempefio a intervalos
planificados y la mejora continua del sistema de gestién de la innovacion.
NOTA La referencia a "negocios" en este documento puede interpretarse de
manera amplia para referirse a aquellas actividades que son fundamentales para
el propdsito de la existencia de la organizacion.

5.1.2 Enfoque en la realizacion de valor

La alta direccion deberia demostrar su liderazgo y compromiso con respecto a
la realizacion de valor: a) identificando oportunidades, mediante ideas
aprovechables, sobre la base de necesidades y expectativas actuales o futuras,
declaradas o no declaradas; b) considerando el balance entre oportunidades y
riesgos, incluyendo las consecuencias de oportunidades perdidas; c)
considerando el apetito por el riesgo y la tolerancia al fracaso; d) permitiendo la
conceptualizacion, la experimentacion y la creacion de prototipos con la
participacion de usuarios, clientes y otras partes interesadas para probar
hipotesis y validar supuestos; €) promoviendo la perseverancia y asegurando el
despliegue oportuno de innovaciones.

5.1.3 Vision de innovacion

La alta direccion deberia establecer, implementar y mantener una vision de
innovacion que: a) sea una descripcion del estado futuro al que aspira la
organizacion en términos de actividades de innovacion, incluyendo su rol
futuro y el impacto deseado de sus innovaciones; b) sea conscientemente
ambiciosa, cuestione el statu quo, y no esté limitada por las capacidades
actuales de la organizacién; c) sirva de guia para tomar decisiones estratégicas
y provea un marco para definir la estrategia, la politica y los objetivos de
innovacion; d) se pueda comunicar y comprender internamente para inspirar al
personal a comprometerse y trabajar con ese propdsito €) se pueda comunicar
externamente para mejorar la reputacion de la organizacion y atraer a las partes
interesadas pertinentes; y f) esté disponible como informacién documentada.

5.1.4 Estrategia de innovacién

5.1.4.2 La estrategia de innovacion puede incluir descripciones de: a) el
contexto de la organizacion; b) la vision y la politica de innovacion; c) los
roles, las responsabilidades y las autoridades; d) los objetivos de innovacion y
los planes para lograrlos; e) las estructuras organizacionales; f) el soporte y los
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procesos, incluyendo la asignacion de recursos. En condiciones de
incertidumbre, la fundamentacion de una estrategia dedicada a actividades de
innovacién puede ser el enfocarse en la realizacion de valor. Esto requiere un
balance entre la toma de decisiones basada en supuestos y en evidencias, y
posiblemente practicas, liderazgo, estructuras y procesos nuevos o modificados.
Una estrategia de innovacion puede ayudar al personal de la organizacion y sus
partes interesadas a comprender las decisiones adoptadas para lograr los
objetivos de innovacidn, a la vez que contribuye a involucrarlos e inspirarlos.

5.2 Politica de innovacion

5.2.1 Establecimiento de la politica de innovacién

La alta direccion deberia establecer, implementar y mantener una politica de
innovacion, asegurando que: a) describa el compromiso con las actividades de
innovacion; b) sea adecuada al prop6sito y contexto de la organizacion y apoye
su direccidn estratégica, en concordancia con la visién de innovacién

La politica de innovacion deberia: a) estar disponible como informacion
documentada; b) ser comunicada, comprendida y aplicada en la organizacion;
c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, cuando sea
apropiado.

5.3 Roles,
responsabilidades y
autoridades en la
organizacion

5.3.1 La alta direccidn deberia asignar responsabilidades y autoridades
especificamente para: a) asegurar que el sistema de gestion de la innovacion
cumpla las orientaciones de este documento; b) informar oportunamente a la
alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la innovacion y las
oportunidades de mejora; c) asegurar que se mantenga la integridad del sistema
de gestion de la innovacion.

5.3.2 Se pueden asignar responsabilidades y autoridades a: a) roles existentes,
por ejemplo, todos los lideres de la organizacion, o a roles relacionadas con
funciones, unidades u ofertas especificas; b) roles dedicados, con enfoque en la
gestion general de la innovacion o en iniciativas y actividades especificas de
innovacion.

6 Planificacion

6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la innovacion, la organizacion
deberia considerar las cuestiones mencionados en el apartado 4.1, las
necesidades, las expectativas y los requisitos descritos en el apartado 4.2, y
determinar las oportunidades y los riesgos que es necesario abordar para: a)
asegurar que el sistema de gestion de la innovacion puede lograr sus resultados
previstos; b) mejorar los efectos deseados c) prevenir, o reducir, los efectos no
deseados; d) comparar los efectos de aceptar los riesgos con los efectos de la
prevencion; e) lograr la mejora continua.

6.2 Objetivos de
innovacion y planificacion
para lograrlos

6.2.2 Planificacion para lograr objetivos

Al planificar como lograr los objetivos de innovacion, la organizacion deberia
determinar: a) qué se va a hacer, teniendo en cuenta las areas de oportunidad
identificadas, y los tipos de innovaciones en que se van a enfocar; b) quién
participard, en términos de las partes interesadas internas y externas; c) qué se
requerird, por ejemplo, estructuras organizacionales, soporte, incluyendo
recursos, y procesos; d) quién sera responsable; e) cuando se completaran, en
términos de horizontes e hitos relevantes de la planificacion; f) qué criterios
estratégicos y de portafolio se utilizaran para evaluar iniciativas de innovacion;
g) cémo se evaluaran los resultados, incluyendo el uso de indicadores de
desempefio de la innovacion; h) como se protegeran los resultados, si aplica, y
cdmo se aprovecharan; i) como se comunicard; j) qué informacion
documentada se va a conservar o mantener.

7 Apoyo

7.1.1 Generalidades La organizacion deberia determinar y proporcionar
oportunamente los recursos necesarios para establecer, implementar, mantener
y mejorar continuamente el sistema de gestion de la innovacion. La
organizacion deberia considerar: a) un enfoque proactivo, transparente, flexible
y adaptable para proporcionar recursos; b) las capacidades y limitaciones del
soporte interno existente; ¢) qué se necesita obtener de proveedores externos,
por ejemplo, mediante contratacion externa o alianzas de negocio; d) la
colaboracién interna y externa, por ejemplo, compartir o reutilizar, para
optimizar el uso de recursos; €) asegurar recursos para actividades de
innovacion independientes de otras actividades; f) la construccion a largo plazo
de capacidades para las actividades de innovacion.

7.1 Recursos

7.1.2 Personas La organizacion deberia determinar, proporcionar y gestionar a
las personas necesarias para la implementacion eficaz del sistema de gestion de
la innovacion. La organizacién deberia considerar: a) la necesidad de atraer,
reclutar y retener personas; b) la formacion de equipos con una diversidad y
mezcla de personas, incluyendo diferentes disciplinas, atributos personales y
antecedentes, para estimular cruces de ideas que puedan dar lugar a resultados
positivos inesperados; c) el establecimiento de incentivos apropiados,
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incluyendo los no financieros, por ejemplo, recompensas y reconocimientos; d)
la proteccidn a los innovadores, dado que las actividades de innovacion tienen
potencialmente un grado de riesgo mas alto; €) el establecimiento y la
comunicacion de términos y condiciones para la propiedad de ideas, manejo de
patentes y explotacion de innovaciones que puedan estar sujetas a diferentes
leyes, regulaciones y otros acuerdos nacionales.

7.1.3 Tiempo La organizacion deberia establecer un enfoque para la gestién del
tiempo para la implementacién eficaz de su sistema de gestion de la
innovacién. La organizacion deberia considerar la asignacion de tiempo: a)
generalmente, para actividades de innovacién y capacitacion de forma
balanceada, por ejemplo, como un porcentaje del tiempo total de trabajo; b)
especificamente, para cada iniciativa de innovacion y para los diferentes
procesos de innovacion; c) para los roles dedicados y otros roles pertinentes en
la organizacion, utilizando las asignaciones seglin sea apropiado

7.1.4 Conocimiento La organizacién deberia establecer un enfoque de gestion
del conocimiento para la implementacion eficaz de su sistema de gestion de la
innovacion. La organizacion deberia considerar: a) la captacion del
conocimiento interno y externo, tacito o explicito, adquirido a partir de la
inteligencia y la experiencia, por ejemplo, comprension del contexto de la
organizacion, lecciones aprendidas de iniciativas de innovacidn exitosas o
fracasadas, y del anélisis de los datos de desempefio; b) el facilitar el acceso y
la reutilizacion del conocimiento para evitar la pérdida o duplicacion del
conocimiento existente; ¢) el mantenimiento de un mecanismo adecuado de
analisis de informacion y de gestion del conocimiento actual y futuro, por
ejemplo, directorio de las areas de experiencia e intereses de las personas, o
datos de planificacion de los recursos; d) el nivel y los medios de
confidencialidad y proteccion de activos intelectuales; €) las cuestiones éticas
relacionadas con el uso del conocimiento; f) la priorizacién de las fuentes
externas de conocimiento, por ejemplo, segln su fiabilidad, accesibilidad y
costo. El conocimiento puede ser individual o colectivo, explicito y tacito. El
conocimiento colectivo se obtiene de las personas que colaboran, codifican y
comparten su conocimiento explicito y tacito.

7.1.5 Finanzas La organizacion deberia determinar y proporcionar recursos
financieros para la implementacion eficaz de su sistema de gestion de la
innovacién. La organizacion deberia considerar: a) las oportunidades, los
riesgos y las limitaciones financieras asociadas con actividades de innovacion,
incluyendo las implicaciones financieras y otros riegos, por no innovar; b) el
establecimiento de principios de financiamiento, por ejemplo, recursos
financieros centralizados versus financiamiento a través de presupuestos
locales u operacionales; c) la asignacion de recursos financieros dedicados a
actividades de innovacion, por ejemplo, como un porcentaje del presupuesto
anual, o la asignacion por la alta direccion de fondos para iniciativas de
innovacion; d) la identificacion y acceso a recursos financieros pertinentes
fuera de la organizacion, por ejemplo, de inversionistas privados y publicos,
oficinas de investigacién, aliados de negocio, copatrocinadores, subsidios para
innovacion, créditos tributarios para investigacion y desarrollo, o colaboracion
abierta; €) el establecimiento de principios de inversion, por ejemplo, invertir
en actividades internas versus externas, invertir en organizaciones emergentes,
capital de riesgo, o aceleradores de innovacion; f) el balance del financiamiento
en diferentes horizontes de tiempo, diferentes grados de riesgo y diferentes
tipos de innovaciones, por ejemplo, innovacion incremental, 0 innovacion
radical; g) que asegura el financiamiento de otros recursos y medios de soporte
pertinentes, por ejemplo, personas, tiempo, infraestructura, o competencia; h)
que asegura que el enfoque de financiamiento cubra todas las actividades
necesarias.

7.1.6 Infraestructura 7.1.6.1 La organizacion deberia determinar, proporcionar
y mantener la infraestructura fisica y virtual necesaria para la implementacion
eficaz de su sistema de gestion de la innovacidn. La organizacion deberia
considerar: a) la infraestructura que apoye y facilite el sistema de gestion de la
innovacion y sus procesos; b) separar versus compartir su infraestructura,
cuando resulte apropiado, teniendo en cuenta factores tales como: flexibilidad,
rentabilidad y beneficios de coordinacién; c) qué infraestructura se requiere
obtener de las partes interesadas externas pertinentes, incluyendo usuarios y
clientes, por ejemplo, mediante contratacion externa o asociacion; d) evaluar y
considerar proactivamente los avances en infraestructura, incluyendo nuevas
tecnologias, herramientas y métodos, y requisitos legales y reglamentarios.
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7.1.6.2 La infraestructura para apoyar las actividades de innovacion puede
incluir: a) los edificios, las instalaciones y los servicios asociados, por ejemplo,
ambientes creativos, laboratorios de investigacion y desarrollo, espacios de
creacion, laboratorios de simulacion, laboratorios vivientes; b) el equipamiento
de investigacion y simulacién, herramientas fisicas, otros recursos de hardware,
software, métodos, tecnologias avanzadas, y modelos; c) los recursos de
transporte; d) la tecnologia de la informacién y la comunicacion, por ejemplo,
para la gestion de colaboracidn, ideas, portafolios, sefiales débiles, talento,
proyectos, programas.; €) las redes, por ejemplo, redes de conocimiento, redes
de mercado

7.2 Competencia

La organizacion deberia establecer un enfoque para el desarrollo y la gestion de
competencias. 7.2.1 La organizacion deberia: a) determinar la competencia
necesaria del personal que trabaja bajo su control que afecta al desempefio, la
eficacia y la eficiencia de su sistema de gestion de la innovacion; b) asegurar
que dichas personas sean competentes basandose en la educacién, formacién o
experiencia apropiadas; c) establecer un inventario de las competencias
existentes de la organizacion e identificar posibles brechas; d) cuando sea
aplicable, tomar acciones para adquirir, y continuamente evaluar, mejorar y
renovar la competencia necesaria, y evaluar la eficacia de las acciones tomadas;
e) considerar la necesidad de contratar externamente competencias, por
ejemplo, colaborando con, o encargando a, la academia, consultores, aliados de
negocio externos, servicios de soporte a la innovacion o recursos en linea para
asistir a las actividades de innovacion; f) establecer los contactos y las
colaboraciones necesarias entre personas con diferentes competencias para
impulsar la competencia colectiva de la organizacion; g) considerar la
necesidad de alinear las competencias internas con las partes interesadas
externas pertinentes para lograr el entendimiento comdn y la convergencia de
vocabularios, actitudes y enfoques; h) conservar la informaciéon documentada
apropiada como evidencia de competencia.

7.2.2 Las competencias pueden incluir la habilidad para: a) gestionar
actividades de innovacion, por ejemplo, en términos de liderazgo; gestion del
cambio; asignacion de recursos; involucrar y empoderar personas; crear
equipos; fomentar la participacion, la colaboracion y la cultura de soporte a las
actividades de innovacion; gestionar la incertidumbre; realizar investigaciones;
gestionar la propiedad intelectual; b) identificar aportes y oportunidades,
mediante, por ejemplo, analisis de mercados y tecnologias, analisis de cuello de
botella y de brechas, etnografia, experimentacion a partir de datos y ensayos de
hipdtesis, pensamiento de disefio, planificacion de escenarios, analitica, y
macrodatos; c) crear ideas y conceptos, por ejemplo, creatividad y técnicas
provocativas, pensamiento critico, habilidades para el descubrimiento
(asociacion, indagacion, observacion, experimentacion y trabajo en red),
técnicas del saber hacer, anlisis de mercado, redaccion de casos de negocios, y
modelacion de realizacion de valor que incluye la generacidn de ecuaciones de
valor para el usuario d) desarrollar y validar conceptos, por ejemplo, técnicas
de aprendizaje iterativo; disefio, ensayo y validacion; planificacion de la
realizacion de valor y gestién de proyectos; €) desarrollar y desplegar
soluciones para realizar valor. NOTA Las acciones aplicables pueden incluir,
por ejemplo, la formacion, la tutoria o la reasignacion de las personas
empleadas actualmente o la contratacién de personas competentes.

7.3 Toma de conciencia

La organizacion deberia asegurarse de que las personas que realizan el trabajo
bajo el control de la organizacion, tomen conciencia de: a) la vision, estrategia,
politica y objetivos de innovacion; b) el significado y la importancia de la
innovacion para la organizacion; c) su contribucion a la eficacia y eficiencia del
sistema de gestion de la innovacion, incluyendo los beneficios de un mejor
desempefio de la innovacion; d) las implicaciones de no cumplir las
orientaciones del sistema de gestion de la innovacion; e) la disponibilidad de
soporte a las actividades de innovacién.

7.4 Comunicacién

La organizacion deberia determinar las comunicaciones internas y externas
pertinentes para el sistema de gestion de la innovacion, incluyendo: a) qué
comunicar; b) por qué comunicar; ¢) cuando comunicar; d) a quién comunicar;
€) cdmo comunicar; f) quién comunica. La comunicacién puede hacerse para
crear conciencia, aumentar el compromiso del personal, prepararse para la
accion, establecer un liderazgo reflexivo, ejercer influencias, construir valor de
marca, etc.

7.5 Informacion
documentada

7.5.1 Generalidades El sistema de gestion de la innovacion de la organizacion
deberia incluir: a) la informacion documentada sugerida en este documento; b)
la informacién documentada determinada por la organizacién como necesaria
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para la eficacia del sistema de gestion de la innovacion. NOTA La extension de
la informacién documentada para un sistema de gestion de la innovacion puede
variar de una organizacion a otra debido a: 1) el tamafio de la organizacién y su
tipo de actividades, procesos, productos y servicios; 2) la complejidad de los
procesos Y sus interacciones; 3) la competencia de las personas

7.5.2 Creacion y actualizacion Al crear y actualizar la informacion
documentada, la organizacion deberia asegurarse de que lo siguiente sea
apropiado: a) la identificacion y descripcion, por ejemplo, titulo, fecha, version,
autor, o nimero de referencia; b) el formato, por ejemplo, idioma, versién de
software, gréficos y los medios de soporte, por ejemplo, papel, digital; ) la
revision y aprobacion de la idoneidad y adecuacion.

7.5.3 Control de la informacioén documentada Se deberia controlar la
informacion documentada que requiere el sistema de gestion de la innovacion
para asegurar que: a) esté disponible y sea idénea para el uso, dénde y cuando
se necesite; b) esté protegida adecuadamente, por ejemplo, contra pérdida de la
confidencialidad, uso inadecuado, o pérdida de integridad. Para el control de la
informacion documentada, la organizacion deberia abordar las siguientes
actividades, segun corresponda: 1) la distribucion, el acceso, el nivel de
confidencialidad, la recuperacion y el uso; 2) el almacenamiento y la
preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad; 3) el control de
cambios, por ejemplo, control de version; 4) la conservacion y la disposicion
final.

7.6 Herramientas y
métodos

La organizacion deberia determinar, proporcionar y mantener las herramientas
y los métodos necesarios para desarrollar, mantener y mejorar el sistema de
gestion de la innovacion. La organizacion deberia considerar: a) seleccionar y
proporcionar una combinacion de herramientas y métodos apropiados como
soporte a las actividades de innovacion y a otros tipos de actividades; b) crear
conciencia sobre, asegurar el acceso a, y proporcionar capacitacion para las
herramientas y los métodos disponibles; ¢) compartir, reutilizar y colaborar en
el uso de herramientas y métodos

7.7 Gestion de la
inteligencia estratégica

La organizacion deberia establecer un enfoque para la gestion de la inteligencia
estratégica. La organizacion deberia considerar: a) la necesidad de adquirir
inteligencia de fuentes internas y externas; b) la necesidad de colaborar con las
partes interesadas pertinentes; c) el uso de herramientas y métodos, por
ejemplo, mineria de datos, analisis, prediccion de mercados, analisis del
entorno y vigilancia tecnolégica; d) las diferentes perspectivas, por ejemplo,
presente y futura, interna y externa, oferta y demanda, proveedores y usuarios,
competidores, y las relacionadas con productos, servicios, procesos, modelos,
métodos, etc.; e) la necesidad de desarrollar actividades de influencia para
aumentar la aceptacion de las innovaciones, por ejemplo, evolucion de
requisitos regulatorios, normas y ecosistemas de innovacion.

7.8 Gestion de la
propiedad intelectual

La organizacion deberia establecer un enfoque para la gestion de la propiedad
intelectual que esté alineado con, y apoye su estrategia de innovacion. La
organizacion deberia considerar: a) definir qué recursos de propiedad
intelectual protegera o no y cuando, como y dénde se protegeran, por ejemplo,
patentes, derechos de autor, marcas comerciales, secretos industriales, licencias
de Bienes Comunes Creativos, y licencias de codigo abierto; b) las razones para
crear, proteger y utilizar la propiedad intelectual, por ejemplo, realizacion de
valor, obtencidn de libertad para operar, y defensa contra infracciones; c) las
razones para no proteger la propiedad intelectual, por ejemplo,
confidencialidad, costo, velocidad y riesgos; d) establecer y mantener un
inventario de los activos intelectuales de la organizacion; e) hacer seguimiento
y analizar periodicamente la propiedad intelectual divulgada que sea pertinente
para la organizacioén, como elemento de entrada de las actividades de
innovacion, para asegurar la libertad de operacién, asi como evitar posibles
infracciones; f) la necesidad de gestionar la propiedad intelectual, incluyendo el
establecimiento de los procesos apropiados, aclarar la propiedad en lo relativo a
los aliados de negocio externos, por ejemplo, en iniciativas de innovacién,
incluyendo la aclaracion de la distribucidn de propiedad intelectual en las fases
de generacion de ideas; g) como realizar valor a partir de la propiedad
intelectual, por ejemplo, mediante el otorgamiento de licencias, licencia
cruzada, ventas, y alianzas de negocio colaborativas; h) crear conciencia y
ofrecer capacitacion en la organizacion sobre el enfoque, incluyendo temas de
propiedad y confidencialidad de la propiedad intelectual, asi como las
consecuencias de la posible infraccion de propiedad intelectual de tercera parte,
por ejemplo, otorgamiento de licencias, y costos de pleitos judiciales; i)
asegurar el acceso o la restriccidn de la propiedad intelectual para personas,
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interna y externamente, cuando la necesiten para su trabajo, por ejemplo,
mediante acuerdos, procedimientos y politicas de confidencialidad; j) como
gestionar las infracciones, posibles y reales, cometidas por otras partes; k)
hacer seguimiento del desarrollo y las diferencias de las legislaciones
nacionales pertinentes y otros requisitos legales y compromisos de
cumplimiento internacionalmente aplicables. La propiedad intelectual puede
incluir invenciones, tecnologias, obras literarias, cientificos o artisticos,
simbolos, disefios, metodologias, nombres o imagenes, software, datos, y el
saber hacer.

8 Operacion

8.1 Planificacion y control
operacional

La organizacién deberia planificar, implementar y controlar sus iniciativas de
innovacion, los procesos, las estructuras y el soporte necesarios para abordar
oportunidades de innovacion, cumplir los requisitos e implementar las medidas
determinadas en el apartado 6.2 mediante: a) establecer criterios para las
iniciativas y los procesos de innovacion; b) implementar el control de las
iniciativas y los procesos de innovacién de acuerdo con dichos criterios; c)
mantener informacion documentada en la medida necesaria para inspirar
confianza en que las iniciativas y los procesos de innovacion se han aplicado
segun lo planificado. La organizacion deberia controlar los cambios
planificados y revisar las consecuencias de los no planificados, tomando
medidas para prevenir o mitigar todo efecto adverso en los casos necesarios. La
organizacién deberia asegurar el control de las iniciativas y los procesos de
innovacion contratados externamente tanto como los colaborativos. La
planificacion operacional puede requerir un enfoque diferente al control,
especialmente en lo relativo a las actividades creativas y experimentales,
incorporando un grado mayor de libertad y flexibilidad para gestionar la
incertidumbre. Este enfoque puede ser diferente al resto de las practicas de
control de gestion establecidas. Una iniciativa de innovacion es un conjunto de
actividades coordinadas formales o informales, y puede ser un proyecto de
innovacién, un programa de innovacién o algun otro tipo de enfoque. Cualquier
miembro de la organizacion puede proponer una iniciativa, que se caracteriza
por tener un punto inicial y un punto final. La organizacién puede establecer
UNo 0 MAs procesos para gestionar estas iniciativas.

8.2 Iniciativas de
innovacioén

8.2.1 La organizacion deberia gestionar cada iniciativa de innovacion
considerando: a) establecer y revisar continuamente el alcance de la iniciativa,
incluyendo los objetivos, las limitaciones, los resultados esperados y los
entregables; b) determinar indicadores y cémo aplicarlos para evaluar y
mejorar la iniciativa; c) establecer estructuras de gestion y de toma de
decisiones, por ejemplo, grupos de direccion o de referencia; d) asegurar el
liderazgo apropiado y las estructuras y el soporte necesarios, incluyendo
recursos; e) asegurar y retener al personal con la competencia y la experiencia
adecuadas y conformar el equipo; f) establecer roles, responsabilidades y
autoridades necesarias, incluyendo el personal encargado de la gestion y
acompafiamiento profesional; g) identificar y establecer la colaboracidn interna
y externa necesarias; h) establecer e implementar los procesos de innovacion
apropiados; i) asegurar la proteccion de la propiedad intelectual y otros activos
criticos; j) considerar los requisitos internos y externos y el riesgo de no
cumplir los requisitos legales y reglamentarios, incluyendo cuestiones de
responsabilidad social; k) asimilar continuamente las lecciones aprendidas para
adquirir nuevos conocimientos y perspectivas; I) tomar los fracasos como
oportunidades de aprendizaje para la organizacion.

8.2.2 La organizacion deberia definir como implementar cada iniciativa de
innovacion utilizando un enfoque Unico 0 una combinacidn de diferentes
enfoques, tales como: a) un enfoque interno en una unidad o a través de varias
unidades internas; b) la participacion colectiva transversal a la organizacion en
un acuerdo permanente o temporal; c) colaborativo, por ejemplo, alianzas de
negocio, asociaciones, asociacion de empresas, programas publicos,
ecosistemas y otras agrupaciones de organizaciones; d) la contratacion externa
total o parcial; e) la adquisicion, la fusion total o las inversiones parciales; f) la
desinversién, o el traspaso total o parcial del negocio. El enfoque adoptado se
puede reconsiderar durante los procesos.

8.3 Procesos de innovacién

8.3.2 Identificar oportunidades Para identificar y definir oportunidades, la
organizacion deberia considerar los siguientes elementos de entrada: i) la
comprension de la organizacion y su contexto; ii) el proposito de la innovacion;
iii) el alcance de la iniciativa de innovacion; iv) las ensefianzas y las
experiencias de iniciativas de innovacion anteriores. La organizacion deberia:
a) adquirir informacion y conocimientos sobre necesidades y expectativas
declaradas y no declaradas; b) adquirir informacién y conocimientos sobre
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tendencias y retos relevantes, por ejemplo, relativos a competidores,
tecnologias, propiedad intelectual y mercados; c) identificar y definir
oportunidades o areas de oportunidad, por ejemplo, el impacto que se va a
lograr, el valor que se va a realizar, o declaraciones de problemas; d) priorizar
las oportunidades. La adquisicion de conocimientos puede incluir pérdidas y
beneficios para los usuarios actuales y potenciales, los clientes, los ciudadanos
y otras partes interesadas de la organizacion, el mercado o la sociedad. Las
herramientas y los métodos pueden incluir investigacion basica, exploracion,
analisis prospectivos, estudios comparativos con las mejores practicas,
busquedas internas y externas, entrevistas, etnografia, colaboracion abierta,
grupos de discusion, actividades de prevision, escenarios del usuario, analisis
de riesgo, modelos de sistemas dinamicos, etc. Estas actividades pueden dar
lugar a los siguientes elementos de salida; — la comprension del valor
potencial que se va a lograr y otros posibles impactos; — las oportunidades,
areas de oportunidad o declaraciones de problemas identificadas, definidas y
priorizadas; — la comprension del estado del arte, incluyendo los derechos de
propiedad intelectual.

8.3.3 Crear conceptos Para crear conceptos, la organizacion deberia considerar
como elementos de entrada, las oportunidades identificadas y definidas. La
organizacion deberia: a) generar nuevas ideas, potenciales soluciones o
combinaciones de las existentes, de fuentes internas y externas, utilizando
soluciones creativas de problemas, ideacion u otros métodos; b) investigar,
documentar y evaluar ideas y soluciones potenciales, por ejemplo, con respecto
al grado de novedad, riesgo, factibilidad, viabilidad, conveniencia,
sostenibilidad y derechos de propiedad intelectual; c) seleccionar las ideas
preferidas y soluciones potenciales basadas en criterios establecidos; d)
desarrollar conceptos a partir de las ideas y soluciones potenciales, incluyendo
propuestas de valor; e) desarrollar alternativas sobre como se puede realizar
valor, por ejemplo, modelos hipotéticos de negocio, operacionales o de
marketing. Estas actividades pueden resultar en los siguientes elementos de
salida: — los conceptos con modelos preliminares de realizacion de valor que
se pueden validar; — la comprensién de las incertidumbres criticas o los
supuestos para cada concepto a ser validados; — la evaluacion inicial de
riesgos, el grado de novedad y sus implicaciones para el desarrollo futuro en
términos de procesos, estructuras, etc.

8.3.4 Validar conceptos Para validar conceptos, la organizacién deberia
considerar los conceptos creados como elementos de entrada La organizacion
deberia: a) comenzar pronto la validacién con una version inicial del concepto;
b) considerar uno 0 mas enfoques de validacion, por ejemplo, ensayos,
experimentos, pruebas piloto y estudios; c) abordar el concepto, comenzando
con las incertidumbres, hipotesis o supuestos mas criticos, para aprender,
retroalimentarse y crear nuevos conocimientos para reducir la incertidumbre
relacionada con: 1) la interaccion con usuarios, los clientes, los aliados de
negocio y otras partes interesadas; 2) el soporte, incluyendo los recursos; 3) los
aspectos técnicos, legales, de marketing, plazo de lanzamiento, financieros y
organizacionales; d) ajustar y mejorar el concepto basado en las lecciones
aprendidas, la retroalimentacion y los nuevos conocimientos; e) evaluar la
factibilidad del concepto y si es necesario abordar las incertidumbres
remanentes, hipdtesis y supuestos; f) considerar validaciones adicionales, si
fuese necesario. Estas actividades pueden resultar en los siguientes elementos
de salida: — los conceptos validados o prueba de conceptos con niveles
aceptables de incertidumbre para su posterior desarrollo; — las relaciones con
usuarios, clientes, aliados de negocio y otras partes interesadas; — los nuevos
conocimientos

9 evaluacion del
desempefio 9.1
Seguimiento, medicion,
analisis y evaluacion

9.1.2 Andlisis y evaluacion 9.1.2.1 La organizacion deberia analizar y evaluar
el desempefio de la innovacion y la eficacia y eficiencia del sistema de gestion
de la innovacioén. El andlisis y la evaluacion deberian considerar: a) la
realizacion y redistribucion de valor, con relacion a la estrategia y los objetivos
de innovacidn, y como un resultado de las actividades de innovacidn; b) los
elementos del sistema de gestion de la innovacidn y sus interacciones,
incluyendo portafolios, medios de soporte, iniciativas y procesos. La frecuencia
del analisis y la evaluacion, asi como las herramientas y los métodos utilizados,
pueden depender del contexto de la organizacion tanto como de su ambicion de
seguir mejorando el desempefio de la innovacion.

9.3 Revision por la
direccion

9.3.1 Generalidades La alta direccién deberia revisar el sistema de gestion de la
innovacion de la organizacion a intervalos planificados para asegurarse de su
idoneidad, adecuacion, eficacia y eficiencia continuas. La revision por la
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direccién puede tener lugar durante un periodo de tiempo y puede cubrir total o
parcialmente todos los elementos del sistema de gestion de la innovacién. La
profundidad y frecuencia reales de dichas revisiones puede variar segun las
circunstancias de la organizacion.

9.3.3 Salidas de la revision por la direccion Las salidas de la revision por la
direccion deberian incluir decisiones, acciones y acciones de seguimiento
relacionadas con: a) las oportunidades de mejora b) cualquier necesidad de
cambios al sistema de gestion de la innovacion, teniendo en cuenta la
preparacién de la organizacion para asimilarlos. La organizacion deberia
conservar informacion documentada como evidencia de los resultados de las
revisiones por la direccién

10 Mejora

10.1 Generalidades La organizacion deberia determinar y seleccionar las
oportunidades de mejora e implementar cualquier accién y cambios necesarios
al sistema de gestion de la innovacion considerando los resultados de la
evaluacion del desempefio. La organizacion deberia considerar acciones y
cambios para: a) mantener o mejorar sus fortalezas; b) abordar sus debilidades
y brechas; c) corregir, prevenir o reducir desviaciones y no conformidades. La
organizacion deberia asegurar que las acciones y los cambios se implementan
de forma oportuna, integra y eficaz. La organizacion deberia comunicar
acciones y cambios dentro de la organizacion y a otras partes interesadas
pertinentes para estimular el aprendizaje y la mejora. Una desviacion se puede
describir como una brecha identificada, un efecto no deseado, o una diferencia
del desempefio previsto, mientras que una no conformidad es el
incumplimiento de un requisito.

10.2 Desviacion, no conformidad y accion correctiva 10.2.1 Cuando ocurra una
desviacion o una no conformidad, la organizacion deberia: a) reaccionar ante la
desviacion o no conformidad y, cuando sea aplicable: 1) tomar acciones para
controlarla y corregirla; 2) hacer frente a las consecuencias; b) evaluar la
necesidad de acciones para eliminar las causas de la desviacion o0 no
conformidad con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte,
mediante: 1) la revision y el analisis de la desviacion o no conformidad; 2) la
determinacion de la causa raiz de la desviacion o no conformidad; 3) la
determinacion de si existen desviaciones o no conformidades similares, o que
potencialmente puedan ocurrir; ¢) implementar cualquier accién necesaria d)
revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada; e) si es necesario,
actualizar las oportunidades y los riesgos determinados durante la
planificacion; f) si es necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la
innovacion. Las acciones correctivas deberian ser adecuadas a los efectos de las
desviaciones y las no conformidades encontradas.

10.2.2 La organizacion deberia conservar informacion documentada, como
evidencia de: a) la naturaleza de las desviaciones o no conformidades y
cualquier accidn tomada posteriormente; b) la mejora continua.

10.3 Mejora continua La organizacion deberia mejorar continuamente la
idoneidad, adecuacion, eficacia y eficiencia del sistema de gestion de la
innovacion.

2.3. Norma Agencia de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA.

Directrices para los organismos de inspeccion acreditados con fines de

certificacion de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o

transporte para establecimientos de dispositivos medicos y establecimientos

farmacéuticos

De acuerdo con la normativa, las entidades de inspeccion acreditadas por el SAE

tienen que ingresar la solicitud en la ARCSA, por medio de la plaza central o la

coordinacion zonal, y adjuntar en el sistema Quipux los requisitos siguientes:

a. Copia de la acreditacion otorgada por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE,
con el alcance: Inspeccion para la certificacion en Buenas Practicas de Almacenamiento,



Distribucion y/o Transporte de establecimientos farmacéuticos y/o establecimientos de
dispositivos medicos.

b. Respaldos de la experiencia minima del personal técnico en temas relacionados
con Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte, el equipo minimo
del OIA requerido debera contar con:

Inspector (Experto) con conocimiento y experticia en la normativa de Buenas
Précticas de almacenamiento, distribucion y/o transporte comprobable de minimo de tres
(3) afos, el cual se validara a través de certificados laborables.

Inspectores con conocimiento en la normativa de Buenas Practicas de
almacenamiento, distribucion y/o transporte y experiencia comprobable de minimo un (1)
afo, el cual se validara a través de certificados laborables.

c. Lista de inspectores indicando el nombre completo y nimero de cédula.

d. Formulario de registro para inspectores, por cada inspector acreditado por el SAE.

e. Copia de los certificados de trabajo, certificados de los cursos y seminarios declarados
en cada formulario. (ARCSA 2023, x)

2.3.1. Proceso de notificacion de la vinculacion o desvinculacion de

inspectores

Para notificar el ingreso de inspectores, la entidad de inspeccion tiene que ingresar
lasolicitud en la ARCSA, por medio de la plaza central o la coordinacion zonal, y adjuntar
en el sistema Quipux los requisitos siguientes:

a. Formulario de registro por cada inspector acreditado por el SAE.

b. Copia de certificados de trabajo, cursos y seminarios colocados en el

formulario.

c. Lista de inspectores con sus nombres, apellidos y nimero de cédula (ARCSA

2023, x).

2.3.2. Documentos generados de la inspeccién de buenas préacticas de

almacenamiento, distribucién y/o transporte

Las entidades de inspeccion acreditadas tienen que considerar los siguientes
aspectos al momento de entregar los resultados por obtencion, renovacion, seguimiento,

ampliacién, modificacion o inclusion:

Acta de inspeccion

El acta de inspeccion deberd contener minimo lo siguiente:
a. Tipo de la inspeccion: obtencion, renovacion, seguimiento, ampliacion,
modificacion o inclusion.
b. Datos del establecimiento a inspeccionar: Razén social, ubicacion (provincia,
parroquia, ciudad, direccion, verificada en la pagina web del SRI), niamero del
RUC, namero del establecimiento, categorizacion otorgada por el Ministerio de
Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, vigente.
c. Numeros de teléfono del representante legal y responsable técnico del
establecimiento.
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d. Fecha de la inspeccion (dia/mes/afio).
e. Nombres completos de los inspectores designados.
f. Nombres completos, nimero de cédula y firmas del representante legal y del
responsable técnico o sus delegados con la designacion emitida por el
representante legal del establecimiento.
g. Detalle de los hallazgos evidenciados.
h. Nombre completo y firma del inspector.
i. Uso del simbolo de acreditacion o la condicion de acreditado.
Informe de inspeccion
El informe de inspeccidn debera contener minimo lo siguiente:
a. Tipo de la inspeccion: obtencion, renovacion, seguimiento, ampliacion,
modificacion o inclusion (ARCSA 2023, 16).

2.3.3. Del proceso de inspeccion
En cuanto al proceso de inspeccion, la normativa establece los siguientes

pardmetros:

- Las inspecciones por certificaciobn de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y/o Transporte deberan estar acorde a lo expuesto en la Resolucion
ARCSA-DE-002-2020-LDCL “Normativa Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte para establecimientos farmacéuticos y
establecimientos de dispositivos médicos de uso humano”.

- Concluida la inspeccion, el OIA debera entregar el acta, el informe favorable o no
favorable, la guia de verificacion y el certificado del establecimiento (cuando
corresponda) al representante legal del establecimiento en el término de quince (15)
dias contados a partir de la reunion de cierre de la inspeccion.

- Los informes que cuenten con no conformidades criticas 0 mayores que no fueron
subsanadas por el establecimiento auditado se consideraran como no favorables.

- Cuando se generen observaciones a la documentacién entregada a la ARCSA, los
establecimientos certificados por los Organismos de Inspeccion Acreditados deberan
presentar las correcciones en el término de quince (15) dias.

- Ladocumentacion generada por los Organismos de Inspeccidn Acreditados debe ser
clara y legible, sin tachones, manchas, correcciones manuales, hojas rotas o
incompletas, caso contrario no se podra registrar la informacion.

- Las firmas electronicas o fisicas contenidas en los informes y certificados de
inspeccion,
segun corresponda, deben ir acomparfiadas con el nombre completo y el nimero de
cedula del responsable técnico del Organismo de Inspeccion Acreditado.

- Los plazos del cierre de los hallazgos menores descritos en el plan de accion deberan

establecerse entre el responsable técnico del establecimiento y el Organismo de
Inspeccidn acreditado.
El tiempo establecido no debera superar los seis (6) meses plazo cuando se realice
una actualizacion en el certificado emitido, se debera mantener la fecha de vigencia
y la fecha de emision; detallando la modificacion y la fecha en la que se realiza la
misma, con la finalidad de mantener la trazabilidad del documento. (ARCSA 2023,
16).

3. Marco legal
Ecuador cuenta con un sistema nacional de calidad que basicamente corresponde

a un conjunto de procesos, procedimientos e instituciones publicas responsables de velar
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que se respeten y ejecuten los principios y mecanismos de excelencia en un servicio o
producto, quienes ademas se encargan de evaluar que la conformidad este sujeta a los
principios de equidad, equivalencia, participacion, excelencia e informacién (EC 2010,
art. 7).

En ese sentido, el sistema ecuatoriano de calidad se encuentra conformado por: a)
Comité Interministerial de la Calidad; b) El Instituto Ecuatoriano de Normalizacion
(INEN); c) El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE); d) Las entidades e
instituciones publicas que, en funcion de sus competencias, tienen la capacidad de expedir
normas, reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad; vy, €)
Ministerio de Industrias y Productividad (MIPRO), institucion rectora del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad (EC 2010, arts. 4 y 5).

Cabe mencionar que uno de los organismos mas importantes dentro del sistema
en cuestion es el SAE, quien es el encargado de la acreditacién de evaluacion de la
conformidad en el Ecuador, que evalla y acredita a los OEC para confirmar su
competencia técnica y su capacidad de actuar con imparcialidad y transparencia,
cumpliendo con reglamentos y normativas nacionales e internacionales asi como
supervisar a las entidades acreditadas y determinar las condiciones técnicas bajo las
cuales estas pueden ofrecer sus servicios a terceros (SAE PA062023-12-02,13).

En Ecuador, en el afio 2013 el INEN adopt6 la version ISO/IEC 17020:2012 en
NTE INEN ISO/IEC 17020:2013sobre Evaluacion de la Conformidad — Requisitos, para
el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan inspeccion; esta norma
sustituyo a la Guia ISO/IEC 39 (General requirements for the acceptance of inspections
bodies) y Guia ISO/IEC 57 (Guidelines for the presentation of inspection results), la cual
entrd en vigencia a partir del afio 1998 junto con las Directrices del ILAC/IAF A4 a nivel
mundial, presentando su Ultima version en el afio 2012; por lo tanto, el SAE hoy en dia
tiene la competencia para acreditar a los organismos de evaluacion de la conformidad.

Por otra parte, al momento la norma ISO 17020 se encuentra en revision del
comité ISO/CASCO Committee on conformity assessment/Comité de evaluacion de la
conformidad, el cual se encarga del Desarrollo de Politicas sobre Evaluacion de la
Conformidad a nivel internacional y otros documentos 1SO e ISO/IEC relacionados con
este mismo tema; también se encarga de promover el reconocimiento y la amplia
aceptacion de los sistemas de evaluacion de la conformidad internacionales, regionales y
nacionales, y el uso apropiado de las normas. Asimismo, es el 6rgano que identifica y

analiza las tendencias nuevas o emergentes y proporciona un foro para el intercambio de
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informacion sobre la experiencia de las partes interesadas en el desarrollo e
implementacion de normativa de esta indole. Es importante indicar que es competencia
del Comité el probar y certificar los métodos de evaluacion de la conformidad nuevos y
actuales, en caso de que sean relevantes para las normas u otras especificaciones técnicas
emergentes 0 que se encuentren cambiando; y finalmente, apoya a través de
asesoramiento y supervision a los comités técnicos de 1ISO e ISO/IEC cuando desarrollan
documentos relacionados con los requisitos y directrices de evaluacion de la conformidad,
incluidos los requisitos sectoriales.

Como ya se menciono, la norma ISO 17020 se encuentra en revision, por tanto,
se la denomina ISO/IEC WD 17020 en la Etapa: 20.20, la cual corresponde a una fase
preparatoria donde se analiza su borrador terminado el 22 de diciembre de 2022, hoy en
dia la entidad desarrolladora esta a la espera de los comentarios yo correcciones en caso
de que hubieren (ISO 2012,3)

En este contexto cabe también citar a la Constitucion de la Republica del Ecuador;
la Carta Magna determina que el Estado ejercera la rectoria del Sistema Nacional de Salud
a traves de la autoridad sanitaria nacional denominada Agencia de Regulacién Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA), quien es la responsable de la politica nacional de salud y
ademas se encarga de normar, regular y controlar todas las actividades relacionadas con
este aspecto (EC 2018, art. 361).

Asimismo, la Ley Organica de Salud determina que el cumplimiento de las
normas de vigilancia y control sanitario son obligatorias para todas las instituciones,
organismos y establecimientos publicos y privados que realicen actividades de
produccién, importacion, exportacion, almacenamiento, transporte, distribucion,
comercializacion y expendio de productos de uso y consumo humano; por lo tanto, en ese
orden de ideas, la ARCSA es la autorizada para otorgar el certificado de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte de medicamentos en general, lo que
incluye gases medicinales, medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, productos bioldgicos, producto homeopatico, productos naturales
procesados para uso medicinal, productos para la industria farmacéutica y dispositivos
médicos de uso humano; esto lo hace con la finalidad de precautelar las propiedades de
los insumos y mantener la calidad y caracteristicas fisicoquimicas, microbiologicas y
farmacoldgicas de los productos (EC 2018, art. 129).

Evidentemente, el tema Salud esta regulado por maultiples herramientas legales

estatales, la principal es la Constitucion de la Republica del Ecuador, que indica los
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siguiente: “El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria
nacional, sera responsable de formular la politica nacional de salud, y normard, regulara
y controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento
de las entidades del sector” (EC 2008, art. 361).

Ademas, la Ley Organica de Salud en sus Articulos 129, 130 y 131 establece que:

El cumplimiento de las normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas
las instituciones, organismos y establecimientos publicos y privados que realicen
actividades de produccion, importacion, exportaciéon, almacenamiento, transporte,
distribucion, comercializacion y expendio de productos de uso y consumo humano

El cumplimiento de las normas de buenas practicas de manufactura,
almacenamiento, distribucion, dispensacion y farmacia sera controlado y certificado por
la autoridad sanitaria nacional.

Mediante el Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en Registro Oficial
Suplemento 788 de 13 de septiembre de 2012 y sus reformas, publicado en el Registro
Oficial No. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se escinde el Instituto Nacional de Higiene
y Medicina Tropical "Dr. Leopoldo Izquieta Pérez" y se crea el Instituto Nacional de
Salud Publica e Investigaciones INSPI; y, la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria, estableciendo las competencias, atribuciones y responsabilidades de
la ARCSA.

Que, mediante Informe Técnico No. DTBPYP-098-LM de fecha 11 de marzo del
2019, la Directora Técnica de Buenas Préacticas y Permisos: justifica la reforma al
Acuerdo Ministerial 4872 Reglamento de Buenas Préacticas de Almacenamiento
Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos; Que, mediante Informe
Técnico No. ARCSA-DTEEMCNP-2019-026-XEQM, de fecha 02 de diciembre de 2019,
y mediante Informe Juridico No. ARCSA-DAJ-002-2020-EJBC de fecha 28 de enero de
2020, el Director Técnico de Elaboracién, Evaluacion y Mejora Continua de Normativa,
Protocolos y Procedimientos y la Directora de Asesoria Juridica, respectivamente;
consideran viable reformar el Acuerdo Ministerial 4872. (EC 2018, arts. 129, 130y 131)

Por su parte, el Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte (BPA/BPD/BPT) para establecimientos farmacéuticos y
dispositivos médicos, tiene el objetivo de instituir los requisitos y lineamientos bajo los
cuales se otorgara el certificado a los comercios de medicamentos en general, ya sean
establecimientos publicos o privados, siendo este un requisito para la obtencién anual del
permiso de funcionamiento (EC ARCSA 2017, 16).

En tal virtud, las BPA/BPD/BPT representan un sistema de gestiéon con normas
minimas que incluyen procedimientos para gestionar adecuadamente las instalaciones e
insumos, lo que incluye equipamientos y al personal en general, esto se hace con el
objetivo de garantizar las propiedades y caracteristicas de los productos durante su
almacenamiento, distribucion y transporte; por lo tanto se requiere el servicio técnico de
un profesional quimico farmacéutico, bioquimico farmacéutico o profesional de la salud

afin a los dispositivos médicos de acuerdo con la necesidad del comercio.
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Ahora bien, de acuerdo con lo mencionado, para el desarrollo del presente trabajo
es importante plasmar la interrogante base del proyecto: ¢Cual seria el disefio mas
adecuado de un sistema de gestion integrado de evaluacion de la conformidad para
organismos que realizan inspeccion para la empresa Ipra Consulting y su vinculacion con
la gestion de la innovacion?

Aqui ademas cabe mencionar los objetivos generales y especificos que se busca
alcanzar el estudio:

a) Objetivo general

Proponer un disefio de Sistema de Gestion Integrado parcial para la empresa Ipra
Consulting SCP de evaluacion de la Conformidad para Organismos que realizan
inspeccion y su vinculacion con la gestion de la innovacion.

b) Objetivos especificos

1) Establecer el marco de referencia tedrico, normativo y legal sobre las normas
técnicas de calidad.

2) Realizar un analisis situacional de la organizacion con base de las normas
seleccionadas.

3) Elaborar la propuesta de disefio de un sistema gestion integrado de Evaluacion
de la Conformidad para Organismos que Realizan Inspeccion vinculdndolo con
la gestién de la innovacion.

Por todo lo expuesto, en la normativa legal vigente Ley Organica de Salud en sus
Articulos 129, 130 y 131 representa una base sobre la que se puede trabajar para el
desarrollo de una propuesta real que pueda ejecutarse en términos concretos dentro del

escenario nacional.
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Capitulo segundo

Analisis situacional de la organizacion

1. Metodologia de investigacion

Para el desarrollo del presente trabajo se emplearon métodos de investigacion de
caracter descriptivo y exploratorio; dado que la investigacion es de tipo cualitativo,
inicialmente se llevé a cabo un diagndstico de la situacion actual de la organizacién
mediante el empleo de fuentes primarias, tales como:

- Entrevistas a quienes son parte de la organizacion: alta direccion, analistas,
proveedores; es decir, partes interesadas pertinentes principalmente este enfoque
tuvo la colaboracion de personal de la compafiia y evaluadores externos que son
free lance para actividades de inspeccién.

- Listas de verificacién creadas a partir de las normas de sistemas de gestion
seleccionados para establecer la linea base y determinar el estado del sistema de
gestién que actualmente tiene la Organizacion.

- Fuentes secundarias de investigacion; por ejemplo, libros, tesis, documentos
legales, articulos y normas nacionales e internacionales relacionados con los
organismos de inspeccion e innovacion, asi como informacion propia de la
Entidad.

Ante lo mencionado, la informacion obtenida, tanto de fuentes primarias como
secundarias, fue analizada minuciosamente para proponer un adecuado disefio del sistema
de gestidn integrado de evaluacion de la conformidad e innovacion para la microempresa

Ipra Consulting.

2. ldentificacion de la linea base considerando los requisitos de los estandares
internacionales escogidos

Ante el constante cambio del entorno y considerando las necesidades del mercado
con respecto a huevos productos y servicios, las MiPymes ecuatorianas estan obligadas a
buscar diferenciase y generar ventajas competitivas que les ayuden a crecer y perdurar en
el tiempo. En ese sentido, el mercado ecuatoriano esta formado en su mayoria por
microempresas, tan solo entre el 2021 y 2022 se reportd un aumento de estas hasta llegar

a 356.553 activas en Ecuador, esto representa un crecimiento del 40,9 % con respecto al
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afio 2021 segun el Registro Estadistico de Empresas del 2022 publicado por el INEC;
asimismo, para el 2022 el sector servicios mostré un aumento aproximado de 204.900
empresas, lo que corresponde a un crecimiento del 52,2 % con relacién al 2021 (INEC
2023, 17 y18).

Es clave que las organizaciones de servicios en general del Ecuador implementen
un sistema de gestion con elementos de innovacion que les ayude a agregar valor y
fidelizar a sus clientes, esto les facilitaria la oferta de productos y servicios nuevos e
innovadores, impactando en el crecimiento de la cartera de clientes y por ende en la
rentabilidad.

Tomando en cuenta que, el 21 febrero de 2020 la ARCSA emiti6 la resolucion
ARCSA-DE-002-2020-LDCL que permite que un ente juridico privado registrado y
acreditado por el SAE (conforme a lo que indica la Norma ISO/IEC 17020), que haya
demostrado su competencia para verificar el cumplimiento de la normativa técnica
sanitaria de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte para
establecimientos de medicamentos y dispositivos médicos de uso humano, puedan
realizar las auditorias de inspeccion y emitir certificaciones de Buenas Practicas de
Almacenamiento Distribucion y Transporte, Ipra Consulting, siguiendo esa directriz y
por su vasta experiencia, decide implementar la Norma Técnica Ecuatoriana INEN
ISO/IEC 17020:2013 sobre Evaluacién de la Conformidad — Requisitos para el
funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan inspeccion, integrada con
la norma INEN ISO 56002:2020 de Gestion de la Innovacion, con la finalidad de
convertirse en un organismo de inspeccién capaz de otorgar certificaciones de BPA/D/T
a establecimientos que comercializan dispositivos médicos usando la innovacion como
herramienta (ARCSA 2014).

Sobre esa base, en el presente trabajo se desarrolla la propuesta de un sistema
integrado de gestion parcial usando las normas NTE INEN ISO 17020:2013 de
Evaluacién de la Conformidad - Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de
organismos que realizan inspeccion e INEN 1SO 56002:2020 sobre Gestion de la
Innovacion, con la consideracion de que en el disefio de la estrategia de integracién se
tomara como base lanorma NTE INEN ISO 17020:2013, puesto que esta norma rige para
que la empresa Ipra Consulting obtenga la acreditacion ante el SAE. El reto de la
integracion estd en que la norma NTE INEN ISO/IEC 17020:2013 no cuenta con una
estructura de alto nivel, al contrario de la INEN 1SO 56002:2020, y al lograr combinarlas

la organizacion integra los beneficios de la innovacion dentro del sistema gestion con el



57

objetivo de tener una ventaja competitiva ofrecer un valor diferenciado a sus clientes y

aportar a la continuidad de negocio, todo esto basado en la mejora continua buscando su

posicionamiento tanto en un mercado local como global ya que la actividad de inspeccion

de Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucion y Transporte para establecimientos

farmacéuticos y de dispositivos médicos al ser regulada tiende a ofrecer los minimos en

los aspectos de servicio al cliente, tiempos de respuesta, criterios de auditor entre otros.

En Ecuador, quien otorga la acreditacion de la norma 17020 es el SAE y para esto

usa los documentos descritos en la Tabla 3.

Tabla 3

Listado de documentos SAE para acreditacion de organismos de inspeccion

mediante la aplicacién del
POO09 para organismos de
inspeccion segin NTE INEN-
ISO/IEC 17020:2013

Documento Cddigo Descripcion/Objetivo Fecha
Realizacion de testificacion a PO03 Documento que evalta las competencias | 2023-06-13
organismos de certificacion técnicas del personal del organismo de

inspeccion en los procesos de acreditacion
iniciales, ampliaciones, renovaciones,
vigilancias, extraordinarias ylo
seguimiento
Criterios Generales CR GAO06 - R04 Define los criterios que se aplican para la | 2022-02-22
evaluacion y acreditacion de organismos
que realizan inspeccién, de acuerdo con los
requerimientos establecidos en la Norma
NTE INEN-ISO/IEC 17020:2013
Cobro de tasas 1 PA06 01 RO8 Indica la informacion e instrucciones para | 2023-12-12
la aplicacion de las tasas establecidas
Solicitud de acreditacion para | F PA06 02 | R10 Formato de solicitud 2023-04-18
organismos de inspeccion
seguin NTE INEN-ISO/IEC
17020:2013
Cuestionario de F PAQ06 04 | RO2 Formato de autoevaluacion previo a la | 2022-02-25
autoevaluacion del testificacion
cumplimiento del sistema de
calidad para la NORMA NTE
INEN ISO/IEC 17020:2013
Acreditacion de organismos CR GA06 Describe el procedimiento establecido por | 2022-02-02
que realizan inspeccion el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano
SAE, para otorgar, mantener, ampliar,
reducir, renovar, suspender o retirar la
Acreditacion a los organismos evaluadores
de la conformidad
Solicitud de acreditacion F PO09 03 Formato para solicitar la acreditacion 2023-06-28

Fuente: SAE (2023a).

Asimismo, en el pais existe un total de 81 organismos de inspeccion acreditados

por el SAE segun los datos publicados en su pagina web, como se muestra en la Figura
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2, los cuales fueron actualizados con corte al 11 de julio del 2023. La distribucion
geogréfica de estos consta detallada a continuacion en la Tabla 4.

SERVICIO
() S icreomorn SAE EN CIFRAS
A0y | ECUATORIANO 13 "y
2 -
Acreditaciones Activas por drea Total de alcances acreditados Organismos Acreditados en Ecuador
Certificacién 234
185 Consulta OEC Acreditados
48 -
12 .
a ; [
483 =
nspeccion i1 882 e
882
Laboratorios
749
273
5.763
Total general 7.128

Organismos acreditados en el Mundo

5.6. Calidad
S.G. An

5 I
4 —
: .
o
28
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servidode | “Boblerno | same e
Ecuals delEcuador

Figura 2. Estadistica de organismos de inspeccion acreditados en Ecuador
Fuente: SAE (2023b).

Tabla 4
Listado de organismos de inspeccién por ciudad

Ciudad Cantidad
Quito 45
Guayaquil

Francisco de Orellana
Cuenca

Rumifiahui

Santo Domingo
Ambato

Ibarra

Joya de los Sachas
Latacunga

Machala

Riohamba
Samborondén

[N
o

L e R R LR LSRN E)

Fuente: SAE (2023Db).
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De las entidades detalladas, seis corresponden al esquema de inspeccion sanitario,
es decir, son organismos de inspeccion para la certificacion en buenas préacticas de
almacenamiento, distribucién y/o transporte para establecimientos farmacéuticos y
aquellos que comercializan dispositivos médicos de uso humano, conforme a los
requisitos contenidos en la Norma NTE INEN ISO/IEC 17020:2013, equivalente a la
Norma ISO/IEC 17020:2012, mismos que se encuentran detallados en la Tabla 5.

Tabla 5
Lista de organismos de inspeccion acreditados para buenas précticas de almacenamiento
distribucion y transporte SAE

Nombre Ciudad Tipo de Tipo de Aprobado por
Organismo inspeccion o ARCSA
en (A, B,C) | metodologia
Lenor Ecuador Cia. Ltda. Quito A Visual No Registra
Documental
INTERTEK INTERNATIONAL Guayaquil A Visual Registrado
LIMITED Documental
INSPECTSERV S.A. Guayaquil A Visual Registrado
Documental
Bureau Veritas Ecuador S.A. Quito A Visual Registrado
Documental
VERIFICADORA DE CALIDAD Quito A Visual Registrado
CALIVERIF CIA. LTDA. Documental
CENTRO DE INFORMACION Quito A Visual Registrado
INTERNACIONAL EMPRESARIAL Documental
SOSTENIBLE CIIESOST S.A.

Fuente: (SAE 2023Db).

3. Descripcion de la organizacion

Ipra Consulting es una organizacion de asesoramiento regulatorio integral,
especializada en la industria farmaceéutica, que ha brindado asesoria en la implementacion
de buenas précticas de almacenamiento distribucion y transporte de medicamentos,
dispositivos medicos, ademas de la obtencion de modificaciones, reinscripciones de
registros sanitarios nacionales y extranjeros, fijacion de precios, y revision de material
promocional; operando en el Ecuador desde el afio 2014, esta conformada por un equipo
de profesionales de alto desempefio con experiencia en la industria farmacéutica y de
dispositivos médicos, cuya meta es apoyar las necesidades de sus clientes en la basqueda
de la mejor estrategia regulatoria para una eficiente y rapida operacion comercial.

La misién de la empresa es asesorar y ejecutar soluciones en Asuntos Regulatorios
y Gestion de Calidad para empresas que comercializan o buscan comercializar sus
productos dentro de la industria alimentaria, cosmética, farmacéutica y afines que la

requieran. Mientras que su visién se enfoca en ser una empresa con referente y
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reconocimiento en el mercado nacional e internacional en la asesoria en gestion
regulatoria y en implementacion de sistemas de calidad, gracias a su trabajo orientado por
la responsabilidad, calidad e integridad para cumplir con las necesidades de los clientes.

Dentro de sus politicas de calidad destacan:

- El compromiso para buscar alternativas y satisfacer las necesidades de sus
clientes, ofreciéndoles soluciones en base a conocimiento y experiencia.

- El compromiso para cumplir y hacer cumplir las leyes y regulaciones del pais,
adecuando los objetivos de los clientes a la legislacion vigente en las materias
correspondientes.

- Laempresa mantiene la creencia de que su trabajo y los valores que lo inspiran
contribuyen para que las empresas brinden productos efectivos de la mas alta
calidad.

Ademas, su organigrama se detalla a continuacién en la Figura 3.

=¢lpra

regulatory

ORGANIGRAMA GENERAL

GE-MT-003
01.NOV.2022

Figura 3. Organigrama general

Es de interés de la organizacion el contar con un sistema integrado de gestion NTE
INEN ISO/IEC 17020:2013 de Evaluacion de la Conformidad — Requisitos, para el
funcionamiento de los diferentes tipos de organismos que realizan inspeccion e

innovacion, el cual se constituiria en un factor clave de éxito de la empresa para que se
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acredite ante el SAE y fungir como un organismo inspector, sostenible y con credibilidad
ante sus clientes y entes de control.

Para realizar el diagndstico de la organizacion se elaboré una lista de verificacion
detallada en la Figura 4 que toma en cuenta los requisitos generales de la Norma NTE
INEN-ISO/IEC 17020:2013 para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos
que realizan inspeccién. En el diagndstico se consideraron las entrevistas realizadas el
miércoles 25y 26 de octubre de 2023 en las oficinas de la organizacion al personal de la
empresa. Posteriormente, en la Tabla 6 se detalla el cumplimiento de cada punto de la

norma en cuestion dentro de Ipra Consulting, cuyos datos se aprecian en la Figura 5.

50% 0%
NTE INEN-ISO/IEC 17020:2013 Requisitos Requisitos N/A
cumplidos cumplidos

4.1.1 Las actividades de inspeccién se deben realizar con imparcialidad.

4.1.2 El organismo de inspeccion debe ser responsable de la imparcialidad de sus actividades de
inspeccion y no debe permitir que presiones comerciales, financieras o de otra indole
comprometan la

imparcialidad.

4.1.3 El organismo de inspeccion debe identificar de manera continua los riesgos a su

4.1 imparcialidad. Esta identificacion debe incluir los riesgos derivados de sus actividades, o de sus
Imparcialidad e |relaciones, o de las relaciones de su personal. Sin embargo, dichas relaciones no constituyen
independencia |necesariamente un riesgo para la imparcialidad del organismo de inspeccion.

4.1.4 Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el organismo de inspeccion debe ser capaz de

4 Requisitos demostrar cémo elimina o minimiza dicho riesgo.

generales

4.1.5 El organismo de inspeccion debe tener una alta direccién comprometida con la
imparcialidad.

4.1.6 El organismo de inspeccion debe ser independiente en la medida en que lo requieran las
condiciones bajo las cuales presta sus servicios. Dependiendo de estas condiciones, debe cumplir
los requisitos minimos

estipulados en el Anexo A

4.2.1 ET organismo de inspeccion debe ser responsable, en el marco de compromisos legalmente
ejecutables, de la gestion de toda la informacién obtenida o generada durante la realizacién de las
actividades de inspeccion.

El organismo de inspeccidn debe informar al cliente, con antelacién, qué informacion tiene

42 4.2.2 Cuando el organismo de inspeccion deba por ley divulgar informacion confidencial o
Confidencialidad|cuando esté autorizado por compromisos contractuales, el cliente o la persona correspondiente
debe ser notificado acerca de la informacién proporcionada, salvo que esté prohibido por ley.

4.2.3 La informacion sobre el cliente obtenida de fuentes distintas al cliente (por ejemplo, una
persona que realiza una queja, de autoridades reglamentarias) debe tratarse como informacion
confidencial.

Figura 4. Lista de verificacion apartado 4 NTE INEN ISO/IEC 17020:2013 IPRA Consulting

Tabla 6
Cumplimiento del apartado 4
Apartado 4 Numero de Porcentaje de
NORMA INEN ISO 17020:2013 requisitos cumplimiento
cumplidos
Todos los requisitos 6.00 66.67
Mitad de requisitos 3.00 33.33
No cumple ningun requisito 0.00 0.00
No aplica 0.00 0.00
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Total requisitos 9 100.00

Apartado 4 NORMA INEN 1SO 17020:2013

= Todos los requisitos = Mitad de requisitos = No cumple ninglin requisito = No aplica

Figura 5. Apartado 4 norma INEN I1SO 17020:2013

A continuacion, la Figura 6 muestra los requisitos relativos a la estructura,
mientras que la Tabla 7 indica los requisitos cumplidos en ese aspecto y la Figura 7

muestra los datos en forma de grafico de pastel.



50% 0%
NTE INEN-I1SO/IEC 17020:2013 Requisitos Requisitos N/A
cumplidos cumplidos

5.1.1 El organismo de inspeccion debe ser una entidad legal, o una parte definida de una entidad
legal, de manera que pueda ser considerado legalmente responsable de todas sus actividades de
inspeccion.

5.1.2 Un organismo de inspeccién que es parte de una entidad legal que realiza actividades
diferentes de las de inspeccion debe ser identificable dentro de dicha entidad.

5.1 Requisitos
administrativos |5.1.3 El organismo de inspeccién debe disponer de documentacién que describa las actividades
para las que es competente.

5.1.4 El organismo de inspeccion debe tener disposiciones adecuadas (por ejemplo, un seguro o
fondos) para cubrir las responsabilidades derivadas de sus operaciones.

5.1.5 El organismo de inspeccion debe disponer de documentacién que describa las condiciones
contractuales bajo las que presta la inspeccion, salvo cuando preste servicios de inspeccion a la
entidad legal de la que forma parte.

5.2.1 El organismo de inspeccion debe estar estructurado y gestionado de manera que se

5 Requisitos salvaguarde su imparcialidad.

relativos a la
estructura

5.2.2 El organismo de inspeccion debe estar organizado y gestionado de manera que le permita
mantener la capacidad de realizar sus actividades de inspeccién.

5.2.3 El organismo de inspeccion debe definir y documentar las responsabilidades y la estructura
de la organizacion encargada de la emision de informes.

5.2 Organizacion |5.2.4 Cuando el organismo de inspeccion forma parte de una entidad legal que realiza otras
ygestion  [actividades, se debe definir la relacion entre estas otras actividades y las actividades de

inspeccién.

5.2.5 ETorganismo de inspeccion debe disponer de uno o mas gerentes técnicos que asumen toda

la responsabilidad de que se lleven a cabo las actividades de inspeccién de acuerdo con esta

Norma Internacional.

NOTA Las personas que desempefian esta funcién no siempre llevan el titulo de gerente técnico.

5.2.6 El organismo de inspeccion debe tener una o mas personas designadas para asumir las
funciones en ausencia de cualquier gerente técnico responsable de las actividades de inspeccion
en curso.

5.2.7 El organismo de inspeccion debe disponer de una descripcion de los puestos de trabajo u
otra documentacion para cada categoria de puesto de trabajo dentro de la organizacion que X
participa en las actividades de inspeccion.

Figura 6. Lista de verificacion apartado 5 NTE INEN ISO/IEC 17020:2013 IPRA Consulting

Tabla 7

Cumplimiento del apartado 5
Apartado 5 NORMA INEN ISO | Ndmero de Porcentaje de
17020:2013 requisitos cumplimiento
cumplidos

Todos los requisitos 2.00 16.67
Mitad de requisitos 3.00 25.00
No cumple ningdn requisito 7.00 58.33
No aplica 0.00 0.00

Total requisitos 12 100.00
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Apartado 5 NORMA INEN ISO 17020:2013

58%

m Todos los requisitos = Mitad de requisitos No cumple ninglin requisito No aplica

Figura 7. Apartado 5 norma INEN ISO 17020:2013

En lo que refiere a los requisitos relativos a los recursos, la Figura 7 los detalla, la

Tabla 8 muestra su cumplimiento y la Figura 9 los datos en forma de pastel.

b1k LIk
Requisite ' Requisite
NTE INEN-1ZO{IEC 1T020:2013F F] F] HIA

camplido | camplido

611 El arganisme de inspeccion debe definir y documentar |0z requisitas de

competencia de todo el personal que participa en las actividades de inspeccian, z
incluyends los requisitos relativos 2 la educacian, Formacion, conocimients técnico,

habilidades y experiencia.

£.1.2 El organisme de inspeceidn debe emplear o contratar un ndmero suficiente de
personas que posean las competencias requeridas, incluyendo, cuando sea necesario,
la capacidad de emitir juicias profesionales, para realizar el tipo, 1a gama y &l wolumen de
suz actividades de ipspeccién. .

farmacian y una experiencia apropiadas y un conocimiento satisfactorio de los
requizitos de las inspecciones arealizar, También debe tener conocimiento adecuado
de:

Latecnologia empleada para Fabricar los productos inspeccionados, la operacidn de
los procesos y la prestacian de los servicios;

-La manera en la que =& utilizan los productos, se operan los procesos § s& prestan los
sericios;

Los defectos que pusdan ccurrir durante el uso del producta, [0z Fallos en la operacidn
de los procesos y las deficiencias en la prestacion de los servicios.

El personal debe comprendsr la importancia de las desviaciones encontradas con
respecto al usa normal de las productos, la operacion de los procesos y la prestacidn
de oz servicios.

614 El organizmeo de inspeceidn debe indicar claraments a cada persona sus z
obligaciones, responsabilidades y autoridad.

£.15 El arganismo de inspeceion debe dispaner de procedimientos documentados para
zeleccionar, formar, autorizar formalmente y realizar el seguimiento de los inspectores y
demés personal que participa en las actividades de inspeccidn.

616 Los procedimientas documentados para la farmacidn [wéase 5.15) deben

contemplar las siguientes etapas:

a) un perioda de iniciacidn; T
b un peri odo de trabajo bajo la tatela de inspectores experimentados;

E1Ferzonal | ¢ una formacidn continua para mantenerse al dia con la tecnalogia y los métodos de

inzpeccicn en desarrollo.

617 La formacion requerida debe depender de la capacidad, calificacionss y experiencia

de cadainspectar y demis personal que participa en las actividades de inspeccidn, asi =
comao de los resulkades de la supervisidn [véase 6.18).
£.1.8 El persanal familiarizado con los métodos y procedimientos de inspeceion debe
supervizar a tadaos los inspectores y demés personal que participa en las actividades de
T

inspeccicn para obtener un desempefio satisfactorio, Los resultados de la supervisidn




E Requisitos
relativos alos
recursos

[wdase 17

E.18 Cadainspector debe ser observada in situ, a menos que se disponga de suficiente
evidencia de que el inspectar continda desempefiando sus tareas con competencia.
[ETTTET organi=me de nepeceion debe mankener reqiziros de la supervizion,la
educacion, la formacidn, el conocimiento técnica, las habilidades, la experienciayla
autarizacion de cada miembro del personal que participa en las actividades de
inspeceian.

E.111El perzonal que participa enlaz actividades de inzpeccidn no debe ser remunerado
de manera que influya en los resultados de las inspecciones.

£.112 Tode &l personal del organismeo de inspeccidn, tanta interno como externo, qus
pusdainfluir en las actividades de inspeccidn debe actuar de manera imparcial,

E.113 Todo el personal del organismo de inspeccidn, incluidos los subcontratistas, el
persanal de los arganismos externos y las personas que actdan en nombre del
arganisma de inspeccion, deben mantener la confidencialidad de toda la informacian
obtenida o generada durante |a realizacidn de las actividades de inspecaidn, excepta que
|3 ley disponga otra cosa.
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B2
Instalaciones y
EqUipas

£.2.1El organisma de inspeccidn debe dizpaner de instalaciones y equipos adecuados y
suficientes para permitir que se realicen todas las actividades asociadas con la
inspecaion de manera competente | sequra.

E.2.2 El organizmo de inspeccion debe disponer de reglas para el acceso y la utilizacidn
de instalaciones y equipos especificados que se utilizan para realizar las inspecciones

£.2.3 El organizme de inspeccion debe azequrarse de la adecuacion continua de las
instalaciones y los equipos mencionados en B.2.1 para su uso previsto,

E.2.4 Se deben definir todos los equipos que tienen una influencia significativa en los
resultados de la inspeccidn y, cuanda carresponda, se les debe proporcionar una
identificacian dnica.

£.2 6 Tados los equipos [véase §.2 4] se deben mantener de acuerdo con
procedimientos & instrucciones documentados.

.26 Cuando corresponda, los equipos de medicidn que tienen una influencia
signifizativa en los resultados de la inspeccion deben ser calibrados antes de su puesta
en semvicio, § a partir de entonces, segin un programa establecido.

procedimientos & instrucciones documentados.

.26 Cuando corresponda, los equipos de medicidn que tienen una influencia
significativa en los resultados de la inspeccidn deben ser calibrados antes de su puesta
en emvicio, § a parti de entonces, segln un programa establecido.

de tal manera que =& azequre que, siempre que 263 posible, las mediciones efectuadas
por &l organismo de inspeccidn sean trazables a patrones nacionales o internacionales
de medicidn, si estin disponibles. En los casos en los que |a trazabilidad a patrones de
medicidn nacionales o intermacionales no sea aplicable, ¢l arganismo de inspeccidn
debe mantener evidencia suficiente de la comrelacidn o exactitud de los resultados de
inspeccion.

£.2.8 Los patrones de medicidn de referencia en poder del organisme de inspeccidn
deben utilizarse dnicamente para la calibracidn y para ningdn otro fin, Loz patrones de
referencia s& deben calibrar proporcionande trazabilidad 2 un patrén nacional o
internacional de medicidn

£.2.9 Cuando =ea pertinente, los equipos deben someterse a comprobaciones internas
entre recalibraciones periddicas.

£.2.10 Los materiales de referencia deben, en lo posible, ser trazables a materiales de
referencia, nacionales o internacionales cuando éstos existan.

€211 Cuando sea pertinente para los resultados de las actividades de inspeccion, el
arganisma de inspeccion debe disponer de procedimientos para:

a] seleccionar y aprobar proveedores;

b werificar los bienes y servicios que =e reciben;

] asequrar instalaciones de almacenamiento adecuadas.

£.2.12 Cuando corresponda, se debe evaluar, a intervalos adecuadas, la condicidn de las
itemns almacenados para detectar deterioros.

£.2.13 Si el organismo de inspeceion utiliza equipos informaticos o automatizados en
conesian con las inspecciones, debe garantizar que:

a) el software ez adecuadao para el uso;

b) e establecen e implementan procedimientos para proteger la integridad y seguridad
de los datos;

] se mantienen las equipos informaticas y automatizados con el fin de asegurar su
cOfrecto funcionamiento

E.Z.14 Elorganizmo de inspeccicn debe disponer de procedimientos documentados
para tratar los equipos defectucsos. Los equipos defectucsos deben ser retirados del
semicio por segregacion, etiquetado o

mareado muy visible, El organizmo de inspeccidn debe analizar las consecuencias de

fi? 1% S dehe renistiar lainfnrmacicn soresnondients 2 lns saiinns inchido el
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E.2.15 Se debe registrar la informacidn correspondiente a los equipos, incluido el x
software. Esta debe incluir |a identificacion y, euando corresponda, la informacidn
referida ala calibracidn y al mantenimiento.

E.21El organizmo de inspeceidn normalments debe realizar por 57 mismo las

inspecciones que ha aceptado realizar por contrato. Cuando un organismo de

inspecaidn subzontrata cualquier parte de lainspeceian, debe asegurarse y ser capaz de x
demastrar que el subcontratista es competente para realizar las actividades en cuestidn

y, cuando corresponda, cumple los requisitos pertinentes establecidos enesta Morma

Internacional o en otras normas de evaluacion de la conformidad pertinentes.

63 £.3.2 El organisma de inspeccidn debe infarmar al cliente de suintencidn de z

Subgontrataci [SUbeontratar cualguisr parte de la inspecoidn,

an . . . . .
E.3.3 Cuando los subcantratistas realizan trabajos que forman parte de una inspeccidn,
el arganizmao de inspeceidn conserva la responsabilidad de la determinacidn de la =
conformidad del item inzpeccionado con los requisites.
E.3.4 El organismo de inspeccion debe registrar y conservar los detalles relativos ala
competencia de sus subcontratistas y de su conformidad con los requisitos aplicables
z

de esta MaormaInternacional o de otras normas pertinentes de euvaluacidn de la
conformidad, El organisma de inspeccidn debe mantensr un registro de tados oz
subcontratistas.

Figura 8. Lista de verificacién apartado 6 NTE ISO NTE INEN ISO/IEC 17020:2013
Consulting

IPRA
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Tabla 8
Cumplimiento del apartado 6

Nimero de Porcentaje de
requisitos cumplimiento
cumplidos

1.00 311

1.00 3.13

25.00 78.13

5.00 15.63

32 100.00

Apartado 6 NORMA INEN ISO 17020:2013

= Todos los requisitos = Mitad de requisitos = No cumple ninguin requisito = No aplica

Figura 9. Apartado 6 norma INEN 1SO 17020:2013

Por su parte, la Figura 10 indica los requisitos de los procesos de la organizacion,
la Tabla 9 detalla el cumplimiento, y se pueden observar los datos resumidos en forma de

pastel en la Figura 11.
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NTE INEN-ISOZIEC 1T020:2013

T.1Métodazu
procedimiento
sde
inspeccion

T.11El arganizma de inspeccion debe wiilizar los métodos v procedimientos de
inspeccion definidas en los requisitos con respecto alos cuales seva arealizarla
inspeccion. Cuando no estén definidos, el organismo de inspeceion debe
dezarrollar métodos v procedimientos espesificos a wtilizar [véase 7.1.3). Siel
método de inspeccidn propuesta por el clisnte s considera inapropiado, |

camplidos

oz
Requisitos
camplidos

NiA

organisma de inzspeccidn debe infarmar al cliente.
-

documentadas relativas ala planifisacidn de las inspecciones v a las técnicas de
muestres & inspeccidn, cuando la ausencia de dichas instrucciones pusdan
comprometer la eficacia del proceso de inspeccidn. Cuando coresponda, el
organisma de inspeccion debe tener los conocimientos suficientes en materia de
técnicas estadisticas para asegurarse de que los procedimientos de muestreo son
estadisticamente robustos v que son carrectos el tratamienta v la interpretacidn de
resultadas.

T.1.3 Cuando el organismo de inspeccidn tiene que wilizar métados o
procedimientas de inspeccidn que no estin nomalizadas, dichos métodas y
procedimientos deben ser apropiados u estar completamente documentados.

7.14 Todas las instrucciones, normas o procedimientos escritos, hojas de trabajo,
listas de verificacion v datos de referencia pertinentes al trabajo del organismo de
inspeccion se deben mantener actualizados v deben estar Facilmente disponibles
para el personal.

T.15El arganismo de inspeccion debe disponer de un sistema de caontrol de
cantratos o de drdenes de rabajo que asequre que:

a)elrabajo arealizar estd dentra de su esperiencia téenica v que el organizmo tiene
los recursos adecuados para cumplir los requisitos;

MOTA Los recursos pueden incluir, entre otros, las instalaciones, los equipos, la
documentacion de referencia, los procedimientos o los recursos humanos.

b los requisitos de quienes solicitan los semicios del organisma de inspeccidn estin
definidos adecuadamente u se entiendan las condiciones especiales, de manera
gque se puedan dar instrucciones no ambiguas al personal que realiza los rabajos
qQuE & van arequern

] el rabajo que se esta desarnollando se controla mediante revisiones regulares u
acciones corectivas;

d] =2 han cumplido los requisitas del contrato o de la orden de trabajo.

T.16 Cuando el organizmo de inspeccidn wtiliza, como parte del proceso de
inspeccidn, informacion proporcionada por cualquier otra parte, debe verificar la
integridad de dicha informacidn.

T7.17Las obsemvaciones o datos obtenidas en el curso de laz inspecciones deben
registrarse de manera oportuna para evitar la pérdida de la informacidn pertinente.




¥ FRequisitos
de los
procesos

vz
Tratamiento
delas items
de inspeccidn
y de muestras

7.1.8 Los edloulos y la transferencia de datos deben ser aciones pertinentes
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7.13 El organisma de inspeccidn debe disponer de instruceiones documentadas para
llewar a caba la inspeccidn de manera sequra.

7.2.1El organismo de inspeccion debe asegurarse de que los items y muestras a
inspecaionar posesn una identificacidn Gnica con el fin de evitar toda confusidn
respecto de la identidad de dichos items y muestras.

7.2.2 El organisma de inspeccidn debe determinar si el item a inspeccionar ha sido
preparado para serinspeccionado,

7.2.3 Toda anormalidad aparente notificada al inspector u observada por 8 debe
registrarse, En caso de duda sobre |2 idoneidad del item para la inspeccidn prevista, o
cuando el item no se cormesponda con la descripeidn suministrada, el organisma de
inzpeccidn debe ponerse en contacta con el cliente antes de continuar,

7.24 El organisma de inspeccion debe disponer de procedimientos documentados e
instalaciones apropiadas para evitar el deteriora o el dafio de las items ainspeccionar,
mientras estan bajo su responsabilidad,

7.2 Registros
de inspeccidn

7.31El organismea de inspeccidn debe mantener un sistemna de registros (wéase 5.4) para
demesztrar el cumplimiento eficaz de loz procedimientos de inzpeccion y permitic una
enaluacion de lainspecsidn.

7.3.2 Elinforme o certificado de inspeceion debe permitir internamente identificar al
inspector o a loz inspectores que realizaran la inspeccidn,

7.4 Informes
de inspeccidn
y certificados
de inspeceaion

T.4.1El trabajo realizada por el arganizmo de inspeceidn debe respaldarse por un
informe de inspeccidn o un certificado de inzpeccidn.

T.4.2 Todo informefeertificada de inspeceidn debe incluir la siguiente:
2] la identificacion del organizma emisar

b la identificacion dnicay la fecha de emision;

) la fecha olas fechas de inspeccidn;

d] la identifizacidn del item o items inspeccionados;

2] la firma u otra indicacion de aprobacién proporcionada por el personal autorizado;
Huna declaracion de conformidad, cuando corresponda;

q]los resultados de lainspeccion, escepto cuando se detallan de acuerdo con 7.4.3.

incluya las resultados de inspeccidn un informe de inspeceidn que contenga las
resultados de inspeccidn, y cuanda dicha certificada de inspeccidny el informe de
inspeceidn sean mutuamente trazables.

42 0n arganizmo e INFpeccion debe ermitir un ceTthcado de INZpeccion que no

T4 4 Todalainfarmacion indicada en .42 debe comunicarse de manera correcta,
preciza yclara, Cuandao el informe de inspeceicn o &l certificado de inspeccidn
contengan résultados proporzionados por los subcontratistas, dichos resultados e
deben seridentificar claramente.

745 Las comecciones o adicionss a uninforme de inspeccion o certificada de
inspeccidn pasteriores a su emisidn deben registrarse de acuerdo con los requisitas
pertinentes de este apartado 7.4, Uninforme o

certificade modificado debe identificar elinforme o certificado al que reemplazd.

7.5 Qluejasy
apelaciones

7.51Elorganizme de inspeccion debe disponer de un proceso documentado para
recibir, evaluar y tomar decisiones sobre las quejas y apelaciones.

disponible para cualquier parte interesada que lo solicite.

7.5.3 Cuando el arganisma de inspeceion recibe una queja, debe canfirmar si estd
relacionada con las actividades de inspeccidn de las que esrespansable y, en ese cazo,
debe bratarla,

7.5.2 Una descripeidn del proceso para el tratamiento de quejas y apelaciones debe estar

7.5.4 El organisme de inspeceion debe ser responsable de todas las decisiones atodos
los niveles del proceso de tratamiento de quejas y apelaciones.

708 Las investigaciones y decisiones relativas alas apelaciones no deben dar lugar a
ninguna accidn dizeriminatoria,
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7.E1El proceso de tratamienta de quejas y apelaciones debe incluir coma minime los
elementos ymétados siguientes:

2] una descripeidn del proceso de recepeidn, validacidn, investigacidn de 1z queja o
apelacidn y de decizion sobre las acciones a tomar para darles respuesta;

b el seguimienta y el registro de las quejas y apelaciones, incluyendo las acciones
tomadas pararesaolverlas;

o] agzequrarse de que se toman |as acciones apropiadas.

7E.2 El organisma de inspeccidn que recibe la queja o apelacidn debe ser responsable ]
7EProceso | % reuniry verificar toda la informacicn necesaria para validar la queja o apelacidn,

de quejasy
apelaciones | 7.6.3 Siempre que sea posible, el organisme de inspeccian debe acusar recibo de la

queja o apelacion, y debe Facilitar a quien presente |a quaja o apelacidn los infarmes del z
progreso y del resultado dal tratamisnto

de la queja o apelacian.

764 La decizidn que s& comunicari a quien presents |a queja o apelacidn debe tomarss,
o revisarse y aprobarse por una o varias persanas que no hayan participado en las
actividades de inspeceion que dieran origen a la queja o apelacion.

7.6.5 Siempre que sea posible, el organisma de inspeceidn debe notificar Formalmente |a
finalizacidn del proceso de tratamiento de |a queja o apelacion a quien presente la queja
o apelacidn.

Figura 10. Lista de verificacion apartado 7 NTE INEN ISO/IEC 17020:2013 IPRA Consulting
Tabla 9
Cumplimiento del apartado 7

Apartado 7 NORMA INEN Namero de Porcentaje de

1SO 17020:2013 requisitos cumplimiento
cumplidos

Todos los requisitos 0.00 0.00
Mitad de requisitos 0.00 0.00
No cumple ningun requisito 28.00 93.33
No aplica 2.00 6.67
Total requisitos 30.00 100.00

Apartado 7 NORMA INEN ISO 17020:2013

7R%

93%

m Todos los requisitos Mitad de requisitos No cumple ningln requisito No aplica

Figura 11. Apartado 7 norma INEN 1SO 17020:2013

Finalmente, la informacidn acerca de los requisitos relativos al sistema de gestién
consta en la Figura 12, el cumplimiento de estos requisitos esta plasmado en la Tabla 10

y el resumen de la informacidn se observa en forma de pastel en la Figura 13.
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2.1 0pciones

211 Generalidades

2.1.2 Opoidn &

El sisterna de gestidn del arganismo de inspeccidn debe contemplar lo siguiente:
La documentacidn del sistema de gestidn (por ejempla, manual, politicas, definicidn de
responsabilidades, [Wéase 5.2)

- el contral de los documentos [véase 5.3);

-el contral de los registros (véasze £.4);

- |a revisian par la direccidn [wease 85);

- laz auditor as internas [wease 86);

- las acciones correctivas [véase 8.7);

- laz acciones preventivas [wease 2.9];

- las quejas y apelaciones [véasze 7.5y 7.6].

212 Opcién B

Un arganisma de inspeceidn que ha establecida y mantiene un sistemna de gestion, de
acuerdo con los requisitos de la Morma 150 3001, y que es capaz de sostenery
demostrar el cumplimisnto coherente de lo= requisitos de esta Marma Internacional,
satisface los requizsitos del capitulo del sistemna de gestidn [véaze 8.2 2 8.8].

2.2.1La alta direceidn del arganismo de inspeccion debe establecer, documentar y
mantener politizas yabjetivas para el cumplimiento de esta larma Internacional y debe
asequrarse de que laz politicas ylos objetivos se entienden y e implementan atodos
los niveles de la organizacion del arganisma de inspeccidn

2z
Documentacia
n del sistemna

£.2.2 La alta direceidn debe proporeionar evidencia de su campromisa con el desarrolla
ylaimplementacian del sistemna de gestidn y con su eficacia para alcanzar el
cumplimiento coherente de esta Morma Internacional.

de gestidn
[Dpecidn &)

82,3 La alta direccian del arganizmo de inspeccion debe designar un miembro de la
direccion quien, independientemente de otras responsabilidades, debe tener la
responsabilidad y la autoridad para:

&) asequrar que ¢ establecen, implementan y mantienen los procesos § procedimisntos
necesarios para el sistema de gestion; e
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Requizito

camplide
=

0x
Requizite
=
cumplide
=

HiA

2.2.4 Toda la documentacidn, procesas, sistemas, registros, te, que e relacionan con
el cumplimiento de los requisitos de esta Morma Internacional se deben incluir, hacer
referencia o winzular a la documentacidn del sistema de gestidn.

£.25 Todo el personal que participa en las actividades de inspeccion debe tener acceso
alas partes de la documentacidn del sistema de gestidn y a la informacion relacionada
que sea aplizable a sus responsabilidades.

2.2 Control de
documentos
[Dpcidn &)

8.31El organismo de inspeccidn debe establecer procedimientas para el control de los
documentos [internos y externos] que =& relacionen con el cumplimienta de los
requisitos de esta Morma Internacional

3.2 Loz procedimientos deben establecer loz contrales necezarios para:
3] aprobar la adecuacion de los documentas antes de emitirlos;
b] revizar y actualizar [segin sea necesaria] y wolver a aprobar los documentas;
c] asegurar que se identifican los cambios y el estado de revisidn vigente de los
documentos;
d] azegurar que laz versiones pertinentes de los documentos aplicables estin
disponibles en los lugares de uso;
] asequrar que loz documentas permanecen legibles y facilmente identificables;
] azegqurar que s& identifican los documentos de origen externo y que & controla su
distribucidng
q] prevenir &l uso no intencionado de documentos obsaoletos & identificarlos

& Requisitos
relativas &l | a4 control de
sistemna de registros
gesticn [Dpeidn &)

£.4.1El organismo de inspeceian debe establecer procedimientas para definir los
caontroles necesarios para la identificacidn, e almacenamisnto, la proteceion, la
recuperacion, los tiempos de retencidn y la eliminacion de los registros relacionados
con el cumplimiento de los requisitos de esta Morma Internacional

£.4.2 El organismo de inspeccicn debe establecer procedimientos para la conservacion
de registros por un periodo que sea coherente con sus abligaciones contractuales §
legales. El acceso a estos registros debe ser
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2.5 Revisidn
porla
direccidn
[Opeidn A)

T TR T T e e T T P T T =TT
Lainformacian de entrada para la revision por la direccion debe incluir informacian
relativa a lo siguiente:

a) los resultados de las auditari as internas y externas;

b] la retroalimentacion de los clientes y las partes interesadas relativa al cumplimienta
de esta Morma Internacional;

] el estado de las acciones preventivas y cormectivas;

%63 Resultados de la revision

Los resultados de |a revision por la direceion deben incluir las decisiones y acciones
relativas a:

a) la majora de la eficacia del sistemna de gestidny de sus pracesaos;

b la mejora del organisma de inspeccidn, en relacidn con el cumplimiento de esta
Morma Internacional;

] la necesidad de recursos,

2.6 Auditariaz
internas
[Dpeicn &

%.E.1El aorganismo de inspeccion debe establecer procedimientas para las auditaras
internas con el fin de werificar que cumple los requisitos de esta Morma Internacional y
que el sisterna de gestion esta implementado y se mantiene de manera eficaz.

§.6.2 Se debe planifizar un programa de auditor 3, teniendo en cuenta laimpartancia de
loz procesos y dreas a auditar, azi como los resultados de las auditor as previas.

%83 El organismo de inspeccion debe realizar auditori as internas periddicas que
abarquen todos los procedimientos de manera planificada y sistemitica, con el fin de
verificar que el sisterna de gestion esta implementado y es eficaz.

%64 Las auditori as internas se deben realizar al menos una vez cada 12 meses. La
frecuencia de las auditari as internas e puede sjustar en funcicn de la eficacia
demostrada del sistemna de gestidn y su estabilidad probada.

%65 El organismo de inspeceion debe asegurarse de que:

a] las auditori as internas se realizan por personal calificado conocedar de la inspeceion,
la auditari a y los requisitos de esta horma Internacional;

b los auditores no auditen su propio trabajo;

] el personal responzable del irea auditada sea informado del resultado de |a auditori a;
d] cualquier accidn resultante de las auditor az intermnas

&) ze identifican las opartunidades de mejors;

f] s& documentan loz resultados de la auditaria.

8.7 Acciones

[Opeidn A)

%.7.1El arganismo de inspeccion debe establecer procedimientas para identificar y
gestionar las no conformidades en sus operaciones. BNZ3:EN4BN3CNE9EN3E1E

£.7.1El organismo de inspeccion debe establecer procedimientos para identificar y
gestionar las no conformidades en sus operaciones.BN3:BN4BN3CN5BN3:B1E

£.7.2 El organismo de inspeceion también debe, cuando sea necesario, tomar medidas
para eliminar las causas de las no conformidades con el fin de evitar que wvoelvan a
QCUETe

8.7.3 Las acciones correctivas deben ser apropiadas a las consecuencias de los
problemas encontrados.

A4 Loz procedimientos deben definir Tos requisitos para:
a]identificar no conformidades;
b] determinar las causas de la no conformidad;
o] correqgir las no conformidades;

8.8 Acciones
preventivas
[Opeidn A)

£.8.1El organismo de inspeccion debe establecer procedimientas para emprender las
acciones preventivas que eliminen las causas de las no conformidades potenciales.

8.8.2 Las acciones preventivas tomadas deben ser apropiadas al efecto probable de los
problemas potenciales.

3 Loz procedimientos relativos aTas acciones preventivas deben definir requisitos
para:
&) identificar no confarmidades potenciales y sus causas;

b evaluar la necesidad de emprender acciones para prevenir la aparicidn de las no

Figura 12. Lista de verificacion apartado 8 NTE INEN ISO/IEC 17020:2013 IPRA Consulting

Tabla 10
Cumplimiento del apartado 8

Apartado 8 Norma INEN 1SO |  Numero de Porcentaje
17020:2013 requisitos cumplimiento

cumplidos

de

Todos los requisitos 0.00 0.00

Mitad de requisitos 2.00 8.00

No cumple ningun requisito 22.00 88.00

No aplica

1.00 4.00
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Total requisitos | 2500 | 10000 |

Apartado 8 NORMA INEN 1SO 17020:2013

4058%

88%

= Todos los requisitos Mitad de requisitos No cumple ningun requisito No aplica

Figura 13. Apartado 8 norma INEN 1SO 17020:2013

4. Anélisis de resultados

La norma NTE INEN ISO/IEC 17020:2013 comprende un total de 108 apartados,
de los cuales Ipra Consulting cumple de manera completa con nueve, lo que representa el
8,33% del total. Las secciones implementadas se agrupan en tres categorias
fundamentales: requisitos generales de imparcialidad e independencia, requisitos de
estructura organizativa y requisitos de recursos. La importancia del cumplimiento de estos
principios grupos radica en su papel fundamental para garantizar la integridad y

confiabilidad en los servicios de inspeccion.

El cumplimiento de la imparcialidad e independencia son esenciales para ofrecer
servicios de inspeccion justos, objetivos y fiables. La empresa cumple con estos requisitos
ya que no forma ni formara parte de las empresas a quienes ofrecera estos servicios de
inspeccion con el objetivo de que las evaluaciones sean libres de influencias externas,
sesgos o conflictos de interés, ademas, se estableceran politicas y procedimientos
rigurosos para respaldar la transparencia y equidad de las nuestras operaciones,
complementados con mecanismos de supervision que verifican el cumplimiento continuo

de estos principios esenciales.



NTE INEN-ISONEC 17020:2013

4.1.1 Las actividades de inspeccion se deben realizar con imparcialidad.

41
Imparcialidad =
generales independencia 4.1.5 El organismo de inspeccion debe tener una alta direccion comprometida con la imparcialidad.

4 Requisitos

4.1.6 El organismo de inspeccion debe ser independiente en la medida en que lo requisran las
condicionas bajo las cuales prasta sus servicios. Dependiendo de estas condicionss, dabe complir
los requisitos minimos

estipulados en el Anexo A

3.1.1 El organizme dz inspeccion debe ser una entidad legal, o una parts definida dz una entidad
lzgal, de manera que pusda ser considerado legalments responsable de tedas sus actividades de

3 Requisitos - .. . .
relativoz ala 31 BT;;EE:; p e
estructura
3.1.2 Un erganismo de inspeccion que s parte de una entidad lagal que realiza actividades
diferentes de las de inspeccion debe ser identificable dentro de dicha entidad.
6 Rﬁuisitns 6.2 Instalaciones [6.2.1 El organismo de inspeccion debe disponer de instalaciones v equipos adecuados y
telativos 2 los yequipos  |suficientes para permitir que se realicen todas las actividades asociadas con la inspeccion de
BCUMS0S

manera compeiente v segura.
Figura 14. Cumplimiento total de todos los apartados de la norma.
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Ademas, la organizacion cumple parcialmente con otros nueve aparatados de la
norma, lo que corresponde también al 8,33 %; estos se relacionan con: requisitos relativos
a la estructura, requisitos relativos a los recursos y requisitos relativos al sistemas de

gestion, y se observan en la Figura 15.

50
NTE INEN-ISOHEC 17020:2013 Requis™--
* | gumpli +¥

3.1 Requisites
administrativos |3.1.3 El organismo dz inspeccion debe disponer d= documentacion que describa las actividades
para las que es competente.

3 Requisitos
telativos ala 3.2.1 El organismo de inspeceion debe estar estructurado v gestionado de manera que z2 x
estructura 3.2 Organizacion | salvaguards su imparcialidad.
v gestion
3.2.2 El organismo de inspeccion debe estar organizado y gestionado de manera que le permita x
mantener la capacidad de realizar sus actividades de inspeccion.
6 Requisitos | ¢, 1 ctalaciones

relativos alos

yequipos  |6.2.3 El organismo de inspeccion debe asegurarse de la adecuacion continua de las instalaciones y
TBCUTS03 h

los equipos mencionados en §.2.1 para su uso previsto.

3.2
Docuomentacion | 8.2.3 Tode el personal que participa en laz actividades de inspeccion debe tener acceso a las
del sistema de | partes dz la documentacion del sistema de gastion v a la informacion relacionada que s2a aplicabls
gestion (Opcion |2 sus responzabilidades.

3 Requisitos

relativos al
sistemade | g3 Control de
gestion documentos x
(Opcién 4)

8.3.1 El organismo de inspeceion debe establecer procedimientos para el control de los
documentos (internos y externos) que s relacionen con el complimiento de los requisitos de esta
Norma Internacional

Figura 15. Cumplimiento parcial de los apartados de la norma

Al buscar ser un organismo de inspeccion tipo A existen 8 apartados que no
aplican para su funcionamiento y acreditacion, y corresponden al 7,40 % del total; en
consecuencia, para que la organizacion lIpra Consulting pueda acreditarse tiene que
cumplir con un total de 82 apartados de la Norma, es decir, un 75,93 % de items. Posterior
a ello, debera someterse a un proceso de acreditacion y podra ofrecer a sus clientes el
servicio de certificacion de Buenas Préacticas de Almacenamiento Distribucion vy
Transporte para medicamentos y Dispositivos médicos.

Para cumplir con los principios de imparcialidad la empresa Ipra Consulting debe
limitarse y no realizar asesorias de implementacion de Buenas Préacticas de
Almacenamiento Distribucion y Transporte ya que al convertirse en un organismo de
inspeccion no puede ser juez y parte del proceso de inspeccion

En resumen, la empresa consultora de este estudio tiene implementado el 8,33 %
de los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC 17020:2013, cumple parcialmente con
el 8,33% de los requisitos y le falta implementar el 75,93 % y no se consideran que aplique
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un 7,40 % apartados, pues no entran en su categoria, dicho resumen se lo observa en la
Tabla 11y Figura 16.

Tabla 11
Resumen del cumplimiento de los apartados de la norma

CUMPLIMIENTO NORMA 17020 NuUmero de Porcentaje de
requisitos cumplimiento
cumplidos

Todos los requisitos 9.00 8.33
Mitad de requisitos 9.00 8.33

No cumple ningln requisito 82.00 75.93
No aplica 8.00 7.40

Total requisistos 108 100.00

CUMPLIMIENTO NORMA INEN 1SO 17020:2013

m Todos los requisitos = Mitad de requisitos = No cumple ningun requisito No aplica

Figura 16. Cumplimiento de los apartados de la norma
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Capitulo tercero
Propuesta de disefio de sistema de gestidn integrado segun el plan de

integral

Para desarrollar la propuesta de integracion de las normas NTE INEN ISO/IEC
17020:2013 y la norma INEN ISO 56002:2020 Sistemas de Gestion de la innovacion
tomando como punto de partida el analisis situacional de la organizacion y que el objetivo
de la organizacion para realizar esta implementacion es poder fortalecer el sistema de
gestion basado en la norma normas NTE INEN ISO/IEC 17020:2013 para tener una
ventaja competitiva, posicionamiento y promover la continuidad del negocio se propone

en este capitulo lo siguiente:

1. Realizar una sinergia con los siguientes apartados de la INEN 1SO 56002:2020

Gestion de la innovacion

4.1 Comprensién de la organizacién y de su contexto

Para definir acciones a realizar con este apartado se debe comprender que en el
analisis del contexto de la organizacion se toma en cuenta las cuestiones internas y
externas su infraestructura y estas pueden tener efecto en el enfoque de la organizacion
para el desarrollo y logro de sus objetivos que pueden estar alineados directamente al
producto, servicio, inversiones o comportamiento hacia sus partes interesadas (ISO
9001:2015) 4

4.1.1 Generalidades

La organizacion deberia determinar periodicamente:

a) las cuestiones externas e internas pertinentes para su proposito y que afectan a
su capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema de gestion de la
innovacion;

b) las areas de oportunidad con potencial de realizacion de valor. (ISO
56002:2020) 4



4.1.2 Cuestiones externas

La organizacion deberia revisar y analizar periddicamente el contexto externo,
teniendo en cuenta cuestiones relacionados con:

a) las diferentes areas que abarcan aspectos econdémicos, comerciales, sociales,

culturales, cientificos, tecnologicos, legales, politicos, geopoliticos y ambientales;

b) el alcance geografico, ya sea internacional, nacional, regional o local;

c) las experiencias anteriores, situacion actual y posibles escenarios futuros;

d) la velocidad de los cambios y resistencia a los mismos;

e) la probabilidad y posible impacto de las tendencias;

f) las potenciales oportunidades y amenazas, también aquellas que podrian

resultar de disrupciones;

g) las partes interesadas (ISO 56002:2020) 2

4.1.3 Cuestiones internas

La organizacion deberia analizar periddicamente su contexto interno, incluyendo
sus capacidades y activos, teniendo en cuenta cuestiones relacionados con:

a) su vision, nivel de ambicién, direccion estratégica, y competencias clave;

b) sus practicas de gestidn existentes, estructuras organizacionales y uso de otros

sistemas de gestion;

c) su desempefio general y en innovacion, por ejemplo, logros y fracasos en el

pasado reciente y en comparacion con otras organizaciones pertinentes;

d) los aspectos operacionales, por ejemplo, procesos, presupuesto, control y

colaboracion;

e) el potencial y madurez (posicién en el ciclo de vida) de sus ofertas actuales y

modelos de realizacion de valor;

f) las caracteristicas Unicas de su personal, conocimientos, habilidades,

tecnologias, propiedad intelectual, ecosistemas, marcas, alianzas de negocio,

infraestructura, etc.;

g) la adaptabilidad de estrategias, procesos, asignacién de recursos, etc.;

h) los aspectos culturales tales como valores, actitudes, y compromiso a todos los

niveles de la organizacion;

i) las competencias de innovacion de su personal con el paso del tiempo. (ISO

56002:2020) 2
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4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Las partes interesadas externas pueden ser: usuarios, clientes, ciudadanos,
comunidad local, grupos de intereses especiales, aliados de negocio, proveedores
externos, consultores, sindicatos, competidores, propietarios, accionistas, organizaciones
financiadoras, reguladores, autoridades organismos de normalizacion, asociaciones
industriales y comerciales. (ISO 56002:2020) 2

Las partes interesadas internas pueden ser los empleados a todos los niveles y
otras personas que trabajan en nombre de la organizacion.

4.2.1 La organizacion deberia determinar, hacer seguimiento y revisar:

a) las partes interesadas, internas o externas, actuales o potenciales, que resultan

pertinentes para el sistema de gestion de la innovacion y las areas de oportunidad,;

b) las necesidades, las expectativas y los requisitos pertinentes de estas partes

interesadas;

c) como y cuando interactuar o comprometerse con las partes interesadas

pertinentes. (1SO 56002:2020) 3

4.2.2 Las necesidades y expectativas de las partes interesadas pueden estar
relacionadas con:

a) las necesidades y las expectativas actuales o futuras;

b) las necesidades y las expectativas declaradas o no declaradas;

c) la realizacién de valor, tanto financiero como no financiero.

d) los diversos grados de novedad y cambios, desde los incrementales hasta los
radicales;

e) los mercados actuales o la creacidn de nuevos mercados;

f) cualquier producto, servicio, proceso, modelo, método, etc.;

g) las ofertas dentro de, adyacentes a, 0 mas distantes del, alcance actual de la
organizacion;

h) la mejora o sustitucion de las ofertas actuales;

i) la propia organizacion o su cadena de valor, red o ecosistema;

J) los requisitos legales y reglamentarios, y compromisos de cumplimiento. (ISO
56002:2020) 3

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestién de la innovacion
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La organizacion deberia determinar sus propdésitos de innovacion y los limites y
la aplicabilidad del sistema de gestion de la innovacion para establecer su alcance.

Al determinar dicho alcance, la organizacién deberia considerar:

a) las cuestiones externas e internas y las areas de oportunidad indicadas en el

apartado 4.1,

b) las necesidades, las expectativas y los requisitos pertinentes de las partes

interesadas indicadas en el apartado 4.2;

c) las interacciones con otros sistemas de gestion. (ISO 56002:2020) 3

Los prop6sitos de innovacion pueden describir los escenarios de lo que podria ser
posible en areas de oportunidad, cuando se enfrentan con la incertidumbre.

Al describir el alcance, la organizacion deberia considerar, por ejemplo, ofertas,
procesos, estructuras, funciones, aliados de negocio, colaboraciones, y cobertura
geogréfica y temporal incluidos o no en su alcance.

El alcance se deberia revisar y modificar cuando sea necesario y estar disponible
como informacion documentada. (ISO 56002:2020) 3

4.4.2 Cultura

La organizacion deberia promover una cultura que apoye las actividades de
innovacion con el proposito de permitir la coexistencia de formas de pensar y conductas
creativas y orientadas hacia las operaciones, pues ambas son necesarias para innovar.

4.4.2.1 La organizacion deberia asegurar un ambiente de trabajo caracterizado

por:

a) la apertura, curiosidad y enfoque en el usuario;

b) alentar la retroalimentacion y las sugerencias;

c) alentar el aprendizaje, experimentacion, creatividad, cambio y cuestionamiento

de los supuestos actuales;

d) alentar la toma de riesgo y aprender del fracaso, manteniendo el

involucramiento del personal,

e) el trabajo en red, la colaboracion y la participacién interna y externa;

f) la diversidad, respeto e inclusion de diferentes personas, disciplinas y

perspectivas en las actividades de innovacion;

g) los valores, las creencias y las conductas compartidos;

h) equilibrar el analisis y la toma de decisiones tanto sobre la base de supuestos

como de evidencias; (1SO 56002:2020) 5
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i) equilibrar la planificacion y los procesos tanto lineales como no lineales. (1SO
56002:2020) 5

4.4.2.2 A menudo las organizaciones con una cultura de soporte a las actividades
de innovacién tienen:

a) los lideres a todos los niveles que promueven y demuestran su compromiso con
las actividades de innovacion;

b) la gestion de la coexistencia de, la transicion eficaz entre, las diferentes
actividades de innovacion, en términos de valores, creencias y conductas en la
organizacion;

c) el soporte y reconocimiento de innovadores, conductas innovadoras, iniciativas
de innovacidn, e innovacion narrativa;

d) los incentivos para logros de innovacion, con enfoque en motivadores
intrinsecos tales como mayor autonomia y propositos inspiradores en vez de
solamente motivadores extrinsecos como las recompensas monetarias;

e) el desarrollo de competencias que apoyen las actividades de innovacion;

f) la evaluacion de la cultura mediante indicadores pertinentes;

g) las estructuras para la colaboracion multidisciplinaria. (ISO 56002:2020) 5

6. Planificacion

Para definir la integracion con este apartado se debe tomar en cuenta que la gestién
debe estar orientada a establecer los objetivos detectar proactivamente riesgos y
oportunidades los mismo que deben estar ligados directamente al analisis del contexto de
la organizacion tambien en la planificacion se debe especificar procesos operativos

necesarios y los recursos para lograr dichos objetivos. (1SO 9001:2015) 6

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la innovacion, la organizacion deberia
considerar las cuestiones mencionados en el apartado 4.1, las necesidades, las
expectativas y los requisitos descritos en el apartado 4.2, y determinar las
oportunidades y los riesgos que es necesario abordar para:

a) asegurar que el sistema de gestion de la innovacion puede lograr sus resultados
previstos;

b) mejorar los efectos deseados;



c) prevenir, o reducir, los efectos no deseados;
d) comparar los efectos de aceptar los riesgos con los efectos de la prevencion;
e) lograr la mejora continua.

6.1.2 La organizacion deberia planificar:
a) las acciones para abordar estas oportunidades y riesgos, teniendo en cuenta:

1) las incertidumbres asociadas con las oportunidades;

2) el grado y tipo de riesgo que puede 0 no aceptarse;

b) la forma de:

1) integrar e implementar las acciones en los procesos de su sistema de gestion de

la innovacion;

2) evaluar la eficacia de estas acciones. (ISO 56002:2020) 6

Ademas de las oportunidades y los riesgos que afectan en el sistema de gestion,
hay oportunidades que pueden llevar a iniciativas de innovacion.

6.2 Objetivos de innovacion y planificacién para lograrlos

6.2.1 Objetivos de innovacion

La organizacién deberia establecer objetivos de innovacion en las funciones y los
niveles pertinentes.

Los objetivos de innovacidn deberian:

a) ser coherentes con la politica de innovacién y estar alineados a la vision de

innovacion;

b) ser coherentes en todas las funciones y los niveles de la organizacion;

c) ser medibles (si es posible) o verificables;

d) tener en cuenta los requisitos pertinentes;

e) ser objeto de seguimiento;

f) ser comunicados y entendidos;

g) mantenerse actualizados segun sea apropiado.

La organizacion deberia retener informacion documentada sobre los objetivos de
innovacion. (ISO 56002:2020) 9
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6.2.2 Planificacion para lograr objetivos

Al planificar como lograr los objetivos de innovacion, la organizacion deberia
determinar:

a) qué se va a hacer, teniendo en cuenta las areas de oportunidad identificadas, y

los tipos de innovaciones en que se van a enfocar

7.1.2 Personas

La organizacion deberia determinar, proporcionar y gestionar a las personas
necesarias para la implementacion eficaz del sistema de gestion de la innovacion.

La organizacién deberia considerar:

a) la necesidad de atraer, reclutar y retener personas;

b) la formacion de equipos con una diversidad y mezcla de personas, incluyendo

diferentes disciplinas, atributos personales y antecedentes, para estimular cruces

de ideas que puedan dar lugar a resultados positivos inesperados;

c) el establecimiento de incentivos apropiados, incluyendo los no financieros, por

ejemplo, recompensas y reconocimientos;

d) la proteccidn a los innovadores, dado que las actividades de innovacion tienen

potencialmente un grado de riesgo mas alto;

e) el establecimiento y la comunicacion de términos y condiciones para la

propiedad de ideas, manejo de patentes y explotacion de innovaciones que puedan

estar sujetas a diferentes leyes, regulaciones y otros acuerdos nacionales. (ISO

56002:2020) 12

7.1.4 Conocimiento

La organizacion deberia establecer un enfoque de gestién del conocimiento para
la implementacion eficaz de su sistema de gestion de la innovacion.

La organizacion deberia considerar:

a) la captacion del conocimiento interno y externo, tacito o explicito, adquirido a

partir de la inteligencia y la experiencia, por ejemplo, comprension del contexto

de la organizacion, lecciones aprendidas de iniciativas de innovacion exitosas o

fracasadas, y del analisis de los datos de desempefio;

b) el facilitar el acceso y la reutilizacion del conocimiento para evitar la pérdida o

duplicacion del conocimiento existente;
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c) el mantenimiento de un mecanismo adecuado de analisis de informacién y de
gestion del conocimiento actual y futuro, por ejemplo, directorio de las areas de
experiencia e intereses de las personas, o datos de planificacion de los recursos;

d) el nivel y los medios de confidencialidad y proteccion de activos intelectuales;

e) las cuestiones éticas relacionadas con el uso del conocimiento;

f) la priorizacion de las fuentes externas de conocimiento, por ejemplo, segin su

fiabilidad, accesibilidad y costo.

El conocimiento puede ser individual o colectivo, explicito y tacito. El
conocimiento colectivo se obtiene de las personas que colaboran, codifican y comparten
su conocimiento explicito y tacito.

Las fuentes de conocimiento externo pueden ser: usuarios, clientes, aliados de
negocios, proveedores, competidores, consultores, bases de datos, redes de expertos,

conferencias, normas, la academia, etc. (ISO 56002:2020) 12

7.2 Competencia

La organizacion deberia establecer un enfoque para el desarrollo y la gestién de
competencias.

7.2.1 La organizacion deberia:

a) determinar la competencia necesaria del personal que trabaja bajo su control

que afecta al desempefio, la eficacia y la eficiencia de su sistema de gestion de la

innovacion;

b) asegurar que dichas personas sean competentes basandose en la educacion,

formacion o experiencia apropiadas;

c) establecer un inventario de las competencias existentes de la organizacion e

identificar posibles brechas;

d) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir, y continuamente evaluar,

mejorar y renovar la competencia necesaria, y evaluar la eficacia de las acciones

tomadas;

e) considerar la necesidad de contratar externamente competencias, por ejemplo,

colaborando con, o encargando a, la academia, consultores, aliados de negocio

externos, servicios de soporte a la innovacién o recursos en linea para asistir a las

actividades de innovacién;
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f) establecer los contactos y las colaboraciones necesarias entre personas con
diferentes competencias para impulsar la competencia colectiva de la
organizacion;

g) considerar la necesidad de alinear las competencias internas con las partes
interesadas externas pertinentes para lograr el entendimiento comin y la
convergencia de vocabularios, actitudes y enfoques;

h) conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de
competencia. (1ISO 56002:2020) 12

7.2.2 Las competencias pueden incluir la habilidad para:

a) gestionar actividades de innovacion, por ejemplo, en términos de liderazgo;
gestion del cambio; asignacién de recursos; involucrar y empoderar personas;
crear equipos; fomentar la participacion, la colaboracion y la cultura de soporte a
las actividades de innovacion; gestionar la incertidumbre; realizar
investigaciones; gestionar la propiedad intelectual;

b) identificar aportes y oportunidades, mediante, por ejemplo, analisis de
mercados y tecnologias, analisis de cuello de botella y de brechas, etnografia,
experimentacion a partir de datos y ensayos de hip6tesis, pensamiento de disefio,
planificacion de escenarios, analitica, y macrodatos;

c) crear ideas y conceptos, por ejemplo, creatividad y técnicas provocativas,
pensamiento critico, habilidades para el descubrimiento (asociacién, indagacion,
observacion, experimentacion y trabajo en red), técnicas del saber hacer, anélisis
de mercado, redaccidn de casos de negocios, y modelacion de realizacion de valor
que incluye la generacidn de ecuaciones de valor para el usuario;

d) desarrollar y validar conceptos, por ejemplo, técnicas de aprendizaje iterativo;
disefio, ensayo y validacion; planificacion de la realizacion de valor y gestion de
proyectos;

e) desarrollar y desplegar soluciones para realizar valor.

NOTA Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacion, la
tutoria o la reasignacion de las personas empleadas actualmente o la contratacion
de personas competentes.

b) quién participara, en términos de las partes interesadas internas y externas;

C) qué se requerira, por ejemplo, estructuras organizacionales, soporte, incluyendo

recursos, y procesos;



d) quién seré responsable;

e) cuando se completaran, en términos de horizontes e hitos relevantes de la
planificacion;

f) qué criterios estratégicos y de portafolio se utilizaran para evaluar iniciativas de
innovacion;

g) como se evaluardn los resultados, incluyendo el uso de indicadores de
desempefio de la innovacion;

h) como se protegeran los resultados, si aplica, y como se aprovecharan;

i) como se comunicarg;

j) qué informacion documentada se va a conservar o mantener. (1SO 56002:2020)
15

8.3.2 Identificar oportunidades

Para identificar y definir oportunidades, la organizacion deberia considerar los
siguientes elementos de entrada:

i) la comprensidn de la organizacion y su contexto;

ii) el propdsito de la innovacion;

iii) el alcance de la iniciativa de innovacion;

iv) las ensefianzas y las experiencias de iniciativas de innovacion anteriores.

La organizacion deberia:

a) adquirir informacién y conocimientos sobre necesidades y expectativas

declaradas y no declaradas;

b) adquirir informacion y conocimientos sobre tendencias y retos relevantes, por

ejemplo, relativos a competidores, tecnologias, propiedad intelectual y mercados;

c) identificar y definir oportunidades o areas de oportunidad, por ejemplo, el

impacto que se va a lograr, el valor que se va a realizar, o declaraciones de

problemas;

a) priorizar las oportunidades.
La adquisicion de conocimientos puede incluir pérdidas y beneficios para los
usuarios actuales y potenciales, los clientes, los ciudadanos y otras partes interesadas de

la organizacion, el mercado o la sociedad.
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Las herramientas y los métodos pueden incluir investigacion bésica, exploracion,
andlisis prospectivos, estudios comparativos con las mejores précticas, busquedas
internas y externas, entrevistas, etnografia,

colaboracion abierta, grupos de discusion, actividades de prevision, escenarios del
usuario, analisis de riesgo, modelos de sistemas dindmicos, etc.

Estas actividades pueden dar lugar a los siguientes elementos de salida:

— la comprension del valor potencial que se va a lograr y otros posibles
impactos;

— las oportunidades, areas de oportunidad o declaraciones de problemas
identificadas, definidas y priorizadas;

— la comprension del estado del arte, incluyendo los derechos de propiedad

intelectual.

8.3.3 Crear conceptos

Para crear conceptos, la organizacion deberia considerar como elementos de
entrada, las oportunidades identificadas y definidas.

La organizacién deberia:

a) generar nuevas ideas, potenciales soluciones o combinaciones de las existentes,

de fuentes internas y externas, utilizando soluciones creativas de problemas,

ideacion u otros métodos;

b) investigar, documentar y evaluar ideas y soluciones potenciales, por ejemplo,

con respecto al grado de novedad, riesgo, factibilidad, viabilidad, conveniencia,

sostenibilidad y derechos de propiedad intelectual,

c) seleccionar las ideas preferidas y soluciones potenciales basadas en criterios

establecidos;

d) desarrollar conceptos a partir de las ideas y soluciones potenciales, incluyendo

propuestas de valor;

e) desarrollar alternativas sobre cémo se puede realizar valor, por ejemplo,

modelos hipotéticos de negocio, operacionales o de marketing. (1SO 56002:2020)

23

Estas actividades pueden resultar en los siguientes elementos de salida:
— los conceptos con modelos preliminares de realizacion de valor que se pueden

validar;
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— la comprension de las incertidumbres criticas o los supuestos para cada
concepto a ser validados;
— la evaluacion inicial de riesgos, el grado de novedad y sus implicaciones para

el desarrollo futuro en términos de procesos, estructuras, etc.

2.- Integrar los apartados seleccionados de la norma INEN 1SO 56002:2020 con
los apartados correspondientes de la norma NTE INEN ISO/IEC 17020:2013.

La integracion de estos dos sistemas que a pesar de no tener la estructura de alto

nivel se integran bajos los principios de compatibilidad dados por la estructura del anexo
SL y los fundamentos de integracion de sistemas como son el pensamiento basado en
riesgo y el ciclo PHVA.
Se realiza una propuesta de integracion parcial tomando como estructura base la norma
NTE INEN ISO/IEC 17020:2013la cual sera evaluada para la acreditacién por el SAE y
a esta se incorpora los apartados compatibles de la norma guia no certificable INEN ISO
56002:2020
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Tabla integracion parcial NTE INEN ISO/IEC 17020:2013 y INEN 1SO 56002:2020

NTE INEN ISO/IEC 17020:2013

INEN 1SO 56002:2020

Justificacion de
integracion ANEXO SL

5.1 Requisitos
administrativos

5.1.1 El organismo
de inspeccion debe
ser una entidad
legal, 0 una parte
definida de una
entidad legal, de
manera que pueda
ser considerado
legalmente
responsable de
todas sus
actividades de
inspeccion.

5.1.2 Un organismo
de inspeccién que
es parte de una
entidad legal que
realiza actividades
diferentes de las de
inspeccion debe ser
identificable dentro
de dicha entidad.

5.1.3 El organismo
de inspeccion debe
disponer de

documentacion que
describa las

actividades para las
que es competente.

5.1.4 El organismo
de inspeccion debe
tener disposiciones
adecuadas (por

4.1.1 Generalidades

La organizacion deberia determinar
periddicamente:

a) las cuestiones externas e internas pertinentes
para su propdsito y que afectan a su capacidad
para lograr los resultados previstos de su
sistema de gestidn de la innovacion;

b) las areas de oportunidad con potencial de
realizacion de valor.

4.1.2 Cuestiones externas

La organizacion deberia revisar y analizar
periddicamente el contexto externo, teniendo
en cuenta cuestiones relacionados con:

a) las diferentes areas que abarcan aspectos
econémicos, comerciales, sociales, culturales,
cientificos, tecnolégicos, legales, politicos,
geopoliticos y ambientales;

b) el alcance geogréafico, ya sea internacional,
nacional, regional o local,;

c) las experiencias anteriores, situacion actual y
posibles escenarios futuros;

d) la velocidad de los cambios y resistencia a
los mismos;

e) la probabilidad y posible impacto de las
tendencias;

f) las potenciales oportunidades y amenazas,
también aquellas que podrian resultar de
disrupciones;

) las partes interesadas

4.1.3 Cuestiones internas

La organizacién deberia analizar
periédicamente su contexto interno, incluyendo
sus capacidades y activos, teniendo en cuenta
cuestiones relacionados con:

a) su vision, nivel de ambicién, direccién
estratégica, y competencias clave;

b) sus précticas de gestién existentes,
estructuras organizacionales y uso de otros
sistemas de gestion;

c) su desempefio general y en innovacion, por
ejemplo, logros y fracasos en el pasado reciente
y en comparacion con otras organizaciones
pertinentes;

d) los aspectos operacionales, por ejemplo,
procesos, presupuesto, control y colaboracion;
e) el potencial y madurez (posicion en el ciclo
de vida) de sus ofertas actuales y modelos de
realizacion de valor;

f) las caracteristicas Unicas de su personal,
conocimientos, habilidades, tecnologias,
propiedad intelectual, ecosistemas, marcas,
alianzas de negocio, infraestructura, etc.;

Requisitos homdlogos

Se Incorpora cémo la
organizaciéon entiende su
propio contexto y las
expectativas de sus partes
interesadas, asi como la
definicion del alcance de su
sistema de gestion.

Este corresponde al tipo de
integracion organizacional.
La comprension de la
organizacion y su contexto
tanto cuestiones internas o
externas deben ser revisadas
periddicamente porque las
circunstancias cambian y
para estos casos es en donde
la gestién de la innovacién
aporta a la adaptacion
tomando en cuenta la
velocidad de los cambios de
entorno y la resistencia a los
mismos, la probabilidad de
un posible impacto de las
tendencias, las potenciales
oportunidades y amenazas
que provienen de las
tendencias.
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ejemplo, un seguro
o fondos) para
cubrir las
responsabilidades
derivadas de sus
operaciones.

5.1.5 El organismo
de inspeccion debe
disponer de
documentacién que
describa las
condiciones
contractuales bajo
las que presta la
inspecciodn, salvo
cuando preste
servicios de
inspeccién a la
entidad legal de la
que forma parte.

5.2
Organizacion y
gestion

5.2.1 El organismo
de inspeccién debe
estar estructurado y
gestionado de
manera que se
salvaguarde su
imparcialidad.

5.2.2 El organismo
de inspeccion debe
estar organizado y
gestionado de
manera que le
permita mantener la
capacidad de
realizar sus
actividades de
inspeccion.

5.2.3 El organismo
de inspeccién debe
definiry
documentar las
responsabilidades y
la estructura de la
organizacion
encargada de la
emision de
informes.

5.2.4 Cuando el
organismo de
inspeccion forma
parte de una
entidad legal que
realiza otras
actividades, se debe
definir la relacién
entre estas otras
actividades y las
actividades de
inspeccidn.

g) la adaptabilidad de estrategias, procesos,
asignacion de recursos, etc.;

h) los aspectos culturales tales como valores,
actitudes, y compromiso a todos los niveles de
la organizacion;

i) las competencias de innovacion de su
personal con el paso del tiempo.

4.2 Comprension de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas

Las partes interesadas externas pueden ser:
usuarios, clientes, ciudadanos, comunidad
local, grupos de intereses especiales, aliados de
negocio, proveedores externos, consultores,
sindicatos, competidores, propietarios,
accionistas, organizaciones financiadoras,
reguladores, autoridades organismos de
normalizacion, asociaciones industriales y
comerciales.

Las partes interesadas internas pueden ser los
empleados a todos los niveles y otras personas
que trabajan en nombre de la organizacion.
4.2.1 La organizacion deberia determinar,
hacer seguimiento y revisar:

a) las partes interesadas, internas o externas,
actuales o potenciales, que resultan pertinentes
para el sistema de gestion de la innovacion y
las reas de oportunidad,;

b) las necesidades, las expectativas y los
requisitos pertinentes de estas partes
interesadas;

c¢) cémo y cuéndo interactuar o comprometerse
con las partes interesadas pertinentes.

4.2.2 Las necesidades y expectativas de las
partes interesadas pueden estar relacionadas
con:

a) las necesidades y las expectativas actuales o
futuras;

b) las necesidades y las expectativas declaradas
0 no declaradas;

c) la realizacion de valor, tanto financiero
como no financiero.

d) los diversos grados de novedad y cambios,
desde los incrementales hasta los radicales;

e) los mercados actuales o la creacién de
nuevos mercados;

f) cualquier producto, servicio, proceso,
modelo, método, etc.;

g) las ofertas dentro de, adyacentes a, 0 mas
distantes del, alcance actual de la organizacion;
h) la mejora o sustitucion de las ofertas
actuales;

i) la propia organizacion o su cadena de valor,
red o ecosistema;

j) los requisitos legales y reglamentarios, y
compromisos de cumplimiento.

4.3 Determinacion del alcance del sistema de
gestion de la innovacion
La organizacion deberia determinar sus
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5.2.5 El organismo
de inspeccién debe
disponer de uno o
mas gerentes
técnicos que
asumen toda la
responsabilidad de
que se lleven a
cabo las actividades
de inspeccién de
acuerdo con esta
Norma
Internacional.
NOTA Las
personas que
desempefian esta
funcion no siempre
llevan el titulo de
gerente técnico.
Las personas que
desempefian esta
funcién deben ser
técnicamente
competentes y con
experiencia en el
funcionamiento del
organismo de
inspeccion. En el
caso de que el
organismo de
inspeccién tenga
mas de un gerente
técnico, se deben
definiry
documentar las
responsabilidades
especificas de cada
gerente.

5.2.6 El organismo
de inspeccion debe
tener una o mas
personas
designadas para
asumir las
funciones en
ausencia de
cualquier gerente
técnico responsable
de las actividades
de inspeccién en
curso.

5.2.7 El organismo
de inspeccién debe
disponer de una
descripcion de los
puestos de trabajo u
otra documentacion
para cada categoria
de puesto de
trabajo dentro de la

propositos de innovacion y los limites y la
aplicabilidad del sistema de gestion de la
innovacion para establecer su alcance.

Al determinar dicho alcance, la organizacion
deberia considerar:

a) las cuestiones externas e internas y las areas
de oportunidad indicadas en el apartado 4.1;
b) las necesidades, las expectativas y los
requisitos pertinentes de las partes interesadas
indicadas en el apartado 4.2;

c) las interacciones con otros sistemas de
gestion.

Los propésitos de innovacion pueden describir
los escenarios de lo que podria ser posible en
areas de oportunidad, cuando se enfrentan con
la incertidumbre.

Al describir el alcance, la organizacion deberia
considerar, por ejemplo, ofertas, procesos,
estructuras, funciones, aliados de negocio,
colaboraciones, y cobertura geogréaficay
temporal incluidos o no en su alcance.

El alcance se deberia revisar y modificar
cuando sea necesario y estar disponible como
informacion documentada.

4.4.2 Cultura

La organizacion deberia promover una cultura
que apoye las actividades de innovacion con el
proposito de permitir la coexistencia de formas
de pensar y conductas creativas y orientadas
hacia las operaciones, pues ambas son
necesarias para innovar.

4.4.2.1 La organizacion deberia asegurar un
ambiente de trabajo caracterizado por:

a) la apertura, curiosidad y enfoque en el
usuario;

b) alentar la retroalimentacién y las
sugerencias;

c) alentar el aprendizaje, experimentacion,
creatividad, cambio y cuestionamiento de los
supuestos actuales;

d) alentar la toma de riesgo y aprender del
fracaso, manteniendo el involucramiento del
personal;

e) el trabajo en red, la colaboracién y la
participacion interna y externa;

f) la diversidad, respeto e inclusion de
diferentes personas, disciplinas y perspectivas
en las actividades de innovacion;

g) los valores, las creencias y las conductas
compartidos;

h) equilibrar el andlisis y la toma de decisiones
tanto sobre la base de supuestos como de
evidencias;

i) equilibrar la planificacion y los procesos
tanto lineales como no lineales.

4.4.2.2 A menudo las organizaciones con una
cultura de soporte a las actividades de
innovacion tienen:

Requisitos homologos

Se busca promover la
cultura que apoye las
actividades de innovacion
con el proposito

de permitir la coexistencia
de formas de pensar y
conductas creativas y
orientadas hacia las
operaciones,

pues ambas son necesarias
para innovar.

Corresponde al tipo de
integracion organizacional.
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organizacion que
participa en las
actividades de
inspeccion.

a) los lideres a todos los niveles que
promueven y demuestran su compromiso con
las actividades de innovacion;

b) la gestion de la coexistencia de, la transicion
eficaz entre, las diferentes actividades de
innovacion, en términos de valores, creencias y
conductas en la organizacion;

c) el soporte y reconocimiento de innovadores,
conductas innovadoras, iniciativas de
innovacién, e innovacion narrativa;

d) los incentivos para logros de innovacion,
con enfoque en motivadores intrinsecos tales
como mayor autonomia y propositos
inspiradores en vez de solamente motivadores
extrinsecos como las recompensas monetarias;
e) el desarrollo de competencias que apoyen las

actividades de innovacion;

f) la evaluacion de la cultura mediante
indicadores pertinentes;

g) las estructuras para la colaboracion
multidisciplinaria.

6.1 Personal

6.1.1 El organismo de inspeccion
debe definir y documentar los
requisitos de competencia de todo
el personal que participa en las
actividades de inspeccion,
incluyendo los requisitos relativos
a la educacion,

formacidn, conocimiento técnico,
habilidades y experiencia.

6.1.2 El organismo de inspeccién
debe emplear o contratar un
namero suficiente de personas que
posean las competencias
requeridas, incluyendo, cuando
sea necesario, la capacidad de
emitir juicios profesionales, para
realizar el tipo, la gama y el
volumen de sus actividades de
inspeccion.

6.1.3 El personal responsable de
la inspeccion debe tener las
calificaciones, una formacion y
una experiencia apropiadas y un
conocimiento satisfactorio de los
requisitos de las inspecciones a
realizar.

También debe tener conocimiento
adecuado de:

-La tecnologia empleada para
fabricar los productos
inspeccionados, la operacion de
los procesos y la prestacion de los
servicios;

-La manera en la que se utilizan
los productos, se operan los
procesos y se prestan los
servicios;

7.1.2 Personas

La organizacion deberia
determinar, proporcionar y
gestionar a las personas
necesarias para la
implementacion eficaz del
sistema de gestién de la
innovacion.

La organizacién deberia
considerar:

a) la necesidad de atraer,
reclutar y retener personas;

b) la formacién de equipos con
una diversidad y mezcla de
personas, incluyendo
diferentes disciplinas, atributos
personales y antecedentes,
para estimular cruces de ideas
que puedan dar lugar a
resultados positivos
inesperados;

c) el establecimiento de
incentivos apropiados,
incluyendo los no financieros,
por ejemplo, recompensas y
reconocimientos;

d) la proteccion a los
innovadores, dado que las
actividades de innovacion
tienen potencialmente un
grado de riesgo mas alto;

e) el establecimiento y la
comunicacion de términos y
condiciones para la propiedad
de ideas, manejo de patentes y
explotacion de innovaciones
gue puedan estar sujetas a

Requisitos Homélogos

La organizacion debe
determinar y proporcionar
oportunamente los recursos
necesarios para

establecer, implementar,
mantener y mejorar
continuamente el sistema de
gestion de la innovacion
Integracion organizacional
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Los defectos que puedan ocurrir
durante el uso del producto, los
fallos en la operacion de los
procesos y las deficiencias en la
prestacion de los servicios.

El personal debe comprender la
importancia de las desviaciones
encontradas con respecto al uso
normal de los productos, la
operacidn de los procesos y la
prestacion de los servicios.

6.1.4 El organismo de inspeccién
debe indicar claramente a cada
persona sus obligaciones,
responsabilidades y autoridad.

6.1.5 El organismo de inspeccién
debe disponer de procedimientos
documentados para seleccionar,
formar, autorizar formalmente y
realizar el seguimiento de los
inspectores y demas personal que
participa en

las actividades de inspeccion.

6.1.6 Los procedimientos
documentados para la formacién
(véase 6.1.5) deben contemplar las
siguientes

etapas:

a) un periodo de iniciacion;

b) un periodo de trabajo bajo la
tutela de inspectores
experimentados;

¢) una formacion continua para
mantenerse al dia con la
tecnologia y los métodos de
inspeccién en desarrollo.

6.1.7 La formacién requerida debe
depender de la capacidad,
calificaciones y experiencia de
cada inspector y demas personal
que participa en las actividades de
inspeccién, asi como de los
resultados de la supervision (véase
6.1.8).

6.1.8 El personal familiarizado
con los métodos y procedimientos
de inspeccién debe supervisar a
todos los inspectores y demas
personal que participa en las
actividades de inspeccion para
obtener un desempefio
satisfactorio. Los resultados de la
supervision se deben utilizar para
identificar las necesidades de
formacidn (véase 6.1.7).

6.1.9 Cada inspector debe ser
observado in situ, a menos que se
disponga de suficiente evidencia
de que el inspector continda

diferentes leyes, regulaciones
y otros acuerdos nacionales.

7.1.4 Conocimiento

La organizacion deberia
establecer un enfoque de
gestion del conocimiento para
la implementacion eficaz de su
sistema de gestién de la
innovacion.

La organizacién deberia
considerar:

a) la captacion del
conocimiento interno y
externo, t4cito o explicito,
adquirido a partir de la
inteligencia y la experiencia,
por ejemplo, comprension del
contexto de la organizacion,
lecciones aprendidas de
iniciativas de innovacion
exitosas o fracasadas, y del
andlisis de los datos de
desempefio;

b) el facilitar el acceso y la
reutilizacion del conocimiento
para evitar la pérdida o
duplicacion del conocimiento
existente;

c) el mantenimiento de un
mecanismo adecuado de
analisis de informacién y de
gestion del conocimiento
actual y futuro, por ejemplo,
directorio de las areas de
experiencia e intereses de las
personas, o datos de
planificacién de los recursos;
d) el nivel y los medios de
confidencialidad y proteccién
de activos intelectuales;

e) las cuestiones éticas
relacionadas con el uso del
conocimiento;

f) la priorizacién de las fuentes
externas de conocimiento, por
ejemplo, seguin su fiabilidad,
accesibilidad y costo.

El conocimiento puede ser
individual o colectivo,
explicito y tacito. El
conocimiento colectivo se
obtiene de las personas que
colaboran, codifican y
comparten su conocimiento
explicito y tacito.

Las fuentes de conocimiento
externo pueden ser: usuarios,
clientes, aliados de negocios,
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desempefiando sus tareas con
competencia.

6.1.10 El organismo de inspeccion
debe mantener registros de la
supervisién, la educacion, la
formacién, el conocimiento
técnico, las habilidades, la
experiencia y la autorizacion de
cada miembro del personal que
participa en las actividades de
inspeccién.

6.1.11 El personal que participa
en las actividades de inspeccién
no debe ser remunerado de
manera que influya en los
resultados de las inspecciones.

6.1.12 Todo el personal del
organismo de inspeccion, tanto
interno como externo, que pueda
influir en las actividades de
inspeccién debe actuar de manera
imparcial.

6.1.13 Todo el personal del
organismo de inspeccion,
incluidos los subcontratistas, el
personal de los organismos
externos y las personas que actdan
en nombre del organismo de
inspeccidn, deben mantener la
confidencialidad de toda la
informacion obtenida o generada
durante la realizacion de las
actividades de inspeccion, excepto
que la ley disponga otra cosa.

6.2 Instalaciones
y equipos

6.2.1 El organismo de inspeccion
debe disponer de instalaciones y
equipos adecuados y suficientes
para permitir que se realicen todas
las actividades asociadas con la
inspeccién de manera competente
y segura.

6.2.2 El organismo de inspeccion
debe disponer de reglas para el
acceso y la utilizacién de
instalaciones y equipos
especificados que se utilizan para
realizar las inspecciones

6.2.3 El organismo de inspeccion
debe asegurarse de la adecuacién
continua de las instalaciones y los
equipos mencionados en 6.2.1
para su uso previsto.

6.2.4 Se deben definir todos los
equipos que tienen una influencia
significativa en los resultados de
la inspeccion y, cuando
corresponda, se les debe
proporcionar una identificacion
Unica.

proveedores, competidores,
consultores, bases de datos,
redes de expertos,
conferencias, normas, la
academia, etc.

7.2 Competencia

La organizacion deberia
establecer un enfoque para el
desarrollo y la gestién de
competencias.

7.2.1 La organizacion deberia:
a) determinar la competencia
necesaria del personal que
trabaja bajo su control que
afecta al desempefio, la
eficacia y la eficiencia de su
sistema de gestién de la
innovacion;

b) asegurar que dichas
personas sean competentes
basandose en la educacidn,
formacidn o experiencia
apropiadas;

c) establecer un inventario de
las competencias existentes de
la organizacion e identificar
posibles brechas;

d) cuando sea aplicable, tomar
acciones para adquirir, y
continuamente evaluar,
mejorar y renovar la
competencia necesaria, y
evaluar la eficacia de las
acciones tomadas;

e) considerar la necesidad de
contratar externamente
competencias, por ejemplo,
colaborando con, o encargando
a, la academia, consultores,
aliados de negocio externos,
servicios de soporte a la
innovacion o recursos en linea
para asistir a las actividades de
innovacion;

f) establecer los contactos y las
colaboraciones necesarias
entre personas con diferentes
competencias para impulsar la
competencia colectiva de la
organizacion;

g) considerar la necesidad de
alinear las competencias
internas con las partes
interesadas externas
pertinentes para lograr el
entendimiento comin y la
convergencia de vocabularios,
actitudes y enfoques;

Requisitos homdlogos

La organizacion deberia
establecer un enfoque para
el desarrollo y la gestién de
competencias de los
auditores ya sean
contratados directamente o
subcontratados y los
recursos necesarios para
realizar su trabajo.
Corresponde a la integracién
operativa
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6.2.5 Todos los equipos (véase
6.2.4) se deben mantener de
acuerdo con procedimientos e
instrucciones documentados.

6.2.6 Cuando corresponda, los
equipos de medicion que tienen
una influencia significativa en los
resultados de la inspeccion deben
ser calibrados antes de su puesta
en servicio, y a partir de entonces,
seglin un programa establecido.

6.2.7 El programa general de
calibracién de los equipos se debe
disefiar e implementar de tal
manera que se asegure que,
siempre que sea posible, las
mediciones efectuadas por el
organismo de inspeccion sean
trazables a patrones nacionales o
internacionales de medicion, si
estan disponibles. En los casos en
los que la trazabilidad a patrones
de medicion nacionales o
internacionales no sea aplicable,
el organismo de inspeccién debe
mantener evidencia suficiente de
la correlacion o exactitud de los
resultados de inspeccion.

6.2.8 Los patrones de medicion de
referencia en poder del organismo
de inspeccidn deben utilizarse
Unicamente para la calibracion y
para ningln otro fin. Los patrones
de referencia se deben calibrar
proporcionando trazabilidad a un
patrén nacional o internacional de
medicion

6.2.9 Cuando sea pertinente, los
equipos deben someterse a
comprobaciones internas entre
recalibraciones periddicas.

6.2.10 Los materiales de
referencia deben, en lo posible,
ser trazables a materiales de
referencia, nacionales o
internacionales cuando éstos
existan.

6.2.11 Cuando sea pertinente para
los resultados de las actividades
de inspeccidn, el organismo de
inspeccion debe disponer de
procedimientos para:

a) seleccionar y aprobar
proveedores;

b) verificar los bienes y servicios
que se reciben;

¢) asegurar instalaciones de
almacenamiento adecuadas.

6.2.12 Cuando corresponda, se
debe evaluar, a intervalos

h) conservar la informacion
documentada apropiada como
evidencia de competencia.

7.2.2 Las competencias pueden
incluir la habilidad para:

a) gestionar actividades de
innovacion, por ejemplo, en
términos de liderazgo; gestion
del cambio; asignacion de
recursos; involucrar y
empoderar personas; crear
equipos; fomentar la
participacién, la colaboracion
y la cultura de soporte a las
actividades de innovacion;
gestionar la incertidumbre;
realizar investigaciones;
gestionar la propiedad
intelectual,

b) identificar aportes y
oportunidades, mediante, por
ejemplo, analisis de mercados
y tecnologias, andlisis de
cuello de botella y de brechas,
etnografia, experimentacion a
partir de datos y ensayos de
hipotesis, pensamiento de
disefio, planificacion de
escenarios, analitica, y
macrodatos;

C) crear ideas y conceptos, por
ejemplo, creatividad y técnicas
provocativas, pensamiento
critico, habilidades para el
descubrimiento (asociacion,
indagacién, observacion,
experimentacion y trabajo en
red), técnicas del saber hacer,
analisis de mercado, redaccion
de casos de negocios, y
modelacion de realizacion de
valor que incluye la
generacion de ecuaciones de
valor para el usuario

d) desarrollar y validar
conceptos, por ejemplo,
técnicas de aprendizaje
iterativo; disefio, ensayo y
validacion; planificacion de la
realizacién de valor y gestion
de proyectos;

e) desarrollar y desplegar
soluciones para realizar valor.
NOTA Las acciones aplicables
pueden incluir, por ejemplo, la
formacién, la tutoria o la
reasignacion de las personas
empleadas actualmente o la
contratacion de personas
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adecuados, la condicidn de los
items almacenados para detectar
deterioros.

6.2.13 Si el organismo de
inspeccidn utiliza equipos
informaticos o automatizados en
conexion con las inspecciones,
debe garantizar que:

a) el software es adecuado para el
uso;

b) se establecen e implementan
procedimientos para proteger la
integridad y seguridad de los
datos;

¢) se mantienen los equipos
informaticos y automatizados con
el fin de asegurar su correcto
funcionamiento

6.2.14 El organismo de inspeccion
debe disponer de procedimientos
documentados para tratar los
equipos defectuosos. Los equipos
defectuosos deben ser retirados
del servicio por segregacion,
etiquetado o marcado muy visible.
El organismo de inspeccién debe
analizar las consecuencias de los
defectos sobre las inspecciones
precedentes y, cuando sea
necesario, tomar las acciones
correctivas adecuadas.

6.2.15 Se debe registrar la
informacion correspondiente a los
equipos, incluido el software. Esto
debe incluir la identificacion y,
cuando corresponda, la
informacion referida a la
calibracion y al mantenimiento.

6.3
Subcontratacion

6.3.1 El organismo de inspeccién
normalmente debe realizar por si
mismo las inspecciones que ha
aceptado realizar por contrato.
Cuando un organismo de
inspeccién subcontrata cualquier
parte de la inspeccion, debe
asegurarse y ser capaz de
demostrar que el subcontratista es
competente para realizar las
actividades en cuestion y, cuando
corresponda, cumple los requisitos
pertinentes establecidos en esta
Norma

Internacional o en otras normas de
evaluacion de la conformidad
pertinentes.

6.3.2 El organismo de inspeccién
debe informar al cliente de su
intencién de subcontratar
cualquier parte de la inspeccion.

competentes.

b) quién participarg, en
términos de las partes
interesadas internas y externas;
C) qué se requerira, por
ejemplo, estructuras
organizacionales, soporte,
incluyendo recursos, y
procesos;

d) quién seréa responsable;

e) cuando se completaran, en
términos de horizontes e hitos
relevantes de la planificacion;
f) qué criterios estratégicos y
de portafolio se utilizaran para
evaluar iniciativas de
innovacion;

g) como se evaluaran los
resultados, incluyendo el uso
de indicadores de desempefio
de la innovacioén;

h) como se protegeran los
resultados, si aplica, y como se
aprovecharan;

i) como se comunicarg;

j) qué informacion
documentada se va a conservar
0 mantener.




97

6.3.3 Cuando los subcontratistas
realizan trabajos que forman parte
de una inspeccion, el organismo
de inspeccion conserva la
responsabilidad de la
determinacion de la conformidad
del item inspeccionado con los
requisitos.

6.3.4 El organismo de inspeccion
debe registrar y conservar los
detalles relativos a la competencia
de sus subcontratistas y de su
conformidad con los requisitos
aplicables de esta Norma
Internacional o de otras

normas pertinentes de evaluacion
de la conformidad. El organismo
de inspeccién debe mantener un
registro de todos los
subcontratistas.

7.1.1 El organismo de inspeccion debe
utilizar los métodos y procedimientos de
inspeccion definidos en los requisitos
con respecto a los cuales se va a realizar
la inspeccién. Cuando no estén
definidos, el organismo de inspeccion
debe desarrollar métodos y
procedimientos especificos a utilizar
(véase 7.1.3). Si el método de
inspeccidn propuesto por el cliente se
considera inapropiado, el organismo de
inspeccién debe informar al cliente.

7.1.2 El organismo de inspeccion debe
tener y utilizar instrucciones adecuadas
y documentadas relativas a la
planificacién de las inspecciones y a las
técnicas de muestreo e inspeccion,
cuando la ausencia de dichas
instrucciones puedan comprometer la
eficacia del proceso de inspeccion.
Cuando corresponda, el organismo de
inspeccidn debe tener los conocimientos
suficientes en materia de técnicas
estadisticas para asegurarse de que los
procedimientos de muestreo son
estadisticamente robustos y que son
correctos el tratamiento y la
interpretacion de resultados.

7.1.3 Cuando el organismo de
inspeccién tiene que utilizar métodos o
procedimientos de inspeccion que no
estan normalizados, dichos métodos y
procedimientos deben ser apropiados y
estar completamente

documentados.

7.1.4 Todas las instrucciones, normas o
procedimientos escritos, hojas de
trabajo, listas de verificacion y datos de

6 Planificacion

Para definir la integracién con este apartado
se debe tomar en cuenta que la gestion debe
estar orientada a establecer los objetivos
detectar proactivamente riesgos y
oportunidades los mismo que deben estar
ligados directamente al andlisis del contexto
de la organizacioén también en la planificacion
se debe especificar procesos operativos
necesarios y los recursos para lograr dichos
objetivos. (ISO 9001:2015) 6

6.1 Acciones para abordar riesgos y
oportunidades

6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la
innovacion, la organizacion deberia
considerar las cuestiones mencionados en el
apartado 4.1, las necesidades, las expectativas
y los requisitos descritos en el apartado 4.2, y
determinar las oportunidades y los riesgos
que es necesario abordar para:

a) asegurar que el sistema de gestion de la
innovacion puede lograr sus resultados
previstos;

b) mejorar los efectos deseados;

c) prevenir, o reducir, los efectos no
deseados;

d) comparar los efectos de aceptar los riesgos
con los efectos de la prevencion;

e) lograr la mejora continua.

6.1.2 La organizacion deberia planificar:

a) las acciones para abordar estas
oportunidades y riesgos, teniendo en cuenta:
1) las incertidumbres asociadas con las
oportunidades;

2) el grado y tipo de riesgo que puede 0 no
aceptarse;

Requisitos homdlogos

La organizacion debe
planificar, implementar y
controlar los procesos
necesarios para cumplir los
requisitos y para
implementar las acciones
determinadas con
estrategias integradas de
gestion de riesgos teniendo
en cuenta las areas de
oportunidad identificadas, y
los tipos de

innovaciones en que se
puedan implementar, asi
como los criterios
estratégicos y de portafolio
se utilizaran para evaluar
iniciativas de innovacion,

como se evaluaran los
resultados, incluyendo el
uso de indicadores de

desempefio de la innovacion
y cdmo se protegeran los
resultados, si aplica, y cdmo
se aprovecharan;
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referencia pertinentes al trabajo del
organismo de inspeccion se deben
mantener actualizados y

deben estar facilmente disponibles para
el personal.

7.1.5 El organismo de inspeccion debe
disponer de un sistema de control de
contratos o de ordenes de trabajo que
asegure que:

a) el trabajo a realizar esta dentro de su
experiencia técnica y que el organismo
tiene los recursos adecuados para
cumplir los requisitos;

NOTA Los recursos pueden incluir,
entre otros, las instalaciones, los
equipos, la documentacion de
referencia, los procedimientos o los
recursos humanos.

b) los requisitos de quienes solicitan los
servicios del organismo de inspeccion
estan definidos adecuadamente y se
entiendan las condiciones especiales, de
manera que se puedan dar instrucciones
no ambiguas al personal que realiza los
trabajos que se van a requerir;

c) el trabajo que se esta desarrollando se
controla mediante revisiones regulares y
acciones correctivas;

d) se han cumplido los requisitos del
contrato o de la orden de trabajo.

7.1.6 Cuando el organismo de
inspeccién utiliza, como parte del
proceso de inspeccion, informacion
proporcionada por cualquier otra parte,
debe verificar la integridad de dicha
informacion.

7.1.7 Las observaciones o datos
obtenidos en el curso de las
inspecciones deben registrarse de
manera oportuna para evitar la pérdida
de la informacion pertinente.

7.1.8 Los célculos y la transferencia de
datos deben ser aciones pertinentes

7.1.9 El organismo de inspeccion debe
disponer de instrucciones documentadas
para llevar a cabo la inspeccion de
manera segura.

7.2.1 El organismo de inspeccion debe
asegurarse de que los items y muestras a
inspeccionar poseen una identificacion
Unica con el fin de evitar toda confusion
respecto de la identidad de dichos items
y muestras.

b) la forma de:

1) integrar e implementar las acciones en los
procesos de su sistema de gestion de la
innovacion;

2) evaluar la eficacia de estas acciones.
Ademas de las oportunidades y los riesgos
que afectan en el sistema de gestion, hay
oportunidades que pueden llevar a iniciativas
de innovacioén.

6.2 Objetivos de innovacion y planificacion
para lograrlos

6.2.1 Objetivos de innovacion

La organizacién deberia establecer objetivos
de innovacion en las funciones y los niveles
pertinentes.

Los objetivos de innovacion deberian:

a) ser coherentes con la politica de
innovacion y estar alineados a la vision de
innovacion;

b) ser coherentes en todas las funciones y los
niveles de la organizacion;

¢) ser medibles (si es posible) o verificables;
d) tener en cuenta los requisitos pertinentes;
e) ser objeto de seguimiento;

f) ser comunicados y entendidos;

g) mantenerse actualizados segun sea
apropiado.

La organizacidn deberia retener informacion
documentada sobre los objetivos de
innovacion.

6.2.2 Planificacion para lograr objetivos

Al planificar como lograr los objetivos de
innovacion, la organizacion deberia
determinar:

a) qué se va a hacer, teniendo en cuenta las
areas de oportunidad identificadas, y los tipos
de

innovaciones en que se van a enfocar

8.3.2 Identificar oportunidades

Para identificar y definir oportunidades, la
organizacion deberia considerar los siguientes
elementos de entrada:

i) la comprension de la organizacién y su
contexto;

ii) el propdsito de la innovacion;

iii) el alcance de la iniciativa de innovacion;
iv) las ensefianzas y las experiencias de
iniciativas de innovacion anteriores.

La organizacién deberia:

a) adquirir informacién y conocimientos
sobre necesidades y expectativas declaradas y
no declaradas;

b) adquirir informacion y conocimientos
sobre tendencias y retos relevantes, por
ejemplo, relativos a competidores,
tecnologias, propiedad intelectual y
mercados;

c) identificar y definir oportunidades o areas
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de oportunidad, por ejemplo, el impacto que
se va a lograr, el valor que se va a realizar, 0
declaraciones de problemas;

d) priorizar las oportunidades.

La adquisicién de conocimientos puede
incluir pérdidas y beneficios para los usuarios
actuales y potenciales, los clientes, los
ciudadanos y otras partes interesadas de la
organizacion, el mercado o la sociedad.

Las herramientas y los métodos pueden
incluir investigacion basica, exploracion,
analisis prospectivos, estudios comparativos
con las mejores practicas, busquedas internas
y externas, entrevistas, etnografia,
colaboracidn abierta, grupos de discusién,
actividades de prevision, escenarios del
usuario, analisis de riesgo, modelos de
sistemas dindmicos, etc.

Estas actividades pueden dar lugar a los
siguientes elementos de salida:

— la comprensidn del valor potencial que se
va a lograr y otros posibles impactos;

— las oportunidades, areas de oportunidad o
declaraciones de problemas identificadas,
definidas y priorizadas;

— la comprension del estado del arte,
incluyendo los derechos de propiedad
intelectual.

8.3.3 Crear conceptos

Para crear conceptos, la organizacion deberia
considerar como elementos de entrada, las
oportunidades identificadas y definidas.

La organizacién deberia:

a) generar nuevas ideas, potenciales
soluciones o combinaciones de las existentes,
de fuentes internas y externas, utilizando
soluciones creativas de problemas, ideacién u
otros métodos;

b) investigar, documentar y evaluar ideas y
soluciones potenciales, por ejemplo, con
respecto al grado de novedad, riesgo,
factibilidad, viabilidad, conveniencia,
sostenibilidad y derechos de propiedad
intelectual,

c) seleccionar las ideas preferidas y
soluciones potenciales basadas en criterios
establecidos;

d) desarrollar conceptos a partir de las ideas y
soluciones potenciales, incluyendo propuestas
de valor;

e) desarrollar alternativas sobre como se
puede realizar valor, por ejemplo, modelos
hipotéticos de negocio, operacionales o de
marketing.

Estas actividades pueden resultar en los
siguientes elementos de salida:

— los conceptos con modelos preliminares de
realizacion de valor que se pueden validar;
— la comprension de las incertidumbres
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criticas o los supuestos para cada concepto a
ser validados;

— la evaluacion inicial de riesgos, el grado
de novedad y sus implicaciones para el
desarrollo futuro en términos de procesos,
estructuras, etc.

- Desarrollar los documentos que se consideran mas importantes necesarios para
la implementacion el sistema de gestion integrado.

Con el objetivo de elaborar un plan de integracion robusto, se ha desarrollado un
esquema detallado que identifica los procesos esenciales para cumplir con la Norma NTE
INEN ISO/IEC 17020:2013, fundamentales para las actividades de inspeccién. Este
esquema no solo busca cumplir con dicha norma, sino que también se propone integrar
los principios de gestion de la innovacion, conforme a las directrices de la INEN ISO
56002:2020. Aunque esta Ultima se presenta como una guia no certificable, su
incorporacion es clave para enriquecer nuestro enfoque hacia la innovacion.

Este esquema es plan de accion minucioso, con responsabilidades claramente
asignadas para asegurar una implementacion exitosa. Ante la carencia de un sistema de
gestién previamente establecido en IPRA CONSULTING, se hace imperativo el
desarrollo de documentos criticos que garanticen el cumplimiento de los requisitos
mandatorios de la Norma NTE INEN ISO/IEC 17020:2013. Estos documentos son vitales
no solo para la acreditacion de la organizacion bajo esta norma, sino también para
solidificar la actividad de inspeccion.

Tabla 13
Lista de documentos para implementacién

N° Nombre Documento Responsable Plazo Clausula Recursos
del Proceso Relacionada
NTE INEN
1ISO
17020:2013
1 Gestion Documental Gerente 1 semana 513 Humanos,
Técnico 522 Tecnolbgicos
7.1.9
2 Politica Alta 1 semana 512 Humanos,
Direccion 5.1.5 Tecnologicos
3 Descripcion de Alcance Alta 1 semana 511 Humanos,
Direccion Tecnologicos
4 Procedimiento para Gerente 1 semana 4.1.3 Humanos,
determinar el contexto de la | Técnico Tecnologicos
organizacion y las partes
interesadas.
5 Matriz de riesgo abordar el | Alta 1 semana 8.5.2 Humanos,
riesgo y oportunidades. Direccién 8.5.3 Tecnolbgicos
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6 Matriz para determinacion Alta 1 mes 522 Humanos,
necesidades y expectativas Direccion Tecnolbgicos
de partes interesadas

7 Cronograma de actividades | Alta 6 meses 522 Humanos,
de implementacién Direccion Tecnoldgicos

8 Procedimiento competencia, | Gerente 1 semana 6.1 Humanos,
formacion y toma de General 5.2.6 Tecnoldgicos
conciencia 5.2.5

9 Descripcion perfil auditores | Gerente 1 semana 5.2.7 Humanos,

General 6.1.5 Tecnologicos
6.1.6
10 Ficha Auditor Gerente 6 meses 6.1 Humanos,
General 6.1.3 Tecnolbgicos
Econdmicos
11 Matriz de gestion de riesgos | Gerente 1 mes 6.2.11 Humanos,
Técnico 6.3.3 Tecnolbgicos
7.15 Econdmicos

12 Indicadores de la gestién de | Alta 1 semana 8.5.3 Humanos,

la innovacién Direccion Tecnolbgicos

3.- Desarrollo de documentos para la implementacion

Gestion Documental Anexo n°1

Politica
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‘-;; i ra Politica integrada erganismo de Vigente: septiembre
E:U . inspeccion 2023
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Version: 0.0 | Coadigo: GE-FR - 002 Pagina 1 de 2

Vision

Ser un referente nacional e internacional como organismo de inspeccion de buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos y dispositivos médicos, garantizando la
calidad, seguridad y eficacia alcanzado la confianza en la capacidad de innovacion en 5 afios.

Misidn
Proveer servicios de inspeccion imparciales, sostenibles, innovadores, competentes y eficientes que
aseguren el cumplimiento de las normativas aplicables v las mejores practicas internacionales en el

almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos y dispositivos médicos y la continuidad del
negocio ante cambios disruptivos.

Politica Integrada:

« Cumplir con los requisitos de la ISOfIEC 17020:2012 v las normas especificas aplicables a las
buenas practicas de almacenamiento, distribucidn v transporte para medicamentos y
dispositivos médicos.

* Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion integrado.

+ Asegurar la competencia técnica de nuestro personal v la confiabilidad de nuestras
inspecciones.

+ Mantener la imparcialidad e independencia en todas nuestras actividades de inspeccion.

¢  Eliminar el sesgo por criterios de auditor usando medios tecnologicos.

« Proteger la confidencialidad de la informacidn obtenida durante las inspecciones.

# Asegurar que las entidades inspeccionadas cumplen con los estandares mas altos de calidad,
seguridad y eficiencia en el almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos v
dispositivos médicos.

« Contribuir a la seguridad del paciente a través de la vigilancia de la cadena de suministro de
productos de salud.

« Responzabilidad y Sostenibilidad

« Comprometernos con practicas sostenibles y responsables en todas nuestras operaciones.

¢ Promover una cultura de responsabilidad ambiental y social en la cadena de suministro de
medicamentos y dispositivos médicos.

+ Colaboracion y Comunicacion

+ Fomentar la comunicacion abierta y colaborativa con todas las partes interesadas, incluidos
clientes, autoridades reguladoras y el piblico en general.

# Colaborar con entidades nacionales e internacionales para promover las buenas practicas en la
cadena de suministro de productos de salud.

« Esta politica del 5GI refleja nuestro compromiso con la excelencia, la seguridad de los pacientes
y la mejora continua. Se revisara anualmente para asegurar su relevancia y efectividad en el
cumplimiento de nuestros objetivos y la satisfaccion de las partes interesadas.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Jefe Administrativo Gerente técnico Gerente General

e Descripcién de Alcance
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ORGANISMO DE INSPECCION IPRA CONSULTING

Inspeccion para la
certificacién en
Buenas Practicas
de
Almacenamiento,
Distribucion v/o
Transporte

BPADT

Diagnostico  del  estatus  de
implementacion de las BPADT
Certificacion en  BPADT  a
establecimientos farmacéuticos
Certificacion en  BPADT a
establecimientos  de  dispositivos
meédicos

Certificacion en  BPADT  a
establecimientos de  dispositivos
medicos (Solo transporte)
Certificacion en  BPADT  a
establecimientos de  dispositivos
meédicos (Solo transporte)

Auditoriaz  de Seguimiento para
establecimientos  certificados  con
BPADT

Agencia Nacional de
Regulacion, Control ¥
Vigilancia  Sanitaria  del
Ecuador. (ARCSA). 2023.
Directrices para los
organismes de inspeccion
acreditados con fines de
certificacion = de  buenas
practicas de almacenamiento,

distribucion  v/o  transporte

para  establecimientos  de
dispositivos  médicos ¥
establecimientos
farmacéuticos. Quito:
ARCSA.

Procedimiento para determinar el contexto de la organizacion y las partes interesadas.
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1.- OBJETIVO

Establecer la metodologia que permita identificar todos los factores internos y externos las
condiciones de incertidumbre, para realizar una estrategia dedicada a actividades de
innovacion enfocandose en la realizacion de valor, para lo cual la planeacién estratégica
parte del analisis interno y externo en concerdancia con la vision de innovacion a partir de
una matriz de analisis FODA.

2.- ALCANCE.-

Comprende la descripcién identificacion del contexto de la organizacion (factores internos
y externos), definicion de la planeacion estratégica y obteniendo la matriz FODA

3.- REFERENCIAS. -

- Norma NTE INEN 1SO 17020:2013 Evaluacidn de la Conformidad Requisitos para el
Funcienamiento de Diferentes Tipos de Organismos que Realizan Inspeccion.

- INEN IS0 56002:2020 Sistema de Gestion de la Innovacién.
4.- DEFINICIONES Y ABREVIATURAS.-

Matriz FODA: Es una herramienta de andlisis que puede ser aplicada a cualquier situacion,
individuo, producto, empresa, etc, que esté actuando como objeto de estudio en un
momento determinado del tiempo.

FODA: Fortalezas, Oportunidades, Debilidades, Amenazas
SIG: Sistema Integrado de Gestion.

Vision de innovacion: La alta direccion deberia establecer, implementar y mantener una
vision de innovacion que:

a) sea una descripcion del estado futuro al que aspira la organizacién en términos de
actividades de innovacion, incluyendo su rol futurce y el mpacto deseado de sus
innovaciones;

b) sea conscientemente ambiciosa, cuestione el status quo, y no esté limitada por las
capacidades actuales de la organizacién;

c) sirva de guia para tomar decisiones estratégicas y provea un marco para definir la
estrategia, la politica y los objetivos de innovacién;

d) se pueda comunicar y comprender internamente para inspirar al personal a
comprometerse y trabajar con ese proposito;

e) Se pueda comunicar externamente para mejorar la reputacion de la organizacion y atraer
a las partes interesadas pertinentes;

Elaborado por:
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5.- PROCESO:

DESCRIPCION DE PROCESOS.
Contexto de la Organizacion

Para la identificacién del contexto de la organizacién se aplica la matriz FODA la cual ayuda
a identificar los diferentes factores internos, externos, condiciones de incertidumbre que
afectan a su capacidad para lograr los resultados como organismo de inspeccion alineado
con la innovacion.

La organizacién deberia determinar periédicamente:

a) las cuestiones externas e internas pertinentes para su proposito y que afectan a su
capacidad para

lograr los resultados previstos de su sistema de gestion de la innovacion;

b) las areas de oportunidad con potencial de realizacion de valor.

Contexto Externo
Se lo debe analizar en un plazo no mayor a b meses.

-Los siguientes aspectos: econdmicos, comerciales, sociales, culturales, cientificos,
tecnologicos, legales, politicos, geopoliticos y ambientales;

-El alcance geografico, ya sea internacional, nacional, regional o local;
-Las experiencias anteriores, situacion actual y posibles escenarios futuros;
-La velocidad de los cambios y resistencia a los mismos;

- La probabilidad y posible impacto de las tendencias;

-Las potenciales oportunidades y amenazas, también aquellas que podrian resultar de
disrupciones;

- Las partes interesadas.
Contexto Interno
Para el analisis del contexto interno se debe considerar los siguientes aspectos:

-La visién de la empresa, nivel de ambicién, direccion estratégica, v competencias clave;

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por :
Jefe Administrativo Gerente técnico Gerente General
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-Sus practicas de gestion existentes, estructuras organizacionales y uso de otros sistemas
de gestion;

-5u desempefio general y en innovacion, por ejemplo, logros y fracasos en el pasado
reciente y en comparacion con otras organizaciones pertinentes;

- Los aspectos operacionales, por ejemplo, procesos, presupuesto, contral y colaboracion;

-El potencial y madurez (posicion en el ciclo de vida) de sus ofertas actuales y modelos de
realizacion de valor;

-Las caracteristicas dnicas de su personal, conocimientos, habilidades, tecnologias,
propiedad intelectual, ecosistemas, marcas, alianzas de negocio, infraestructura, etc;

-La adaptabilidad de estrategias, procesos, asignacion de recursos, etc

-Los aspectos culturales tales como valores, actitudes, y compromiso a todos los niveles de
la organizacion;

-Las competencias de innovacion de su personal con el paso del tiempo.

Una vez definido los factores internos y externos se debe realizar la matriz FODA, para lo
cual es se debe enlistar las fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas determinas
en el analisis del contexto, para lo cual se debe utilizar la matriz base definida.

Partes interesadas

Las partes interesadas externas pueden ser: usuarios, clientes, comunidad local, grupos de
interés especiales, aliados de negocio, proveedores externos, consultores, competidores,
propietarios, accionistas, organizaciones financiadoras, reguladores, autoridades,
organismos de normalizacion, asociaciones industriales y comerciales.

Las partes interesadas internas pueden ser los empleados a todos los niveles y otras
personas que trabajan en nombre de la organizacion.

a) las partes interesadas, internas o externas, actuales o potenciales, que resultan
pertinentes para el sistema de gestioén de |la innovacion y las areas de oportunidad.

Matriz FODA

Elaborado por:
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Con el objetivo de maximizar los puntos positivos y minimizar los negativos se debe
establecer esftrategias combinando la informacion obtenida en la matriz FODA, para lo cual
se tiene las siguientes estrategias:

Estrategia FO: Estrategia para maximizar las fortalezas y oportunidades.

Estrategia FA: Estrategia para maximizar las fortalezas y minimizar las amenazas.

Estrategia DO: Estrategia para minimizar las debilidades y maximizar las oportunidades.

Estrategia DA: Estrategia para minimizar las debilidades y amenazas.

Temando en cuenta las necesidades, las expectativas y los requisitos pertinentes de las
estas partes interesadas para establecer como y cuando interactuar o comprometerse con
las partes interesadas pertinentes, las necesidades y las expectativas actuales o futuras;
las necesidades y las expectativas declaradas o no declarados.

Matriz para determinacion necesidades y expectativas de partes interesadas

Parte Interesada

Mecesidad | Expectativa

La probabilidad y Mecesidades
posible impacto de | Futuras
las tendencias

7 CONTROL DE CAMBIOS

Fecha

Descripcion de cambios

Versidn

05- Marzo -2024

Documento onginal

0.0

8 ANEXOS

N/A
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Actividades ml m2 m3 mé m5 m6
S1|52|53 S5|S6|57|S8|59(510(511|S12|513|514|515|S16|517|518|519|520|521|522|523|524

Diagndstico del estatus del sistema de gestion

Disefio e implentacién del sistema integrado parcial
de gestion

Monitoreo de la implementacién del sistema
integardo de gestién

Auditoria al sistem aintegrado de gestion

Revision de mejoras implementadas

Revision por la alta direccidn del sistema de gestion
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1. OBJETIVO.-

Desarrollar e implementar una metodologia ngurosa para la identificacion y evaluacion de
riesgos y oportunidades asociados a la actividad de inspeccion. El objetivo es garantizar
que el sistema de gestion alcance eficazmente sus resultados esperados, prevenga o
minimice los impactos negativos derivados de tendencias y disrupciones, y promueva una
mejora continua sostenible.

2- ALCANCE. -

Comprende la descripcion identificacion de los negos y oportunidades del organismo de
Inspeccion

J.- REFERENCIAS.-

- Norma NTE INEN ISO 17020:2013 Evaluacion de la Conformidad Requisitos para el
Funcionamiento de Diferentes Tipos de Organismos que Realizan Inspeccidn.

- INEN IS0 56002:2020 Sistema de Gestign de la Innovacion.
4. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS.-
SIG: Sistema Integrado de Gestion.

Riesgo: Se expresa en términos de una combinacién de las consecuencias de un evento y
la probabilidad asociada de que ocurra.

Gestién de riesgos: Planificacién, coordinacion y ejecucion de actividades necesarias para
manejar el efecto de la incertidumbre.

Oportunidad: Circunstancia favorable para lograr un resultado previsto.

Probabilidad: Posibilidad de que un evento ocurra de acuerdo con las situaciones ya
presentadas basadas en registros reales, datos, hechos o informacion ya conocida.

Consecuencia: Hecho o acontecimiento derivado de un riesgo o una oportunidad. T
Sistema de gestion de la innovacion puede lograr

a) asegurar que el sistema de gestion de la innovacion puede lograr sus resultados
previstos

b) mejorar los efectos deseados;
c) prevenir, o reducir, los efectos no deseados;
d) comparar los efectos de aceptar los riesgos con los efectos de la prevenciaon;

) lograr la mejora continua.
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5. PROCESO, -
5.1. DESCRIPCION DE PROCESOS.
5.1.1. Ildentificacidon y evaluacion de riesgos y oportunidades

Basandose en la Matriz FODA y la identificacion de las partes interesada las cuales fueron
determinadas mediante la metodologia descrita en el *“GE- PG- 002: Procedimiento para
determinar el contexto de la organizacion y las partes interesadas”, considerar las
expectativas que tienen todos los grupos de interés, para lo cual es necesario que se
tomar en cuenta los riesgos de incumplimiento de expectativas ylo las oportunidades que
se generan a nivel de desarrollo del negocio, a continuacion se presenta la sistematizacion
para la identificacion y evaluacion de riesgos y cportunidades:

6. Determinacion e identificacion de riesgo

Los criterios de riesgos son términos que permiten evaluar la importancia de un riesgo, se
deben determinar los riesgos operacionales, legales o las especificacionas de prestacion
de servicios, se debe utilizar la "Matriz de gestidn de riesgos y oportunidades™

:”!;Lpra MATRIT AIESGOS Y OPOATUNIDADES
N GE- MA- 004
[—— R
| [ | | A D L e e
- i ==
[ 32 [ 25 [ g i e = -

El Gerente técnico en conjunto con su equipo de trabajo debe determinar los elementos
relacionados con los procesos que representan rnesgos u oportunidades, y la valoracion de los
efectos y consecuencias del nesgo en los resultados del proceso, asi como de la probabilidad
de que se produzcan dichas consecuencias tomado gestionando las incertidumbres asociadas
con las oportunidades, el grado vy tipo de riesgo que puede o no aceptarse; la forma de integrar
e implementar las accicnes en los procesos de su sistema de gestion de la innovacion; evaluar
la eficacia de estas acciones.

En la *Matriz de gestion de riesgos y oportunidades” se describe el proceso y el riesgo
encontrado en el mismo, se detalla las causas o la fuente, asi como los efectos o

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por :
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impactos, se afiade una valoracion de la probabilidad. Si combinamos los efectos con la
probabilidad se determina el nivel de riesgo.

La valoracion del efecto o impacto (1) va a estar en una escala de 1-5 en donde:
1. Insignificante

2. Minimo

3. Moderado

4. Considerable

5. Grave.

La valoracion de la probabilidad (P) va a estar en una escala 1-5b en donde:
1. Excepcional

2. Poco probable

3. Probable

4. Muy probable

5. Seguro.

El nivel de nesgo se calcula mediante la formula I*P, la escala se encuentra definida de las
letras A-D en donde:

A (I"P) < 5, Aceptar

B.(I"P)= Rango 6- 9, Aceptar con controles
C.(I"P)= Rango 9-14: Riesgo no deseable
D.(I"P) »= 15: Inaceptable

3. Tratamiento del nesgos

Una vez que se haya realizado la priorizacion de los riesgos y oportunidades determinar el
tratamiento y el control yfo plan a implementar en cada uno de los nesgos definidos, para
esto se debe considerar la escala del nivel de riesgo por lo cual es importante tomar en
cuenta lo siguiente:

« El nivel de prioridad del riesgo

+ Los antecedentes (estratégicos y analisis de partes interesadas)
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A continuacion, se presenta las posibles acciones que se pueden aplicar a los diferentes
riesgos:

4_Resultados de la gestion de riesgos y oportunidades

La informacidn de la matriz debe ser revisada con la finalidad de evaluar si el tratamiento v
la accion planteada son las correctas v poder ejecutar dicho plan, caso contrario definir un
nuevo plan de accidn acorde a la necesidad una vez aprobado los planes de accion se debe
establecer un tiempo para su ejecucion y posterior revision ademas se determinara qué
criterios estratégicos y de portafolio se utilizaran para evaluar iniciativas de innovacion;
como se evaluaran los resultados, incluyendo el uso de indicadores de desempeiio de la
innovacion, cémo se protegeran los resultados, si aplica, y cdme se aprovecharan, como
se comunicard, qué informacién documentada se va a conservar o mantener

7. CONTROL DE CAMBIOS

Fecha Descripcion de cambios Versidn
05- marzo -2023 Documento original 0.0
8 ANEXOS
/A
[‘Elaborado por: [ Revisado por: ' Aprobado por :
Jefe Administrativo Gerente técnico Gerente General
Ferha® Ferha- Farha-
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1. OBJETIVO.-

Establecer la metodologia para evaluar la competencia, formacion y toma de conciencia de
los funcionarios de la Gestion de Artes Graficas, de acuerdo con sus responsabilidades
dentro del SIG y de |a persona cuyo trabajo pueda causar uno o varics impactos ambientales
significativos identificados por la entidad.

2. ALCANCE.-

Este procedimiento es aplicable a todo el personal del organismo de inspeccion y la alta
direccion.

3.- REFERENCIAS.-

- Norma NTE INEN ISO 17020:2013 Evaluacion de la Conformidad Requisitos para el
Funcionamiento de Diferentes Tipos de Organismos que Realizan Inspeccion.

- INEN IS0 56002:2020 Sistema de Gestion de la Innovacion.

3. REFERENCIAS.-

4. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS.-

SIG: Sistema Integrado de Gestion.

TH: Talento Humanao

Competencia: Habilidad demostrada para aplicar conocimientes y habilidades.

Formacion: Ensefianza de los conocimientos generales o especificos que una persona
necesita para desarrollar su labor en un determinado puesto de trabajo.

Capacitacion: Proceso estructurado para impartir conocimientos y desarrollar habilidades.

Sensibilizacion: Actividades desarrolladas para difundir el SIG a todo el personal invelucrado
y concientizar de la importancia de las actividades que cada uno desarrolla.

Toma de Conciencia: Es la accion de darse cuenta sobre un hecho o un asunto, tras haber
meditado, reflexionado sobre ello.
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2. PROCESO. -
2.1. DESCRIPCION DE PROCESOS.

El crganismo de inspeccion y gestionara a las personas necesanas para la implementacion
eficaz del sistema de gestion de la innovacién. Teniendo la necesidad de la necesidad de
atraer, reclutar y retener personas, formar equipos con una diversidad y mezcla de
personas, incluyendo diferentes disciplinas, atributos personales y antecedentes, para
estimular cruces de ideas que puedan dar lugar a resultados positivos inesperados,
asegurar recursos para actividades de innovacion independientes de otras actividades

2.1.1.  Diagndstico de Formacion y Competencias Institucionales

El organismo de inspeccion tiene la responsabilidad de determinar las necesidades de
formacién y sensibilizacién que se haya detectado en el personal involucrado en la
implementacion del SIG, para lo cual es necesario que el personal tenga conocimientos
basicos relacionados a los sistemas a integrarse e innovacion ademas determinar la
competencia necesana del personal que trabaja bajo su control que afecta al desempefio,
la eficacia y la eficiencia de su sistema de gestion de la innovacidn, asegurar que dichas
personas sean competentes basandose en la educacion, formacién o experiencia
apropiadas, establecer un inventario de las competencias existentes de la organizacion e
identificar posibles brechas, cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirr, vy
continuamente evaluar, mejorar y renovar la competencia necesaria, y evaluar la eficacia
de las acciones tomadas, conservar la informacion documentada apropiada como evidencia
de competencia para que puedan llevar a cabo las funciones delegadas, asi como realizar
el seguimiento al SIG, de conformidad con los lineamientos institucionales y la normatividad
vigente en la materia.

Los trabajadores que hayan sido seleccionados para la implementacion del SIG deben
participar en las jornadas de capacitacion, formacion y toma de conciencia que se definan
segun el criterio y necesidades que identifique la Gestién de Talento Humano, es importante
que se considere para la seleccion del personal algunos aspectos como son:

» Educacion
- Formacién
+ Habilidades

+ Experiencia
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Las responsabilidades y funciones gue deben cumplir cada trabajador se describe en el
contrato y se debe entregar una hoja a cada uno, asi como mantener una en el archivo de
personal.

2.1.2. Toma de conciencia

El organismo de inspeccion se asegurara de que las personas que realizan el trabajo bajo
el control de la organizacion tomen conciencia de:

a) la visién, estrategia, politica y objetivos de innovacian;
b) el significado y la importancia de la innovacién para la crganizacion;

c) su contribucion a la eficacia y eficiencia del sistema de gestion de la innovacién,
incluyendo los

beneficios de un mejor desempefio de la innovacion;

d) las implicaciones de no cumplir las orientaciones del sistema de gestion de la innovacion;
e) la disponibilidad de soporte a las actividades de innovacion.

2.1.3. Deteccion de necesidades de capacitacion

La TH semestralmente solicitara al gerente técnico y a los trabajadores llenar una encuesta
con la finalidad de identificar las necesidades de capacitacion,

Una vez ingresadas los requenmientos de capacitacion y formacion la TH establece el
programa de capacitacion al personal donde se detalla los temas de capacitacion y las
posibles fechas de ejecucién creando conciencia y ofreciendo capacitacion en la
organizacién sobre el enfoque, incluyendo temas de propiedad y confidencialidad de la
propiedad intelectual, asi como las consecuencias de la posible infraccion de propiedad
intelectual de tercera parte, por ejemplo, otorgamiento de licencias, y costos de pleitos
judiciales;

Finalizada las actividades de capacitacién es necesario que se actualice las carpetas del
personal que participd en dichas actividades, si la capacitacion se las realiza con una
institucién externa se debe solicitar los certificados de asistencia y aprobacién para incluir
en el archivo.

3.- Proceso de seleccion

Se solicitara los siguientes documentos al candidato

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por :
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FICHA PERSONAL

FOTOCRAFIA
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EXPERIENCIA PROFESIONAL
Enesta se in s detallardn los ofios axpariancio requaddas, se sspecificondn sies ne d argos o drms de
FORMACION
=i el =l 00N S8 Gelalkal IS Fe 2 CUoIho a CelMcacicnes.
CONOCIMIENTO TECNICO
En =sia seccitn se detallanan kos cursos reguenidos v copaciacions:
HABILIDADES
En eeta eeccicn 1e detallordn habbdades relecionadas a los acimdacdes a realzar.
Fecha Descripcién de cambios Wersion
05- marzo -2024 Documento original 0.0
9 ANEXOS
N/A
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por :
Jefe Administrativo Gerente técnico Gerente General

Fecha: Fecha: Fecha:




118

Frocedimiento Uperativo Estandar

Vigente: marzo 2024

x lp ra Procedimiento Auditorias del SIG
solutions

regulatory

Version: 0.0 | Cédigo: GE- PG- 004 Pagina6de 7
Una vez seleccionado se llenara la siguiente ficha para el seguimiento de competencias v
capacitacion
PERFIL AUDITORES
Cargo:
Objetivo:
Responsabilidades:

Requisitos de Formacion

Experiencia

Competencias generales

Capacitaciones

Actividades

Relaciones internas

Relaciones externas

Indicadores

Equipo de proteccién personal

Requisitos legales

Revision de conflicto de interés

Innovacién: Debe estar en capacidad de gestionar actividades de innovacidn, como liderazgo,
gestion del cambio, asignacién de recursos; involucrar y empoderar personas; crear equipos;
fomentar la participacion, la colaboracién y la cultura de soporte a las actividades de innovacion;
gestionar la incertidumbre; realizar investigaciones; gestionar la propiedad intelectual.

e Indicadores de la gestion de la innovacion

mgulatmylm\mmn: GE- IN- 001
. . : Frecuencia de S Unidad de q Eiecucién | Comentario técnico{Justificacion de la .
Indicador Férmula Indicador o | Configuracién e Linea base | ~'%0 romtrosta 40l Indieario) Fuente [denominador)
Niimero de icleas generadas por empleado | [ de iceasf lcantidad de empleacos) 100 Semestral Continuo Porcentaje INDICADOR DE GESTION DE TALENTO HUMAND Tabla de seguimienio
Nimero de empleados con experiencia en | IpReeE o Cooecl Ul Mensual Cortiro Parcentaje INDICADOR DE GESTION DE TALENTD HUMAND Tabla de seguimierta
innovacién empleados] 100
Canticlsd de rusvos servicios o carbios | LT@4lidad de ideas generads por les empleadsst
canlicad de nuevos servicios o cambios Semestral Cortiruo Porcentaie INDICADOR DE NEGOCIO Tebla de seguimienio
innovaderes implemertados =
irnovadares implementadas!] 00
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Conclusiones y recomendaciones

Conclusiones

La propuesta de desarrollar un sistema integrado de gestion usando las normas
NTE INEN ISO/IEC 17020:2013 de Evaluacién de la Conformidad - Requisitos para el
funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan inspeccion e INEN ISO
56002:2020 Gestion de la Innovacion para la empresa Ipra Consulting SCP ofrecera a la
empresa una ventaja competitiva y valor diferenciado al momento de realizar las
certificaciones de Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucién y Transporte para
establecimientos farmacéuticos y de dispositivos médicos a sus clientes ya que la
inclusion de la innovacién aportara a la continuidad del negocio, y a su posicionamiento
en mercado local y mundial.

Se establecio un marco de referencia tedrico, normativo y legal relacionado a la
acreditacion, calidad, innovacién, conflicto de interés y auditoria, en el marco normativo
se analizé las normas aplicables al sistema de gestion integrado propuesto como los
organismos de inspeccion e innovacion y para el marco legal se tomé en cuenta las
regulaciones vigentes para establecimientos farmacéuticos, medicamentos y dispositivos
médicos, la ley de ecuatoriana de la calidad, la ley orgénica de salud con el objetivo de
sustentar y trazar el camino de esta propuesta.

Se realiz6 el analisis situacional de la empresa para medir el grado de
cumplimiento con respecto a los requisitos obligatorios de la norma NTE INEN ISO/IEC
17020:2013 y se determind que IPRA CONSULTING SCP es una empresa con
experiencia en ofrecer servicios de asesoria regulatoria para la industria farmacéutica y
de dispositivos médicos y que al momento no cuenta con una acreditacion por parte del
Servicio de acreditacion Ecuatoriano SAE como organismo de inspeccidn, por medio de
entrevistas se verifica el cumplimento de la norma y se determina que tiene un
cumplimiento del ocho punto treinta y tres por ciento; es decir, cumple con 8 requisitos
de un total de ciento ocho requisitos aplicables para un organismo de inspeccion tipo A
el resultado obtenido llevo a realizar una propuesta integracion con apartados de la norma
INEN I1SO 56002:2020.
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Se elabord una propuesta de sistema integrado de gestion basado en las normas
NTE INEN ISO/IEC 17020:2013 y INEN ISO 56002:2020 enfocado a incorporar
apartados que den soporte a la capacidad de innovar, a la renovacion sostenida, la
adaptacion al cambio y la mejora continua de la empresa IPRA CONSULTING, que a
pesar de que la norma que serd evaluada por el SAE es la NTE INEN ISO/IEC
17020:2013 incorporara los apartados del capitulo cuatro del contexto de la organizacion
con los puntos 4.1.1, 4.1.2,4.1.3,4.2,4.2.1, 4.2.2, 4.3, 4.4.2; 5.1.4 con el apartado 5 de
estrategia de innovacion de organizacion y gestion de la norma para organismos de
inspeccion; 7.1.2,7.1.4,7.2,7.2.1 con los apartados del personal; 6.1.2,6.1.7,6.2.1, 6.2.2,
8.3.2, 8.3.3, 8.4.4, de la norma INEN ISO 56002:2020, se ha evaluado que la empresa
IPRA CONSULTING actualmente cumple con el 8,33% de los requisitos establecidos
por la norma INEN ISO 17020:2013, mientras que cumple parcialmente con otro 8,33%.
Sin embargo, aun falta implementar el 75,93% restante antes de solicitar la acreditacion
por parte del organismo de acreditacion ecuatoriano SAE. Para abordar esta brecha, es
crucial considerar la integracion de los apartados 8.3 (Control de Documentos), 8.5
(Revision por la Direccion) y 8.6 (Auditorias Internas) con la gestidn de la innovacion.
Esta integracion no solo contribuird a alcanzar la acreditacion necesaria, sino que también
posicionara a la empresa para obtener una ventaja competitiva en el mercado y asegurar
la continuidad de sus operaciones.

La implementacion de un Sistema de Gestion Integrado parcial en IPRA
CONSULTING, siguiendo las directrices de las normas INEN ISO 17020:2013 para
evaluacion de conformidad e INEN ISO 56002:2020 para gestion de la innovacion, traera
consigo innovaciones clave para reforzar los servicios de inspeccion. Esto incluye la
integracion de inteligencia artificial y aprendizaje automatico para automatizar y
aumentar la precision en procesos repetitivos, el empleo de herramientas de realidad
aumentada para ofrecer a los inspectores acceso a informacion crucial en tiempo real, la
implementacion de andlisis de datos avanzados para identificar tendencias y patrones en
los resultados de las inspecciones que faciliten una toma de decisiones mas informada, y
la creacion de sistemas de gestion de la informacion para centralizar y simplificar el
analisis y seguimiento de los datos de inspeccion. Estas medidas no solo optimizaran la
eficiencia y efectividad de las inspecciones, sino que también colocaran a la empresa a la
vanguardia de la préctica de inspeccion, promoviendo la innovacion y mejorando la

competitividad
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Recomendaciones

Dado el impacto que puede tener en el mercado una empresa que pueda ofrecer
un servicio diferenciado a las empresas que requieren la certificacion de Buenas Practicas
de Almacenamiento Distribucion y Transporte, la empresa IPRA CONSULTING SCP
deberia solicitar la acreditacion de lanorma NTE INEN ISO/IEC 17020:2013 en un plazo
de 6 meses.

Desarrollar un programa de trabajo para implementar los requisitos de la
propuesta planteada cumpliendo con los tiempos para cumplir con los objetivos.

Realiza un banco de datos del grupo de auditores que puedan cumplir con los

requisitos a nivel nacional.

Una vez que la compafiia adopte esta propuesta de desarrollo y se observe, dentro
de un periodo determinado, los resultados derivados de su implementacién, se podran
incorporar otros apartados de la norma de innovacion. Esto se hara principalmente en las
actividades CORE del negocio, donde se podrian vincular estrategias de gestién que
incluyan inteligencia artificial, considerando que la norma de innovacion comparte
aspectos comunes con esta. Una vez que la compafiia alcance un nivel de madurez en un
tiempo aproximado de 2 afios, se podrian integrar criterios adicionales relacionados con

Al e innovacion.

Se recomienda que la organizacion se abstenga de llevar a cabo actividades de
implementacién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, ya
gue no puede actuar como juez y parte en el proceso de inspeccion, el cual debe ser
independiente. Este aspecto debe quedar debidamente documentado en sus politicas y

procedimientos.
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ANexos

Anexol uno POEs gestion documental

Procedimiento de Gestion Documental

Procedimiento Operativo Estandar “Gestion

L]
= Vigente: septiembre 2023
documental
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resgulatory

Version: 0.0 | Cadigo: GE- PG-001 Pagina 1de 8

. OBJETIVO Y ALCANCE

Definir la metodologia para el manejo de informacion de todo documento asociado al
sistema documental de IPRA Consulting v sus actividades; incluyendo la creacion,
revision, aprobacién, entrenamiento, almacenamiento, actualizacion, archive v
cancelacion de la vigencia de los documentos.

El procedimiento operativo estandar “Gestion documental” aplica para todos los
documentos que forman parte del sistema documental de IPRA Consulting, que describan
actividades relevantes desarrolladas dentro de la Compaiiia.

. RESPONSABLES

- Gerente General

- (Gerente Técnico

- Jefe administrativo
- Auditores

. DEFINICIONES

Anexos: son agregados que forman parte del POE; son documentos que ofrecen
informacion adicional que contiene el documento principal. Pueden ser instrucciones,
diagramas, listados o formatos de registro.

Aprobador: empleado cuyas funciones se relacionan o se ven impactadas por la
informacion que contenga el documento. El aprobador no puede ser el autor del
documento, pero puede tener una posicion jerarquica igual o superior al autor.

Autor: empleado cuyas funciones se relacionan o se ven impactadas por la informacion
descrita en el documento. Es el encargado de redactar un POE

Gestion documental: constituye un sistema de gestion documental que asegura una
informacion organizada y eficiente, que favorezea la productividad empresanal; esta
disefiado para almacenar, administrar y controlar el flujo de documentos dentro de una
organizacion.

Namero de versidn: comesponde a la secuencia que indica las veces que el
documento ha sido actualizado.

Procedimiento Operativo Estandar: Los POE son aquellos procedimientos escritos que
describen y explican como realizar una tarea para lograr un fin especifico, de la mejor

Elaborado por:
Jefe Administrativo

Fecha:

Revisado por:
Gerente técnico

Fecha:

Aprobado por :
Gerente General

Fecha:
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manera posible. Es un documento en el cual se describen minuciosamente
las instrucciones para un determinade proceso de trabajo.

Revisor: empleado cuyas funciones se relacionan o se ven impactadas por la informacion
descrita en el documento. El revisor debe ser distinto al autor del documento.

4. ABREVIATURAS
GMP: Good Manufactuning Practice (Buenas Practicas de Manufactura)
N/A: No Aplica
POE: Procedimiento Operativo Estandar

5. BIBLIOGRAFIA

https://www ticportal es/temas/sistema-gestion-documental/que-es-sistema-gestion-

documental

6. PROCEDIMIENTO
6.1. Encabezado

6.1.1 Elaboracién de encabezado de un POE
El encabezado del POE debe incluir los siguientes elementos:

- Logetipo de la organizacion.

- Titulo del POE escrito entre comillas. (fuente Arial, tamafio de fuente 11)
- Codificacion alfanumeérica. (fuente Anal, tamafio de fuente 11)

- Nimero de pagina. (fuente Anal, tamafio de fuente 11)

- Fecha en que entra en vigencia. (fuente Aral, tamafic de fuente 11)

- Nimero de versién del documento. (fuente Arnal, tamafio de fuente 11)

6.1.2 Elaboracion de pie de pagina
El pie de pagina del POE debe incluir los siguientes elementos:

- Espacio para la fecha y firmas de las personas que han desarrollado, revisado vy
aprobado |a Ultima version del documento. (fuente Anal, tamafio de fuente 10)

6.4.1. Elaboracion de encabezados de anexos

El encabezado del anexo de un POE debe incluir los siguientes elementos:

- Logetipo de la organizacion.
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por :
Jefe Administrativo Gerente técnico Gerente General

Fecha: Fecha: Fecha:
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- Titulo del POE escrito entre comillas. (fuente Anal, tamafio de fuente 11)
- Codificacion alfanumeérica. (fuente Anal, tamafio de fuente 11)

- Mimero de pagina. (fuente Arial, tamafio de fuente 11)

- Nimero de version del documento. (fuente Anial, tamafio de fuente 11)

6.2 Codificacion de POE y anexos

La codificacion alfanumérica de la documentacion se hara de acuerdo al departamento,
al tipe de documento y secuencia numérica. Todo separado por guiones medios.

- Ejemplo: DP-TP- 001 GE-MT-003
DP: Departamento

TP: tipo de documento
001: secuencia numérica de tres digitos (inicia en 001).

OO0

6.2.1 De acuerdo al area de trabajo:

Nombre Abreviatura
General GE
Administracion AD
Contabilidad CN
Salud v sequridad ocupacional S0
Inspeccion oP
Direccion Técnica DR

622 De acuerdo al tipo de documento:

Nombre Abreviatura
Procedimiento general PG
Procedimiento especifico PE
Instruccion de trabajo IT

Anexos

Listado Ll

Reqistro FR

Matrices MT

6.3 Elaboracion de un procedimiento operativo estandar

Un POE se redactara en Word, con tipo de fuente Arial de tamaiio 11. Debera tener un
encabezado y un pie de pagina de acuerdo a los indicado en los puntos 6.1.1 y 6.1.2. Debera
tener una codificacion documental Gnica de acuerdoe a lo indicado en el punto 6.2.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por :
Jefe Administrative Gerente técnico Gerente General

Fecha: Fecha: Fecha:
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6.3.1

6.3.2

6.3.3

6.3.4

6.3.5

6.3.6

B6.3.7

6.3.8

Obijetivo y alcance: establecera de manera breve las metas que se pretenden
alcanzar con el procedimiento y define las areas y personal cuyas actividades
se ven involucradas con la informacion descrita en el POE.

Responsables: delimitara las areas ylo personal sobre el que recae la
ejecucion y cumplimiento de las actividades descritas en el procedimiento.

Definiciones: aclarara conceptos, expresiones y abreviaturas que pueden ser
ambiguos o de posible interpretacion subjetiva. Este item es opcional.

Abreviaturas: representaran de manera escrta una o vanas palabras con una
o vanas de sus lefras. Este item es opcional.

Bibliografia: en esta seccién se debera citar documentos o nomas
aplicables, ya sean estos otros procedimientos, instrucciones especificas o
normas internas, que no se encuentren incluidas en la seccion de Anexos.

Procedimiento: explicara de modo secuencial y simple las actividades o
tareas necesarias para cumplir con el procedimiento; en esta seccidn se
presentara la informacion de manera ordenada y estructurada donde
detalladamente se debe indicar: qué hacer, cémo hacerlo, cuando hacerlo y
quién lo ejecutara.

Lista de distribucion: en esta seccion se debera indicar las areas o
departamentos que deben mantener copias controladas del procedimiento de
acuerdo al siguiente formato:

Fecha Copia contreolada: Areal departamento | Version

Control de cambios: esta seccidn describira a brevedad los cambios que se
han realizado en cada version del procedimiento, de acuerdo al siguiente
formate:

Fecha Descripcion de cambios Version

Si la version corresponde a un documento nuevo se asignara el codigo 0.0 y
en la descripcion de cambios se colocara “Documento nuevo™

Elaborado por:
Jefe Administrativo

Fecha:

Revisado por; Aprobado por ;
Gerente técnico Gerente General
Fecha: Fecha:
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6.3.9 Anexos: Incluird documentos de informacion de soporte y elementos
accesorios tales como manuales de equipos, diagramas de flujo, registros,
fotografias de utilidad para el desamollo del procedimiento. Los anexos se
adjuntaran al final del procedimiento de acuerdo al siguiente formato:

Niamero

Fecha

Codigo y nombre de anexo Version

6.4 Elaboracion de un anexo

Un anexo se redactara en Word, con tipo de fuente Arial de tamafic 11. Debera tener un
encabezado y un pie de pagina de acuerdo a los indicado en los puntos 6.1.1 y 6.1.2. Debera
tener una codificacion documental Unica de acuerdo a lo indicado en el punto 6.2.

Todo anexo debe tener una version propia que debe iniciar con 0.0 recalcando que cuando se
actualiza la version de un anexo también cambia la version del POE, pero cuando la version del
POE es actualizada no es cbligatorio que cambie la version de sus anexos. Los cambios en las
versiones de los anexos deben ser visualizados en su propio control de cambios de acuerdo al
siguiente formato:

Fecha

Descripcion de cambios

Versidon

Los anexos, al ser diferentes tipos de documentos tiene un formato libre.

6.5.

6.5.1.

Control de la informacion

Creacion de un documento

Son funciones del autor:

Sequrr los lineamientos definidos en el POE: GE- PG- 001 “Gestion documental”
Definir revisores, aprobador del documento y nimero de copias controladas.
Crear el documento y enviar all los revisores y aprobador para la revision del
documento creado.
Realizar los cambios solicitados por el flos revisores v/ o aprobador de forma

armonizada.

Imprimir el documento final que ha side aprobado y recoger las fimas
correspondientes. Recalcando que solo podra existir un documento con firmas

onginales.

6.5.2. Puesta en vigencia de un documento y distribucion

Elaborado por:
Jefe Administrative

Fecha:

Revisado por:
Gerente técnico

Fecha:

Aprobado por ;
Gerente General

Fecha:
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Son funciones del autor:

- Definir el fipo de entrenamiento a ejecutar para la capacitacion del personal cuyas
funciones se ven involucradas con la informacion del documento aprobado.

- Capacitar, difundir la informacion del documento al personal involucrado antes de
que el documento entre en vigencia.

Son funciones del aprobador:

- Definir la fecha de puesta en vigencia del documento una vez que se ha cumplido la
capacitacién del personal.

- Gestionar el archivo digital del documento.

- Nofificar de la puesta en vigencia del nuevo documento.

- Entregar una copia controlada sellada al area o departamento definido por el autor.

Son funciones de los terceros:

- Custediar la copia controlada.

6.5.3. Gestion de versiones obsoletas

En caso de actualizacion de documentos ya existentes se debe difundir el nuevo contenido y
dar de baja a las versiones obsoletas.

Son funciones del autor:
- Colocar el sello de “"documento obsoleto” en cada pagina del documento.
- Colocar la fecha de obsoleto, la cual debe ser la misma en la que entrara en
vigencia la nueva version del documento.
6.5.4. Archivoe de documentos vigentes
Son funciones del aprebador:

- El archivo fisico y digital de los documentos vigentes con su respectiva fecha de
vigencia y firma
- Los registros de entrega de copias controladas del documento.
6.5.5. Archivo de documentos obsoletos
Son funciones del aprobador:
- Recopilar y custodiar las copias controladas y archivarlas junto al documento
onginal.

6.6. Manejo de formatos y registros

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por :
Jefe Administrativo Gerente técnico Gerente General
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6.6.1. Llenado de registros
Los registros pueden ser formatos fisicos como digitales.
Para formatos fisicos:
- Deben ser llenados con tinta permanente azul.

- Se registraran las fechas en el formato: DD.MM AAAA
- Se registrara |a hora en el formato de 24 horas: hhemm

- Toda fira o sumilla no debe repetirse, debe acompafiarse de la fecha y hora de

acuerdo al formato descrito.

Para formatos digitales:

- Debera existir un revisor de los programas informaticos involucrados.

7 CONTROL DE CAMBIOS

Fecha Descripcidn de cambios Versidn
08- septiembre -2023 Documento oniginal 0.0
8 ANEXOS
N/A
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por ;
Jefe Administrative Gerente técnico Gerente General
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