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INACAL - Instituto Nacional de Calidad

Somos el ente rector y maxima autoridad normativa que conduce el
Sistema Nacional para la Calidad en el pais.

(Adscrito al Ministerio de la Produccion)

Nuestra finalidad es promover y asegurar el cumplimiento de la
Politica Nacional para la Calidad con miras a:

EL DESARROLLO Y LA COMPETITIVIDAD
DE LAS ACTIVIDADES ECONOMICAS.

E o’
LA PROTECCION DEL CONSUMIDOR.
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NORMALIZACION 4

Aprueba las Normas Técnicas Peruanas, no son reglamentos y son voluntarias.

ESTANDARIZA los procesos productivos, con el objetivo de incrementar la calidad vy
seguridad de productos y servicios.

Contribuye a la competitividad, intensifica la competencia e incrementa las exportaciones.

ACREDITACION

Evalla la competencia técnica de los organismos de evaluacion de la conformidad para
dar garantia de un servicio confiable y reconocido nacional e internacionalmente.

Apoyamos el desarrollo de productos y servicios competitivos en el ambito nacional e
internacional, garantizando seguridad y cumplimiento de estandares de calidad.

METROLOGIA

Garantiza la trazabilidad internacional de las mediciones.

Presta servicios de calibracion de equipos e instrumentos de medicion a los laboratorios
de calibracion y a la industria.

Custodia los patrones nacionales para asegurar la uniformidad de las mediciones en el
pais.

DESARROLLO
ESTRATEGICO

Promueve una adecuada gestion e implementacion de la Politica nacional para la Calidad
y el desarrollo de la Cultura de la Calidad.

Investiga e identifica la demanda y oportunidades de desarrollo de la infraestructura de la
calidad, identifica de brechasen materia de calidad y el desarrollo de estrategias de
intervencion.
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Sistema Nacional de Calidad

POLITICA NACIONAL PARA LA CALIDAD
e

Instituto Nacional para la Calidad - INACAL

METROLOGIA DESARROLLO
ESTRATEGICO DE LA

| CALIDAD

Trazabilidad Patrones
Nacionales

Normas Comités

Laboratorios Inspeccién Certificacion P oy
Técnicas Técnicos

> ESTADO -SECTOR PRIVADO -CONSUMIDOR

Productos — Procesos — Servicios
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II. ¢ CON QUIENES ESTAMOS COMPROMETIDOS?

v’ Se tienen 228 Comités y Subcomités Técnicos de Normalizacidn activos.
v’ 99 Secretarias participando activamente, distribuidos de la siguiente manera:

Técnico /
Académico
28%

Privado

/r4096

Publico
\
32%
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lIl. BUSCANDO INTEGRAR A MAS PARTES INTERESADAS:
PROGRAMA ESTRATEGICO PARA LA DEFINICION DE
PRIORIDADES NACIONALES A NORMALIZAR

Es importante contar con un programa estratégico de Normalizacién a 4 afios que le
permita a la Direccion de Normalizaciéon del INACAL:

e Tener una vision de los sectores a normalizar en los préximos 4 aios.

* Que las Normas Técnicas Peruanas (NTPs) respondan a las necesidades que requiera
el pais.

* Priorizar el trabajo de Normalizacién enfocandose en las necesidades mas
importantes y urgentes para el pais, debido a que se cuenta con recursos limitados.

e -
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Metodologia del Programa Estratégico de Normalizacién

Programa Estratégico de Normalizacién 2018 - 2021 (Metodologia
Estandarizada de la ISO)

Consulta a las Partes Interesadas Anilisis Socio-economico:
sobre las necesidades en normas Indicadores Macroeconémicos,
(incluye talleres) Planes Nacionales Sectoriales

PRIORIDADES SECTORES
Socio-economicas

Revisar respuestas de todas las partes interesadas
importantes socio-economicamente

Consulta a las Partes Interesadas
sobre las necesidades en normas
(incluye talleres)

Re-contactar sectores que no
respondieron

Combinacion de Prioridades:
socio-economicas(sectores) y de las Partes
interesadas (temas)

Preparar un listado de temas

Analisis de los recursos Control de los recursos
humanos necesarios humanos disponibles

Listado final de Temas a desarrollar en los préximos 3 afios

Difusion a las partes interesadas y evaluacion
de su satisfaccion

' NACAL Peru, calidad que deja huella.



Criterios - Fuente ISO
Antecedente Plan 2012-2015

Importancia econdmica del sector industrial:

> peso econdmico del sector (PBI)
> rol en el comercio de exportacion
> rol en las importaciones

* Importancia social:

> impacto en la salud y seguridad

»  rolenelempleo
> impacto ambiental

Necesidades futuras alineadas a los planes/politicas de desarrollo nacional

Necesidad de normas especificas, de acuerdo con la percepcidon de las partes
interesadas en cada sector.
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Datos Econdmicos

e Se analiza el PBlI y las exportaciones del periodo mas reciente
disponible de manera desagregada, asignandoles la siguiente

calificacion:
* (Calificacion 1 >10%
 (Calificacion 2 5-10%
 (Calificacion 3 1-5%
 (Calificacion 4 0.2-1%
 (Calificacion 5 <0.2%

* Para el caso de las importaciones se consideraron solo los rubros de
mayor aporte en relacion al total de importaciones. Se incluyd hasta la
calificacion 3.

Fuente: INEI informacion del 2014

e .
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Evaluacion Social

* La importancia social se evalla basandose en la gravedad, grado y urgencia del
problema de salud, seguridad, ambiental, de empleo u otro tipo al que la norma
propuesta pueda solucionar.

* Los problemas sociales, se obtienen de los medios de comunicacion mas confiables,
siendo la calificacion:

* Calificacion 1 — Problema urgente y muy serio, de interés publico

* (Calificacion 2 — Problema serio, ocurrencia comun, atencion de medios
* Calificacion 3 — Problema serio, algunos reportes de los medios

» (Calificacion 4 — Problema localizado, sin reaccidon de los medios

* Calificacion 5 — Otros temas

Fuente: Noticias reportadas por los medios de comunicacidon masivos.
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Planes de desarrollo nacional

* En esta parte del analisis se consideran los planes que tiene el gobierno para el
desarrollo nacional en cada sector analizado, siendo las calificaciones:

Calificacion 1 Gran importancia en el futuro cercano
Calificacion 2 Gran importancia si crean condiciones
Calificacion 3 Algo de importancia a mediano plazo
Calificacion 4 Algo de importancia a largo plazo

Calificacion 5 No se espera aumento en su importancia
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Fuentes consultadas

* Plan de Implementaciéon de la Politica Nacional para la Calidad del
INACAL

e El Plan Bicentenario: El Peru hacia el 2021
* Plan Estratégico Nacional Exportador 2025

* Planes Estratégicos Regionales Exportadores 2025: Lambayeque, La
Libertad, Ayacucho y Moguegua

* Plan Nacional de Diversificacion Productiva

e Resoluciéon Ministerial N° 381-2015-PRODUCE, Constituyen Grupo de
Trabajo Multisectorial de diversificacion productiva en el sector
gastrondmico - Mesa Ejecutiva Gastrondmica

* Plan Nacional de Desarrollo Acuicola
* Estrategia Nacional Forestal Peru 2002-2021

* Plan Estratégico Sectorial Multianual PESEM 2015 — 2021 del Sector
Agricultura y Riego

* Plan Estratégico Nacional de Turismo del Peru- 2008-2018
* Plan Nacional de Electrificacién Rural 2015-2024

e -
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Calculando el Ranking

Con la finalidad de poder atender los sectores mas importantes resultantes del analisis
preliminar, se realizd un corte de las prioridades hasta 3,5 para la consulta a los stakeholders.
Sin embargo, todos los requerimientos recibidos por parte de los stakeholders han sido
considerados aun cuando su prioridad haya sido mayor a 3,5.

1 MUY IMPORTANTE 5 Baja importancia
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Importancia Exportacio Importan- Imborta- Ranking
Sector Econdmica pnes ciaNo Rol futuro cti’mes global
(PBI) Econémica (prioridad)
V 4 ] . .
Progra ma Estrateglco Tra.n§porte incl. Material de transporte y ) 3 1 1 1 16
actividades de apoyo
2018-2021 Educacién 2 NA 1 2 NA 1.67
Productos agroindustriales 2 2 NA 1 3 2
Resultados de prioridades Suministro de agua,. alcantarillado, gestién de 4 NA 1 1 NA ?
desechos y saneamiento
Comercio 1 NA NA 3 NA
Defensa y seguridad 3 NA 1 NA NA

Responsabilidad social / Integridad NA NA C NA NA 2

Medio ambiente NA NA 2 NA NA 2
Extraccion de minerales metalicos, no metalicos,

. L 2 1 3 NA 3 2.25
refinacidn y actividades de apoyo
Extraca(?n y reflnfar.mento de petrdleo y gas 3 ) NA NA ) )33
natural, incl. Servicios
Construccién y material de construccién 1 4 NA 2 NA 2.33
Salud 3 NA 3 1 NA 2.33
Textiles y confecciones 3 3 NA 1 3 2.5
Electricidad/Eficiencia energética 3 5 1 1 NA 2.5
Turismo 3 3 NA 1 3 2.5
!Vlaquw}alrla, equipos electrénicos y productos 3 4 NA NA 1 567
informaticos
Productos quimicos 4 3 2 NA 2 2.75
Industrias creativas 3 3 NA 2 3 2.75
Forestal y productos forestales maderables 4 4 NA 1 NA 3
transformados
Pesquero 4 NA 3 NA
Acuicultura 4 5 2 NA

4 4 NA 1 NA 3

Productos de cacao, chocolate, azucar y confiteria
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Analisis socio-econémico
para definir prioridades
nacionales y contactar partes
interesadas.

Sector

Servicios financieros
Caucho e Industria plastica

Telecomunicaciones

Innovacién y desarrollo
tecnoldgico

Ganaderia
Almacenamiento y logistica

Productos de papel y cartdn
Servicios diversos

Aceites y grasas de origen
vegetal y animal

Productos lacteos
Molineria de fideos, pastas,

panaderia y pasteleria

Productos farmaceuticos y
medicamentos

Procesamiento y conservacion

de carnes

Bebidas alcohdlicas
Bebidas no alcohdlicas

Cuero, calzado y derivados

Vidrio y productos de vidrio

Importancia
Econémica
(PBI)

2

4

Exportaci Importan-cia
No Econémica futuro

ones

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA

Rol

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA

Importa- Ranking global

ciones

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA

(prioridad)
3.25
3.33
3.33
3.33

3.5
3.5

3.67
3.67

4.5

4.5
4.5
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Programa Estratégico para el desarrollo de NTP
4 anos — Sectores con mayor prioridad

Ranking resultante de los sectores identificados

- ESTANDARIZAR

mmm’g'
qt

+* Educacion

¢ Productos agroindustriales

+* Suministro de agua y saneamiento

s+ Comercio

RECICL<SJE

¢Cuales son los residuos mas comunes?

+* Defensay seguridad

16% 12%

=
+* Responsabilidad social / Integridad eirrer pir R \ﬁg \J T i l ﬁ

c¢Cuanto tiempo tardan en descomponerse?

-
ESCALDADO ! ﬁ '

Pidstico  Poliestireno
80 JDB 100:s  NUNCA

COE € Wi

CICATRIZ

** Medio Ambiente

¢ Extraccion de minerales metdlicos y no metz3

(Fuente: Direccion de Normalizacion / Oficina de Estudios Econdmicos INACAL)
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Ejemplos de Temas priorizados
del sector

TURISMO Y GASTRONOMIA

SERVICIOS DE AGENCIA DE VIAJES Y
OPERADORES TURISTICOS

SERVICIO DE ALOJAMIENTO

SERVICIOS DE RESTAURANTES

SERVICIOS MOVILES DE ALIMENTACION Y
CATERING

Temas priorizados en base a:
Contribucion al PBI, Informacidon de Planes Nacionales, Informacion de
problemas no econémicos

53
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IV. METODOLOGIA EMPLEADA EN LOS TALLERES CON
LAS PARTES INTERESADAS

* Las iniciativas de normas o temas para elaboracion de normas propuestas por
los actores involucrados en los talleres de formulacion del Programa
Estratégico de la Normalizacion, deberan ser priorizados en base a su
potencial contribucidn a:

1. Eficiencia econdmica, expresado como el aumento de la productividad o
disminucién de costos.

Salud y seguridad, referido a la protecciéon de la vida y la seguridad.

Impacto ambiental, referido al efecto que produce la produccidon de bienes y
servicios sobre el medio ambiente

4. Facilitaciéon comercial, expresado como la facilidad para compra y venta de
productos o servicios para los cuales se propone el proyecto de Norma;

5. Acceso a mercados de exportacion, mediante su contribucion al cumplimiento
de las exigencias de mercados internacionales.

53
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IV. METODOLOGIA EMPLEADA EN LOS TALLERES CON
LAS PARTES INTERESADAS

Los participantes en los talleres deberan emitir una puntuaciéon que varia del 1 al 5,
segun el aporte potencial percibido por el actor involucrado para cada propuesta de
Proyecto de Norma Técnica Peruana, en base los siguientes criterios:

Puntaje

* Su contribucién es muy importante :
e Contribuye de manera importante

* Contribuye en algo

* Puede ayudar en el futuro

o B W N -

* No contribuye

Para facilitar la calificacion y evaluacién de prioridades, se utilizara la siguiente
matriz.

~ | —
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IV. METODOLOGIA EMPLEADA EN LOS TALLERES CON
LAS PARTES INTERESADAS

Tabla 1: Matriz de priorizacidon de proyectos de normas o temas para normalizacion
propuestos por actores involucrados.

CRITERIOS DE PRIORIZACION, SEGUN SU CONTRIBUCION A:

1 4 5

S p) 3 er e s
Eficiencia Facilitacion Acceso a mercados

. Salud y seguridad Impacto ambiental . i
econémica comercial de exportacion

La norma propuesta La norma

. . La norma
Propuesta de temas La norma écontribuye a la propuesta ropuesta La norma propuesta
a trabajar como propuesta proteccion de la vida écontribuye o ) P p' écontribuye o Promedio
4 . . . . écontribuye o
Norma Técnica écontribuye o y la seguridad por ayuda a evitar la ayuda a que los (1+2+3+4+5)/5

. . L, ayuda a facilitar la
Peruana ayuda a mejorar la ejemplo: ayuda a contaminacién o a e productos puedan
comercializacion

productividad de  mejorar la seguridad disminuir otros tener mayor

. de los productos o .,
las empresas o a en las empresas o a impactos o aceptacion en los
servicios para las

disminuir los costos  reducir riesgos en la ambientales del mercados
., cuales se plantea . .
de produccion? salud de los proceso .. internacionales?
. . la norma técnica?
trabajadores? productivo?

5
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V. BUSCANDO SATISFACER LAS NECESIDADES DE LAS PARTES
INTERESADAS
Busqueda de antecedentes

Con base en las
propuestas recibidas

de las partes
interesadas, se
realizd la busqueda
de antecedentes.
Este es solo un
ejemplo de la

busqueda realizada.

ﬂ Propuesta’de.Proyecto Calh L Norma Internacional - ISO Norma Técnica Peruana (NTP)
Técnica Peruana

10

Clasificacion de cuartos limpios

Dispositivos médicos

Gestion de riesgos de la calidad

Ensayos de biocompatibilidad

1+D+i (Investigacion, desarrollo e
innovacion)

Buenas précticas de gestion de datos y
registros

Gestién de continuidad del negocio

Gestion de la investigacion
Vigilancia tecnoldgica

Certificacion de personal

1SO 14644-1:2015 Cleanrooms and associated
controlled environments -- Part 1: Classification of
air cleanliness by particle concentration
1SO 14644-8:2013 Cleanrooms and associated
controlled environments -- Part 8: Classification of
air cleanliness by chemical concentration (ACC)
1SO 14644-9:2012 Cleanrooms and associated
controlled environments -- Part 9: Classification of
surface cleanliness by particle concentration
1SO 14644-10:2013 Cleanrooms and associated
controlled environments -- Part 10: Classification of
surface cleanliness by chemical concentration
1SO 13485:2016 Medical devices -- Quality
management systems -- Requirements for
regulatory purposes

ISO/NP 14971. Medical devices -- Application of risk
management to medical devices

1SO 18562-1:2017 Biocompatibility evaluation of
breathing gas pathways in healthcare applications --
Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

1SO 15489-1:2016 Information and documentation -
- Records management -- Part 1: Concepts and
principles

1SO 22301:2012 Societal security -- Business
continuity management systems --- Requirements
1SO 13940:2015 Health informatics -- System of
concepts to support continuity of care
1SO 14155:2011 Clinical investigation of medical
devices for human subjects -- Good clinical practice

NTP-ISO 14971:2010 (revisada el 2015) Dispositivos
médicos. Aplicacion de la gestion de riesgos a los

dispositivos médicos

NTP 732.001:2009 GESTION DE LA I+D+i. Terminologia y

definiciones de las actividades de I+D+i

NTP-ISO 15489-1:2004 (revisada el 2014) INFORMACION
Y DOCUMENTACION. Gestién de registros. Parte 1:

Generalidades

NTP-ISO/TR 15489-2:2005 (revisada el 2014)
INFORMACION Y DOCUMENTACION. Gestion de

registros. Parte 2: Directrices

NTP 732.004:2012 GESTION DE LA |+D+i. Sistema de

vigilancia tecnoldgica

NTP-1SO 10018: 2015 Gestion de la calidad. Directrices
para la participacidon y competencia de las personas

l NACAL Peru, calidad que deja
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Buscando los temas en desarrollo a nivel
internacional

AN

ISO CODEX ALIMENTARIUS

X

Promedio . . Participacion
Propuesta de PNTP Antecedente internacional i .
general Internacional

ISO/CD 14006
Ecod.lseno. Diseno Environmental 2019 - 4to .
ambientalmente 2,03 management systems -- . Activa
. o Trimestre
consciente Guidelines for

incorporating ecodesign

ISO/FDIS 14067

Greenhouse gases --

Carbon footprint of 2018 -2do
products -- Requirements Trimestre
and guidelines for
guantification

Gases de efecto
invernadero. Huella de 1,94
carbono de productos

Potencial

.
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VI. ACTIVIDADES INTERNACIONALES Y REGIONALES
RELACIONADAS A LA PRIORIZACION DE TEMAS A NORMALIZAR

ISO/DEVCO Committee on developing country matters

DEVCO WG 1 - Identification of standardization areas of primary interest to
developing countries

Project Overseer: Mrs. Rosario Uria

+** Se tiene un programa de trabajo aprobado y en implementacion.
*» En junio 2018, se realizard una encuesta a los paises miembros de DEVCO
consultando:

a) Los temas priorizados por los ONN para ser propuestos a nivel de ISO.
b) Aplicacion y facilidad de uso de los Formatos de la ISO para presentar
nuevos temas.

l NACAL Peru, calidad que deja huella.



NORMALIZACION

Guia para presentar propuestas de normas técnicas de
productos de especies nativas como proyectos de normas
regionales o internacionales

Participantes OBJETIVOS
Elaborar una guia que oriente a las partes interesadas en el desarrollo de
(= ‘ﬁ’ las propuestas de normas técnicas para facilitar su presentacion en ISO
icontec y Codex Alimentarius, por los Organismos Nacionales de Normalizacion,

INACAL

inleinae enal

como normas regionales o internacionales de productos de especies
nativas contribuyendo a la conservacion de la biodiversidad a través

de la normalizacion. Se implementaran tres pilotos desarrollados

por Colombia, Ecuador y Pert siguiendo los lineamientos de la guia
respectivamente. Aplicando estas herramientas los paises de América
Latinay el Caribe, podran ser mas activos en los foros de normalizacion
internacional, posicionandose a través de la presentacion de proyectos de
Normas Internacionales de productos nativos.

PARTICIPANTES

Pera, Colombiz, Ecuador.

DURACION
2016-2019

Implementado Con el apoyo de

por

== BB I 106 @ Y

roeaut

Contacto coordinador/a Fondo Regional Infraestructura de la Calidad para Biodiversidad y

Rosario Urla, rurie@inacal.gob.pe Proteccién del Clima

Angelika Konig, angslika koenig@pth.de Sitio web: https.//www.pth de/lac/index php7d=fund-gi-biodiversity-climate
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VIl. PROXIMAS ETAPAS

e Remitir las propuestas recibidas, analizadas y priorizadas a los Comités Técnicos
de Normalizacion.

* Incorporar las propuestas en el Programa de Normalizacion.

e Aprobar el Programa Estratégico de Normalizacion.

e Difundir el Programa Estratégico de Normalizacion, incluido en el Programa de
Normalizacion, contactando a las partes interesadas.

e Conformar nuevos Comités Técnicos de Normalizacion con la finalidad de
atender los nuevos sectores identificados involucrando a las partes interesadas.

e Difundir el Programa.

» Evaluar la satisfaccion de las partes interesadas.
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VIll. CONCLUSIONES

A través de la metodologia del Programa Estratégico, la Direccion de
Normalizacion ha tenido un acercamiento con las partes interesadas,
identificado y determinado sus necesidades que pueden ser cubiertas con la
normalizacion.

Se espera que con el Programa Estratégico se incremente el uso e
implementacion de las Normas Técnicas Peruanas, ya que se elaboraran las
solicitadas por las partes interesadas.

Focalizar el trabajo de Normalizacion Internacional en los temas resultantes del
analisis del Programa Estratégico.
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SI QUEREMOS UN PAIS CON CALIDAD,
TENEMOS QUE PRODUCIR Y CONSUMIR
RESPONSABLEMENTE.

Seamos Peruanos de Calidad
iSE PARTE DEL CAMBIO!
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