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Reconocimientos
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calidad y la prestacién de asistencia técnica relacionada, Martin Kellermann y Daniel Paul Keller, a quienes debemos un
agradecimiento especial por sus aportes y esfuerzos.

Nos gustaria dar las gracias a los miembros del Grupo de Trabajo del DCED (BEWG) quienes apoyaron el desarrollo de
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elemento de trabajo para los miembros de BEWG.

La publicacién fue comentada y revisada por los miembros de la Red de Metrologia, Acreditacion y Normalizacion para
los Paises en Desarrollo (DCMAS), a saber, la Oficina Internacional de Pesos y Medidas (BIPM), el Foro Internacional de
Acreditacion (IAF), la Comision Electrotécnica Internacional (IEC), la Cooperacion Internacional de Acreditacion de
Laboratorios (ILAC), la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), el Centro de Comercio Internacional (CCl), la
Unidon Internacional de Telecomunicaciones (UIT), la Organizacion Internacional de Metrologia Legal (OIML) vy la
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Como co-presidentes y financiadores, ONUDI y SECO supervisaron, revisaron y guiaron el desarrollo del contenido
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Resumen Ejecutivo

Los Sistemas de normalizacidon y reglamentacion técnica son parte integral de la reforma del entorno
empresarial. Los volimenes de comercio estdn en constante aumento. Durante gran parte de este
comercio, el cumplimiento de las normas y reglamentos técnicos es de suma importancia. La
Infraestructura de Calidad (IC), que proporciona la evidencia de que los productos cumplen con dichos
requisitos, por lo tanto, tiene que ser aceptable para las autoridades del mercado y reglamentarias - de lo
contrario los proveedores no tendran aceptacién en el mercado ni podran participar en las cadenas
globales de valor.

Aunque no existe una estructura definitiva internacionalmente aceptada para la prestacion de servicios
de IC, han evolucionado buenas practicas que deben ser tomadas en consideracion. La metrologia, la
normalizacién y la acreditacion son los fundamentos sin los cuales los servicios de calibracion y evaluacion
de la conformidad no pueden funcionar correctamente. Los gobiernos deben establecer una politica
ambiental que establezca las responsabilidades del gobierno, dando espacio al sector privado para la
prestacion de servicios.

El reconocimiento internacional de las organizaciones de IC es vital para que los servicios de evaluacion
de la conformidad sean aceptados en los mercados de exportacion. El Instituto Nacional de Metrologia
(INM) tiene que asegurar que sus capacidades de calibracion y medicion (CMC) se recopilen en la Base de
Batos Clave de Comparacion (KCDB) gestionada por la Oficina Internacional de Pesos y Medidas (BIPM). El
Organismo Nacional de Normalizacion (ONN) debe participar activamente en los comités técnicos
internacionales y regionales pertinentes al pais. La Entidad Nacional de Acreditaciéon (NAB) tiene que
obtener reconocimiento internacional a través de los acuerdos de reconocimiento multilateral (MRA) de la
Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorio (ILAC) y el Foro Internacional de Acreditacidon
(IAF).

La sostenibilidad de las organizaciones de IC establecidas depende de una serie de cuestiones clave. Los
gobiernos tienen la responsabilidad de proveer fondos para las instituciones fundamentales de IC, es decir,
de metrologia, normalizacion y acreditacion. La prestacion de servicios de IC 'Comerciales' debe
determinarse a través de mecanismos de mercado adecuados, es decir, los clientes deben tener una
opcion, siempre y cuando se garantice la competencia técnica de los proveedores de servicios.

La seguridad alimentaria es un elemento importante de la IC. Las regulaciones alimentarias abordan
elementos de seguridad y de calidad sujetos tanto al Acuerdo de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) Sanitario y Fitosanitario (SPS) y Barreras Técnicas del Comercio (OTC). Aunque los Organismos
Nacionales de Normalizacion (ONN) en los paises en desarrollo recibieron en algunos casos la
responsabilidad de implementar las normas alimentarias obligatorias en el pasado, ahora estan adoptando
un enfoque integrado, en linea con las mejores practicas internacionales. Esto puede incluir el
establecimiento de agencias de seguridad alimentaria. Este cambio en las responsabilidades debe
gestionarse adecuadamente; de lo contrario puede dar lugar a enfrentamientos.

La Asistencia Técnica a los sistemas de IC nacional y regional no son temas separados, siempre deben
integrarse en un enfoque holistico. El apoyo se puede ofrecer en tres areas: (i) Cuestiones de gobernanza
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regional que se ocupan de la armonizacion de normas y reglamentos técnicos, y el reconocimiento mutuo
de la evaluacion de la conformidad, (ii) el establecimiento de un servicio regional de IC para los servicios
caros para los cuales existe Unicamente una pequefia necesidad nacional en los paises de una region, v (iii)
los organismos regionales especializados que son el vinculo entre los regimenes nacionales e
internacionales.

Las buenas practicas en proveer Asistencia Técnica relativa a la IC deben considerarse dentro de tres

fases principales interrelacionadas:

1. Preparacion y manejo del proyecto

e Una buena practica debe abstenerse de establecer objetivos demasiado optimistas a corto plazo e
integrar la asistencia a corto plazo en los objetivos a largo plazo, incluyendo las politicas y planificacion
a largo plazo propias del gobierno beneficiario.

e Es crucial para la preparacion del proyecto, realizar un andlisis a profundidad de las necesidades reales
del pais o region para obtener una comprension clara de la demanda y la oferta de servicios de IC,
basados en una evaluacidn realista de las organizaciones beneficiarias.

e La infraestructura regional no puede reemplazar una seleccion de servicios de IC a nivel nacional, y los
servicios de IC especializados a nivel regional sélo tienen sentido si son accesibles para todos los
miembros o paises. Los Proyectos Regionales son mas dificiles de manejar, los intereses de los paises
miembros regionales no siempre estan alineados, y las asimetrias del desarrollo econdmico impiden un
enfoque “Unico para todos".

e Con el fin de garantizar la "propiedad", el proyecto debe estar anclado en la institucion asociada
adecuada, directamente responsable del ambito regulado.

e Debe encontrarse un equilibrio entre el compromiso de provision de la ayuda, la capacidad de
absorcidn del pais receptor y la prestacion de servicios de alto nivel técnico por parte del socio de
desarrollo, mientras se mejora la propiedad a través de los comités directivos del proyecto y el flujo de
informacidn continua.

2. Enfoques Estratégicos para apoyar el desarrollo de la infraestructura de calidad

e La prestacidon de servicios de IC tiene que satisfacer una demanda demostrable de los servicios de
calidad relacionados. El disefio del proyecto debe tener esto en cuenta, y si es necesario, debera
desarrollar la demanda y la oferta en paralelo.

e Las empresas deben estar habilitadas para comercializar sus productos con éxito. Sus productos tienen
gue "ajustarse" a las normas y reglamentos técnicos pertinentes, sus precios deben ser "competitivos",
tener un retorno de la inversion y 'conectarse' con los mercados. Un enfoque de cadena de valor
ayudara a identificar las necesidades reales de los usuarios de los servicios relacionados con la calidad
en las industrias clave en el nucleo del proyecto y aumentar la probabilidad de que todos los desafios
principales sean abordados.

e E| fortalecimiento de los proveedores de servicios de negocio (intermediarios) es mas eficaz y
sostenible que la prestacion directa de servicios por parte del proyecto.

e Las posibilidades de éxito a corto plazo en la prestacion de apoyo a las empresas de mayor tamafno no
debe ser el Unico objetivo. El sector de las PYMEs es mas dificil de alcanzar, pero a largo plazo puede ser
mas importante para el pais.
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Apoyo a las instituciones de calidad

Es facil subestimar los desafios del desarrollo de la capacidad técnica de un proyecto. Debe incluirse el
fortalecimiento institucional y promulgar el marco legislativo adecuado en su caso, a pesar de que son
mucho mas exigentes en cuanto a la reforma de la practica empresarial, y se debe orientar el
borrador/legislacién revisada a través de sus procesos politicos.

Una buena manera de promover la credibilidad internacional y el anclaje de las instituciones en las
redes internacionales es 'hermanarlas' con sus pares mds avanzados en otros paises.

Al equipar laboratorios u otras instituciones, los socios de desarrollo deben cooperar tanto como les
sea posible para centrarse en un numero limitado de proveedores de equipos con el fin de evitar
problemas posteriores con el mantenimiento del equipo.

Se sugiere pasar de la capacitacion directa del personal hacia la institucionalizacion de las funciones de
capacitacion en las instituciones clave. Ademas, se sugiere promover el fomento y el intercambio de
conocimientos a través de "comunidades de excelencia".

Los donantes y las agencias de desarrollo se han especializado en elementos especificos de la IC. Por lo

tanto, una divisidn del trabajo puede dar mucho mejores resultados en los paises receptores, por lo que la

coordinacion entre la comunidad de donantes es cada vez mas importante. Esta publicacion es un esfuerzo

para facilitar dicha coordinacidn entre los donantes.
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1 El entorno empresarial y la Infraestructura de Calidad Nacional (ICN)
Un entorno empresarial saludable puede ser esencial para el crecimiento y la reduccién de la pobreza, asi
como un prerrequisito para el comercio y la competitividad. La Infraestructura de calidad (IC) es un
elemento importante del entorno empresarial. Por ende, la reforma del entorno empresarial sin considerar
la reforma de la IC puede estar incompleta.

1.1 Reforma del Entorno empresarial 'y de la Infraestructura de Calidad

El entorno empresarial puede definirse como el conjunto de condiciones politicas, legales, institucionales y
regulatorias que rigen la actividad comercial. Es un subgrupo del clima de inversién e incluye los
mecanismos de administracién y ejecucion establecidos para implementar las politicas gubernamentales,
asi como disposiciones institucionales que influyen en la manera de operar de los actores clave, tales como
las agencias gubernamentales, autoridades regulatorias, y organizaciones de membresia comercial — ver
Figura 1.

Figura 1: Definicién del entorno empresarial
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Fuente: adaptado de DCED

El entorno empresarial claramente tiene una influencia sobre el desarrollo del sector privado, y por lo tanto
en el crecimiento econdmico y la generacidon de medios de subsistencia y empleos. La reforma del entorno
empresarial promueve el desarrollo de los mercados que fomentan una sana competencia y mejora la
eficacia y la sostenibilidad de las intervenciones de desarrollo. La reforma del entorno empresarial es
multifacética, ya que opera en varios niveles e involucra una amplia gama de partes interesadas.

1 . , ) . "y
Apoyo a las reformas del entorno empresarial: Guia practica para las Agencias de Desarrollo, Comité de Donantes

para el Desarrollo Empresarial.
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En el mundo actual, los mercados ya no son nacionales. La produccién de bienes y servicios depende cada
vez mas de la especializacion y la fragmentacion en tareas mas pequeiias a lo largo de las cadenas globales.
A medida que los mercados se vuelven cada vez mas globalizados, los productos y muchos servicios fluyen
libremente a través de las fronteras; por tanto, la calidad de los productos y servicios es un determinante
clave del desempeio del sector privado, ya que permite a las empresas competir, ajustarse a las exigencias
del mercado y conectarse a los mercados - ver Figura 2.

Figura 2: Flujo de productos o servicios hacia los mercados globales
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Fuente: ONUDI

Las normas definen las caracteristicas y el rendimiento de los productos y procesos, y como éstos
interactlan con las personas y sus entornos. Las normas transmiten informacién y proporcionan los medios
de comunicacion y pueden ser exigidas por las autoridades (por ejemplo, en el caso de los reglamentos
técnicos de seguridad, salud, medio ambiente) o por el mercado (por ejemplo, para el funcionamiento,
calidad).

En los mercados abiertos e interconectados, la conformidad con las normas, asi como la manera en que se
rigen las normas tienen efectos similares sobre el desarrollo del sector privado, como las politicas y
practicas fiscales y aduaneras, leyes laborales y su administracion y la calidad global de la gobernanza
regulatoria: la gobernanza de la Infraestructura de Calidad puede aumentar los costos y los riesgos de hacer
negocios e impedir o acelerar la competencia en el sector privado.

Los proveedores se encuentran cada vez mas desafiados a proporcionar productos y servicios que
satisfagan de manera demostrable los requisitos, especificaciones o normas a niveles de precios que el
mercado esta dispuesto a pagar. Dicha demostracidon podra consistir en la inspeccion, ensayos, certificacion
o cualquier combinacion de los mismos por parte del proveedor, o una parte independiente tanto del
proveedor como del comprador. En cualquiera de los casos, estos procesos soélo seran creibles si las
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instituciones que proporcionan la evidencia son técnicamente competentes y aceptables por el mercado y

las autoridades reguladoras.

Las instituciones que ofrecen tal evidencia de cumplimiento se denominan colectivamente IC. Siendo los
coordinadores y autoridades competentes quienes establecen las normas y los reglamentos técnicos, las
organizaciones dentro de IC tienen un papel influyente; pueden regular el acceso a las cadenas de
produccidn y a los mercados, con impactos positivos o negativos sobre el desarrollo del sector privado, en
funcion de la forma en que sean gobernadas, y de cuales sean sus capacidades. Esto se desprende
facilmente a través de una rapida resefia, no exhaustiva, de cdmo la IC puede interactuar con el entorno

empresarial, tal como se muestra en la Tabla 1.

Tabla 1: Infraestructura de calidad dentro del entorno empresarial

Infraestructura de calidad dentro del entorno empresarial

de las cadenas de
valor globales
Organizaciones
regionales de
metrologia tales como
AFRIMETS, APMP,
COOMET, EUROMET, y
SIM

APLAC/PAC, EA, IAAC,
SADCA

ARSO, AFSEC

certificacion

IC Regional/Global Nacional Sub-nacional Sectorial
Participantes e Bloques de comercio | e Instituto de | e Agencias de | e Ministerios
claves regional tales como Metrologia inspecciéon Competentes
UE, CAE, SADC, | e Junta de Acreditacion provincial, regional, | e Asociaciones de
CARICOM,  UNASUR, | e Organismo Nacional local (ej: pesas vy negocios
NAFTA, CEEA, ANSA, | de Normalizaciéon /| medidas) e Reguladores
etc. Comité Nacional e Organizaciones de Sectoriales (ej:
e Entidades del sector ensayos Agencia de
privado en la cumbre e Organizaciones de Alimentos y

Medicamentos)
e Organizaciones de
ensayos

administrativos vy

normas

obligatorias,

administrativas del

aunque las

Marcos politicos, | Politicas de calidad del | Politicas y leyes de | Igual que el nacional Debe haber
legales y | Consumidor, Proteccidon | calidad; regulaciones coordinacion,
regulatorios Alimentaria y Ambiental | técnicas; normas captura, temas de
y otras interfaces | obligatorias; por conflicto de intereses
politicas ejemplo, regulaciones entre las instituciones
en la interface politica nacionales de IC y
de calidad-comercial- otras instituciones
industrial sobre limites publicas, tales como
de edad impuestos en ministerios
los equipos produccion competentes, que se
renovados o de reflejan en los marcos
segunda mano politicos, legales y
regulatorios
Marcos Regulaciones técnicas, | Practicas lgual que el nacional, | EIl tamafo de los

mercados en las
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acuerdos
institucionales

normas privadas; (ej:
residuos en alimentos y
pienso; manejo de
quimicos, por ejemplo
REACH, CLP;

contractuales, etc.)

términos

sector publico que
también gobiernan las
instituciones de IC
dando como resultado
prdcticas y
procedimientos
engorrosos,

inapropiados;

limitaciones de
capacidad pueden ser
mas pronunciadas al
nivel de las
organizaciones

economias pequefias,
fragiles y de bajos
ingresos puede
entorpecer la
existencia de ciertos
tipos de instituciones
que necesitan ofrecer
sus servicios a ciertos

Capacidad de las sectores, ej: la

instituciones capacidad de ensayos

nacionales de IC con puede verse limitada

relacion a personal a tan solo unos pocos

calificado, recursos sectores

financieros, etc.

1.2 LaInfraestructura de calidad - Reseia

Generalmente se entiende que la IC es la totalidad de los marcos legales, politicos, reglamentarios y
administrativos y los arreglos institucionales (publicos y/o privados) necesarios para establecer y poner en
practica la normalizacion, la metrologia (cientifica, industrial y legal), los servicios de acreditacidén y
evaluacion de la conformidad (inspeccidn, ensayos y certificacién de productos y sistemas) necesarios para
proporcionar evidencia aceptable de que los productos y servicios cumplen con los requisitos definidos,
exigidos ya sea por las autoridades (por ejemplo, en el caso del reglamento técnico) o por el mercado (por
ejemplo, exigido en el contrato o inferido) 2. Una vista esquematica de la IC con sus instituciones y sus
interrelaciones se muestra en la Figura 3.

“Enel pasado y aln hoy en algunas zonas, los acrénimos como SMTQ, MSTQ, NCAM y otros fueron/son utilizados
denotando varias combinaciones de normas, metrologia, ensayosensayos, acreditacion y calidad. El concepto mas
holistico de una Infraestructura de Calidad (IC) esta reemplazando rapidamente a todos estos.
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Figura 3: Elementos de la infraestructura de calidad
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Fuente: ONUDI

Es importante entender que la IC, que consiste en una serie de instituciones o proveedores de servicios,
sélo puede funcionar adecuadamente de manera integral; la incompetencia o ausencia de cualquiera de los
constituyentes pondra en peligro la eficacia, y en ultima instancia, la eficiencia de todo el sistema, creando
de ese modo un impacto negativo en el entorno empresarial. Las partes fundamentales de una IC son la
normalizacidn, las organizaciones/instituciones de metrologia y acreditacidn, sin las cuales ninguno de los
otros elementos podria funcionar correctamente. Debido a su importancia, es imperativo que los gobiernos
desempefien un papel activo y continuo en la creacidn y sostenibilidad de estas instituciones. Proporcionan
servicios que muchas veces no estan dirigidos a un beneficiario especifico que podria hacerse responsable
de su financiacidon®. Los gobiernos por lo general deben empezar por esbozar su visién y estrategia para el
desarrollo de IC a través de una Politica de Calidad, como se indica en la Figura 4 a continuacion.

* Avance Rapido: Organismos Nacionales de Normalizacién en Paises en Desarrollo, Secretaria Central de 1ISO, ONUDI,
Financiamiento de ONN: Sostenibilidad Financiera para los Organismos Nacionales de Normalizacion, Secretaria
Central de ISO y ONUDI.
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Figura 4: De la Gobernanza de IC a los Consumidores
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Ademas de las piezas fundamentales de la IC con el apoyo de los gobiernos, la IC también se compone de
una amplia variedad de proveedores de servicios de calibracion y evaluacion de la conformidad para los
cuales se puede identificar facilmente un beneficiario especifico, que luego debe pagar por estos servicios
en su totalidad. Por lo tanto, a pesar de que los gobiernos con frecuencia establecen estos proveedores de
servicios, se trata de un dominio "comercial" en el que el sector privado debe desempefiar un papel cada
vez mayor. Estos incluyen laboratorios de calibracion, laboratorios de ensayos, organismos de inspeccion y
organismos de certificacion de sistemas, servicios, productos y personas.

A nivel internacional un gran numero de organizaciones no gubernamentales e intergubernamentales se
han establecido en los Ultimos afos para coordinar actividades de IC sobre una base internacional. Algunas
de las mas importantes desde el punto de vista comercial son las siguientes:

Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO), un organismo no gubernamental que gestiona el

desarrollo y publicacion de normas internacionales para los productos y servicios que no son de
competencia de la CEl y la UIT. Los organismos nacionales de normalizacion son los miembros.

Comisidn Electrotécnica Internacional (IEC), un organismo no gubernamental que gestiona el desarrollo y

publicacion de normas electrotécnicas internacionales y administra cuatro sistemas de evaluacion de la
conformidad, IECEE, IECEx, IECQ y IECRE. Los miembros son los comités nacionales representantes de las
partes interesadas electrotécnicas de un pais.
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Union Internacional de Telecomunicaciones (UIT), organismo especializado de las Naciones Unidas que

gestiona el desarrollo y la publicacidon de las normas internacionales de telecomunicaciones. Los gobiernos
y las asociaciones cientificas o industriales son los miembros.

Comité del Codex Alimentarius (CAC), un organismo intergubernamental administrado conjuntamente por

la FAO y la OMS que coordina recomendaciones y normas internacionales de seguridad y calidad
alimentaria. Los gobiernos (miembros de la FAO y/o de la OMS) son los miembros.

Cooperacion Internacional de Proteccidén Fitosanitaria (CIPF), un tratado internacional administrado por la

FAO que coordina y publica recomendaciones y normas sobre medidas fitosanitarias y enfermedades de las
plantas. Los gobiernos son los miembros.

Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE), una organizacion intergubernamental que coordina vy

publica recomendaciones y normas internacionales sobre el control de enfermedades de los animales. Los
gobiernos son los miembros.

Oficina Internacional de Pesas y Medidas (BIPM), fue creada por la Convencion del Metro. Esta financiada

conjuntamente por los estados miembros (es decir, los gobiernos) y opera bajo la supervisidén exclusiva del
Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM). Su mandato consiste en sentar las bases de un sistema
Unico y coherente de medidas en todo el mundo, identificable con el Sistema Internacional de Unidades
(S1).

Organizacion Internacional de Metrologia Legal (OIML), una organizacion intergubernamental que coordina

el desarrollo de recomendaciones y directrices internacionales para la metrologia legal y los equipos de
medicidn. Los gobiernos son los miembros.

Foro Internacional de Acreditacion (IAF) es una organizacion no gubernamental que coordina las

actividades de acreditacion y su reconocimiento a nivel internacional en los campos de los sistemas de
gestion, productos, servicios, personal y otros programas similares de evaluacion de la conformidad. Los
organismos nacionales de acreditacion son sus miembros.

Acreditacion de Laboratorios Internacional (ILAC) es una organizacién no gubernamental que coordina y

gestiona las actividades de acreditacién y su reconocimiento a nivel internacional en los campos de
laboratorios e inspeccion. Los organismos nacionales de acreditacion son sus miembros.

Algunas de estas y otras organizaciones han establecido una red formal para intercambiar informacién y
promover la coordinacién en el ambito de la asistencia técnica a las economias en desarrollo - véase el
Recuadro 1.

Recuadro 1: Red de Metrologia, Acreditacion y Normalizacion para los paises en desarrollo

La Red de Metrologia, Acreditacion y Normalizacion para los Paises en Desarrollo (Red DCMAS) fue
establecida por las principales organizaciones internacionales que tienen mandatos para fortalecer
infraestructuras técnicas y ofrecer fortalecimiento de la capacidad en materia de metrologia, normalizacion
y evaluacion de la conformidad (incluyendo la acreditacion). Los 10 miembros (actuales) de la Red DCMAS

Documento de Trabajo, Comité de Donantes para el Desarrollo Empresarial, 2015
19



Aprovechando el Impacto de la Reforma del Entorno Empresarial: La Contribucién de una Infraestructura de Calidad

son BIPM, IAF, IEC, ILAC, ISO, CClI, UIT, OIML, CEPE - WP9 y ONUDI. El objetivo de la red es: (i) el intercambio
de informacidn sobre la eficacia y el alcance de las iniciativas adoptadas por las entidades participantes; (ii)
proporcionar un medio para acumular conocimientos y permitir a las organizaciones participantes ofrecery
recibir consejos entre ellas e invitar a la participacidn en los eventos que se organizan bajo sus propios
programas e iniciativas; y de acordarse (iii) intercambiar informacién y/o revisar documentos desarrollados
originalmente por DCMAS, que establezcan los beneficios y objetivos de la Metrologia, Acreditacion y
Normalizacidn en los Paises en Desarrollo.

1.3 Infraestructura De Calidad y Buena Gobernanza

La buena gobernanza es quizas el factor mas importante en la erradicacion de la pobreza y la promocidn del
desarrollo. Describe cdmo las instituciones publicas conducen los asuntos publicos y gestionan los recursos
publicos. En general, es el proceso de toma de decisiones y el proceso por el cual las decisiones se
implementan (o no). La buena gobernanza es un factor crucial en la conformacién de las condiciones marco
para un entorno empresarial saludable. El estado ofrece las condiciones necesarias para una administracion
eficiente, el estado de derecho, la rendicidon de cuentas, la transparencia de las decisiones, la lucha contra la
corrupcidn y las tareas legislativas vinculadas a las estructuras administrativas correspondientes, todo lo
cual actua a favor del sistema socio-econdmico, y por lo tanto del entorno empresarial. Los principios de
integridad, objetividad, confidencialidad, comportamiento profesional y debido cuidado deben ser las bases
generales aplicables al area de Infraestructura de Calidad.

Estos principios y practicas se aplican en todos los aspectos de cualquier Infraestructura de Calidad. Al
probar un producto para evaluar su conformidad con las normas, se aplican los principios de integridad,
competencia y confidencialidad. En el desarrollo de una norma nacional, se aplican los principios de
transparencia, apertura y consenso. La funcidon de inspeccién y vigilancia del mercado también estan
directamente vinculadas a la objetividad y confidencialidad.

Con respecto a la buena gobernanza a nivel meso, el gobierno debe promover y apoyar activamente:

1. La ejecucion de los acuerdos internacionales y regionales pertinentes, por ejemplo, el Acuerdo OMC
sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (Acuerdo OTC OMC);

2. La participacion de los interesados nacionales en las organizaciones internacionales y regionales de IC;

3. El fortalecimiento de capacidades de las organizaciones de IC;

4. La capacitacion del personal en el ambito nacional; y

5. Redes de instituciones publicas y privadas en los foros pertinentes de IC.

A nivel macro, el gobierno establece las condiciones marco mediante una legislacion para las
organizaciones de IC, el régimen de reglamentacidn técnica y la aplicaciéon del mismo. El gobierno crea la
transparencia al facilitar el suministro de informacion (por ejemplo, informacién de normas y el punto
nacional de informacion OTC OMC), y mediante la participacion de la industria y las asociaciones de
consumidores en las actividades de deliberacidén e implementacion de IC. Por tanto, una Infraestructura de
Calidad eficaz y eficiente es una contribucién concreta a la buena gobernanza.
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1.4 Infraestructura de Calidad y Comercio

1.4.1 Comercioy Crecimiento Econémico

En general se reconoce que el mejoramiento del comercio deberia conducir al crecimiento econdémico, lo

gue en ultima instancia conduce a la reduccién de la pobreza. El comercio ayuda a una economia a crecer

de varias maneras:

e Fomenta a que las economias se especialicen y produzcan en zonas donde tienen una relativa ventaja
de costos frente a otras economias. Con el tiempo, esto ayuda a las economias a emplear mas de sus
recursos humanos, fisicos y capital en sectores en los que obtienen el mayor rendimiento, aumentar la
productividad y el rendimiento de los trabajadores e inversores.

e El comercio amplia los mercados a los cuales los productores locales pueden acceder, lo que les
permite producir a una escala mas eficiente para mantener bajos costos. Incluso en las economias en
desarrollo muy pobladas, los bajos ingresos a menudo significan que el potencial de mercado local de
los productores es pequefio, por lo que el comercio con el mundo es vital.

e El comercio difunde nuevas tecnologias e ideas, lo que aumenta la productividad de trabajadores y
directivos locales. La transferencia de tecnologia a través del comercio y la inversidn es particularmente
valiosa para las economias en desarrollo, que emplean tecnologias menos avanzadas y por lo general
tienen menos capacidad para desarrollar nuevas tecnologias por si mismas.

e La eliminacidn de los aranceles a la importacion proporciona a los consumidores acceso a productos
mas baratos, lo que aumenta su poder adquisitivo y nivel de vida, y proporciona a los productores
acceso a insumos mas baratos, aumentando su competitividad mediante la reduccion de sus costos de
produccion.
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Figura 5: Productos, comercio, crecimiento econémico y reduccién de la pobreza competitivos y seguros
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Fuente: adaptado de SIDA/NORAD

Un factor importante esencial para el comercio es que los proveedores obtienen acceso a los mercados a
través de productos competitivos y seguros, que cumplen con las normas y reglamentos técnicos (ver
Figura 5 - resaltado). Existen muchos otros factores que también juegan un papel importante, tales como la
infraestructura, las finanzas, las politicas macroecondmicas y sociales, la educacion, la salud, el género y
muchos mds. Algunos de estos factores también se indican en la Figura 5. No son menos importantes que el
acceso al mercado y los productos competitivos, pero no los trataremos en detalle en este informe.

El volumen de las exportaciones de mercancia a nivel internacional ha ido en aumento en la ultima década.
Incluso la caida en los volimenes durante la crisis econdmica de 2008/2009 ha sido superada y en 2012 los
volimenes casi han recuperado la trayectoria de crecimiento anterior. El crecimiento promedio para el
periodo desde 2002 hasta 2012 ha sido impresionante, 7 puntos porcentuales por afio*. Gran parte de esta
mercancia se negocia sobre la base de normas y reglamentos técnicos. Estos productos no deben tener
ningun efecto negativo sobre la salud y seguridad de las personas y el medio ambiente, y la informacion
sobre los productos debe ser veraz. Una cuestion clave es que todo esto debe asegurarse de manera que
permita considerables (y crecientes) volimenes/velocidades comerciales.

Los sistemas de mando rigidos accionados por el estado pueden, en teoria, garantizar las cuestiones de
seguridad y salud, pero rara vez lo hacen debido a los conflictos de intereses y falta de transparencia, y
sobre todo porgue no pueden adaptarse a los crecientes voliumenes y velocidad del comercio. Los costos
transaccionales que infligen son demasiado altos. Por lo tanto los sistemas de dos gradas (estado o
entidades respaldadas por el estado en la parte superior, y proveedores de evaluacién de la conformidad

* Estimado de los datos disponibles en la base de datos de ITC.
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basados en el mercado en la parte inferior) como se describe en el punto 1.2 anterior, han demostrado ser
los sistemas mas eficientes hasta la fecha.

1.4.2 Normas, Reglamentos Técnicos y Comercio

De las diez categorias principales comercializadas, nueve estan totalmente sujetas a las normas
internacionales®, y ocho de ellas estarian sujetas a los reglamentos técnicos de una forma u otra - ver Tabla
2. De ahi que las normas y los reglamentos técnicos influyen en nuestra forma de vida en maneras que a
menudo no nos damos cuenta, pero su influencia en el comercio es profunda.

Tabla 2: La relevancia de las normas y los reglamentos técnicos en las diez principales categorias de comercio en el mundo

La relevancia de las normas y los reglamentos técnicos en las diez principales categorias

comercializadas en el mundo®

Rango | Mercancia Valor USD (‘000 000) | Nrms* | RTs*

1 Combustible  mineral,  aceites,  productos | 2,183,080 v v
destilados, etc.

2 Equipo eléctrico, electrénico 1,833,534 v v

3 Maquinaria, reactores nucleares, calderas, etc. 1,763,372 v v

4 Vehiculos diferentes a ferrocarril, tranvia 1,076,831 v v

5 Plasticos y articulos derivados 470,227 v v

6 Aparatos oOpticos, de fotografia, técnicos, médicos, | 465,102 v v
etc.

7 Productos farmacéuticos 443,597 v v

8 Hierro y acero 379,113 v

9 Quimicos organicos 377,462 v v

10 Perlas, piedras preciosas, metales, monedas, etc. 348,155

*NOTA: Nrms = Normas, RT = Reglamentos Técnicos

Se ha demostrado empiricamente que la conformidad (incluyendo la demostracion de la misma) con las
normas o el cumplimiento de los reglamentos técnicos no aumenta significativamente los costos para las
empresas mas grandes en los paises de la OCDE. Para las empresas mas pequefias la situacion puede ser
algo diferente, y en el caso de las empresas en los paises en desarrollo, la situacién es mucho mas compleja,
el precio puede variar enormemente entre paises y depende de una serie de factores’. Es cierto, sin
embargo, que los multiples ensayos y/o certificaciones para determinar el cumplimiento de la regulacion
técnica incrementan los costos de transaccidn e influyen negativamente en el comercio. Una evaluacién de
la conformidad fiable en el punto de produccion igualmente reducird los costos de transaccion debido a
menos litigios.

5 RT . .

Las normas publicas son documentos normativos desarrollados en un proceso de consenso abierto a todas las partes
interesadas y publicados por reconocidas organizaciones de normalizacion a nivel nacional, regional o internacional
para su uso general. Las normas privadas, en cambio, son desarrolladas por grupos u organizaciones especificos con
intereses propios y propdsitos explicitos.

6 . .
Centro de Comercio Internacional: http//www.trademap.org/open_access/.

7 . . , .
Informe sobre el Comercio Mundial 2005, Explorando los vinculos entre el comercio, las normas y la OMC.
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Por tanto, parece légico que la armonizacion de las normas y el reconocimiento mutuo de los ensayos de
cumplimiento y certificacidn asociados reduzcan los costos de transaccion, mejorando asi el comercio y el
bienestar. Los productores, por otra parte, con frecuencia tratan de influir en el desarrollo de las normas
nacionales y la regulacidon técnica en particular, con el fin de obtener una ventaja artificial sobre los
competidores extranjeros o para mantenerlos fuera del mercado por completo. Si tienen éxito, las normas
nacionales resultantes que difieren innecesariamente de las normas internacionales pueden tender a
reducir tanto el comercio como el bienestar. Sélo una politica nacional clara con respecto a las normas
puede contrarrestar estas tendencias. Una politica apoya por mucho la creacion de un entorno empresarial
saludable.

A nivel internacional, se han negociado e implementado acuerdos sobre aranceles en gran medida. Ahora,
las disputas relativas a las medidas no arancelarias (que incluyen normas y reglamentos técnicos) han
surgido como el préximo gran problema que debe resolverse dentro del sistema de comercio mundial®. Las
medidas no arancelarias son muy amplias, complejas, impulsadas por multiples motivos de politica publica
y estan en constante cambio. El reconocimiento de los resultados de la evaluacién de la conformidad entre
los agentes econdmicos es una necesidad econdmica cada vez mas grande. La evaluacion de una serie de
acuerdos de reconocimientos bilaterales y multilaterales de gobierno a gobierno, sin embargo, muestra que
los compromisos con la aceptacién mutua de los resultados de evaluacién de la conformidad todavia
tienden a ser limitados en sectores como la salud, seguridad y medio ambiente. Los gobiernos todavia estan
persiguiendo objetivos de politica nacional que a menudo socavan el comercio, es decir, que conducen a un
pobre entorno empresarial global. Estos objetivos pueden haber sido influenciados por los intereses
creados para limitar la competencia o beneficiar a las autoridades reguladoras o por grupos de interés
relacionados con el cabildeo de seguridad para obtener reglamentos nacionales mas fuertes que las normas
internacionales vigentes.

1.5 Infraestructura de Calidad y Reduccion de la Pobreza

Las medidas de reducciéon de la pobreza estan destinadas en general a crear prosperidad compartida y
bienestar como un medio para acabar con la pobreza. Esto, sin embargo, sélo puede darse a través del
crecimiento econdmico, un entorno empresarial bien disefiado y el desarrollo de un sector industrial. Un
entorno empresarial pobre puede incluso tener un desproporcionado efecto negativo sobre las empresas
gue pertenecen a mujeres, que son mas propensas a continuar siendo informales, extendiendo asi la
trampa de la pobreza. Las experiencias de la ultima década muestran que la prosperidad compartida en la
mayoria de los casos se baso en los progresos realizados al absorber la fuerza de trabajo con mayor eficacia
en los trabajos industriales de mayor ingreso de un sector manufacturero en crecimiento. Extender esta
experiencia al mundo en desarrollo significa que se deberia experimentar reduccidon de la pobreza si se
realizan los mismos cambios.’

8 . . . ree R . . .
Informe de Comercio Mundial 2011, Comercio y politicas publicas: una mirada mas cercana a las medidas no
arancelarias en el siglo 21, Organizacion Mundial del Comercio.

° ONUDI: Desarrollo Industrial Inclusivo y Sustentable (ISID), Creacidon de prosperidad compartida, Salvaguardando el
ambiente.
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El crecimiento econdmico y el desarrollo industrial tienen el potencial de aumentar al mismo tiempo las
oportunidades de empleo y la productividad del trabajo. La tecnologia se difunde a través de normas, entre
otros, y la productividad se incrementa por su uso. Por otro lado, las regulaciones rigidas u onerosas y los
procedimientos de evaluacion de la conformidad limitan efectivamente la competencia o el acceso al
mercado, las opciones para los consumidores se ven disminuidas, y esto puede tener un efecto negativo en
los precios, especialmente para los pobres. Por tanto, una IC eficaz sera capaz de proporcionar parte de los
fundamentos a través de los cuales se puede mejorar la tecnologia, se puede aumentar la productividad y
se posibilita el crecimiento econdmico - con el potencial de lograr la reduccion de la pobreza a largo plazo.

1.6 Infraestructura de Calidad y Manejo Ambiental

Las preocupaciones ambientales son una prioridad en la agenda de muchos paises, lideres y sociedad civil,
ya que el cambio climatico se esta convirtiendo en una realidad. En muchos paises se han establecido
agencias ambientales con la autoridad para implementar los controles adecuados. Incluso en el plano
internacional, se estan discutiendo medidas tales como el comercio de carbono para reducir las emisiones
de diéxido de carbono.

La gran mayoria de las leyes y medidas de control ambiental se basan en normas, reglamentos técnicos y
medidas fisicas que deben ser confiables. Por tanto, este es un campo importante en el que la IC puede
contribuir directamente a un entorno empresarial sano en donde las empresas puedan cumplir con sus
obligaciones ambientales en una manera rentable e internacionalmente aceptada.

1.7 Infraestructura de Calidad y Género

A pesar del potencial impacto positivo del desarrollo de la Infraestructura de Calidad en temas de géneroy
el empoderamiento econdmico de las mujeres, este aspecto a menudo ha sido descuidado por los socios de
desarrollo en las ultimas décadas. Con razon, el tema ha ganado una vez mas protagonismo y el nexo de
género-IC esta siendo cada vez mas explorado.

El género es un tema transversal que debe tomarse en cuenta en todos los niveles del desarrollo de la
Infraestructura de Calidad tratados en esta publicacion: politicas y legislacidon relacionadas con la calidad,
instituciones de Infraestructura de Calidad, asi como organismos de evaluacion de la conformidad vy
empresas/productores que participan en las cadenas de valor globales.

En la entrega de Asistencia Técnica de Proyectos, los socios de desarrollo tienen que prestar especial
atencion a los aspectos de género en las diferentes etapas de la gestidn del proyecto (justificacidn, disefo e
implementacion del proyecto) para asegurar impactos a largo plazo en los niveles de desarrollo de la
Infraestructura de Calidad mencionadas. Un primer paso para obtener una mejor comprensién de calidad
de género es trabajar con datos desglosados, siempre que sea posible. Los datos disponibles sobre la
proporcién de mujeres en ocupaciones relacionadas con la IC sugieren que estos son dominados por los
hombres en promedio.

Las mejores practicas sobre la manera de garantizar un impacto positivo a largo plazo sobre los aspectos de
género en Infraestructura de Calidad estan aun por emerger por parte de los socios de desarrollo e
instituciones de IC. Se estan realizando mas investigaciones a través de diferentes proyectos de género, asi
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como la incorporacion sistemdatica de las consideraciones de género en los diferentes programas de
Asistencia Técnica.

1.8 Infraestructura de Calidad y Cadenas de Valor

La gama de actividades que ofrece un producto o un servicio desde su concepcidn hasta su uso final en una
industria en particular se conoce como la cadena de valor, un término originalmente acufiado por Michael
Porter. Las cadenas de valor pueden ser consideradas como un mecanismo que permite a los productores,
procesadores y comerciantes - separados por el tiempo y el espacio - agregar poco a poco valor a los
productos y servicios a medida que pasan de un eslabdon de la cadena al siguiente hasta llegar al
consumidor final (nacional o global).

En el mercado globalizado es bastante inusual que una sola empresa lleve a cabo todas las actividades,
desde el disefio del producto, la produccion de los componentes, hasta el montaje final y la entrega al
usuario final. Los fabricantes de equipos originales reciben los componentes de una gran cantidad de sub-
proveedores, frecuentemente de muchos paises. Los agentes manejan el mercadeo y las ventas, y las
empresas de transporte de carga especializadas aseguran que el producto llegue desde la fabrica hasta el
consumidor. Los fabricantes y proveedores usan una serie de proveedores de servicios técnicos,
empresariales y financieros, asi como servicios publicos. Dependen del contexto legislativo nacional y global
y del entorno socio-politico. En una cadena de valor las diversas actividades de negocios en los diferentes
segmentos se conectan y en cierta medida se coordinan - el andlisis de la cadena de valor abarca todo el
sistema en el que opera la organizacidén (ver Figura 6).

En cada una de las etapas de la cadena de valor, se pueden asignar los servicios de IC requeridos (se puede
ver un ejemplo de una cadena de valor del mango en la Figura 6), y se puede disefiar la Asistencia Técnica
para proporcionar dichos servicios de manera eficaz y eficiente; de lo contrario los proveedores de
productos y servicios no estaran a la altura de los requisitos minimos en los mercados mundiales, es decir,
permanecen en un entorno empresarial por debajo de lo éptimo. Peor aun, si la IC de un pais no cumple
con los requisitos internacionales, sus productores no podran unirse a las cadenas de suministro
internacionales, por ejemplo, gamas completas de productos como los alimentos de origen animal no se
podran exportar, por lo menos a los mercados de altos ingresos. De la misma manera, en las reformas de IC
en toda la economia, los gobiernos pueden guiarse por la aplicacion de un enfoque de cadena de valor a
industrias competitivas, garantizando asi acciones de reforma mas enfocadas.

Al utilizar el enfoque de la cadena de valor de esta manera se mejorard la comprension del entorno
empresarial. El alinear la Asistencia Técnica de IC con este entendimiento, por tanto, ayudara a mejorar el
entorno empresarial. Como resultado, las cadenas de valor se utilizan cada vez mas para guiar a los socios
del desarrollo en el disefio de los programas de Asistencia Técnica'.

10 Diagndsticos para el desarrollo de la cadena de valor industrial: Una herramienta integral. ONUDI.
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Figura 6: Cadena de Valor
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Fuente: adaptado de ONUDI (2010). Diagnéstico de la cadena de valor para el desarrollo industrial

1.9 Reforma de la Infraestructura de Calidad

Con base en las secciones anteriores, es claro que la reforma de la Infraestructura de Calidad debe ser parte

integrante de la reforma del entorno empresarial. El establecimiento de una IC eficaz y eficiente requiere

tiempo, una gran cantidad de fondos y un inmenso compromiso de los paises receptores. También es muy
importante tener en cuenta el contexto en que se implementan estas reformas:

e Algunos paises (por ejemplo aquellos bajo la esfera de influencia de la antigua Unidn Soviética) tienen
una extensa Infraestructura de Calidad, tanto en el sentido normativo como institucional y en términos
materiales - a pesar de que gran parte puede ser obsoleta o inadecuada. Esta Infraestructura de Calidad
existente esta organizada bajo principios que en su mayoria son incompatibles con las buenas practicas
actuales. La reforma de este tipo de sistemas existentes, complejos, amplios y rigidos es un reto
especifico: Tales paises pueden tener mds capacidad en general para desarrollar un modelo de
Infraestructura de Calidad que otros paises menos desarrollados, pero la resistencia a la reforma es
considerablemente superior.

e Algunos paises estdan en medio, con sistemas muy rigidos (mds o menos inspirados en las antiguas
potencias coloniales o sistemas socialistas), pero con limitada aplicacién - por lo tanto con menos
capacidad, pero también algo menos de resistencia.

e Por ultimo, algunos paises tienen muy poco (a pesar de que lo que tienen puede ser ya incompatible
con las buenas practicas) y por lo tanto la resistencia sera menor, pero la capacidad para absorber la
asistencia técnica puede ser el verdadero desafio.

"Hacer las cosas bien a la primera" es por lo tanto absolutamente esencial. Por ende, las buenas practicas
en la definicion de los programas de desarrollo, al garantizar una gestion adecuada del proyecto y medir
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continuamente los productos, los resultados e impacto, son necesarias para obtener la maxima ventaja
tanto para los donantes como para los paises receptores.

Figura 7: Cadena de Valor del Mango
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Por afos, los donantes y las agencias de desarrollo han gastado millones para establecer instituciones de IC
en las economias en desarrollo y fomentar la capacidad y la competencia de las mismas, y tendran que
seguir haciéndolo en el futuro previsible. Afortunadamente, estan disponibles las revisiones de los
proyectos de reforma de la IC pasados y presentes, al igual que una gran cantidad de literatura sobre el
tema. Para este informe, muchos de ellos han sido revisados y - junto con cuestionarios a los donantes y
entrevistas semi-estructuradas con personas que trabajan en este tipo de proyectos - han proporcionado
mucha informacion que lleva a la identificacién de las buenas practicas para el desarrollo y/o reforma de la
IC, y la Asistencia Técnica relacionada, asi como las dificultades que se deben tener en cuenta. Se ha
prestado un particular énfasis a la validacion cruzada de los datos y una evaluacién de la verosimilitud de
los resultados obtenidos. Este informe es una sintesis de esta informacion, tiene el propdsito de servir
como una guia inicial util para las agencias de desarrollo que estan planeando y gestionando este tipo de
proyectos o considerando hacerlo. De ser necesario, se puede obtener informacién mas detallada en varias
publicaciones y recursos en linea, algunos de los cuales se enumeran al final de este informe.
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2 Buenas Practicas de Desarrollo de la Infraestructura de Calidad a

Nivel Nacional
En esta seccion se ofrece una guia sobre cdmo debe ser una IC bien desarrollada — en base a las
buenas practicas internacionales conocidas y ejemplos nacionales.

2.1 Buenas Practicas en la Politica de Desarrollo de la Calidad

La IC es un tema complejo, y no ha surgido, ni es probable que surja, ninguna practica identificable a
nivel internacional. Se tienen que considerar muchas posibilidades, costumbres y practicas. Es claro,
sin embargo, que la IC es antes que nada responsabilidad del gobierno, sobre todo en lo relativo a la
metrologia, las normas y la acreditacion. El sector privado juega un papel importante, pero esto en
realidad no puede ocurrir hasta que los fundamentos de la IC estén establecidos.

Figura 8: Dominio transversal de la politica de calidad
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Fuente: ONUDI

Por lo tanto, no es sorprendente que los gobiernos estén cada vez mas presionados para modernizar
su IC. Los instrumentos basicos con los que cuenta el gobierno para facilitar esto, serian una politica
nacional y la legislacion asociada. Se puede argumentar que una Politica Nacional de Calidad como
tal debe ser un requisito previo para un programa de apoyo técnico, ya que si la estrategia general de
desarrollo es poco clara o desconocida, cualquier obra de desarrollo puede llegar a ser ineficaz. Por
otra parte, el desarrollo y la promulgacién de una Politica de Calidad es una tarea a largo plazo, y
muchas areas del desarrollo de la IC pueden llevarse a cabo con éxito sin una Politica de Calidad
establecida.

2.1.1 Politica de Calidad

La Politica de Calidad articula las intenciones del gobierno con respecto al desarrollo de la IC en el
pais. La Politica de Calidad no existe en el vacio; tiene que ser promulgada en el contexto del
desarrollo industrial, promocién de exportaciones, promocion del comercio o politicas y estrategias
gubernamentales similares - ver Figura 8. Para estar completa, la Politica de Calidad también debe
tratar con el tema muy importante de los reglamentos técnicos, ya que esto esta estrechamente
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relacionado con la normalizacidn, especialmente en los paises en desarrollo. Las normas no
conducen a restricciones comerciales innecesarias tanto como los reglamentos técnicos, ya que son
obligatorias por ley.

Recuadro 2: La historia de Normalizacidon de Malasia

Malasia comenzd a desarrollar su IC en la década de 1960 a medida que hacia la transicion de una
economia agricola a una industrial, y el gobierno establecid el Instituto de Normalizacion de Malasia
(SIM) en 1966. El SIM desarrollé normas nacionales y establecid las instalaciones para los ensayos y
certificacion de productos. En 1975 SIM se fusiond con el Instituto Nacional de Investigacion
Cientifica e Industrial (NISIR) para formar el Instituto de Normalizacion e Investigacion Industrial de
Malasia (SIRIM), creando sinergia entre la normalizacidon y el desarrollo tecnoldgico para apoyar el
desarrollo econémico.

En 1993 SIRIM fue autorizado a realizar operaciones comerciales a través de la formacion de
empresas mixtas o subsidiarias, que lo hizo para la evaluacidn de la conformidad. El Consejo de SIRIM
gue contaba con 24 miembros fue sustituido por una Junta mas pequefia de 13 miembros, de los
cuales seis eran del sector publico y siete del sector privado. La nueva estructura de la Junta facilitd
una mayor responsabilidad y eficiencia y mayor fortalecimiento de los vinculos entre SIRIM vy la
industria.

En 1996, la Ley de SIRIM de 1975 fue sustituida por la Ley de Normalizacion de Malasia de 1996.
SIRIM fue corporizado y el Departamento de Normalizacién de Malasia fue establecido como una
nueva agencia dentro del gobierno. El SIRIM corporizado lleva a cabo actividades de metrologia,
inspeccion, ensayos y certificacion, mas alla de su trabajo de investigacion y desarrollo. Con este
desarrollo, la evaluaciéon de la conformidad se volvido totalmente comercializada/privatizada en
Malasia, aunque algunas son propiedad del gobierno.

El Departamento de Normalizacion de Malasia (DSM) asumié la responsabilidad legal en materia de
normalizacidn y se hizo responsable de la acreditacion en Malasia. En 2006, el DSM fue rebautizado
como Normas Malasia, la identidad con la que estd operando en la actualidad. Normas Malasia
publica, promulga y promueve el uso de las normas de Malasia (MS) y gestiona los sistemas
nacionales de acreditaciéon de conformidad con las practicas internacionales. Normas de Malasia no
desarrolla normas, y asigna al SIRIM y otras como sus Organizaciones de Desarrollo de Normas: por
lo tanto, el desarrollo de normas es ahora totalmente descentralizado en Malasia, mientras que la
publicacion de normas es legalmente el Unico mandato de Normas Malasia.

Fuente: Optimizacion de la Infraestructura de Calidad: Opciones para Pakistdn - Perspectivas y
experiencias de Malasia, Turquia y Vietnam, ONUDI

Una Politica de Calidad bien desarrollada puede tener un impacto positivo sobre el desarrollo
industrial y como tal tendra un marcado efecto sobre el comercio. Corresponde a cualquier gobierno,
por lo tanto, desarrollar la Politica de Calidad con cuidado, tratando de alinearla con las realidades de
los paises (es decir, con las limitaciones de recursos, estructuras politicas, entorno empresarial, etc.),
las demandas del mercado, las buenas practicas internacionales y acuerdos formales. Es también
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importante que la politica sea revisada regularmente (por ejemplo, en un ciclo de 5 afos), ya que la

esfera de la normalizacién y de la regulacién técnica es muy dindmica en este momento, y el

establecimiento de metas puede cambiar mucho en relativamente poco tiempo - ver Recuadro 2: La

historia de Normas Malasia.

2.1.2

Contenido de la Politica de calidad™

Las buenas practicas en relacion con el contenido de una Politica de Calidad bien estructurada estan

surgiendo e incluyen:

a.
b.

2.1.3

Declaracidon de compromiso del gobierno.

El analisis en profundidad del entorno politico en el cual la Politica de Calidad tiene que ser
establecida.

Identificacion de la corriente de IC en el pais, especialmente sus fortalezas, debilidades y
desafios. Se deben buscar las opiniones de los clientes de las instituciones de IC,
especialmente del sector privado, dado que las instituciones de IC pueden no proporcionar
informacion objetiva.

Andlisis del régimen de reglamentacion técnica, y las costumbres y practicas entre los
muchos ministerios responsables. El régimen de reglamentacion técnica debe compararse
con el Acuerdo OTC OMC y las practicas de los principales socios comerciales.

Definicidn de los objetivos de la politica, es decir, los principales problemas identificados en
el analisis que deben ser abordados.

Esquema de la estructura de IC del futuro. Esto debe tratar con todas las entidades publicas y
proporcionar espacio para la participacion del sector privado.

Desarrollo de un enfoque comun para la regulacidon técnica que deben seguir todos los
Ministerios.

Definicidn de las responsabilidades del gobierno, del sector privado, de las ONGs vy los socios
de desarrollo.

Programa de revision legislativa para armonizar la legislacidon con los objetivos de politica.
Calendario de ejecucion y responsabilidades, incluyendo la responsabilidad de coordinacién y
supervision.

Metodologia de Desarrollo

En muchos paises la politica de desarrollo del gobierno sigue una trayectoria especifica, a menudo

prescrita por los procedimientos gubernamentales. Sin embargo, las siguientes actividades han

demostrado dar buenos resultados:

a.

Designacion de un punto focal en el Ministerio correspondiente - una buena opcidn seria el
Ministerio responsable de la aplicacién del Acuerdo OTC OMC en el pais, o si el pais aun no
es miembro de la OMC, entonces el Ministerio de Comercio. El punto focal debe ser un
funcionario de alto nivel con el apoyo de un Grupo de Trabajo de altos funcionarios de otros
ministerios interesados, especialmente los que desarrollan y aplican los reglamentos
técnicos. Puede ser necesario obtener anticipadamente la aprobacién del gabinete para el
desarrollo de la Politica de Calidad y el Grupo de Trabajo.

" Kellermann MG, Pensamientos sobre una Politica de Calidad Nacional, PTB.
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b. Desarrollo de un "Documento Conceptual" o "Libro Blanco" que establezca los temas que
deben ser abordados, y ofrezca algunas recomendaciones tempranas. Este documento
conceptual debe ser distribuido a todos los ministerios pertinentes, asi como al sector
privado organizado (es decir, desde las grandes empresas hasta el sector de las PYME), para
su lectura y comentarios. Las visitas personales son Utiles para explicar la complejidad de los
temas.

c. La organizacion de un taller con las partes interesadas, tanto publicas como privadas, para
debatir el documento conceptual y proporcionar orientacion sobre el camino a seguir. El
resultado de estas discusiones debe entonces ser utilizado para concretar el texto de un
primer borrador de Politica de Calidad.

d. El proyecto de la Politica de Calidad debe distribuirse ampliamente para recibir comentarios
del publico. Los comentarios deben ser cotejados por el Grupo de Trabajo en un proyecto
final de Politica de Calidad que se debatira en un taller de validacién publica, o en una serie
de talleres.

e. Después del taller de validacidn, el borrador final de Politica de Calidad se puede introducir
en el plano politico para su consideracién y aprobacion definitiva por parte del Gabinete o
del Parlamento, seglin corresponda. A partir de entonces, la Politica de Calidad aprobada
debe estar disponible como un documento publico del gobierno.

2.1.4 Implementacion de la Politica de Calidad

La Politica de Calidad no serd util si no se aplica, y la aplicacion suele tardar varios afios. Por lo tanto,
es una buena practica desarrollar un plan de implementacion de alto nivel, incluida la aplicacién
asociada y responsabilidades de supervision, asi como los presupuestos, al mismo tiempo que la
Politica de Calidad. Incluso seria util presentar el plan de ejecucion junto con el proyecto de Politica
de Calidad a nivel politico. La IC es un tema transversal y la regulacion técnica aiin mas. Por lo tanto,
muchos ministerios y sus agencias estaran involucrados en su implementacién. Esto debe quedar
claro desde el principio y se deben hacer compromisos al mas alto nivel politico.

Es inevitable que las instituciones publicas de IC se sometan a una pesada reingenieria,
implementando cambios en sus organizaciones, responsabilidades, financiacién, etc. Es muy
probable que la legislacion deba revisarse totalmente o desarrollarse a partir de cero. Todo esto
tiene que ser coordinado al mas alto nivel posible, y requerira financiacidon publica significativa. La
responsabilidad de supervision debe por lo tanto estar claramente identificada, con la rendicidén de
cuentas hasta por lo menos el nivel ministerial, o mejor atn, gubernamental.

2.2 Desafios Generales en la Reforma de la Infraestructura de Calidad

2.2.1 Acuerdos Legales e Institucionales

Los elementos basicos y servicios relacionados que conforman la IC se muestran en la Figura 3 (en la
pagina 15) y en la Tabla 3 a continuacidon. A nivel internacional, las organizaciones independientes se
ocupan de los intereses de cada una, en algunos casos incluso mas de uno, por ejemplo,
normalizacién o acreditacion internacional. Esta independencia se refleja en las economias mas
desarrolladas. En las economias en desarrollo, el establecer organizaciones independientes para cada
funcion es a menudo poco practico, o demanda demasiados recursos en términos de finanzas,
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instalaciones y personal capacitado. Por lo tanto, algunas de las funciones con frecuencia se
combinan. Este no es un problema, siempre y cuando se consideren los conflictos especificos de
interés (por ejemplo, acreditacion y evaluacion de la conformidad en la misma organizacion), y si los
riesgos y temas de gobernanza, gestion y modelo de negocios se manejan debidamente.

2.2.2 Desarrollo de Normas y Evaluacién de la Conformidad

El proceso de elaboracién de normas basadas en el consenso a nivel internacional por parte de 1SO,
IEC y otras, esta regulado en gran parte por el Acuerdo OTC OMC vy las Directivas de ISO/IEC'2. El
cuerpo de normas internacionales es amplio y de facil acceso. Una situacion similar existe en las
economias mas desarrolladas. Sin embargo, es dificil obtener una imagen completa en muchos paises
en desarrollo, donde los procesos pueden variar ampliamente. Adicionalmente, dado que Ia
tecnologia se desarrolla a un ritmo cada vez mayor, los enfoques de normalizacién también
evolucionan muy rapidamente en el plano internacional, creando metas en constante cambio, que
representan un desafio para las economias en desarrollo.

La evaluacién de la conformidad no es una barrera comercial como tal, sino una realidad cotidiana en
las transacciones comerciales; sin embargo, los acuerdos de evaluacién de la conformidad pueden
tener importantes implicaciones en la competitividad y el acceso a los mercados. Varios sistemas
internacionales y regionales se han desarrollado con el tiempo, con el objetivo de establecer redes
de organismos de evaluacion de la conformidad (en su mayoria en el sector privado) en cuya
competencia pueden confiar todos los miembros y usuarios. En los paises en desarrollo, sin embargo,
la prestacién de servicios de evaluacién de la conformidad es a menudo insuficiente, costosa,
impulsada por el gobierno y centralizada.

Mientras el desarrollo en estas dos areas se toma en cuenta en las economias desarrolladas, debido
a la participacion muy activa del sector privado en asociaciones publico-privadas eficaces, esto no
suele ser el caso en los paises en desarrollo. Por lo tanto, los gobiernos de los paises en desarrollo
estan cada vez mas presionados para desarrollar o modernizar su IC y proporcionar espacio para la
participacion del sector privado.

2.2.3 Desafios transversales

Los paises en desarrollo a menudo se enfrentan a desafios en la implementacién de las mejores
practicas en el desarrollo de IC. Es una cosa para los socios de desarrollo establecer instituciones de
IC, capacitar apropiadamente a su personal y proporcionar un equipo costoso, pero es otra muy
distinta para el pais receptor mantenerlos. Los desafios transversales a considerar en cualquier
trabajo de desarrollo son los siguientes:

a. Lareingenieria de IC normalmente requiere una revision drastica de los instrumentos legislativos.
En los paises en desarrollo este es un proceso que demanda mucho tiempo. Sin embargo, sin la
revision de la legislacion obsoleta o insuficiente, o sin el desarrollo de nueva legislacién, la IC no
puede ser transformada en un servicio de apoyo eficaz para beneficio de todo el pais. En general,

'2 Directivas de ISO/IEC, Parte 1 y 2: Procedimientos para el trabajo técnico, Secretaria Central de ISO y Oficina
Central de IEC.
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cualquier legislacién de mas de unos 5 afios se deberia revisar, y toda legislaciéon de mas 10 afios
tiene que ser revisada.

La metrologia, normalizacidn y acreditacion son actividades raramente auto financiadas dentro
del contexto de un pais en desarrollo.

De ahi que el compromiso por parte del gobierno de ofrecer una financiacion adecuada y a largo
plazo a través del presupuesto nacional es una necesidad absoluta.

La organizacidén de la prestacion de servicios de IC depende en gran medida de contar con
personal capacitado y calificado. Por lo tanto, los socios de desarrollo gastan grandes sumas en
capacitacion. Estas personas expertas a menudo luego se sienten frustradas por los paquetes de
remuneracion de la administracion publica que no reconocen sus capacidades. Dejan las
instituciones publicas de IC que a su vez pierden los conocimientos necesarios e incluso pueden
perder la acreditacion y/o reconocimiento. Se deben encontrar medios para remunerar a dicho
personal de manera adecuada, incluso dentro del contexto de la funcidn publica.

La Gobernanza en forma de Consejos o Juntas es importante, ya que tienen responsabilidades
fiduciarias y estratégicas en relacion con las instituciones de IC. La costumbre y la practica en las
economias en desarrollo es llenarlos con representantes del sector publico, por ejemplo de los
ministerios, mientras que el sector privado sigue siendo sub-representado. Esto aleja a Ia
institucion de IC del sector mismo que debe servir. El reto es conseguir que los industriales
prominentes participen en los Consejos o Juntas: ellos tienen visidon para los negocios, actudan
como agentes de comercializacion en el sector privado, y tienen una idea mucho mejor de las
estrategias que la institucion de IC necesita seguir con el fin de prestar un servicio adecuado.
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Tabla 3: Elementos y servicios de una infraestructura de calidad

Elementos y servicios de una infraestructura de calidad

Elemento Descripcién del servicio Institucion involucrada
Metrologia La ciencia de la medicion. La Metrologia puede subdividirse | ¢ Instituto Nacional de
en: Metrologia (INM)
e Metrologia cientifica: el desarrollo y organizacién del mads | ¢  Departamento de Metrologia
alto nivel de patrones de medicién Legal (LMD)
e  Metrologia legal: la garantia de exactitud en las | ¢ Laboratorios de Calibracién
mediciones, cuando influyan en la transparencia del
comercio, cumplimiento de la ley, salud y seguridad Los INM y LMDS son organizaciones
e Metrologia industrial: el funcionamiento satisfactorio de | en su mayoria publicas. Los
los instrumentos de medicion en la industria, produccidn | laboratorios de calibracién pueden
y laboratorios de ensayos. ser publicos o privados - la
tendencia es que sean privados.
Normas La publicacion de wun documento formal (normas), | ¢  Organismo Nacional de

desarrollado generalmente por consenso, que contenga los
requisitos de un producto, proceso o servicio. Las normas son
esencialmente de caracter voluntario y los productores
pueden elegir cuando usarlas. Pero una vez que las normas se
utilizan en los contratos o se hace referencia a ellas en el
reglamento técnico, el cumplimiento es obligatorio.

Normalizaciéon (ONN)

e  Comité Nacional IEC (NC)

e  Organizacion Sectorial de
desarrollo de normas (SDO)

e  Organizacion de desarrollo de
normas basadas en la
industria

La mayoria de los organismos
nacionales de normalizacién son
organizaciones publicas o sin fines
de lucro. SDO son en su mayoria
del sector privado, pero no existen
en muchos paises.

Acreditacion

La atestacién de terceros relacionada con un organismo de
evaluacién de la conformidad que demuestra oficialmente su
competencia para llevar a cabo tareas especificas de
evaluacién de la conformidad.

e  Organismo Nacional de
Acreditacion (ONA)

e  Entidad de  Acreditacion
Industrial

Los ONA son organizaciones

publicas o sin fines de lucro. Los

organismos de acreditacion

basados en la industria operan en

planos muy especificos sobre una

base mundial.

Evaluacién de la Conformidad

a los requisitos de una norma. Los ensayos pueden variar
desde evaluacion no destructiva (por ejemplo, rayos X, ultra-
sonido, prueba de presion, electricidad, etc., en donde el
producto sigue siendo apto para el uso) hasta un analisis
totalmente destructivo (por ejemplo, quimica, mecanica,
fisica, microbioldgica, etc., en donde el producto ya no es apto
para su uso) o cualquier combinacién de los mismos.

Inspeccion El examen del disefio de un producto, producto, proceso o | e  Agencias de inspecciéon
instalaciéon y la determinacién de su conformidad con General
requisitos especificos o, con los requisitos generales con base | ¢  Agencias de inspeccién de
en el criterio profesional. La inspeccidn se realiza a menudo en importacion
los envios - por ejemplo inspeccion de las importaciones - para
asegurar que toda la remesa sea equivalente a la muestra del | Las agencias de Inspeccién pueden
producto probado. ser entidades publicas o privadas.
Ensayos La determinacién de las caracteristicas de un producto frente | e  Laboratorios de ensayos

e Laboratorios Patoldgicos
e  Laboratorios ambientales

Los laboratorios
publicos o privados.

pueden  ser
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sistemas o personas. Producto
también se llama registro. Sistema

evaluacion de la conformidad, excepto los organismos de Personal
evaluacién de la conformidad en si, a los que aplican la

pueden ser publicas o privadas.

2.3 Buenas Practicas de Metrologia

2.3.1 Instituto Nacional de Metrologia (INM)
Responsabilidades principales

El INM tiene la responsabilidad principal de garantizar que cualquier medicidn realizada en un pais se
pueda remontar al Sistema Internacional de Unidades (SI) a través de las normas internacionales, lo
gue ayuda a facilitar la aceptacion de los productos, procesos, mediciones y ensayos en los mercados
locales y extranjeros. Esto se hace a través de la creacidn y el mantenimiento de patrones nacionales
de medicion que pueden ser primarios (es decir, logros cientificos fundamentales que han sido
objeto de comparaciones internacionales) o patrones de medicidon nacionales trazablemente
calibrados con patrones de medicidn primarios de otro INM. Estos patrones nacionales de medicidn
son luego utilizadas para calibrar los patrones de trabajo de los laboratorios de calibracion, los
departamentos de metrologia legal y otros, con el fin de completar la cadena de trazabilidad hasta
los usuarios de los equipos de medicion.

En el pasado estos patrones de medicidn manejaban Unicamente cantidades fisicas tales como masa,
temperatura, longitud, presidn y otras similares, pero ahora la metrologia quimica se ha convertido
en una parte importante de las actividades del INM, que incluso los paises en desarrollo deben
considerar seriamente. En conjunto, esto puede ser muy caro; ademas del equipo costoso, se
requieren instalaciones adecuadas con sistemas de aire acondicionado sofisticados y sistemas de
alimentacién ininterrumpida, asi como personal altamente calificado vy financiamiento
gubernamental adecuado y continuo. Esto hace que el establecimiento de un INM sea una
perspectiva muy dificil para cualquier pais en desarrollo, pero que no puede ser ignorada.

Forma Organizacional

Las siguientes posibilidades se pueden contemplar para el establecimiento de un INM:

a. Una organizacion centralizada e independiente bajo el auspicio del ministerio pertinente;

b. Una division adecuadamente separada e identificable dentro de una institucion cientifica mas
grande, como una organizacion de investigacion nacional, pero con su propio presupuesto y
gestion;

c. Una division adecuadamente separada e identificable dentro del organismo nacional de
normalizacion;

d. Una combinaciéon de responsabilidades del INM y de metrologia legal dentro de un
departamento de metrologia independiente (cualquiera sea su denominacién);
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e. Una organizacidn descentralizada con una multiplicidad de institutos que tengan el estatus de un
INM. Es una practica habitual que un instituto — que generalmente mantiene los patrones
nacionales de medicidon de las unidades mas basicas - sea conocido como INM y que otros
institutos sean 'designados' para determinados patrones de medicidon que no estan disponibles
en el INM. A tales institutos se les conoce como Institutos Designados (ID).

La eleccion 6ptima seria un INM centralizado e independiente, que pueda delegar el mantenimiento

de los patrones especificos de medicidon nacional a otros laboratorios que no tienen el estatus de un

INM. Sin embargo, esta es una opcion costosa. De las otras posibilidades, la (b), (c) y (d) son

probablemente las mas atractivas para una economia en desarrollo, asi como para algunas

economias de escala. Por lo general la uUltima opciédn no es atractiva para una economia en
desarrollo, y es rara incluso en las economias desarrolladas.

Reconocimiento Internacional

Es importante que el INM se convierta en un miembro activo de BIPM y de las organizaciones de
metrologia regionales pertinentes (por ejemplo AFRIMETS, APMP, COOMET, EUROMET, y SIM). Es a
través de estos enlaces que el sistema de medicién del pais obtendra reconocimiento internacional.
La lista de sus capacidades de calibracion y medicion (CMC) debe ser reconocida a través de
comparaciones clave y evaluaciones de los pares, y posteriormente ingresada a la base de datos de
comparacion clave (KCDB)"™ gestionada por el BIPM. Sin estos aportes de CMC, la industria del pais
tendra dificultades a largo plazo para lograr la aceptacion de los resultados de las mediciones en los
mercados internacionales.

Acuerdos legales

Es apropiado que el sistema de metrologia reciba seguridad juridica a través de un instrumento
legislativo. Esta legislacion debe identificar las unidades de medida nacionales (por ejemplo, el
Sistema SI), la responsabilidad de establecer y mantener los patrones nacionales de medicidn, y
establecer el INM con sus responsabilidades, gobernanza, finanzas y actividades. La OIML ha
publicado un documento guia™ sobre el desarrollo de esta legislaciéon y existen muchas buenas
piezas de legislacion mas recientes disponibles en todo el mundo a partir de una variedad de
sistemas legales que podrian servir de ejemplo.

2.3.2 Metrologia Legal
Responsabilidad principal

La metrologia legal (o pesos y medidas) es por lo general la primera IC que se establece en cualquier
pais, y también la que cuenta con la historia mas larga - que se remonta por lo menos a 3000 afios
atras. Tradicionalmente, la metrologia legal aborda las medidas en el comercio, lo que garantiza que
los clientes reciban la cantidad correcta del producto comercializado con relacién al peso, volumen,
longitud, area, etc. En la ultima década estos conceptos poco a poco se han extendido al

B EIKCDB comprende dos secciones principales: una contiene informacion acerca de las capacidades de
calibracion y medicién internacionalmente reconocidas (CMC) de los institutos participantes, y otra contiene
informacién acerca de las comparaciones clave y suplementarias de apoyo a estas CMC. Mas informacion se
puede obtener en la pagina web del BIPM: http://www.bipm.org.

 OIML D1, Elementos para una ley sobre metrologia, OIML.
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cumplimiento de la ley, la salud, seguridad y controles ambientales. Los controles legales de
metrologia’ se basan generalmente en el tipo o patrén de homologacién del equipo de medicién en
cuestion versus una regulacion de la metrologia legal, seguido por la calibracidon y verificacidon
durante la puesta en marcha y en intervalos predeterminados a partir de entonces'®. Esto sirve para
asegurar que el equipo sea capaz de entregar resultados dentro de tolerancias especificas, y
continuadamente.

Forma Organizacional

La metrologia legal es una forma de reglamento técnico. Por lo tanto, la mayoria de las agencias de la
metrologia legal son departamentos gubernamentales o instituciones publicas, dada su autoridad
para hacer cumplir los requisitos de la metrologia legal. En las economias desarrolladas suelen ser
independientes, mientras que en muchas economias en desarrollo la metrologia legal se combina
con la metrologia cientifica (ver 2.3.1) u otras autoridades reguladoras. En las economias en
desarrollo mas pequefias, no se encuentran muchos profesionales de metrologia cualificados, y la
metrologia cientifica es sdlo una operacion pequefia en comparacion con la metrologia legal. Pero las
diferencias deben ser manejadas: La metrologia legal es una funcion regulatoria que requiere un tipo
muy especifico de experiencia, mientras que la metrologia es una actividad cientifica que requiere un
tipo totalmente diferente de especialistas, a pesar de que la tecnologia es la misma para ambas.

En las economias en desarrollo, los organismos de metrologia legal pueden verse obligados a
proporcionar todos los servicios de metrologia legal, con la excepcién de los ensayos de
homologacién de equipos de medicién que pueden basarse en informes de ensayos internacionales
suscritos por la OIML. A medida que se desarrolla la economia, algunos de los servicios pueden ser
utilmente proporcionados por las organizaciones de metrologia del sector privado bajo la supervision
de la Agencia de Metrologia Legal, por ejemplo la calibracién y verificacion de equipos de medicién.
El marco legal para delegar esas responsabilidades debe ser desarrollado y promulgado
cuidadosamente, ya que la responsabilidad recae en la Agencia de Metrologia Legal.

Reconocimiento Internacional

Debido al hecho de que la metrologia legal es una funcion reguladora, no necesita el reconocimiento
internacional que necesita la metrologia cientifica o la acreditacion. Pero hay otras cuestiones que
deben ser consideradas cuidadosamente. En primer lugar, el departamento de metrologia legal debe
convertirse en un miembro de la OIML, la organizacion internacional establecida para armonizar la
metrologia legal a nivel mundial. La OIML publica un gran nimero de recomendaciones en relacion
con la metrologia legal que seria prudente que todo pais adoptara como su regulacion nacional,
facilitando asi el comercio en areas en donde las cantidades son importantes. Ademas, la OIML
maneja un sistema internacional de reconocimiento mutuo de los resultados de los ensayos de los
equipos de medicidn, lo que facilita la homologacion de tipo en cualquier pais sin tener que volver a
probar estos equipos.

> OIML D3, cualificacién legal de los instrumentos de medicion, OIML.

16 . .z . f: .z . o .z . . .

La calibracién y verificacion son conceptos complementarios. En la calibracion se determina la diferencia
entre la medida real y el valor verdadero, y en la verificacion se confirma que esta diferencia se encuentre
dentro de los limites legales.
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Disposiciones Legales

Sin una legislacién decente, no se puede implementar la metrologia legal de manera efectiva. La
OIML ha publicado un documento guia, OIML D1, sobre el desarrollo de esta legislacion y hay
muchas buenas piezas de legislacion mas recientes disponibles en todo el mundo a partir de una
variedad de sistemas legales que podrian servir de ejemplo. En algunos paises, la metrologia y la
metrologia legal se combinan en una sola legislacion, esta es también la forma en que el documento
guia de OIML se expone. En la practica, esta no siempre es la solucion dptima. Es una buena practica
tratar con un solo tema en la legislacion y no dos. Por lo tanto, puede ser mejor separar la legislacidon
de la metrologia de la legislacion de la metrologia legal, a pesar de que la organizacién podria ser la
misma. El enfoque de las dos partes de la legislacion es muy diferente.

La principal legislacion de la metrologia legal en primer lugar “una legislacion habilitante", es decir
gue crea el marco legal de la metrologia y establece la agencia de metrologia legal. Los detalles
técnicos de los equipos de medicién que deben ser regulados son entonces promulgados como el
segundo nivel de la legislacion (es decir, la regulacion). De esta manera los requisitos técnicos se
pueden actualizar de manera oportuna sin tener que pasar por el proceso parlamentario en todo
momento. La OIML ha publicado una gran cantidad de recomendaciones que deberian ser utilizadas
como base para este segundo nivel de legislacidn.

2.3.3 Desafios Comunes en la Metrologia

La metrologia es un negocio tecnoldgicamente intenso y caro. Los desafios mas comunes incluyen lo

siguiente:

a. Lps patrones de medicidn requieren instalaciones de laboratorios adecuadas y controles
ambientales de funcionamiento. Los socios de desarrollo estan dispuestos a proporcionar el
equipo, pero a veces el pais receptor tiene que proporcionar el espacio y los controles
ambientales. Movilizar la contribucidn del pais puede ser un verdadero desafio.

b. Una cuestion clave es la seleccidon de los patrones de medicidon nacionales y su precision. El
conocimiento sobre las necesidades de la industria, laboratorios de ensayos y el sector publico
son muy importantes al tomar tales decisiones. No sirve de nada si el patron nacional de
medicidn es de una exactitud menor de lo requerido por la industria.

c. Lo opuesto al literal (b) también es un verdadero reto, es decir, la sobre-especificacion de los
equipos de medicidn (ya sea por parte de la organizacion receptora o del proveedor) muy por
encima de las necesidades de la economia o la capacidad real de operacidn del INM. La sobre-
especificacion tiene una serie de desventajas: (i) El equipo es mucho mas caro y mas dificil de
mantener; (ii) se necesitan requisitos de laboratorio ambientales mucho mas exigentes; (iii) el
equipo necesita personal con mucha mas experiencia para operar a su maximo potencial; (iv)
debido a la falta de necesidad, el equipo no se usa y no hay la oportunidad de ganar experiencia,
y (v) el operar con bajas incertidumbres requiere una metrologia muy cuidadosa para hacer
frente a los factores de influencia.

d. Los patrones de medicidon deben ser adecuadamente mantenidos y tienen que ser calibrados o
comparados peridodicamente a través de comparaciones regionales y/o internacionales. Los

7 OIML D1, Elementos de una ley de metrologia, OIML.
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procedimientos acostumbrados son con frecuencia un problema importante al llevar dichos
instrumentos de un pais a otro. A veces el envio de equipo bajo la supervisién personal de un
metrodlogo es la Unica forma de hacerlo.

e. La calibracidn de rutina para la industria es un servicio que el sector privado puede proporcionar
a menudo de manera mas eficiente que cualquier laboratorio de calibracion publica, siempre y
cuando haya suficiente demanda. Por lo tanto, la politica y la legislacion del sistema de
metrologia deben hacer espacio para que se establezcan este tipo de laboratorios del sector
privado. Siempre y cuando estén debidamente acreditados por la norma ISO/IEC 17025 vy sus
patrones de trabajo calibrados sean trazables hacia los patrones nacionales, pueden ser
plenamente reconocidos por las autoridades.

f. Las empresas mas grandes pueden establecer sus propios laboratorios internos de metrologia.
Los mismos requisitos para la acreditacion de la norma ISO/IEC 17025 se aplican a ellos, si las
autoridades van a aceptar sus resultados.

2.4 Buenas Practicas de Normalizacion

2.4.1 Organismo Nacional de Normalizacién (ONN)"
Responsabilidades principales del ONN

El organismo nacional de normalizacion (ONN) es el principal responsable de supervisar el desarrollo
de las normas nacionales y publicarlas. EIl ONN debe garantizar que los procesos de desarrollo de
normas en el pais cumplan con los requisitos del anexo 3 del Acuerdo OTC OMC si el pais es miembro
de la OMC o si se propone convertirse en uno.

Desarrollo de Normas
El desarrollo de normas se lleva a cabo en los comités técnicos que tienen representantes de todas

las partes interesadas. El ONN puede establecer y gestionar estos comités, pero no necesariamente
tiene que hacerlo; esto también puede dejarse en manos de otras Organizaciones de Desarrollo de
Normas (SDO) que son reconocidas como tales por el ONN - ver Recuadro 3. Pero el ONN debe ser Ia
organizacion principal que publica las normas nacionales, incluso disfrutando de un monopolio legal
para hacerlo.

18 . . . .z , ’
Organismos Nacionales de Normalizacion en los Paises en Desarrollo, Secretaria Central de 1ISO, ONUDI.

Documento de Trabajo, Comité de Donantes para el Desarrollo Empresarial, 2015
40



Aprovechando el Impacto de la Reforma del Entorno Empresarial: La Contribucién de una Infraestructura de Calidad

Figura 9: Forma organizacional de los miembros de ISO
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Informacion de Normas

Por ultimo, el ONN debe operar un centro de informacidon de normas bien equipado, en donde los
usuarios puedan obtener o comprar informacion actualizada sobre las normas internacionales,
regionales y nacionales, y de los principales socios comerciales. Las copias impresas de las normas
deben estar disponibles (lo mas rentable es un sistema de impresiéon bajo demanda), las copias
electrdnicas y los servicios eficientes de informacion en internet son esenciales en la era moderna. El
centro de informacidon de normas es a menudo el "punto de informacidn nacional designado" para el
pais, exigido por el Acuerdo OTC OMC, pero no es necesariamente asi.

Forma Organizacional
El ONN puede tomar muchas formas, y esto dependera en gran medida de las costumbres y las

practicas del pais. Puede ser un departamento gubernamental, una institucion publica (es decir, el
cuerpo legal), o una organizacidn privada, ya sea “sin fines de lucro" o "con fines de lucro". Un
analisis de los miembros de la ISO (véase la Figura 9) indica que la mayoria de los miembros de la ISO
siguen siendo los departamentos gubernamentales, seguidos por las instituciones publicas. Sin
embargo, los nimeros de los ONNs privados sin fines de lucro han aumentado en la ultima década,
siendo ahora igual en nimero que las instituciones publicas en el caso de los organismos miembros.
Los ONNs con fines de lucro practicamente han desaparecido. Una encuesta realizada por la CEl en
2014 muestra una tendencia similar entre los CN (véase Figura 10) siendo la representacion del
sector publico la mas alta. Sin embargo, también estan representadas una variedad de otras partes
interesadas. Estas tendencias indican la "responsabilidad publica" de los ONNs y CN, pero también
muestran que los gobiernos se estan retirando poco a poco de la prestacion de servicios, dejando
esto en manos de los organismos especializados que pueden responder rapidamente a las presiones
del mercado.
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Otra consideracion importante es si el ONN debe proporcionar servicios de evaluacién de la
conformidad, adicionalmente a su principal responsabilidad respecto a las normas nacionales. En las
economias desarrolladas, el ONN con frecuencia no lo hace, y depende de las ventas de normas y/o
fondos del gobierno. En la UE, por ejemplo, la mayoria de ONNs operan de esta manera, como lo
requieren las leyes de la UE. En el resto del mundo, y especialmente en las economias en desarrollo,
los ONNs proporcionan servicios de evaluacién de la conformidad como una necesidad nacional y
para obtener fondos para su labor de normalizacién. No hay conflicto de intereses en esto siempre y
cuando el ONN no esté involucrado en las actividades de acreditacion ni tenga un monopolio legal.
Otra posibilidad seria que el ONN se combine con el organismo nacional de acreditacion (por
ejemplo, SCC en Canada, DSM en Malasia - véase 3.1.2), en cuyo caso no se le permitiria prestar
servicios de evaluacion de la conformidad.

En muchos paises los ONNs todavia estan involucrados en la administraciéon de los reglamentos
técnicos. En un momento se considerd util, ya que la experiencia técnica en materia de normas y
reglamentos técnicos era un bien escaso en muchas economias en desarrollo. Esta era la forma en
gue se hacian las cosas en la antigua Unidn Soviética, y en los paises alineados con su vision. Tal
ideologia ya no es sostenible pues se considera un conflicto de intereses, y es vista como una forma
de que el ONN obtenga ingresos en lugar de proporcionar un servicio buscado por la industria. Los
paises en los que el ONN esta involucrado en este tipo de actividades deben considerar seriamente
separar la administracion de los reglamentos técnicos de su ONN - el ONN puede mantener sus
servicios de evaluacion de la conformidad y convertirse en el proveedor de servicios de preferencia
para las autoridades reguladoras.

Reconocimiento Internacional

No existen sistemas formales de reconocimiento para las normas, como los establecidos para la
metrologia y acreditacion. Pero los ONNs de los paises en desarrollo deben ser miembros activos de
al menos ISO, IEC, ITU y de la Comisidén del Codex Alimentarius (CAC). Dicha membresia se puede
obtener en distintos niveles, por ejemplo, miembro, miembro correspondiente y miembro suscriptor
en el caso de la ISO, o miembro de pleno derecho y miembro asociado en el caso de la IEC. Cada nivel
de membresia confiere ciertos privilegios, la membresia de pleno derecho, obviamente, ofrece la
mayoria de privilegios. Estos incluyen derechos de voto en la Asamblea General (ISO) o en el Consejo
(IEC), la condicion de miembro de Comités Técnicos y los derechos para adoptar las normas ISO y IEC
sin infringir sus derechos de autor'. Esto Ultimo es especialmente importante para los paises en
desarrollo, ya que son en su mayoria “tomadores de normas”.

¥ 1S0 e IEC son organizaciones internacionales privadas sin fines de lucro que obtienen una gran parte de su
financiacion de la venta de las normas internacionales que gozan de proteccion internacional de derechos de
autor. Los miembros de estas dos organizaciones estan autorizados a adoptar sus normas internacionales como
normas nacionales en determinadas condiciones indicadas en los acuerdos formales con ISO e IEC. Si usted no
es un miembro (en ambos casos) o participante en el Programa de Paises Afiliados de la IEC (en el caso de la
IEC), técnicamente no se le permite hacerlo. Lo mismo se aplica a los organismos de normalizacion regionales
que son reconocidos como tales por ISO e IEC. Algunos organismos de normalizacidn subregionales no tienen
este reconocimiento, por lo tanto, no podran adoptar las normas ISO o IEC. La mayoria de los otros organismos
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Argumentos similares son vdlidos para las organizaciones regionales de normalizacién, con Ia
diferencia de que se trata de ideologias en su mayoria politicas de los bloques comerciales regionales
como la Unidn Europea, CAE, SADC, CARICOM, UNASUR, TLCAN, CEEA, ANSA, etc. En este caso, la
afiliacion es en su mayoria automatica para que los ONNs representen a sus paises, pero su nivel de
participacidn activa aun necesita ser gestionada.

Figura 10: Representacion de las partes interesadas en las juntas de administracion de los NC
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GRUPOS DE PARTES INTERESADAS
En base a las respuestas de la entrevista realizada a NCs en 2014

Disposiciones Legales

Es adecuado proporcionar la seguridad juridica sobre el estatus y el uso de las normas nacionales a
través de instrumentos legislativos adecuados. Por lo tanto, en la mayoria de los paises donde el
ONN es un departamento gubernamental o una organizacion publica, se ha promulgado la legislacién
de normalizacidon de una forma u otra. En los paises donde los ONNs son organizaciones privadas,
hay al menos un contrato o memorando de entendimiento vigente entre el gobierno y el ONN (por
ejemplo, Alemania, Costa Rica, etc.). El instrumento legal debe identificar, como minimo, la condicién
juridica y la utilizacién de las normas nacionales, la responsabilidad de su desarrollo y publicacion, el
establecimiento del ONN y su gobernanza, financiacidn, responsabilidades y actividades. Deben
buscarse ejemplos de buenos instrumentos legislativos en paises que cuentan con sistemas legales
similares antes de desarrollar o revisar sus propios instrumentos.

2.4.2 Desafios Comunes en cuanto a Normalizaciéon y Regulaciéon Técnica

Muchos Paises en desarrollo han establecido sus ONNs hace muchos afios y tienen un sistema bien
organizado de desarrollo y publicacién de normas. Debido a que estos sistemas funcionan en cierta
medida, existe el peligro de que estos paises no reconozcan la necesidad de revisarlos. Los retos mas
comunes en el ambito de la normalizacién y reglamentacidn técnica son los siguientes:

internacionales de normalizacidn son d6rganos intergubernamentales de algun tipo, y permiten el libre uso de
sus normas, aunque con ciertas condiciones.
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El Desarrollo de Normas es un negocio caro y consume tiempo, ya que se basa en los principios
de transparencia y de consenso. De ahi que las normas nacionales solo deben desarrollarse si
existe una necesidad real y demostrable para hacerlo y no porque esta de moda publicar normas
especificas o perseguir a un nimero predeterminado de normas a publicarse. El ONN debe
ademas asegurar que el proceso de desarrollo de normas cumpla inequivocamente con todos los
requisitos del anexo 3 del Acuerdo OTC OMC.

Las normas se elaboran en los comités técnicos. Estos deben ser representativos de los
principales grupos de interés dentro de un contexto dado. El sector privado debe desempefiar un
papel de liderazgo en los comités técnicos, ya que son quienes tendran que aplicar las normas en
primer lugar. Por lo tanto, el ONN no debe contentarse con representantes principalmente del
sector publico, sino que debe solicitar enérgicamente la participacion significativa del sector
privado.

El ONN o NC debe representar al pais en el desarrollo de normas regionales e internacionales
donde es importante, es decir, en los sectores y temas de interés para la industria y las
autoridades locales. En estos casos, los ONNs o Comités Nacionales deben participar activamente
en los comités técnicos internacionales, y no sélo en las Asambleas Generales anuales - ver
comités técnicos Recuadro 3. Contar con espejos de los comités técnicos es un método muy util
para asegurar la posicion del pais en las normas que se estan desarrollando a nivel regional o
internacional.

Recuadro 3: Paises en desarrollo en los comités técnicos ISO

Los cinco "creadores de normas" tradicionales - Alemania, Francia, Japén, Reino Unido y Estados

Unidos, tienen en conjunto mas del 60% de las secretarias de los comités técnicos internacionales de

ISO, basicamente manejando la normalizaciéon a nivel internacional. China esta persiguiendo con

fuerza el mismo objetivo, es decir, obteniendo comités técnicos que quedan vacantes o son de

reciente creacion. En la parte opuesta del espectro, sdlo unos pocos paises en desarrollo tienen

estrategias para hacer una diferencia en su industria donde realmente cuenta:

Sudafrica, como un gran pais exportador de carbdn, organiza el ISO/TC 27, Combustible Sélido
mineral.

Malasia, como gran productor de caucho natural y productos de caucho, organiza el ISO/TC 45,
Caucho y productos de caucho, asi como de ISO/TC 157, Contraceptivos Mecdnicos.

India, con su gran industria de cuero, organiza el ISO/TC 120, Cuero.

Fuente: sitio web de ISO: http://www.iso.org

Pocos paises son "creadores de normas”, la mayoria son "tomadores de normas”. Este es el caso
especialmente para los paises en desarrollo. Por lo tanto, los paises en desarrollo deberian
esforzarse por adoptar normas internacionales tanto como sea posible, y el ONN deberia ayudar
a resistir la tentacion de la industria o las autoridades locales de utilizar las normas nacionales
como una barrera comercial encubierta contra los productos importados. El ONN debe mas bien
seguir una estrategia para influir en las normas internacionales que son de interés primordial
para el pais con una participacion significativa en los comités técnicos internacionales
pertinentes.
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e. Se debe alentar a los ministerios a utilizar las normas como base de su reglamento técnico,
incluso hasta el punto de que hagan referencia a las normas en la reglamentacidn técnica en
lugar de detallar los requisitos técnicos en su totalidad. Ademas, los ministerios deben ser
persuadidos de no publicar los documentos normativos por si mismos, sino por medio del ONN.
El ONN por otra parte debe reconocer a los ministerios como SDOs y permitirles el veto final
sobre el contenido en caso de que las normas especificas vayan a convertirse en reglamentos
técnicos.

f. La informacion sobre las normas y los procesos internacionales y regionales de desarrollo de
normas dependen en gran medida de la comunicacion electrdnica. Por lo tanto, las conexiones
estables a Internet son importantes. Una conectividad lenta y/o intermitente puede dar lugar a
un sistema de informacién de normas ineficaz y una falta de influencia en el desarrollo de
normas internacionales.

2.5 Buenas Practicas de Acreditacion

2.5.1 Organismo Nacional de Acreditacién (ONA)*

Responsabilidad principal

La responsabilidad primordial del Organismo Nacional de Acreditacion (ONA) es dar un
reconocimiento formal de que los laboratorios de varios tipos (por ejemplo, de ensayos, calibracion,
patologia, etc.), los organismos de certificacion, de inspeccién, proveedores de esquemas de aptitud
y buenas practicas de instalaciones de laboratorio de ensayos, son competentes para llevar a cabo
tareas especificas. El proceso de acreditacidn se basa en normas internacionales tales como ISO/IEC
17020, ISO/IEC 17021, ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17065 y otras. Dicha acreditacién se ha convertido en
un requisito previo para el reconocimiento de los resultados de los proveedores de servicios de
evaluacion de la conformidad en la regulacion técnica y en el mercado a nivel local e internacional.

Forma Organizacional

Tedricamente los ONAs pueden tomar muchas formas, pero debido al hecho de que son un
instrumento del gobierno en términos de reconocimiento de competencias, muchos son
departamentos gubernamentales o instituciones publicas. Los ONAs privados son raros, e incluso
aquellos que se configuran inicialmente como organizaciones privadas con el fin de acelerar su
creacion y proceso de reconocimiento, luego se transformaron en instituciones publicas - ver
Recuadro 4.

No existe un acuerdo internacional que limite el nUmero de ONAs en un pais. Por lo tanto, debido a
desarrollos histdricos, mas de un organismo de acreditacién se establecid en algunos paises. Sin
embargo, hay un precio que pagar por esa fragmentacion. Por ejemplo, se debe buscar el
reconocimiento a nivel internacional para cada uno de los organismos de acreditacion y las
superposiciones y vacios pueden crear confusién, por ejemplo, cual organismo representara al pais a
nivel internacional. Por tanto, la tendencia ha sido combinar los multiples organismos de

% E| camino hacia un Sistema de Acreditacion, Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB).
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acreditacion en un solo organismo nacional, como ha sido el caso recientemente en varios paises
europeos como Alemania e Italia.

Otra cuestion que debe tenerse en cuenta es si el ONA se establecerd como una organizacion
independiente y auténoma, o si se puede combinar con éxito con otras dentro de la IC. Las
combinaciones son posibles, y se han practicado con éxito en un pequefio nUmero de paises. Por
ejemplo, la acreditacion y la normalizacion se han combinado con éxito en SCC (Canada), DSM
(Malasia), CYS (Chipre) y BSN (Indonesia). Una advertencia es que estas organizaciones no pueden en
ningun caso proveer servicios de evaluacion de la conformidad; esto seria un claro conflicto de
intereses.

ISO/IEC 17011 especifica las estructuras de gobernanza de un ONA en gran medida. Mas alla del
Consejo o Junta Directiva, deben establecerse varios grupos que representen a los clientes, asi como
comités técnicos de cada sector para asesorar al ONA sobre las decisiones de acreditacion en
relacion con las empresas evaluadas.

Reconocimiento Internacional

La Cooperacidon Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC) y el Foro Internacional de
Acreditacion (IAF) son los organismos internacionales a través de los cuales se otorga el
reconocimiento internacional a los ONAs. ILAC maneja el reconocimiento en el campo de laboratorio
e inspeccion de acreditacion, y la IAF maneja los campos de sistemas de gestion, productos, servicios,
personal y otros programas similares de evaluacion de la conformidad. ILAC e IAF colaboran vy
coordinan sus esfuerzos para mejorar la acreditacidon y la evaluacion de la conformidad en todo el
mundo. Con el fin de obtener este reconocimiento internacional, el ONA tiene que demostrar sus
propias competencias vis-a-vis con sus compafieros. Este es un proceso largo; la experiencia sugiere
gue se tarda entre cinco y siete afios por lo menos.

Recuadro 4: Las historias de SANAS, TUNAC y la Oficina de Acreditacion de Vietnam

Suddfrica: SANAS
La acreditacion se inicid en Sudafrica por parte del Laboratorio Nacional de Metrologia del Consejo

de Investigacion Cientifica e Industrial (CSIR) y la Oficina Sudafricana de Normalizacion (SABS). El
ministerio responsable, el Departamento de Comercio e Industria (DTI), obtuvo aprobacion del
gabinete en 1994 para establecer un sistema Unico de acreditacion nacional para Sudafrica. Como
medida provisional, el Servicio Nacional de Acreditacién de Laboratorio (NLA) fue registrado como
una empresa privada sin fines de lucro con el fin de cumplir con los requisitos internacionales
relativos a la independencia.

El Sistema de Acreditacion Nacional de Sudafrica (SANAS) se registré a mediados de 1995 como una
empresa sin fines de lucro, y todas las actividades de la NLA fueron transferidas a éste. Se firmd un
Memorando de Acuerdo entre SANAS y DTI, a través del cual SANAS fue reconocido como la
autoridad Unica nacional para la acreditacion de laboratorios de ensayos y calibracion, organismos de
inspeccion, organismos de certificacion de los sistemas de gestion ambiental y de calidad, y los
organismos de certificacion de la conformidad de productos.
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SANAS entré en pleno funcionamiento en 1998, manejando la acreditaciéon de laboratorios,
organismos de inspeccion y organismos de certificacion. La acreditacion de laboratorios del sistema
NLA anterior continud sin problemas. SANAS busca reconocimiento internacional con fuerza, y es
signatario de los Convenios/Acuerdos de Reconocimiento Multilaterales de la IAF desde 1998 y de la
ILAC desde 2000.

Mientras tanto, el gobierno desarrolld la legislacion de acreditacion, dando lugar a la promulgacion
de la Ley de Acreditacion para la Evaluacion de la Conformidad, Calibracion y Buenas Practicas de
Laboratorio (Ley 19 de 2006). El 1 de mayo de 2007, SANAS se convirtié en un drgano estatutario en
virtud de esta ley, todo el personal, los activos y pasivos de SANAS como una empresa sin fines de
lucro fueron trasferidos, y la empresa fue dada de baja. Desde su comienzo, SANAS ha proporcionado
servicios de acreditacion a Sudafrica y muchos otros dentro de la SADC (ha acreditado mas de 700
organizaciones) y mantuvo su reconocimiento internacional. SANAS estd actualmente hermanada
con SADCAS y MAURITAS dentro de SADC para apoyar su busqueda de reconocimiento internacional.

Tunez: Consejo de Acreditacion de Tunez (TUNAC)
El Consejo de Acreditacion de Tunez (TUNAC) fue creado por la ley No. 70-95 en 1995 y estuvo bajo

la supervision del Ministerio de Industria hasta octubre de 2005. Durante este primer periodo, mas
de 200 evaluadores de acreditacidn y expertos técnicos fueron capacitados y cualificados y un grupo
de laboratorios de ensayos y organismos de certificacion fueron acreditados por TUNAC. A
continuacidén, la decision de acreditacion fue tomada por un Consejo presidido por el Ministro de
Industria y compuesto por representantes de todas las partes interesadas, incluido el sector privado
y asociaciones de proteccion del consumidor.

En 2005, TUNAC obtuvo su independencia en virtud de la Ley No. 92-2005 y se convirtié en una
empresa publica no-administrativa y sin fines de lucro. TUNAC se beneficido de multiples acuerdos de
cooperacion técnica con varias organizaciones internacionales, entre ellas la ONUDI. Como
consecuencia, TUNAC implementd una organizacion de gestion de conformidad con buenas practicas
internacionales de acreditaciéon de acuerdo con los requisitos de la guia ISO 17011 y las normas
ILAC/IAF.

Las actividades de TUNAC cubren todos los organismos de evaluacion de la conformidad, a saber, los
laboratorios de ensayos y calibracidn, incluyendo la biomédica, los organismos de certificacion
(sistemas, productos y competencias) y los organismos de control.

En 2000, TUNAC fue aceptada como miembro asociado de ILAC/IAF y firmd los Acuerdos de
Reconocimiento Mutuo con ILAC/IAF y EA en 2008. Desde entonces, TUNAC ha participado
activamente en la cooperacion Sur-Sur, al participar en la puesta en marcha del Consejo de
Acreditaciéon Arabe (ARAC) y proporcionar Asistencia Técnica a algunos organismos de acreditacion
arabes y africanos.

Vietnam: Oficina de Acreditacion (OA)

Las actividades de acreditaciéon en Vietham comenzaron en 1990 después de la emisidon de una
Ordenanza de Productos de Calidad. De 1990 a 1995, 56 tipos diferentes de laboratorios han sido
acreditados segun la Guia 25 de ISO/IEC por la Direccion de Normas y de Calidad (STAMEQ). A finales
de 1995, y con el fin de promover la integracion internacional y regional en materia de acreditacion,
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el Ministerio de Ciencia y Tecnologia (llamado formalmente Ministerio de Ciencia, Tecnologia y
Medio Ambiente) emitié la Decisién No 1479/QD-TDC sobre las regulaciones para las actividades de
certificacion y acreditacion. También en 1995, el Ministerio de Ciencia y Tecnologia tomé la decision
de establecer la Oficina de Acreditacion (OA) dependiente de la Direccion de Normas y de Calidad. La
Oficina de Acreditacion es responsable de todas las actividades de acreditacion en Vietnam,
incluyendo la acreditacion de laboratorios de ensayos y calibracion, organismos de certificacion,
organismos de inspeccidn y registros de auditores.

Los objetivos principales de OA son contribuir al aumento de la competencia técnica y de gestidon de
los organismos de evaluacion de la conformidad (OEC) en base a las normas internacionales y ofrecer
confianza a los clientes y a los reguladores en el mercado sobre los resultados de los OEC
acreditados. La vision de OA es ser un organismo de acreditacion con estatus regional.

Vietnam ha sido miembro de pleno derecho de la Cooperacién Internacional de Acreditacion de
Laboratorios (ILAC) desde 1992, miembro de pleno derecho de la Cooperacidn sobre Acreditacion de
Laboratorios de la regién de Asia Pacifico (APLAC) desde 1995 y miembro de pleno derecho de la
Cooperacion de Acreditacion del Pacifico (PAC) a partir de 1995. En agosto de 1998, OA solicitd su
adhesion a APLAC MRA. Después de la evaluacion, VILAS recibié aprobaciéon para firmar el Acuerdo
de Reconocimiento Mutuo APLAC en octubre de 2000, y el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de
ILAC en noviembre de 2000 en los campos de ensayos y calibracidn. La participacion en APLAC MRA e
ILAC MRA demuestra que el esquema VILAS es reconocido internacionalmente, y ayuda a apoyar el
comercio de Vietnam con el resto del mundo. Para asegurar que el esquema de acreditacion opera
de manera objetiva e imparcial, y al mismo tiempo cumplir con las mejores practicas internacionales,
OA desarrollé e implementd un sistema de Calidad conforme a las Guias ISO/IEC 58 y 61, configurd
Comités Técnicos de Acreditacion (CTA) y desarrollé una base de datos de auditores con un centenar
de expertos capacitados y experimentados para los diferentes tipos de programas de acreditacién de
OA.

Fuente: sitios web de las instituciones mencionadas, con aportes de los autores

Esquema de acreditacion de certificacion Industrial

La certificacion se ha convertido en un negocio multimillonario. Por ello, muchos sistemas de
certificacion basados en la industria han establecido sus propios sistemas de acreditacion fuera de
ILAC e IAF. Los ejemplos tipicos incluyen: sistema de certificacion GlobalGAP para los productos
alimenticios y la horticultura con destino a Europa, sub-proveedores de la industria automovilistica
(ISO/TS 16949), varios sistemas de certificacion multinacionales como Comercio Justo,
responsabilidad social (SA 8000), productos de madera (FSC - Forest Stewardship Council), mariscos
procedente de fuentes renovables (MSC - Marine Stewardship Council) y muchos mas. Cualquier pais
en desarrollo donde estos esquemas puedan ser de interés comercial para su industria, debe ponerse
en contacto con la organizacidon matriz pertinente para mas detalles. En algunos casos, el trabajo del
ONA puede ser reconocido, pero en la mayoria de los casos no lo es. En algunos casos los marcos de
reconocimiento internacionales proporcionados por la IAF e ILAC se utilizan como parte de los
criterios de reconocimiento del esquema de certificacion de la industria, en el ambito de los bienes
electrotécnicos, el acuerdo de reconocimiento multilateral IEC CA Systems, basado en la evaluacion
por pares, se utiliza ampliamente.
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Acuerdos Legales

La acreditacion es una herramienta utilizada por los gobiernos para designar y comunicar
publicamente la competencia en el ambito de la reglamentacidn técnica. Por tanto, es légico que la
acreditacion reciba seguridad juridica a través de instrumentos legislativos adecuados?'. Como
minimo, el instrumento legislativo debe promover la acreditacion como el principal método de
reconocimiento de la competencia de las organizaciones de IC que prestan servicios con una
responsabilidad publica (por ejemplo, regulacién técnica, salud y seguridad, medio ambiente),
establecer el organismo nacional de acreditacion con un monopolio legal, obligar a todas las
autoridades locales para que lo reconozcan y establecer su autoridad, gobernanza, finanzas y
actividades.

2.5.2 Desafios Comunes en la Acreditacion

Los siguientes son desafios comunes en el drea de acreditacion:

e La acreditacion no es gratis, y las organizaciones acreditadas deben pagar a ONA una cuota anual
adicional a los costos iniciales de acreditacion. Por lo tanto, los ONAs pueden, en teoria, volverse
autosuficientes. Se ha demostrado empiricamente que se requieren 200 a 250 organizaciones
acreditadas antes de que esto suceda. En muchos paises en desarrollo pequefios esto seria dificil,
y sera necesario el apoyo financiero del gobierno durante mucho tiempo. Incluso en los paises
donde el ONA ha superado estas figuras cmodamente, el gobierno todavia puede proporcionar
su apoyo a la labor de enlace regional e internacional del ONA como representante del pais.

e Un ONA de reciente creacion no gana automaticamente el reconocimiento internacional. Tiene
gue demostrar su competencia a sus colegas mediante la realizacidon de evaluaciones y la emisidn
de certificados. A través de la ILAC y el IAF esto puede tomar hasta siete afos, segin lo ha
demostrado la experiencia de los ONAs. Los clientes potenciales, sin embargo desean tener un
certificado de acreditacidon que goce de reconocimiento internacional y pueden no estar
dispuestos a apoyar el nuevo organismo de acreditacion. Para superar este reto, los ONAs de
reciente creacidn podran concertar "acuerdos de hermanamiento” con un ONA establecido para
acelerar el proceso de reconocimiento, y al mismo tiempo ofrecer a los clientes un certificado
reconocido internacionalmente. Una vez que el nuevo ONA es reconocido internacionalmente, el
socio de hermanamiento suele retirarse, ya que la acreditacidn es tipicamente una actividad no
competitiva segtn lo acordado por los ONAs pertinentes®.

e Las evaluaciones de acreditacion tienen que ser llevadas a cabo por evaluadores capacitados y
registrados. La capacitacion de los evaluadores se puede acomodar facilmente durante un
programa de desarrollo. Sin embargo, tienen que adquirir experiencia practica y por lo tanto
tienen que participar en las evaluaciones. Esto no se pueden organizar facilmente debido a la

L Siun pais no establece su propio organismo nacional de acreditacion y hace uso de los servicios del
organismo de acreditacion de otro pais o de un organismo de acreditacion regional, es aun una buena practica
establecer la seguridad juridica. El instrumento legal para hacerlo sera obviamente muy diferente al que
establece un organismo nacional de acreditacion.

2 Aunque la competencia entre ONAs no esta prohibida especificamente por ILAC e IAF, muchos han acordado
entre ellos no hacer negocios en el territorio del otro. De lo contrario, el negocio de acreditacién podria ser
competitivo y sujeto a las fuerzas del mercado que pueden tener una influencia negativa en la objetividad de la
acreditacion necesaria y percibida.
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falta de organizaciones en el pais que estan listas para realizar la acreditacién. Hay dos maneras
de lidiar con este desafio: (i) el programa de desarrollo puede apoyar a las organizaciones que
deseen ser acreditadas durante el periodo de vida del programa, en cuyo caso serian instruidas
para utilizar estos asesores bajo la supervision de los tutores extranjeros, o (ii) estos auditores
tendran que ser enviados a los organismos de acreditacion extranjeros como pasantes.

2.6 Buenas Practicas de Evaluacion de la Conformidad

2.6.1 Acuerdos Institucionales
Responsabilidad principal

Los proveedores de servicios de evaluacion de la conformidad son responsables de la inspeccion,
ensayos Y certificacion, es decir, de proporcionar evidencia de que un producto, proceso o servicio
cumple con los requisitos de una norma o un reglamento técnico. Tal evidencia puede ser
proporcionada por el fabricante (es decir, la primera parte), el comprador (es decir, la segunda parte)
o una tercera parte independiente. Si sdlo el fabricante o proveedor puede llevar a cabo la
inspeccién y los ensayos?, los resultados pueden no ser reconocidos plenamente por el comprador o
por las autoridades reguladoras. Los ensayos realizadas por el comprador son una opcion costosa y
no se encuentran a menudo. De ahi que se puede buscar una tercera parte que sea proveedora de
servicios independiente, lo que se denomina certificacion.

Forma Organizacional

Los proveedores de servicios de evaluacion de la conformidad pueden tener cualquier forma de
organizacion, publica o privada. No hay limitaciones fundamentales ademas de los requisitos
normativos establecidos en la norma ISO/IEC 17000, por ejemplo, los que garantizan la
independencia. En las economias desarrolladas, los gobiernos en su mayoria dejan la evaluacion de la
conformidad al sector privado, mientras que en las economias en desarrollo, el estado con frecuencia
todavia juega un papel importante. Los ONNs y diversos laboratorios gubernamentales proporcionan
la mayor parte de los servicios de evaluacion de la conformidad en este caso. La tendencia
internacional sin embargo, es que los gobiernos dejen progresivamente de proveer dicho servicio tan
pronto como se desarrolle el sector privado. El desafio estratégico es asegurar que no se desarrollen
vacios importantes a medida que se produce el cambio.

Reconocimiento Internacional

El reconocimiento por parte de las autoridades a nivel local es proporcionado por medio de la
acreditacion, mientras que dentro del mercado local e internacional, el reconocimiento también se
puede lograr por otros métodos de evaluacidn de la conformidad apropiados. Todavia existen casos
en los que las autoridades reguladoras reconocen los laboratorios de su eleccion por otros motivos,
pero esta practica esta decayendo. En primer lugar, la competencia técnica del proveedor de
servicios de evaluacion de la conformidad tiene que ser demostrada a través de medios
independientes (por ejemplo, acreditacion); las autoridades reguladoras pueden entonces designar a

23 e Y e .z , «
El proveedor no puede certificar por definicidn - la certificacidn sdlo puede ser proporcionada por una
segunda o tercera parte, por lo general sélo por una tercera parte. Si el fabricante desea proporcionar un

’

certificado de cumplimiento, entonces podriamos hablar de “declaracién de conformidad del proveedor”.
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los proveedores de servicios de evaluacion de la conformidad, imponiendo requisitos adicionales que
no estan cubiertos por la acreditacion, por ejemplo, la responsabilidad legal en el pais.

Acuerdos Legales

Los proveedores de servicios de evaluacidon de la conformidad en el ambito publico, obviamente
requeriran una legislacion que les autorice a prestar servicios especificos. Esa legislacion no debe
conferir un monopolio legal a este tipo de entidades - que constituya un obstaculo innecesario al
comercio y, por tanto, una violacion de la premisa basica del Acuerdo OTC OMC.

2.6.2 Desafios comunes en la Evaluacion de la Conformidad

Los desafios comunes en materia de evaluacion de la conformidad son los siguientes:

e A menudo se considera una ventaja para cada ministerio establecer sus propios laboratorios.
Esto lleva a la duplicacién de laboratorios, ejerce presion sobre la oferta de recursos humanos
escasos y finanzas publicas. Ademas, debido a la cantidad limitada de los ensayos a realizar en el
pais, la mayoria de los laboratorios operan muy por debajo de su capacidad, exponiendo la
sostenibilidad financiera fuera de alcance. La situacidén se agrava con frecuencia con los socios de
desarrollo que establecen laboratorios en diferentes ministerios con los que tratan como socios.
Seria mucho mejor llevar a cabo una revisidon integral de la capacidad disponible, determinar la
necesidad del pais en su conjunto, y luego tomar decisiones meditadas sobre el establecimiento
de laboratorios, incluso hasta el punto de fusionar los laboratorios existentes.

e El trabajo de laboratorio hoy en dia se basa en gran medida en equipos electrénicos. Los socios
de desarrollo a menudo proporcionan estos equipos. Este equipo tiene que ser reparado vy
mantenido con regularidad. En las economias en desarrollo, esto es un gran desafio, y el servicio
por lo general tiene que ser adquirido en el extranjero a un gran costo. La situacidn se ve
agravada por los socios de desarrollo que proporcionan muchas marcas diferentes de equipos,
en lugar de estandarizar una o dos marcas que puedan ser atendidas al mismo tiempo - incluso
llevando al fabricante del equipo a crear una agencia en el pais en desarrollo.

e El costo es un hecho, el precio es una decision. El costo de los ensayos se puede determinar
facilmente, pero el precio de los servicios es con frecuencia objeto de control politico. Es obvio
gue hay voluntad politica para proporcionar servicios de ensayos a precios bajos (es decir
subvencionados) especialmente al sector de las PYME. La desventaja de esta practica es que la
organizacion de laboratorios o certificacion no puede alcanzar sostenibilidad financiera, y el
gobierno no esta dispuesto a pagar por la diferencia. Esta es una situacion insostenible. El precio
de los ensayos debe al menos cubrir los costos reales mas un margen razonable que permita
planificar el desarrollo futuro y la sustitucion de equipos antiguos. Por ello, la institucidon de IC
debe tener la libertad para organizar los precios en consonancia con la realidad del mercado. El
apoyo al sector de las PYME es un esfuerzo loable, pero debe ser proporcionado a través de otros
medios.

e Las evaluaciones para la certificacion (por ejemplo, 1ISO 9000, ISO 14000, etc.) tienen que ser
llevadas a cabo por auditores capacitados y competentes. La capacitacion de auditores se puede
implementar facilmente durante un programa de desarrollo. Si desean inscribirse tienen que
adquirir experiencia practica, y por lo tanto tienen que participar en las auditorias. Esto no se
puede arreglar faciimente debido a la falta de organizaciones en el pais que estan listas para
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realizar la certificacién. Hay dos maneras de lidiar con este desafio: (i) el programa de desarrollo
puede apoyar a las organizaciones que deseen obtener la certificacion durante el periodo de vida
del programa, en cuyo caso serian instruidas para utilizar a estos auditores bajo la supervisién de
tutores extranjeros, o (ii) algunos auditores pueden ser enviados a los organismos de
certificacion extranjeros como pasantes. La decisién en cuanto a cual seguir dependerda de las
finanzas, tiempo y decisiones sobre el disefio del proyecto.

e Un organismo de certificacidon nacional, si no existe ya en el ONN, es con frecuencia un deseo de
los gobiernos de apoyar a los sectores de las PYME, ante los servicios de certificacidon costosos de
las multinacionales. Antes de establecer un drgano nacional de este tipo, el caso de negocio debe
ser muy claramente definido y articulado. Debe tomarse una decisidon informada para definir si
un organismo nacional de certificacion deberia establecerse como un departamento del ONN o si
debe funcionar de manera independiente como una entidad publica o una empresa privada. El
establecimiento de dicho drgano sera caro, ya que tendra que ser subsidiado por lo menos tres o
cuatro afios antes de ganar autosuficiencia. Durante este tiempo, las politicas y procedimientos
tienen que ser desarrollados y aplicados plenamente en conformidad con la norma ISO/IEC
17021 (certificacion del sistema) o ISO/IEC 17065 (certificacion de producto), los auditores tienen
gue ser entrenados, se deben buscar clientes, y buscar la acreditacion. Unirse a los esquemas
internacionales, tales como los sistemas de evaluacion de la conformidad IEC** es otra
consideracion. El precio de la certificacion debe cubrir todos los costos mas un margen razonable
para garantizar la sostenibilidad financiera a largo plazo de dicho organismo nacional. Este
organismo no debe proporcionar servicios subsidiados a la industria ya que esto distorsionaria el
mercado - tales subsidios deben ser proporcionados a través de otros canales. Este organismo
deberia al menos ser capaz de competir con éxito con los organismos de certificacion
multinacionales en el mercado local.

2.7 Buenas Practicas de Seguridad Alimentaria

2.7.1 Antecedentes

Desde 1995, el Acuerdo MSF bajo la OMC solicita a los estados miembros garantizar que las medidas
de seguridad alimentaria (asi como de salud animal y vegetal) no se apliquen como una barrera
injustificada al comercio, al exigir que tales medidas sean no discriminatorias (es decir, que se
apliquen de igual manera a los productos nacionales e internacionales) y que se basen en la ciencia
(es decir, proporcional al riesgo). Al mismo tiempo, la globalizacidon de la industria alimentaria, los
avances en la tecnologia de procesamiento y distribucion, y los factores externos, como el cambio
climatico y la evolucidn de los patégenos tienen un impacto en la seguridad de los alimentos. Por lo
tanto, representan retos importantes para los sistemas de regulacion que tienen como objetivo
garantizar la entrega de alimentos inocuos a los consumidores. Muchos paises han encontrado sus

2 El IEC opera cuatro sistemas de evaluacion de la conformidad en el plano internacional, a saber, IECEE
(equipos eléctricos y electrénicos), IECEx (atmdsferas explosivas), IECQ (componentes electrénicos) y IECRE
(equipos para su uso en aplicaciones de energia renovable). Los miembros de estos sistemas aceptaran
resultados de los ensayos de los miembros de otros paises con el fin de emitir certificados o incluso
aprobaciones de regulacion técnica. Los detalles se pueden obtener en la pagina web de IEC en
http://www.iec.ch.
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sistemas tradicionales de seguridad alimentaria insuficientes para este desafio. Especialmente donde
las responsabilidades de seguridad de los alimentos se han dividido entre las diferentes instituciones,
la demanda de una coordinacidon eficaz de inocuidad de los alimentos ha llevado a una
reestructuracion de las instituciones de control de inocuidad de los alimentos.

Hay una gran variedad de arreglos legales e institucionales para la reglamentacion de la seguridad
alimentaria en los paises. En algunos paises, el ONN ha recibido la responsabilidad de la
administracién de normas obligatorias para la seguridad alimentaria. Sin embargo, las autoridades de
salud - como parte de su mandato de salud publica - también toman con frecuencia la
responsabilidad de las inspecciones de higiene de los alimentos, la salud de los trabajadores de la
alimentacién y el estado de los suministros de agua, asi como la aprobacién de medicamentos
veterinarios para su uso en animales productores de alimentos. Las autoridades agricolas pueden
asumir la responsabilidad de los residuos de agroquimicos (plaguicidas y medicamentos veterinarios)
en productos alimenticios, asi como de las zoonosis transmitidas por los alimentos (que es a menudo
responsabilidad de un departamento de veterinaria). Esto puede extenderse a la inspeccion y control
de los alimentos de origen animal (inspeccion de la carne, higiene de productos lacteos y aves de
corral, etc.). Diferentes marcos legales pueden existir para cada una de estas areas. El control y la
inspeccion real en el ambito de la empresa de alimentos puede ser una funcion de las oficinas
regionales del gobierno central, o puede ser delegado al gobierno local. No es atipico que todas estas
autoridades existan simultdaneamente. Esto crea un reto institucional significativo cuando una
respuesta a un problema de seguridad alimentaria exige una accion coordinada y a menudo
inmediata (con consecuencias para el presupuesto) mas alld de los limites ministeriales e
institucionales.

Por lo tanto, se anima a los socios de desarrollo que consideran apoyar los elementos de seguridad
alimentaria de la Infraestructura de Calidad a que presten especial atencién a los arreglos
institucionales establecidos, y se aseguren que haya una definicion clara de los mandatos. La
publicacion conjunta de la FAO/OMS “Garantizando la Seguridad y Calidad Alimentaria: Directrices
para el fortalecimiento de los sistemas nacionales de control de alimentos®", recomienda la
adopcion ya sea de un enfoque integrado o de una sola autoridad de seguridad alimentaria. En
ambos casos la responsabilidad de la seguridad alimentaria se define en todos los niveles de Ia
cadena de suministro. En algunos casos, puede ser apropiado que los donantes apliquen condiciones
previas a un enfoque de intervencion, para asegurarse de que se adopten los arreglos institucionales

adecuados por el gobierno beneficiario.

2.7.2 Reforma Institucional de Seguridad Alimentaria

Muchos paises han optado por reestructurar sus instituciones de seguridad alimentaria, para
garantizar mandatos claros. En el enfoque integrado, las responsabilidades de seguridad de los
alimentos se pueden dividir entre las diferentes instituciones, con mecanismos de coordinacion para
evitar solapamientos o vacios de cobertura de los controles. Para evitar dificultades de coordinacidn,

* “Garantizar la Seguridad y Calidad Alimentaria: Directrices para el Fortalecimiento de los Sistemas Nacionales
de Control de Alimentos", publicacidn conjunta FAO/OMS, documento FAO: Alimentacion y Nutricidon No.76,
ISSN 0254 4725.
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una serie de paises han optado por establecer una Unica autoridad con la responsabilidad general de
la seguridad alimentaria. En ambos casos, ciertas funciones pueden delegarse a otros drganos
pertinentes, incluidas las autoridades locales de inspeccidn. Las autoridades de seguridad alimentaria
no solo se refieren a las medidas sanitarias, sino que en algunos casos son también responsables de
los temas de salud animal y fitosanitarios.

El desarrollo de tales autoridades requiere cuidado para evitar la superposicién y duplicacion, para
asegurar que los nuevos mandatos estén correctamente definidos y que los mandatos existentes
sean revisados, sobre todo en los casos en que las instituciones existentes han sido responsables de
algunos aspectos de la seguridad y calidad alimentaria. Dichas autoridades a menudo se establecen a
través de una ley de seguridad alimentaria, que también define los principios modernos de la
seguridad de los alimentos (en consonancia con el Acuerdo SPS), asi como el ajuste de los mandatos
historicos de las instituciones existentes. Dos areas importantes para abordar son las relaciones entre
la autoridad de seguridad alimentaria y los laboratorios de ensayos, por un lado, y los Organismos
Nacionales de Normalizacién, por otro.

2.7.3 Rol del Organismo Nacional de Normalizacion

En algunos paises, el ONN, por razones histdricas, puede haber publicado las normas nacionales para
los alimentos que luego fueron declaradas obligatorias por parte del Ministerio a cargo (a menudo el
ministerio de comercio, o de comercio e industria). Esta situacién podria conducir a la potencial
confrontacidon entre el ONN vy las instituciones de seguridad alimentaria, y sus ministerios a cargo, y
es a menudo exacerbado por el hecho de que el ONN puede obtener un porcentaje significativo de
sus ingresos de la certificacion obligatoria de los alimentos (es decir, del muestreo y ensayos para el
cumplimiento de las normas). La certificacion obligatoria es un modelo que ha probado ser ineficaz
para el control de la seguridad alimentaria.

Cuando los socios de desarrollo apoyan la reestructuracion del sistema de control de inocuidad de los
alimentos, es muy importante que sean conscientes de esto. Deben asegurarse de que el disefio del
programa facilite el didlogo entre los ministerios a cargo, que permita la correcta transferencia de la
responsabilidad administrativa, y cree un conjunto claro de mandatos. En general, el ONN debe
publicar sdélo las normas voluntarias para los productos alimenticios. Estas pueden incluir criterios de
seguridad alimentaria, asi como los criterios que no son de seguridad (como comercio de calidad).

La autoridad de seguridad alimentaria, como d6rgano de gestidon de riesgos, puede optar por manejar
un riesgo de seguridad alimentaria por medio de un reglamento (también puede optar por otras
herramientas como la informacién publica). En este caso se podra adoptar una norma publicada, en
su totalidad o en parte, segun lo crean conveniente, para satisfacer las necesidades de un control
efectivo. Es importante asegurarse de que el sistema no permita diferencias en los criterios de
seguridad alimentaria entre la norma voluntaria y el reglamento técnico. Cuando un regulador
considera necesario establecer un requisito diferente (por ejemplo, cuando el pais desea establecer
una medida de seguridad alimentaria en desacuerdo con el Codex Alimentarius, como resultado de la
evaluacion de riesgos), entonces la norma voluntaria debe modificarse.
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2.7.4 Roldelos Laboratorios de Ensayos

Los socios de desarrollo que desean ayudar a fortalecer los controles de seguridad alimentaria han
apoyado durante mucho tiempo el fortalecimiento de la capacidad de los ensayos de laboratorio, por
ejemplo: construccidn de laboratorios, suministro de equipos de analisis, capacitacion del personal
en técnicas, acreditacion y garantia de calidad. Estos esfuerzos deben ir acompafiados de un apoyo
paralelo para fortalecer la gobernanza del sistema de control con el fin de tener éxito a largo plazo.

Algunas cuestiones, sin embargo, deben tenerse en cuenta. No es esencial que la autoridad de
control posea ni opere un laboratorio. Los laboratorios proporcionan un servicio que puede ser
ofrecido por cualquier proveedor competente. Antes de que se decida invertir en la capacidad de los
laboratorios del sector publico, es necesario considerar cuidadosamente si tales ensayos podrian ser
realizados de manera mas econdmica por una fuente externa, incluso en el extranjero (las clasicas
decisiones "hacer o comprar"). En segundo lugar, es importante reconocer que medicién no es
control. Los alimentos seguros son mejor creados cuando los operadores utilizan las practicas de
seguridad en la cadena de suministro; idealmente esto deberia complementarse Unicamente con el
proceso de mantenimiento de prueba/rechazo en el punto de partida al mercado.

En particular cuando se aplican modelos de control prueba/rechazo en la certificaciéon de las
exportaciones, los productos que no cumplen con los requisitos simplemente son enviados a
mercados menos exigentes (dando como resultado el consumo de alimentos no seguros o no
controlados en el pais o regidn, sin tener en cuenta los factores que dan lugar al incumplimiento).
Esto se puede evitar mediante el fortalecimiento del sistema de control a lo largo de la cadena de
suministro.

2.7.5 Politica de Seguridad Alimentaria

El desarrollo de una politica coherente de seguridad alimentaria busca varios objetivos:

e En primer lugar, y lo mas importante, ofrecer una mejor salud publica a través de la provision de
alimentos inocuos. Como tal, la seguridad alimentaria es a menudo considerada un elemento
integral de la politica de seguridad alimentaria de un pais. Los alimentos no sdlo deben satisfacer
las necesidades nutricionales; también es una condicion sine qua non que no perjudiquen al
consumidor. Asi, el pais reduce los costos de la atencidn en salud y la pérdida de beneficios
econdmicos debido a la enfermedad y la muerte prematura.

e En segundo lugar, las medidas reguladoras de la seguridad alimentaria garantizan que los
sistemas de produccion agricola y alimentaria cumplan con las normas minimas de seguridad en
los mercados de exportacidn, proporcionando asi beneficios para el comercio internacional,
garantizando que los productos obtengan y mantengan acceso a los mercados internacionales, y
no sufran rechazos y descuentos en los precios asociados con la pérdida de la confianza del
comprador.

e En tercer lugar, la politica de seguridad alimentaria se refiere al clima de inversion empresarial
agroalimentaria mediante la eliminacion (a través de medidas de regulacion) de los operadores
gue no cumplen con los requisitos de la cadena de suministro. Garantiza a los inversores en los
sistemas de produccién mejorados que no van a ser socavados por los operadores con costos
menores que no cumplan con los requisitos de seguridad y calidad alimentaria. De esta manera,
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la politica de seguridad alimentaria puede contribuir de manera significativa a la mejora de la
competitividad del sector agricola y alimentario.

La politica de seguridad alimentaria debe definir claramente las responsabilidades institucionales, en
los términos indicados anteriormente. Se debe reconocer que la seguridad alimentaria es
esencialmente un proceso de gestion de riesgos (no todos los elementos de los alimentos se pueden
revisar para ver si son inocuos). Hay muchas funciones especificas que deben ser coordinadas para
asegurar que un sistema de seguridad alimentaria moderno y eficaz funcione en su conjunto, para
identificar y evaluar los riesgos, y para gestionar y comunicar dichos riesgos. Como minimo, un
enfoque basado en el riesgo que cumpla con el Acuerdo MSF tendra que abordar estas tres funciones
de evaluacién de riesgos, gestion de riesgos, y comunicacion de riesgos. La evaluacion de riesgos
requerira el desarrollo de un sistema de asesoramiento cientifico para los gestores de riesgos. La
gestion del riesgo requiere que las autoridades hagan un juicio sobre la estrategia de control 6ptima
(en términos de costos y beneficios).

Los controles de regulacion siempre impactan en los costos que mantienen las empresas de
produccion de alimentos, y deben aplicarse en consulta con las partes interesadas (lo que requiere
gue la politica refleje como estos puntos de vista han de ser solicitados y tomados en cuenta). Todos
los funcionarios publicos involucrados en el cumplimiento normativo estan sujetos a influencias
extra-profesionales en sus decisiones, como la corrupcidon. A menudo, sin embargo, se presentan
estas influencias (especialmente en paises con una gobernanza débil) en forma de presion de grupos
de pares. Es una buena practica para la politica reconocer tales presiones y tratar de proteger a los
funcionarios de su influencia.

2.8 Buenas Practicas de Normalizacion Privada %

2.8.1 Origen de la Normalizaciéon Privada

Cada vez mas, las normas se desarrollan sin el auspicio de los organismos de normalizacidon

nacionales, regionales e internacionales. El desarrollo de estas normas privadas tiene causas claras,

por ejemplo:

e Los consumidores, asi como las organizaciones de la sociedad civil en las economias
desarrolladas, se preocupan cada vez mdas por las condiciones sociales y ambientales que
prevalecen en los paises que participan en las cadenas de suministro de los productos que se
venden en sus mercados. Como los casos de graves incumplimientos de los derechos de los
trabajadores, los riesgos para la seguridad en el trabajo, violaciones de los derechos humanos y
la degradacion ambiental causada por la actividad corporativa llegan al publico, la confianza del
consumidor en la conducta de las principales marcas y minoristas disminuye. En consecuencia,
las empresas que operan a nivel mundial se encuentran ante el reto de responder ante estas
preocupaciones de los consumidores.

e Los proveedores trabajan juntos para obtener ventajas en el mercado en el suministro de
productos con tecnologia similar. Por ejemplo, las especificaciones de la norma del sistema de

*® Haciendo que las Normas Privadas funcionen para usted, ONUDI.
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CDs fueron producidas conjuntamente por Philips-Sony, y las normas GSM (Sistema Global para
Comunicaciones Mdviles) para teléfonos moviles fueron acordadas entre algunos fabricantes.

Las normas privadas son desarrolladas por organizaciones sectoriales, incluyendo las organizaciones
no gubernamentales, consorcios, organismos de certificacidon o los principales minoristas. Las normas
privadas estan generalmente orientadas a satisfacer las necesidades de aquellos que las desarrollan y
publican y no estan destinadas a la aplicacion obligatoria por parte del gobierno. Las normas privadas
suelen requerir certificacidn, ya que no se acepta la declaraciéon de conformidad del proveedor. De
ahi que la decisidon de un proveedor de obtener la certificacion de una norma privada es siempre una
decision de negocios, y el hacerlo depende de su rentabilidad.

2.8.2 Normas Privadas Tipicas relevantes al Comercio

Las normas privadas tipicas que son relevantes para los productores de las economias en desarrollo
incluyen GlobalGAP (productos alimenticios y horticultura destinados a Europa), FSC (madera, papel
y productos de pulpa de operaciones forestales renovables), FairTrade (comercio justo), SA 8000
(responsabilidad social) y mucho mas. La informacidn sobre estas normas es bastante facil de
obtener a través de Internet ya que estas organizaciones desean dar a conocer sus servicios tanto
como sea posible.

2.8.3 Desafios Comunes

Algunos desafios que surgen de la relevancia en el mercado de las normas privadas son los

siguientes:

e Elsocio de desarrollo debe considerar cuidadosamente si va a proporcionar Asistencia Técnica en
el d4mbito de las normas privadas. Tal Asistencia Técnica con frecuencia apoya a las actividades
comerciales de un proveedor de servicios privados en detrimento de los demas. Ademas, al
ayudar a un proveedor (es decir, a una PYME) a obtener la certificaciéon requerida, puede
bloquear el proveedor en la cadena de suministro de un Unico comprador importante, como una
cadena minorista multinacional, dificultando el comercio con los demas. Por lo tanto, una
decision de este tipo tiene que concordar con las estrategias y politicas del socio de desarrollo, y
también con las del pais receptor.

e La certificacion con frecuencia se puede obtener Unicamente a través de un organismo de
certificacion extranjero y no de forma automatica a través del ONN. Esta es una operacion
costosa, y por lo tanto se debe hacer todo lo posible por obtener el reconocimiento de las
actividades de certificacion de ONN a través de la organizacion matriz de la entidad privada de
certificacion de normas.

e Las normas privadas son revisadas con cierta frecuencia, ya que los principales minoristas
responden rapidamente a las cambiantes demandas de los consumidores y tratan de mantener
una ventaja en el mercado frente a sus rivales. Esto significa que los proveedores tienen que
responder con la misma rapidez en la actualizacidon de sus sistemas, de lo contrario pierden su
certificacion. Los proyectos de desarrollo que apoyan a los proveedores deben ser conscientes de
tales desarrollos.

e Las normas privadas son frecuentemente utilizadas por los principales minoristas para
diferenciarse de sus rivales. Por lo tanto la certificacién de una norma privada no es facilmente
transferible a la siguiente. Este es un desafio particular para las PYME que no pueden permitirse
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mantener una multiplicidad de certificaciones. La eleccion de la(s) norma(s) privada(s) a ser
certificada(s), por lo tanto tiene que hacerse con mucho cuidado.

e Las normas privadas no son siempre bien recibidas por las organizaciones publicas de
normalizacion®. Esto puede llevar a enfrentamientos innecesarios o sabotaje silencioso entre los
ONN vy representantes de dichos sistemas de certificacion. Se debe hacer todo lo posible para
facilitar el didlogo, ya que tanto las normas publicas como privadas son una realidad del mercado
en las economias desarrolladas que son el foco de las exportaciones de los paises en desarrollo.

3 Buenas Practicas de Desarrollo de Infraestructura de Calidad a

Nivel Regional
La integracion econdmica regional puede venir en varias formas: (i) Zona de Comercio Preferente, (ii)
Area de Libre Comercio, (iii) Unién Aduanera, (iv) Mercado Comun, o (v) la Unién Econdmica. Estas
formas no representan etapas en el sentido de una progresion lineal, y cada una se puede introducir
en su propio derecho. De éstas, las zonas de libre comercio absolutamente dominan los mas de 150
acuerdos comerciales regionales existentes (ACR) notificados a la OMC. Las zonas de libre comercio
son acuerdos sobre la amplia reduccion de las restricciones al comercio entre los estados miembros,
por lo general cubren el comercio general de mercancias. Las normas y/o problemas de
reglamentacion técnica se encuentran con frecuencia en el centro de estas restricciones comerciales.

Debido a la importancia de las normas y reglamentos técnicos, la cuestion de la IC es una parte
central de la mayoria de los acuerdos comerciales regionales. La relevancia de la IC no se limita al
comercio, sino que también incluye otras 4reas con un alto grado de normalizacién y actividades de
control de calidad, tales como el medio ambiente, la salud y la proteccién del consumidor. La
importancia de la IC y las demandas sobre su eficacia crecen con el grado de integracion: mientras
gue en formas relativamente simples de integracion regional es importante superar las barreras
comerciales en los sectores de productos seleccionados, la integracion regional mas pronunciada,
como el Mercado Comun exige una amplia armonizacidn en casi todos los sectores industriales y la
creacién de un marco socioecondmico uniforme.

Por tanto, es claro que la Asistencia Técnica en la mayoria de sus formas tiene que tomar en
consideracion el contexto regional, incluso hasta el punto de que las cuestiones regionales dominen
sobre las nacionales. Las cuestiones nacionales de IC se han discutido ampliamente en la Seccién 2 -
esta seccion se centrard en el fortalecimiento de las capacidades de IC en su contexto regional.

La Asistencia Técnica a la IC nacional y regional no son temas separados, sino que siempre deben
estar integradas en un enfoque holistico en funcién del contexto regional de los paises en desarrollo
gue van a ser asistidos.

27 . .
Normas Internacionales y ‘normas privadas’, ISO.
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3.1 Escenario de la Infraestructura de Calidad Regional

La eficacia del sistema general de la IC dependera de cdmo se manejan las oportunidades y los retos
gue se derivan de los procesos de integracidon regional. Las oportunidades incluyen la utilizacion de
los potenciales para la cooperacion regional y la division del trabajo, por ejemplo, aunar las
capacidades de laboratorio, el intercambio de conocimiento de expertos. Los desafios incluyen el
aumento del esfuerzo de coordinacion y el aumento de la presidn sobre los sistemas nacionales para
armonizar las normas y practicas de regulacién, por ejemplo, establecer y aplicar normas técnicas
comunes, renunciando a su propia manera de hacer las cosas (ver Recuadro 5). La calidad de las
"instituciones" en el sentido de las reglas, mecanismos de aplicacién y organizaciones, por lo tanto
juega un papel esencial en la determinacién de la eficacia de todo el sistema de IC®. El paisaje
regional de las 'instituciones' de IC se muestra en la Figura 10.

Recuadro 5: Programa de calidad de Africa Occidental (WAQP)
La Comunidad Econdmica de los Estados de Africa Occidental (CEDEAO) se compone de 15 estados miembros,

e incluye Benin, Burkina Faso, Cabo Verde, Costa de Marfil, Gambia, Ghana, Guinea Bissau, Liberia, Mali,
Mauritania, Niger, Nigeria, Senegal, Sierra Leona y Togo. Los ocho paises esencialmente francéfonos forman un
subgrupo, la Unién Econdmica y Monetaria del Africa Occidental (UEMOA) con una moneda comun, mientras
que los siete paises de habla inglesa que conforman el resto de la CEDEAO no tienen una entidad separada,
ademads de pertenecer a la CEDEAO. Los paises de la UEMOA se han embarcado desde hace tiempo en el
establecimiento de una Infraestructura de calidad regional, mientras que el resto no lo han hecho. ONUDI
inicialmente manejé un programa de desarrollo en la UEMOA, financiado por la UE, que durd de 2001 a 2005.
El subsiguiente Programa de Calidad del Africa Occidental (WAQP), también financiado por la UE, consistié en
una primera fase de 2007-2011, y una fase de transicion en 2012 en prevision de un futuro programa.

El objetivo general de la WAQP era fortalecer la integracion econdmica regional y el comercio mediante la
creacion de un entorno que facilitara el cumplimiento de las normas y reglamentos técnicos del comercio
internacional. De particular importancia fueron los Acuerdos sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC) y
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC). Se considera que se
ha logrado el objetivo general en poco mas del 80% en el analisis final.

Debido a una serie de factores, la primera fase de la WAQP se logrd en dos partes distintas, paralelas. El idioma
sin duda jugd un papel importante, pero mas importante aun, es que los estados miembros de la UEMOA ya
habian establecido Infraestructura Regional de Calidad que faltaba en los otros estados. La idea principal detras
de esta dualidad era proporcionar espacio a los paises de habla inglesa para ponerse al dia con los paises
francofonos. Esto tuvo algunas ventajas, a saber, que cada parte del programa podria racionalizarse para
apoyar el desarrollo de capacidades a nivel nacional en los paises con necesidades especificas. Esta parte del
programa no fue controversial y por lo tanto tuvo bastante éxito. Una serie de laboratorios fueron mejorados y
acreditados, y el personal de laboratorio y auditoria fue capacitado adecuadamente. Las Politicas Nacionales de
calidad se desarrollaron en la mitad de los paises, y el apoyo publico de la calidad se embarcé en la
construccidn de un puente entre los sectores publico y privado.

El mayor desafio, sin embargo, fue que la dualidad del programa hizo apreciablemente mas lento el proceso de
integracion en el nivel de la totalidad de la region, que era el objetivo inicial. En primer lugar, el programa
quedd atrapado entre dos estructuras de gobernanza regionales distintas que se encontraban en proceso de
integracion, con todas las dificultades que acompafian a un proceso de este tipo. En segundo lugar, mientras

28 .z . . . .
Construccidn de instituciones para el mercado, Banco Mundial.
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que la UEMOA estaba muy a favor de las organizaciones regionales de Infraestructura de Calidad (por ejemplo
NORMCERQ para las normas, SOAMET para la metrologia y SOAC para la acreditacidn, que habia establecido y
deseaba hacerlas operativas tanto como fuera posible), el entorno mas amplio de la CEDEAO no lo estaba. En
particular, las dos potencias econdmicas de la region con sistemas nacionales bien establecidos, a saber, Ghana
y Nigeria, tuvieron dificultades para integrarse en un sistema regional en cuyo establecimiento no habian
jugado ningun papel. Grandes cambios tendrian que efectuarse en ambos lados antes de incluso contemplar
esta posibilidad.

Después de muchos meses de dificiles negociaciones, un proyecto de Politica de Calidad regional fue
desarrollado y validado por expertos de todos los paises de la CEDEAO durante la fase de transicion del
programa en 2011/2012. Ademds, un informe que define el futuro sistema de la Infraestructura de Calidad
regional (que incorpora tanto las estructuras de la UEMOA como las mayores necesidades y deseos de la
CEDEAO) en términos de su creacidn, organizacion y funcionamiento, fue validado por expertos de todos los
paises de la CEDEAO. Al final del Proyecto, ambos aun debian ser adoptados o respaldados en los niveles
politicos de las Comisiones de la CEDEAO y de la UEMOA. Su implementacion seria el préximo gran reto de la
region en el ambito de la Infraestructura de Calidad y régimen de reglamentacién técnica.

Fuente: ONUDI en ITC Internacional Trade Forum Magazine e Informe Final de Evaluacion del Programa
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Figura 11: Gobernanza de la Infraestructura de calidad, coordinacién y establecimiento institucional a nivel nacional,
regional e internacional

GOBERNANZA COMERCIAL GOBERNANZA IC

GOBERNANZA

INTERNACIONAL
ORGANISMOS .
DECOMERCIO. &> O s

INTERNACIONALES

GOBERNANZA @

DEL COMERCIO GOBERNANZA COMERCIAL (ver texto) COORDINATION

REGIONAL REGIONAL REGIONALE DES 1Q

(ej. Comisiones Econémicas
Regionales, Secretarias)

INSTITUCIONES IC REGIONALES
-Metrologia
-Normas
-Acreditacion
-Evaluacién de la Conformidad

) \ @ (ver texto)

INSTITUCIONES IC NACIONAL
-Metrologia
-Normas
-Acreditacion
-Evaluacién de la Conformidad

ESTABLECIMIENTO MINISTERIOS/AUTORIDADES
INSTITUCIONAL NACIONALES
-Agricultura

-Ambiente
-Salud
-Comercio e Industria
-Transporte

Fuente: Adaptada de “Contribucién de la infraestructura de calidad para la integracién econémica regional”, PTB

Se presentan tres areas distintas pero interrelacionadas con la Asistencia Técnica regional (como se
indica en la Figura 9), a saber:

Area 1: Gobernanza: Asistencia Técnica en cuanto a la armonizacién de las normas y reglamentos

técnicos a nivel regional, asi como las cuestiones basicas de reconocimiento mutuo de los resultados
de la evaluacion de la conformidad y el acceso al mercado.

Area 2: Estructuras de especialistas técnicos: Asistencia Técnica en el fortalecimiento de las

estructuras regionales de especialistas técnicos para cumplir con su mandato de coordinar vy
armonizar las actividades de IC en toda la regidn, con especial consideracidn de las necesidades de
los paises menos desarrollados.
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Area 3: Instituciones regionales de IC: Asistencia Técnica para el establecimiento, desarrollo de

capacidades y promocion de las organizaciones regionales de IC que puedan satisfacer la demanda
nacional y regional de los servicios relacionados con la calidad.

Sea cual sea el area considerada para la Asistencia Técnica, los requisitos previos para el

establecimiento de un enfoque adecuado de Asistencia Técnica regional para el desarrollo de las

economias son los siguientes®*:

1. Las negociaciones sobre Asistencia Técnica regional no deben llevarse a cabo de manera aislada
de los desarrollos globales hacia la armonizacién y el reconocimiento mutuo;

2. La Asistencia Técnica Regional debe basarse en las necesidades de los estados miembros, y
también estar en linea con los objetivos generales de integracion de la region;

3. Todos los esfuerzos deben basarse en el claro compromiso politico hacia la liberalizacion del
comercio y la integracidon econdmica; y

4. Deben estar disponibles los recursos que apuntan especificamente al apoyo de los paises en
desarrollo, de ser posible, dentro del marco de los programas de promocion econdmica
integrados.

Estos requisitos implican que las estructuras regionales eficaces de IC deben funcionar de acuerdo
con las buenas practicas internacionales, basarse en la participacidon activa de las partes interesadas
pertinentes, y establecer una comunicacion efectiva entre quienes toman las decisiones, las
instituciones de IC y las partes interesadas.

3.2 Area 1: Asistencia Técnica dentro del marco de la Gobernanza de la

Infraestructura de Calidad

La Gobernanza se puede definir generalmente como la regla de los gobernantes. En el contexto de la
integracion regional y la IC, en particular, estas normas incluyen las estrategias, los reglamentos y las
decisiones politicas que se refieren al intercambio intrarregional de bienes, incluido el
establecimiento de la infraestructura correspondiente para facilitar el mismo. Los efectos de Ia
Asistencia Técnica para la gobernanza de IC (ver Area 1 de la Figura 9) a nivel regional podrian
dividirse en dos categorias principales, a saber:

a. La eliminacion de las asimetrias politicas por medio de la coordinacion y la armonizacién de las

normas y regulaciones de IC relacionadas, por ejemplo: (i) Preparacion de directrices regionales,
instrumentos legislativos y procedimientos de informacién en materia de normas, metrologia,
acreditacion y su aplicacidon en la evaluacion de la conformidad para la regulacion técnica y el
mercado, (ii) Determinacion de las areas de productos que deben ser armonizadas a nivel
regional, incluyendo la seleccion de los conceptos de armonizacion apropiados, y (iii) Definicion
para el reconocimiento mutuo de evaluacién de la conformidad a través de acuerdos de
reconocimiento regionales u otros medios con similares resultados.

b. La eliminacion de las asimetrias estructurales mediante la concesion de preferencias unilaterales

a los paises menos desarrollados, por ejemplo: (i) Adopcidn de planes de accion para mejorar las
instituciones de IC en los estados miembros seleccionados, (ii) Acuerdo para una divisidn regional
del trabajo, (iii) Facilitacion de conocimientos técnicos mediante el establecimiento de Grupos de

29 . .z . . . .z ;. .
Contribucion de la infraestructura de calidad a la integracion econdmica regional, PTB.
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Trabajo regionales y plataformas de informacion, e (iv) Inclusidon de las instituciones nacionales
de IC reconocidas en la region en las actividades de cooperacion técnica.

Mientras que en la categoria (a) anterior, la Asistencia Técnica se ofrece a nivel de las estructuras
regionales, en la categoria (b) opera sobre todo en el ambito nacional (discutido en detalle en la
Seccion 2), aunque preferiblemente con una comprensién y apoyo plenos de las estructuras
regionales pertinentes. Por lo tanto, una decision sobre el nivel apropiado de Asistencia Técnica se
debe hacer en forma conjunta con los comités administrativos y/o técnicos regionales pertinentes
como foros para el didlogo interestatal e intercambio de informacidn.

3.3 Area 2: Asistencia Técnica para las Estructuras Técnicas Especializadas
Regionales

3.3.1 General

Las estructuras técnicas especializadas adquieren muchas formas dependiendo de la forma en que
las instituciones regionales se establecen a través de los convenios fundamentales de la region.
Algunas son estructuras permanentes en la secretaria regional, mientras que otras son comités
permanentes de alto nivel con mandatos especificos y pertenencia definida. Se trata de estructuras
gue en su mayoria se inspiran en las organizaciones técnicas especializadas internacionales como ISO
e IEC en el ambito de las normas, ILAC e IAF en la acreditacion, BIPM y OIML en metrologia, etc. (ver
Figuras 9 y 10). Sobre todo tienen la responsabilidad de armonizar los esfuerzos para facilitar el
comercio intrarregional y garantizar la salud y seguridad de los seres humanos y del medio ambiente
a nivel regional frente a regimenes comerciales relajados.

Si bien en muchas regiones ya existen estas estructuras técnicas especializadas de IC, en otras
pueden tener la necesidad de re-estructurarse o deben ser establecidas. Por lo tanto, debido a la
complejidad de las dinamicas politicas y estructuras regionales, el disefio y la gestion de Asistencia
Técnica a nivel regional es mucho mas complejo que a nivel nacional. Esta realidad no debe ser
subestimada en el disefio y planificacion del proyecto (véase también el Recuadro 3). La Asistencia
Técnica variara en funcion de las necesidades de la region, pero podria incluir: (i) Desarrollar o
fortalecer los instrumentos juridicos pertinentes, (ii) Construir la capacidad administrativa, (iii)
Apoyar la promocidn a niveles mas altos en la industria y la sociedad en general, (iv) Reforzar la
capacidad de gestionar los programas de coordinacidén y armonizacion, etc.

3.3.2 Normas, Metrologia y Acreditacion

Con el tiempo se han establecido un gran nimero de organizaciones y asociaciones regionales de IC,
con ejemplos tipicos tales como:

Metrologia: AFRIMETS, APMP, COOMET, EUROMET, SIM, etc.;

Normas: OADIM, AFSEC, ARSO, CEN, CENELEC, COPANT, PASC, etc.;

Acreditacion: AFRAC, APLAC/PAC, EA, IAAC, etc.

Varias organizaciones subregionales también existen dentro de los bloques comerciales, como el
Comité Consultivo ANSA de Normalizacion y de Calidad (ACCSQ), la Organizacion Regional de la
CARICOM para las Normas y Calidad (CROSQ), el Comité de Normas de Africa Oriental CAE, la
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Organizacién de Normalizaciéon del Golfo para Paises Arabes de CCG, Asociaciéon de Normalizacidn
MERCOSUR (AMN) y SADC (SADCSTAN, SADCMET, SADCMEL y SADCA).

Las estructuras técnicas especializadas regionales son probablemente la expresion mas visible de la
cooperacion transnacional en IC. Esto se aplica en particular a los fundamentos, a saber, la
metrologia, la normalizacion y la acreditacion. Aqui, las estructuras nacionales, regionales e
internacionales se integran en un sistema de cooperacion y reconocimiento mutuo - ver Figura 11.

ISO por ejemplo, colabora oficialmente con 10 organizaciones regionales de normalizacion
reconocidas, las cuales actian como mediadores entre los niveles nacionales e internacionales,
habiéndose comprometido a facilitar la adopcidn de las Normas ISO por parte de sus miembros
nacionales lo mas ampliamente posible. IEC ha firmado acuerdos de cooperacion formales con 8
organizaciones regionales de normalizacién en su campo.

El papel de las estructuras regionales dentro de la metrologia y la acreditacion es especialmente
pronunciado. Los INM y ONAs - la columna vertebral técnica de la evaluacion de la competencia y la
trazabilidad de los laboratorios y organismos de certificacion - dependen en gran medida de los
acuerdos de cooperacidén y reconocimiento formalizados a nivel regional®. Las organizaciones
regionales, por otra parte, estan vinculadas a las organizaciones internacionales a través de un
sistema de membresia que culmina con el reconocimiento, si se cumplen determinadas condiciones.
El importante papel que desempeian las organizaciones regionales en el reconocimiento de los
sistemas nacionales de metrologia y de acreditacion a nivel internacional se detalla en el apartado
3.4,

30 ses .. . . .

IAF ML 4: 2012, Politicas y procedimientos para un acuerdo multilateral de reconocimiento sobre el nivel de
los organismos de acreditacién individuales y el nivel de los grupos regionales, Foro Internacional de
Acreditacién.
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Figura 12: Estructura de organizaciones de infraestructura de calidad nacional, regional e internacional

METROLOGIA NORMAS ACREDITACION

ORGANIZACIONES

INTERNACIONALES BIPM/OIML ISO/CEI IAF/ILAF
Organizaciones Organizaciones Asociaciones
ORGANIZACIONES de Metrologia de Normalizacién de Acreditacion
REGIONALES Regionales Regionales Regionales
. . Organismo de Organismo de
Instituto N | b N
ORGANIZACIONES nze :ﬂ:tr;;loiga Normalizacién Acreditacion
NACIONALES g Nacional Nacional
PROVEEDORES DE Laboratorios de Laboratorios de Organismos de Organismos de
SERVICIOS Calibracién Ensayos Certificacion Inspeccién

Industria, autoridades reglamentarias, investigadores, socios comerciales y proveedores: usuarios que necesitan
ensayos confiables, calibracion, certificacion e inspeccion

Fuente: adaptada del Banco Mundial

La relevancia de los organismos regionales en los programas de Asistencia Técnica se debe tener en

cuenta, ya que son frecuentemente responsables de:

e la gestion de las evaluaciones intrarregionales y las comparaciones que llevan al reconocimiento
internacional de los organismos nacionales;

e Recoleccién de conocimientos regionales y actuar como representantes hacia otras
organizaciones regionales y comités internacionales;

e Definicion de un marco regional para el intercambio de experiencias, informacién y cooperacion
cientifica incluyendo cursos regionales de capacitacion; y

e la creacion de confianza entre los estados miembros a través de evaluaciones mutuas vy
relaciones personales mejoradas, especialmente entre los estados mas pequefios que trabajan
en mayor aislamiento por falta de recursos.

La participacion de las organizaciones regionales especializadas en programas de Asistencia Técnica
no estad exenta de desafios. Aparte del hecho de que algunos paises en desarrollo ain no tienen
representacion regional adecuada, la eficacia de las redes del sector difiere considerablemente,
dependiendo del nivel de sofisticacion de la organizacidon y la estructura de la membresia. Estos
desafios se ven agravados por el hecho de que muchos de los paises en desarrollo mas pequefios no
participan de manera efectiva en las actividades regionales, debido a las limitaciones de personal y
recursos financieros. Ademas, muchas organizaciones regionales especializadas se sienten obligadas
a tratar a todos los miembros por igual en lugar de tomar en cuenta el patrocinio directo de los
miembros mds débiles.
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3.3.3 Instituciones de Seguridad Alimentaria Regionales

Aunque se reconoce que la mayoria de las funciones de seguridad alimentaria son esencialmente
responsabilidad de los estados nacionales, hay una serie de circunstancias especificas en las que es
sensato adoptar un enfoque institucional regional.

Los paises de una regién a menudo comparten la biosfera que producen sus alimentos, asi como los
métodos culturalmente determinados de manipulacién, elaboracién y consumo. Ellos por lo tanto, a
menudo se enfrentan a retos de seguridad alimentaria similares. Los ejemplos pueden ser el
desarrollo de las aflatoxinas en los cultivos de cereales, o la presencia de compuestos cancerigenos
en el pescado ahumado y secado. Asegurar un enfoque regional armonizado para la manera de
abordar estos desafios puede traer beneficios para facilitar el comercio regional y el intercambio y
adopcion de las mejores practicas.

Ademas, todos los miembros de la OMC tienen interés en asegurar que los productos especificos a su
pais o regidon no queden excluidos del comercio internacional en base a normas establecidas por la
Comision del Codex Alimentarius. Las normas del Codex son elevadas a un estatus Unico en el
Acuerdo SPS, en virtud del cual los estados tienen la obligacion de referirse a las organizaciones
internacionalmente autorizadas (el Codex en el caso de las normas de seguridad alimentaria) en caso
de que exista una controversia relativa a la aplicacion de una medida SPS. Claramente, donde un
grupo de estados de una misma regidn comparten productos, procesos y retos de seguridad
alimentaria, hay una ventaja al decidir tomar una posicion regional comuin sobre los proyectos de
normas del Codex, para asegurar que los intereses de la region en su conjunto estén representados
en la norma final.

En general, los paises menos desarrollados no han sido muy eficaces en la representacion de sus
intereses sanitarios y fitosanitarios en el proceso de establecimiento de normas internacionales. Este
proceso requiere una coordinacidon y comunicacion efectiva entre los actores del sector, la politica de
comercio y sanitaria, asi como entre las autoridades competentes de los diferentes estados con
intereses comunes dentro de una region. Por esta razon, el establecimiento de las funciones
sanitarias y fitosanitarias, unidos a las organizaciones o comunidades econdmicas regionales (como la
CEDEAO o la SADC en Africa, o ANSA en Asia) puede ayudar a asegurar que las barreras MSF
impacten lo menos posible al comercio regular de productos agroalimentarios de los paises menos
desarrollados. Por lo tanto, se recomienda a los socios de desarrollo que apoyen a los beneficiarios
en el establecimiento de redes regionales y en la creaciéon de capacidad para participar
efectivamente en el establecimiento de normas internacionales en las que tengan un interés
estratégico.

Otra area con un alcance importante para la cooperacion regional es la evaluacidon de riesgos. Los
miembros de la OMC pueden ajustar la aplicacion de las normas sanitarias y fitosanitarias
establecidas por los organismos internacionales, si esto puede ser cientificamente justificado por la
evaluacion de riesgos. Este es un proceso cientifico, que lo define el Codex, que consta de los
siguientes pasos: (i) identificacion del peligro, (ii) caracterizacion del peligro, (iii) evaluacion de la
exposicion, y (iv) caracterizacidn del riesgo. Como tal, el proceso de evaluacién de riesgos se basa en
la investigacion de la presencia de diferentes riesgos, sus impactos en la salud, estudios
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epidemioldgicos y la tecnologia de procesamiento de alimentos. Donde existen caracteristicas de
produccidon y consumo comunes, la evaluacion de riesgos cooperativa para la seguridad alimentaria
es mas rentable. Hasta ahora, no han sido pocos los esfuerzos de los paises menos desarrollados para
establecer las redes y la colaboracion regional necesaria para la evaluacidn de riesgos. Esto puede ser
un area util para el apoyo al desarrollo futuro.

Recuadro 6: Armonizacién de MSF en la Comunidad de Africa Oriental (CAE)

Los paises miembros de la Comunidad del Africa Oriental (CAE), Kenia, Uganda, Tanzania, Ruanda y Burundi,
tienen el potencial para mejorar los beneficios de su comercio regional. Para hacer realidad este potencial, CAE
esta trabajando para tener tarifas reducidas y mejorar la logistica de transporte y aduanas. Las normas también
deben armonizarse y se deben acordar procedimientos de evaluacion de la conformidad comunes.

La region esta dotada de buenas tierras agricolas y el comercio de productos agricolas puede proporcionar un
impulso inmediato al comercio regional. Sin embargo, es fundamental que las normas se armonicen y los
procedimientos de evaluacidn de la conformidad sean establecidos en este sector. Para ayudar a la CAE en la
superacion de estos desafios, un proyecto de ONUDI financiado por la Agencia Noruega de Cooperacion para el
Desarrollo (Norad) establecié un mecanismo nacional y regional coordinado que facilite el comercio inter e
intra-regional de productos alimenticios estratégicos seleccionados, tales como frutas y vegetales, café y té, y
pescado.

A nivel regional, se ha elaborado el Protocolo de MSF con el apoyo del proyecto. Se han preparado medidas
sanitarias y fitosanitarias relacionadas con el comercio armonizado, que cubren la sanidad animal y vegetal y
son anexos al Protocolo de MSF. Las normas de seguridad alimentaria armonizadas relacionadas con el
comercio también se han establecido como anexo. El Protocolo de MSF pone en marcha la infraestructura
regional que mejorara los esfuerzos de la Secretaria de CAE para promover la armonizacidn regional de las
medidas sanitarias y fitosanitarias y las normas de seguridad alimentaria, de acuerdo con los objetivos de
integracion regional del CAE para promover el comercio intra CAE. Dado que las medidas sanitarias y
fitosanitarias y las normas de seguridad alimentaria también estan armonizadas con las normas
internacionales, esto facilitara el comercio de CAE dentro del sistema multilateral de comercio de la OMC.

Fuente: ONUDI, Informe Final de Evaluacion del Programa CAE

3.4 Area 3: Enfoques en el Establecimiento Regional de las Instituciones de
Infraestructura de Calidad

El establecimiento de instituciones nacionales de IC con pleno derecho requiere una inversion
considerable y compromete recursos a largo plazo. Para muchos paises con escasos recursos
econdmicos y una demanda relativamente modesta de servicios relacionados con calidad esto no es
posible ni util. En cambio, el uso comun de un proveedor de servicios regional o de un mas intenso
intercambio de conocimientos puede ser un mejor enfoque. Como una estimacion inicial de la
medida en que las capacidades de IC podrian establecerse a nivel nacional o regional, es dutil
considerar una agrupacion de servicios de IC en funcion de los criterios de “costo” y “demanda o
frecuencia", como se muestra en la Figura 12.
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Figura 13: Agrupamiento de los servicios de infraestructura de calidad
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Fuente: contribucién de la infraestructura de calidad a la integracidon econémica regional, PTB

La Figura 13 ofrece un amplio panorama de los servicios de IC en una regidon con el costo de los
servicios tipicos en el eje vertical y la demanda o la frecuencia de tales servicios en el eje horizontal.
Los paises mas pequefios de la region pueden decidir que los mayores costos de establecimiento de
servicios tales como la metrologia cientifica estan mas alla de sus capacidades de recursos, en cuyo
caso una estructura regional tendria sentido. Por otro lado, incluso un servicio costoso, como la
calibracién, debido a la absorcion frecuente de este tipo de servicios, puede justificar el costo de
establecer un servicio de este tipo a nivel nacional.

Por lo tanto, la Figura 13 indica que incluso el estado mas pequeno debe establecer servicios de
metrologia legal y de informacidn. Para la aplicacion de medidas de metrologia legal, una presencia
local es importante; dificilmente se puede hacer desde lejos. Esto también es un area en la que
rapidamente se sentird el impacto positivo de las medidas incluso rudimentarias (rentables), en los
mercados locales. Un sistema de informacion de normas bien disefiado conectara al pais con los
sistemas internacionales, proporcionando de este modo a la industria y a las autoridades locales
informacion vital sobre las normas internacionales y la informacidn sobre regulacion técnica.

La certificacion del sistema es un area que muestra una amplia propagacién de costos frente a la
demanda o frecuencia. El establecimiento de servicios de certificaciéon, como GlobalGAP, FCC o
ISO/TR es caro, y la demanda puede no ser tan alta a nivel nacional - por lo tanto se puede indicar un
enfoque regional. Por otra parte, la norma Tipo ISO 9000 de certificacion seria de gran beneficio para
el sector de las PYME, y el establecimiento de un servicio de certificacidon local serviria mejor a este
importante sector debido a sus menores costos, cuestiones de lenguaje y un mayor conocimiento
sobre las condiciones locales.

Las areas de ensayos de productos y calibracién contienen una amplia gama de servicios posibles que
impiden una asignacién clara, pero puede ser necesario proveer inspeccién y ensayo de los
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reglamentos técnicos (es decir, de alta demanda) a nivel nacional. La calibracién y la acreditacion de
alta gama por el contrario, son de baja demanda o frecuencia y los servicios costosos son los
principales candidatos para un enfoque regional. Antes de llegar a una conclusién para una region
especifica, se deben tenerse en cuenta los datos reales en la evaluacion.

El costo y la demanda o frecuencia no son los Unicos aspectos a tener en cuenta al tomar una
decision sobre la conveniencia de constituir organizaciones de prestacidon de servicios regionales o
nacionales, o establecer los llamados centros regionales de excelencia para brindar apoyo técnico de
alto nivel a la regidon. Otros aspectos que podrian desempefiar un papel incluyen la proximidad de la
prestacion de servicios al area que lo necesita, los intereses estratégicos, la sostenibilidad financiera,
la disponibilidad de conocimientos técnicos, la logistica de transporte y despacho rapido de aduana
para las muestras de ensayo y sensibilidades nacionales. Esto ultimo no debe descartarse - puede ser
importante para los paises receptores. Un modelo de negocio adecuado debe ser desarrollado
considerando cuidadosamente todo esto antes de establecer cualquier organizacion regional.

3.4.1 Metrologia Regional

La Infraestructura de metrologia a nivel nacional consiste esencialmente en una jerarquia de tres
niveles. El nivel 1 estd ocupado por el Instituto Nacional de Metrologia (ver 2.2.1), el segundo nivel
estd formado por los laboratorios de calibracidén (véase 3.2.3) que a su vez prestan servicios de
calibracién al tercer nivel, laboratorios de ensayos, industria y similares. La metrologia legal ocupa
posiciones tanto en el 22 y 32 nivel. Mientras que la metrologia legal requiere una infraestructura de
metrologia fundamental con respecto a la masa, temperatura, volumen y longitud a nivel nacional,
existe un potencial para la cooperacion regional en el campo de la trazabilidad internacional, el
establecimiento de laboratorios de calibracidn especializados y capacitacion y consultoria. Los puntos
de entrada de la colaboracidn regional en el campo de la metrologia se muestran esquematicamente
en la Figura 13 y se discuten a continuacion.

1. Conexion de los institutos nacionales de metrologia con el sistema internacional de unidades

La comparacion/calibracidon periddica de los patrones nacionales de medicion es esencial para la
aceptacion de los servicios ofrecidos por el INM. El establecimiento de normas primarias y su
calibracién es a menudo demasiado dificil para los paises en desarrollo pequefios. Una opcion util
seria la colaboracidon de un INM de la regidn que cuente con reconocimiento internacional a través
de la participacién en CIPM-MRA, es decir, los patrones nacionales de los paises en desarrollo mas
pequefios son calibradas por este INM, garantizando asi la trazabilidad a los patrones internacionales
- ver Recuadro 6. Una buena practica es facilitar esta cooperacién a través de un contrato de
servicios a largo plazo que podria incluir también servicios de capacitacion y consultoria.

Mas alld de esto, las inter-comparaciones regionales gestionadas por las organizaciones de
metrologia regional bajo los auspicios de la BIPM se han convertido en un mecanismo indispensable
para el establecimiento de los CMC de los paises miembros. Esto se debe a la gran cantidad de
volumen y por tanto, logistica imposible para ejecutar inter-comparaciones sélo a nivel internacional.
Esto se muestra graficamente en la Figura 11. Sin tales inter-comparaciones regionales, un sistema
internacional no seria posible.
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2. Establecimiento de una red de laboratorios de metrologia de referencia
La demanda de servicios de calibracién depende de la base industrial, asi como de los requisitos de

metrologia legal. Los paises en desarrollo mas pequefios, a menudo no estan a la altura de justificar
las inversiones en una infraestructura de calibracidon puramente nacional. El INM puede asumir una
doble funcién, es decir, que actia como un laboratorio de calibracién y asegura la trazabilidad
internacional. Pero incluso esto puede ser demasiado en las areas de metrologia especializadas. De
ahi que una buena practica es establecer una red de laboratorios de metrologia de referencia en la
regién que pueden proporcionar servicios técnicos competentes en este sentido a todos los estados
miembros. El requisito previo para tal enfoque seria el apoyo politico para esta division del trabajo
que va mas alla de su propio interés nacional - ver Recuadro 7.

Figura 14: Cooperacion regional en metrologia

BIPM
INTERNACIONAL CIPM — Acuerdo de Reconocimiento Multilateral
TRAZABILIDAD : INTER-COMPARACIONES
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA (INM)
REGIONAL Signatario de CIPM - MRA
bd
e
4
INTER-COMPARACIONES LABORATORIO DE REFERENCIA

/ Pais -5

1

TRAZABILIDAD LABORATOR'E;EZREFERENCIA

LABORATORIO DE REFERENCIA
Pais 3

METROLOGIA LEGAL

CALIBRACION

NACIONAL LABORATORIOS DE
CALIBRACION ACREDITADOS

/I\

TRAZABILIDAD

J

Organismos de Inspeccion / Laboratorios de Ensayos / Industria / Productores / Autoridades Reglamentarias

Fuente: ONUDI
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Recuadro 7: INM de India y SAARC

El Laboratorio Nacional de Fisica de la India (NPLI) ocupa una posicién de liderazgo en la SAARC. El
NPLI es uno de los pocos INM en los paises en desarrollo, que ha firmado el CIPM-MRA y que puede
garantizar la trazabilidad al sistema internacional en numerosos campos de medicidn. En el contrato,
los INM de los estados limitrofes, entre ellos los paises en desarrollo mas pequefios, como
Afganistan, Bangladesh, Butan, Maldivas y Nepal estan en su mayoria en la etapa inicial de desarrollo
y requieren apoyo técnico de diversas maneras. NPLI garantiza la trazabilidad de los patrones basicos
de medicidn en condiciones preferenciales en estos paises. Por otra parte, las mediciones de inter-
comparacion regionales, para los que el NPLI actia como laboratorio piloto, se organizaron en el
marco de la colaboracién dentro de la Secretaria de la SAARC y socios de desarrollo. Las misiones de
apoyo de capacitacion y consultoria gratis de NPLI facilitaron la eficacia de estas medidas. Esta
cooperacion facilita la trazabilidad internacional de los patrones clave de medicidon en los paises
vecinos de la SAARC a un costo nominal.

Fuente: Contribucion de la infraestructura de calidad a la integracion econdmica regional, PTB

Recuadro 8: Laboratorios regionales de metrologia de referencia en UEMOA

En la mayoria de los paises de la Unién Monetaria del Africa Occidental (UEMOA) existe una
demanda muy baja de metrologia y ensayos industriales. Los servicios de metrologia industrial en su
mayoria los ofrecen los laboratorios europeos de calibracién, mientras que el INM de los paises se
habia limitado en gran medida a la metrologia legal. El establecimiento de una red regional de
laboratorios de referencia de metrologia fue iniciado por la Secretaria de la UEMOA en Burkina Faso
en 2006. Después de una planificacion inicial y fase de licitacion, se identificaron cuatro laboratorios
de referencia en cuatro paises para los campos de medicidén basicos de masa, temperatura, volumen
y presion. Contaron con el apoyo de servicios de consultoria, capacitacidon in situ en Europa y el
suministro de equipos de medicion, y fueron asistidos para convertirse en proveedores de servicios
acreditados para toda la region.

Fuente: Contribucion de la infraestructura de calidad a la integracion economica regional, PTB

3.4.2 Acreditacion Regional

El establecimiento de un organismo nacional de acreditacién es un esfuerzo que vale la pena (ver
3.1.2 y 3.3.3), pero un objetivo muy dificil en los paises en desarrollo mas pequefios: (i) La falta de
ingresos procedentes del trabajo de acreditacion significa que la financiacidn tiene que venir de parte
del gobierno, poniendo una tensién en la independencia y la sostenibilidad financiera, (ii) La
dificultad para los expertos en los paises pequefios de ganar y mantener la experiencia necesaria y la
capacidad de permanecer neutral hacia los clientes, los competidores del mercado y las autoridades
reguladoras, vy (iii) El decisivo elemento de la acreditacion, es decir, la confianza en los certificados
emitidos, puede ser destruido rapidamente por la influencia politica y la corrupcién. Por otro lado, la
cuestion de los costos derivados de un aumento de viajes y hoteles no debe subestimarse.

Las oportunidades para cooperacion regional en la acreditacion existen (ver Figura 14), por ejemplo:
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1. El establecimiento de una oficina que sirva como punto focal nacional y apoye a la tramitacion
administrativa de las solicitudes de acreditacidn, junto con un organismo de acreditacion
reconocido de un pais vecino.

Figura 13: Cooperacion regional en acreditacién
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Fuente: ONUDI

2. El establecimiento de una red regional de organismos de acreditacion descentralizados. El nucleo
de esta alianza es la cooperacién voluntaria coordinada entre los organismos de acreditacion de
pleno derecho (idealmente signatarios de MRA/MLA) y los que se estan estableciendo. Un
acuerdo formal que abarque todos los aspectos legales podria no aplicarse al menos en la etapa
inicial. Dependiendo de la intensidad de la cooperacion y la forma en que se dividen las tareas,
los pequefios organismos de acreditacion funcionaran como centros de coordinacién de
acreditacién nacional o socios de acreditacion, sin que la independencia de estos organismos sea
cuestionada. El Foro Centroamericano de Acreditacion (FOCA) es considerado como un modelo
de este tipo de alianzas. Inicialmente, la cooperacidon se centré en la colaboracién técnica,
mientras que la base politica se desarrollé en una etapa posterior.
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3. La creacion de un organismo de acreditacion regional ubicado en un sitio central y que cubra de
forma independiente las actividades de acreditacion de toda la regidén. Este es un esfuerzo
bastante reciente, el primero en el mundo fue establecido en la Comunidad de Desarrollo del
Africa Meridional (SADC) - ver Recuadro 8. El modelo de negocio para SADCAS fue disefiado de
tal manera que no compite, ni contradice, a ningun organismo nacional de acreditacion existente
o futuro de los estados miembros individuales. Mas bien, proporciona servicios de acreditacion
reconocida a aquellos paises que no tienen (y no planean establecer) su propio organismo
nacional de acreditacién.

Por lo tanto las oportunidades de cooperacion regional que se derivan de estas opciones son
multiples. Estas incluyen el establecimiento de una base de datos regional, capacitaciéon conjunta y
acreditacion conjunta con los organismos de acreditacion establecidos (es decir, acuerdos de
hermanamiento) satisfaciendo asi la demanda de servicios de acreditacién reconocidos a nivel
internacional en los paises mas pequefios, de manera mas econdmica, mientras apoya la creacion
progresiva de las estructuras nacionales competentes.

Recuadro 9: La historia de SADCAS

La mayoria de los estados miembros de la SADC son menos desarrollados econdmicamente, con
mercados internos pequefios que no justifican el establecimiento de un organismo nacional de
acreditacion. Solo Sudafrica tiene un organismo en pleno funcionamiento y reconocimiento
internacional de acreditacion (SANAS), la Isla Mauricio esta en el proceso de conseguir su ONA
reconocido. El organismo de acreditacion regional, SADCAS, se registré en Botsuana en 2007 bajo la
direccidén de la estructura de la cooperacion regional de acreditacion (SADCA). Se establecieron y
capacitaron Puntos Focales Nacionales de Acreditacion (NAFPs) en todos los demas estados
miembros de la SADC mediante el uso de estructuras SADCA. Los NAFPs actian como puntos de
contacto competentes para los clientes potenciales en su propio pais. Al mismo tiempo, un grupo
regional de expertos fue capacitado. Las condiciones previas de reconocimiento internacional se
cumplen en parte por una estrecha cooperacion con las redes de cooperacidn internacional de la
ILAC e IAF a través de SADCA como el Organismo de Cooperacion Regional reconocido. Con el fin de
acelerar el proceso de reconocimiento internacional, SADCAS ha entrado en un acuerdo de
"hermanamiento" con SANAS. Esto permite a SADCAS ofrecer a sus clientes un certificado de
acreditacion reconocido a nivel internacional, mientras que gana la experiencia practica que se
requiere para satisfacer el proceso de reconocimiento de sus pares de ILAC e IAF.

Fuente: Contribucion de la infraestructura de calidad a la integracion economica regional, PTB

3.4.3 Laboratorios de Ensayos Regionales

Las normas y reglamentos técnicos en las economias desarrolladas se estan volviendo cada vez mas
sofisticados y los regimenes de ensayos para establecer el cumplimiento con frecuencia son de
tecnologia de punta. Esto presupone un equipo sofisticado y caro, personal altamente capacitado,
continuo mantenimiento de alto nivel y estrictas condiciones de pruebas ambientales. Adema3s, a
pesar de que estos ensayos pueden ser muy importantes para las autoridades reguladoras, con
frecuencia no son obligatorios; por ende, la demanda es muy baja. En muchas regiones por lo tanto
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seria dificil establecer un caso de negocios para la creacién de estos laboratorios en cada estado
miembro. Los ejemplos tipicos incluyen ensayos de dioxinas y metales pesados en productos
alimenticios, o laboratorios de ensayos de envasado.

En tales casos, puede ser util considerar el establecimiento de un laboratorio de analisis regional que
podria servir a toda la region. El establecimiento de un laboratorio, aunque sea un desafio desde una
perspectiva técnica, no debe ser particularmente problematico. Sin embargo, los retos que hay que
superar para que el laboratorio sea operativo son mucho mas exigentes:

e Lalogistica de llevar muestras de un pais a otro, incluso dentro del contexto regional, es decir, el
paso rapido por aduanas, la obtencion de certificados de MSF a tiempo, y mantener las muestras
en condiciones pristinas para el ensayo son con frecuencia desafios intratables;

e La obtencion de divisas en regiones que aun no tienen una unidon monetaria puede limitar la
cantidad de ensayos que el laboratorio regional es capaz de llevar a cabo; y

e La decision de en qué pais se establecera el laboratorio puede conducir a negociaciones
prolongadas y frustrantes que con el tiempo no tienen un resultado acordado.

Un tema relacionado es el establecimiento de esquemas de Ensayos de Aptitud (PA). Para que los
laboratorios puedan obtener la norma ISO/IEC 17025, tienen que demostrar su aptitud en los
ensayos de productos especificos mediante la comparacién de los resultados con un numero de
laboratorios similares. En los paises con muchos laboratorios esto no es un problema, pero en los
paises mas pequefios con sélo uno o dos laboratorios de un mismo tipo, se trata de una piedra en el
camino. Los esquemas regionales de PA son una forma util de enfrentar este desafio. Los esquemas
regionales de PA podrian ser gestionados por uno de los laboratorios mas maduros de la region, o
por uno de los organismos de normalizacidon o instituciones de metrologia nacional mas grandes,
plenamente respaldadas por los servicios de acreditacidon regionales. Se enfrentaran retos similares a
la administracion de un laboratorio regional.

3.5 Politica Regional de Calidad

Adicionalmente a las tres areas descritas anteriormente, y dependiendo de la forma en que
funcionan las regiones respecto a los instrumentos de politica, puede ser util considerar el desarrollo
de una Politica de Calidad regional o similar. Muchas regiones toman los principios del Acuerdo OTCy
MSF de la OMC como una guia para establecer las normas comerciales, que suelen incluir las normas,
reglamentos técnicos y requisitos de evaluacion de la conformidad para la region. Estas reglas vienen
en muchas formas, por ejemplo, el anexo OTC al Protocolo de Comercio SADC, Normalizacion CAE,
Garantias de Calidad, Ley de Metrologia y Ensayos de 2007, o las nuevas directrices de la UE y las
Directrices del Enfoque Global. Ya sea una politica especifica, un papel verde o papel blanco que
preceda al desarrollo y promulgacion de tales instrumentos legislativos, esto dependera en gran
medida de la costumbre y la practica de la region.

El contenido de las politicas regionales de calidad serd, por supuesto, en parte, muy diferente al de
una politica nacional de calidad (véase 2.1.1), especialmente los elementos que se ocupan de la
cooperacion y la coordinacion regional y las estructuras regionales. El desarrollo de las politicas
regionales también serd mucho mas exigente: tendra que seguir los procesos especificos de la region,
las necesidades y las aspiraciones de los estados miembros de la region tendran que fundirse en un
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enfoque comun, y una variedad de sensibilidades politicas deberan ser respetadas. Por tanto, estos
temas tienen que ser considerados cuidadosamente antes de que el desarrollo de una politica de
calidad regional se incluya en cualquier disefio de proyecto.

4 Buenas Practicas en la Provision de Asistencia Técnica Relacionada

con la Infraestructura de Calidad

Las secciones 2 y 3 proporcionan orientacion sobre lo que una buena IC debe ser y como
establecerla. En esta seccion se analiza especificamente codmo preparar e implementar la Asistencia
Técnica para los paises en desarrollo para fortalecer su IC, sobre la base de las principales lecciones
aprendidas de los socios de desarrollo. Las siguientes buenas practicas se han derivado de los
informes de evaluacion publicados por los proyectos de IC y entrevistas a expertos. Los resultados
del estudio tedrico fueron validados a través de un estudio en profundidad de los principales socios
de desarrollo que proporcionan actualmente apoyo al desarrollo de IC.

4.1 Preparacion y Manejo del Proyecto

4.1.1 Desarrollo de la Infraestructura de Calidad y Planificacion a Largo Plazo

Insertar Asistencia Técnica en la construccion de la IC en un plan a largo plazo, mas alla de una sola
fase del proyecto. Esto también permite a los gobiernos movilizar sus contribuciones para asegurarse
de que haya secuencia con el aporte internacional. Ademas, es importante buscar el compromiso y el
apoyo a las estrategias de largo plazo entre las principales partes interesadas, incluida la industria y
las ONG.

El fortalecimiento de circuitos integrados nacionales es particularmente una tarea a largo plazo, que
normalmente requiere el compromiso de los donantes mas alla de un solo proyecto. El proceso de
reconocimiento internacional por parte de los organismos de acreditacion toma alrededor de 5 a 7
anos (véase también 2.4.1). Sin embargo, las perspectivas a corto plazo de los socios de desarrollo
gue son impulsados por los ciclos presupuestarios de los donantes de dos a cuatro aflos a menudo
afectan negativamente los resultados del proyecto. Establecer objetivos demasiado ambiciosos,
debido a la necesidad de 'entregar' con rapidez resultados tangibles es un problema particular. Otro
resultado indeseable de planificacidon a corto plazo es un “para y sigue” del apoyo por parte de los
donantes, con espacios entre diferentes proyectos, durante los cuales pueden perderse partes de los
logros iniciales. Agregar Asistencia Técnica sin un plan general claro también puede conducir a una
mala coordinacién de los donantes, duplicaciones de proyectos y recursos redundantes. La necesidad
de un compromiso a largo plazo es particularmente evidente cuando las ICs nacionales se encuentran
en una etapa muy inicial de desarrollo y el apoyo requerido claramente excede el alcance vy la
duracion de una sola intervencion. La experiencia demuestra que el logro de la sostenibilidad técnica
y financiera de las instituciones de calidad de reciente creacidon, en particular, requiere un apoyo
sostenido durante un periodo mas largo. Una clara planificacion del apoyo de los donantes mas alla
de la limitada duraciéon de un proyecto ofrece a los paises socios la visibilidad necesaria para
movilizar sus propios recursos o recurrir a la asistencia complementaria de donantes. Por otra parte,
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los planes a largo plazo de los donantes que son ampliamente compartidos con el gobierno y la
comunidad de desarrollo también contribuyen a mejorar la armonizacion de la ayuda.

Una buena practica es, por lo tanto, incluir proyectos en un plan a mas largo plazo para recibir
asistencia durante varias fases del proyecto. La planificacion debe, por supuesto, estar alineada con
la planificacion del propio gobierno beneficiario, cuando esté disponible. El primer documento del
proyecto debe exponer los objetivos a mas largo plazo y explicar brevemente como el proyecto
pretende lograrlos en el tiempo. Para cada fase del proyecto, se deben prever objetivos claros,
intermedios y realistas. La financiacion de las fases subsiguientes deberia estar condicionada a la
consecucién del objetivo intermedio. Lo ideal es que los resultados de las evaluaciones periddicas se
utilicen para ajustar la estrategia global y adaptar las fases del proyecto posteriores a la evolucion de
los cambios en el contexto y en las necesidades.

Ademas, no sdlo el apoyo de los donantes puede seguir ciclos cortos. Las prioridades y estrategias de
los destinatarios también cambian con los ciclos electorales o con los cambios en las politicas
globales. Por lo tanto, los donantes deben buscar una voluntad general y el apoyo a las estrategias de
largo plazo entre las principales partes interesadas, incluido el gobierno, la industria y organizaciones
no gubernamentales.

4.1.2 Andlisis de la Oferta y Demanda de los Servicios de Calidad para establecer las
Prioridades Correctas

Preparacion del Proyecto: obtener un claro entendimiento de la oferta y demanda de los servicios de
calidad en el pais o region que debe cubrir el proyecto para establecer las prioridades correctas.

Muchos, si no la mayoria de los proyectos, incluyen componentes que apuntan a 'actualizar' las
instituciones de calidad que prestan servicios relacionados con la calidad (por ejemplo, ensayos,
certificacion) para atender las necesidades del sector privado. Se espera que esto permita a las
empresas locales adaptarse a las normas de calidad y reglamentos técnicos - un elemento
importante de su competitividad. Con el fin de evitar redundancias y duplicidades, el apoyo de los
donantes debe estar orientado hacia el fortalecimiento de los servicios relacionados con la calidad
gue se demandan, pero no estan disponibles o accesibles para los usuarios. Un ejemplo de
duplicacidn es la compra de equipo de ensayos o de calibracidn costoso que ya esta disponible en el
mercado y en consecuencia es infrautilizado (véase también 2.5.2). Otro resultado indeseable de
financiar capacidades redundantes podria ser una distorsion del mercado y el desplazamiento de
otros, a menudo, proveedores de servicios privados, cuando existan. Por el lado de la oferta, no
todos los servicios necesariamente tienen que estar disponibles a nivel nacional. Para algunos
servicios altamente especializados, una limitada demanda interna no puede justificar inversiones
significativas en equipos costosos. En esos casos, la construccion de capacidades de servicio sélo se
justifica cuando las empresas todavia no tienen acceso oportuno a los servicios a precios
competitivos en los paises vecinos.

Es por lo tanto fundamental para la preparacion del proyecto llevar a cabo un analisis a profundidad
de la demanda y la oferta de servicios de calidad en el pais o la regién, y no - como se hace a menudo
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- simplemente evaluar las capacidades de las instituciones potencialmente beneficiarias. Por razones
obvias, este trabajo se realiza mejor si es hecho por consultores independientes y no por
instituciones potencialmente beneficiarias. El analisis de la demanda se refiere a las necesidades
especificas de los clientes privados y/o publicos (por ejemplo, calibraciéon de puentes ponderados).
Oferta son los servicios que ya estan disponibles y accesibles. En concreto, una buena preparacion
del proyecto debe incluir (a) un analisis de la demanda por servicio y por usuario clave (b) un mapeo
de IC disponible en el sector publico y privado y (c) un analisis de las deficiencias. Por el lado de la
demanda, es de crucial importancia identificar las necesidades prioritarias de los clientes del sector
publico y privado, para asegurar que se cumplan sus demandas. El analisis de la oferta (mapeo de
proveedores de servicios de calidad) debe incluir tanto al sector privado como al publico. Una vez
mas, hay que destacar que seria un error llevar a cabo un analisis de las deficiencias técnicas de una
institucion especifica que sea un socio potencial (es decir, la evaluacion de cuales son los servicios
gue aun no es capaz de proporcionar) sin mirar a otros posibles proveedores de servicios.

Debido a su complejidad, el analisis de contexto a menudo requiere financiacion especifica ya sea
para una fase preparatoria o al menos una inicial. En la practica, también es aconsejable considerar la
informacion que ya ha sido recogida, ya sea por otros socios de desarrollo, agencias
gubernamentales responsables de «manejar» los proveedores de servicio, o las ONG (por ejemplo,
asociaciones de laboratorio o de metrologia). Como una advertencia adicional, las instituciones
beneficiarias que operan como centros de beneficio, generalmente se han interesado en desarrollar
servicios que son potencialmente mas rentables. Mientras que un enfoque de este tipo puede
contribuir a su sostenibilidad financiera, es posible que, al mismo tiempo deje vacios en otras areas
gue son criticas para la capacidad de exportacion o de proteccidon de los consumidores, pero que no
son suficientemente rentables para que los agentes privados quieran ofrecerlos. Estimular sin
distorsionar los mercados, teniendo en cuenta la dimensidn de "bienes publicos" de ciertos servicios,
son principios rectores clave de cualquier analisis adecuado de necesidades.

4.1.3 Uso Adecuado de Enfoques Nacionales, Transnacionales y Regionales

Utilice enfoques nacionales, transnacionales y regionales, segin corresponda al entorno del
proyecto. En el fortalecimiento de los sistemas regionales de calidad, tenga en cuenta que el
aumento de IC en el ambito regional no beneficia de manera desproporcionada a las economias mas
avanzadas.

Los enfoques transnacionales tienen como objetivo el fortalecimiento de las instituciones regionales,
mientras que los enfoques regionales ofrecen asistencia a varios paises a través de un Unico
proyecto. A menudo, se combinan enfoques transnacionales, regionales y nacionales. Esta seccion
analiza las buenas practicas sobre el uso de enfoques regionales o transnacionales de manera
efectiva.

Enfoques Transnacionales se han utilizado con éxito para fortalecer los marcos de cooperacion
regional o instituciones regionales (véase la seccidn 3). Los objetivos de los proyectos transnacionales
no se alcanzaron en donde no existia dicho marco de cooperacién o institucion regional. Por otra
parte, la experiencia demuestra que el fortalecimiento de los marcos regionales a menudo requiere
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el apoyo a las IC nacionales en paralelo, para llevar a todos los paises a un nivel que les permita
participar y contribuir en el marco regional. Delegar funciones nacionales a un organismo regional no
reemplaza la IC basica a nivel nacional. Los paises deben, por ejemplo, todavia ser capaces de
responder a ciertas necesidades bdsicas de metrologia y ensayos. La especializacion de los
laboratorios y otros proveedores de servicios en una region es importante, pero sélo si los servicios
son realmente accesibles para los usuarios de todos los paises. Por lo tanto, el apoyo transnacional a
menudo es eficaz Unicamente si se combina con el apoyo a los distintos paises. Para obtener mas
informacion, consulte la seccion 3.2 y la figura 8.

Enfoques Regionales: al dar asistencia a través de un proyecto dirigido a varios paises, las agencias
de desarrollo a menudo apuntan a la capitalizacién en las economias de escala y alcance. Ejemplos
de las economias de escala incluyen el intercambio de recursos de expertos (un experto para varios
paises) o compartir gastos generales del proyecto (por ejemplo, una misién de preparacién, una
oficina de proyecto compartida por varios paises). Las economias de alcance incluyen el potencial
para el intercambio de experiencias y la transferencia de conocimientos entre los paises ('Sur-Sur').
La expectativa es que los paises de destino que siguen a la zaga se beneficien de los conocimientos
técnicos y la experiencia de los paises beneficiarios mas avanzados. Aunque esto ha funcionado bien
en ciertos casos, puede suceder que los proyectos mas grandes sean mas dificiles de coordinar. Los
intereses de los paises a menudo no estan totalmente alineados, dando lugar a la "competencia"
para la asignacion de recursos. Ademas, los proyectos regionales son mas dificiles de disefar de
forma que se adapten a las necesidades de todos los paises. La logistica podria ser un reto (por
ejemplo, idiomas diferentes requieren traducciones/interpretacién). Disefiar proyectos regionales de
gran importancia para todos los paises involucrados es particularmente dificil en los casos de las
economias “asimétricas” que estan en diferentes etapas de desarrollo y/o carecen de industrias
claves comunes. La necesidad de disefiar un proyecto “Unico para todos” podria dar lugar a disefos
esquematicos insatisfactorios para todos. La presencia de un pais lider mas avanzado (por ejemplo
Vietnam en la regién del Mekong) a través del cual se transfiere el conocimiento, parece facilitar la
cooperacion regional, tanto formal como informal. Por otro lado, las sensibilidades politicas (por
ejemplo, el riesgo de que el pais lider sea percibido como demasiado dominante) deben tenerse muy
en cuenta. No sdlo puede un pais lider ser percibido como dominante, sino que puede tener la
tentacidon de aprovecharlo. La IC mejorada a nivel regional puede tener un efecto
desproporcionadamente beneficioso sobre la economia mas avanzada, y ampliar la brecha entre los
paises participantes en lugar de limitarla.

Las economias de aprendizaje se pueden lograr mediante el intercambio de experiencias entre los
paises de la region, y las economias de escala pueden lograrse mediante la coordinacion de
contribuciones (por ejemplo, la combinacién de misiones de expertos). Una buena manera de
beneficiarse de las ventajas de las economias de escala y alcance, es evitar las trampas de un
"enfoque esquematico”, coordinar estrechamente los diferentes proyectos individuales (nacionales)
en una regidn. La buena practica para proyectos transnacionales y regionales es fortalecer las
estructuras de cooperacion regional formales e informales existentes entre las instituciones de
calidad de una region, y utilizar los conocimientos técnicos disponibles en los paises mas avanzados
en proyectos de paises menos avanzados. Debe evitarse la complejidad de la superposicion de
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estructuras de gestion paralelas (la entrega de proyectos nacionales a través de las estructuras
transnacionales). Las intervenciones transnacionales (o componentes del proyecto) deben aplicarse
constantemente a nivel regional, mientras que las intervenciones nacionales deben aplicarse
directamente a nivel nacional. Ademas el apoyo se debe adaptar cuidadosamente a las necesidades
de cada pais.

4.1.4 Trabajar a través de las Instituciones Asociadas Correctas

Las instituciones asociadas para los proyectos de IC deben ser directamente responsables por las
areas técnicas que cubren.

Los proyectos de IC a menudo cubren una variedad de campos técnicos que entran en las
competencias de varias organizaciones (ver las secciones 2 y 3). Por tanto, es necesario trabajar con
varios socios. Con el fin de garantizar la propiedad, los proyectos deben estar 'anclados' en las
instituciones adecuadas. La seleccion de las instituciones asociadas adecuadas es un factor crucial
para tener éxito. La experiencia demuestra que la cooperacion con las organizaciones que son
directamente responsables de los ambitos de actuacidn de proyectos es mas eficaz. La seleccion de la
organizacion contraparte no debe estar influenciada por factores tales como el sesgo historico,
rivalidades institucionales o consideraciones politicas (por ejemplo, "nuestro socio para Asistencia
Técnica relacionada con el comercio es siempre el Ministerio de Comercio" o "siempre trabajamos
con el Ministerio de Industria”). Las rivalidades institucionales pueden incluir el caso en que una
institucion que formalmente no tiene el mandato para una determinada funcién intente 'capturar' la
mayor parte de los beneficios del proyecto sin incluir a otros actores clave. Tanto dentro como entre
las instituciones puede haber exclusion y direccién de los recursos hacia “quienes tienen el turno
siguiente". Es crucial crear situaciones ganar-ganar en la construccidon de nuevas instituciones o en la
transferencia de responsabilidades de una organizacion a otra (véase 2.6). La identificacion de las
contrapartes adecuadas requiere un mapeo cuidadoso de la IC nacional.

4.1.5 Modalidades de Ejecucién, Gobernanza y Manejo del Proyecto

Definir, acordar e implementar estructuras que permitan la gobernanza y gestion de proyectos. Una
fuerte planificacion, seguimiento y evaluacidon del proyecto, son factores clave en el éxito de los
proyectos de asistencia de desarrollo en el campo de la IC, ya que a menudo abordan temas de alta
complejidad técnica a través del trabajo con diferentes socios. Los Comités directivos del proyecto
gue son activos y diversos afiaden un valor significativo. Mas alla del nivel del proyecto, es esencial
un mecanismo formal de coordinacidn de los donantes a nivel nacional y regional.

En esta seccion se examina bajo cuales arreglos organizacionales se entregan de mejor manera los
proyectos de IC. Se analizaran las buenas practicas relativas a las modalidades de implementacion,
gobernanza y la gestion del proyecto. La experiencia demuestra que el éxito y el fracaso de los
proyectos de cooperacion de desarrollo en el campo del desarrollo de la IC es a menudo atribuible a
la gobernanza y la gestion operativa del proyecto, incluida la aplicaciéon de una adecuada
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planificacién, seguimiento y herramientas de evaluacién (por ejemplo, los marcos légicos) . Si bien
esto es cierto para todos los proyectos, la complejidad de crear IC hace que este principio general de
buenas practicas de gestidon del proyecto sea aln mas importante. Se encontrd que los términos de
referencia claros y la separacién de la gestion estratégica y la gestion del dia a dia eran elementos
importantes de la buena gobernanza del proyecto. Las buenas practicas de gestion, con poder de
toma de decisiones claramente definido que coincida con las responsabilidades y la rendicidon de
cuentas, son también importantes. Cabe sefialar que las modalidades de aplicacidon estandarizadas
podrian prevenir que algunas agencias de desarrollo apliquen todas o algunas de las buenas practicas
identificadas a continuacion.

Modalidades de Implementacion:

En linea con sus compromisos en virtud de la Declaracién de Paris*’, muchas agencias de desarrollo
estan cambiando gradualmente hacia un cierto grado de ejecucién nacional para sus proyectos. La
ejecucion nacional significa que los fondos de los donantes se canalizan a través del sistema nacional
de los paises beneficiarios y que los gobiernos receptores tienen la responsabilidad 'ejecutiva’ final
para la implementacion del proyecto. Otras nuevas modalidades de entrega tales como el apoyo
presupuestario y amplios enfoques sectoriales liderados por el gobierno se utilizan cada vez mas
(véase el resumen de practicas de los donantes en la Seccion 5). Esto trae nuevos desafios para los
proyectos en campos técnicos altamente complejos, incluyendo la construccién de IC nacional. La
alineacién puede venir a costa de la reduccién de la eficacia y aumentar los costos de transaccién en
lugar de reducirlos. Por ejemplo, los sistemas de adquisicion nacionales a menudo no estan aun
preparados para hacer frente a la compra de componentes de equipo técnico sofisticado. Ademas,
obtener acceso a los conocimientos técnicos altamente cualificados no es una tarea facil para los
paises en desarrollo. El desafio clave es encontrar un equilibrio entre los compromisos con la
alineacién de la entrega de la ayuda y eficacia de la ayuda, teniendo en cuenta las capacidades de
absorcidn especificas de cada pais e institucion. Asegurar la ejecucion eficiente y eficaz de proyectos,
mientras que al mismo tiempo se logra un grado minimo de propiedad y sostenibilidad mediante el
fortalecimiento de las estructuras locales, requiere modalidades de entrega que se adapten a las
capacidades institucionales de las contrapartes. Cuando las agencias de desarrollo pueden elegir
entre diferentes modalidades de entrega, las formas de “ejecucidn conjunta" o "ejecucién mixta”
combinadas con la responsabilidad mutua parecen funcionar mejor. La subcontrataciéon de
elementos de proyectos a las contrapartes locales parece ser una buena manera de avanzar
gradualmente hacia una mayor aplicacion dirigida por los socios, al igual que la toma de decisiones
conjunta. Debido a los procedimientos de contratacion publica a menudo engorrosos en los paises en

*! La correlacién entre la implementacion exitosa de los proyectos de infraestructura de calidad y la correcta
aplicacién de las herramientas de gestidon de proyectos se evidencia en casi todos los informes de evaluacién
analizados por los autores. Como se desprende de la evaluacion de las diferentes instituciones multilaterales
asociadas de NORAD, sigue habiendo un amplio margen de mejora: ver Lindahl, C., NORAD, Asistencia
relacionada con el comercio de Noruega a través de organizaciones multilaterales: un estudio de sintesis,
informe 8/2011 - Estudio.

32 Declaracién de Paris sobre Propiedad, Armonizacidn, Alineacion, Resultados y Responsabilidad Mutua, OECD
2005; http://www.oecd.org/datacecd/11/41/34428351.pdf
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desarrollo, y la dificultad de acceder a la experiencia internacional, la contraparte internacional
puede abastecer de mejor manera los conocimientos y equipo altamente cualificados.

Gobernanza del Proyecto: dado que la creacion de IC implica muchos diferentes interesados, los
comités directivos del proyecto activos y diversos afiaden un valor significativo. Dentro del comité de
direccidn, las funciones de “participacion de los interesados" y toma de decisiones a nivel estratégico
no deben mezclarse. Los cambios en los acuerdos del proyecto sélo los pueden hacer sus signatarios.
La tension de tener muchas partes interesadas participando en la direccién del proyecto y
eliminando el poder de toma de decisiones podria resolverse mediante la division del Comité de
Direccion en miembros con derecho a voto y sin derecho a voto. Incluir a representantes de otros
proyectos financiado por donantes en calidad de observadores es una buena manera de mejorar la
coordinacién informal de donantes. Los comités directivos deben estar informados de todos los
datos financieros importantes con el fin de tomar decisiones bien informadas. Compartir datos
financieros con las contrapartes es también una buena manera de crear capacidad, ya que permite a
las instituciones contraparte ganar experiencia en la planificacién de sus propios proyectos en el
futuro.

Manejo Operativo: A nivel operativo, una delegacion de manejo dia a dia a 'nivel del terreno'
generalmente funciona mejor. Si la gestion de proyectos dia a dia se delega en el campo, la sede de
las agencias de desarrollo puede reasignar los recursos de la gestion operativa de apoyo, la
transferencia de conocimientos y la creacion de capacidades, y la prestacion de servicios
seleccionados que no se pueden conseguir localmente (por ejemplo, la adquisicion de equipos,
retencion de expertos internacionales). En lugar de centrarse en temas de micro-gestion, los
gerentes podran concentrarse en entradas de mayor valor afiadido de vital importancia (orientacion
estratégica de proyectos, identificacion de oportunidades para nuevos proyectos, preguntas sobre
politicas).

Esto requiere la seleccion de un coordinador o asesor local con fuertes habilidades de liderazgo,
conocimiento del contexto local e idealmente también del idioma local, en lugar de sdlo especialistas
técnicos. Por el contrario, los enfoques de gestion de proyecto centralizados de las sedes de las
agencias de desarrollo a menudo llevan a retrasos y falta de pertenencia y motivacion de las
contrapartes. Por otro lado, los paquetes de remuneracion a menudo no son competitivos y las
perspectivas de carrera a largo plazo son limitadas. Por lo tanto, a muchas agencias de desarrollo les
resulta dificil atraer a los mejores candidatos como coordinadores locales.

La incorporacién de las oficinas del proyecto en las instituciones contraparte clave, dandoles el poder
de tomar decisiones de gestion dia a dia parece funcionar mejor. En caso de que un proyecto trabaje
con diferentes socios, este modelo podria no siempre ser practico, a pesar de que se ha aplicado con
éxito en algunos paises.

Cuando el poder de toma de decisiones se delega al campo o contrapartes, los riesgos de
implementacion deben ser minimizados mediante el fortalecimiento financiero (garantia/auditoria) y
los sistemas de monitoreo de funcionamiento. La Union Europea, por ejemplo, complementa las
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evaluaciones con el Monitoreo Orientado a los Resultados (ROM) *3. La tarea de supervisar proyectos
complejos se puede encargar en el extranjero, por lo menos para los proyectos estratégicamente
importantes con altos riesgos de implementacion. Las estructuras de gobernanza y gestion del
proyecto deben ser acordadas por todos los socios del proyecto antes de su implementacion.

4.2 Enfoques Estratégicos para Apoyar el Desarrollo de Infraestructura de
Calidad

4.2.1 Fortalecer la Oferta y Demanda de Servicios de Calidad en Paralelo

La manera mas eficaz para desarrollar los sistemas de calidad es un doble enfoque que combina el
fortalecimiento de la demanda y la oferta de servicios de calidad en paralelo.

La evidencia anecddtica sugiere que la demanda de calidad es claramente un importante motor para
el desarrollo de IC nacional, aunque a menudo no es suficientemente abordado, ya que con
frecuencia los donantes no le dan mucha prioridad.

Importantes “motores de calidad” locales son por ejemplo los consumidores, las empresas
exportadoras locales, inversionistas internacionales y los compradores internacionales que piden
mejoras en la IC nacional y supervisan su aplicacion. Las sociedades conscientes de la calidad cuentan
con mecanismos para (a) la proteccion de los consumidores y (b) la participacion de los
consumidores en la formulacion de politicas de calidad. El consumidor - no sélo los organismos de
gestion del gobierno - tiene un papel importante en la identificacion de los productos de baja calidad
(por ejemplo, bajo peso, errébneamente etiquetados). La presién de los consumidores tiende a
impulsar mejor la calidad y cumplimiento de las normas. El concepto de derechos de los
consumidores es relativamente nuevo, pero en evolucién, en los paises en desarrollo. Una razon para
esto es que los responsables de las politicas reconocen que las personas de bajos recursos, que
tienen menos capacidad para tomar decisiones econdmicas, son desproporcionadamente castigadas
por los productos de calidad inferior. La escasa capacidad de las organizaciones de consumidores
para representar sus intereses a menudo se identifican en la fase de desarrollo del proyecto, pero
normalmente se les asignan recursos limitados.

Algunos socios de desarrollo se han centrado especificamente en el fortalecimiento de los derechos
. 4 . s .

de los consumidores®®, a pesar de que sus proyectos asociados no estan vinculados formalmente a

las intervenciones de fortalecimiento de Infraestructura de Calidad.

3% yéase Comision Europea, Oficina de Cooperacidn EuropeAid, Manual de Monitoreo orientado a los
Resultados-ROM, abril de 2012. Suiza esta en el proceso de pilotaje de ROM en algunos proyectos.

*Los ejemplos incluyen a Suiza, Holanda, Japdn y Estados Unidos. Un nimero de proyectos ejecutados por la
ONUDI incluye el fortalecimiento de las organizaciones de consumidores, sin embargo, el apoyo fue bastante
limitado.
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Recuadro 10: Ejemplos de proyectos destinados a crear una ‘cultura de calidad’

En Tanzania, ONUDI desarrollé un material curricular y capacitacion para integrar la seguridad
alimentaria/aspectos de calidad en los cursos de ciencia y tecnologia de alimentos existentes
para los estudiantes de secundaria. La idea era lograr una mayor concientizacion general de
calidad en los futuros profesionales. Mientras que el material fue utilizado con éxito en una
escuela en particular, la integracion en los programas nacionales oficiales y el despliegue a otras
escuelas fracaso, porque la actividad no estaba suficientemente coordinada con el Ministerio de
Educacion.

Con el apoyo de la ONUDI, Camboya establecié un “Esquema de certificacion de producto"
internacionalmente acreditado para el agua embotellada, organizado por el Consejo de
Normalizaciéon de Camboya. La combinacidn de la certificacion del proyecto con la promocién de
la marca entre las empresas y los consumidores, se identifico como uno de los factores clave de
los sistemas de certificacion de productos de éxito.

ONUDI apoyd a la Universidad Nacional de Togo para presentar un plan de estudios de calidad
para los estudiantes de posgrado de ciencias e ingenieria, asi como cursos cortos para
profesionales de la industria. El aumento de la disponibilidad de conocimientos para las
empresas orientadas a fortalecer la demanda de calidad entre el sector privado en ultima
instancia condujo a una mayor competitividad de la economia.

En Costa de Marfil, la ONUDI apoyo un programa de difusion y sensibilizacion, que explicaba las
funciones basicas de la IC nacional (por ejemplo la calibracién de pesos).

En diferentes paises, la ONUDI ofrecié apoyo a los programas nacionales de adjudicacion de
calidad.

Fuente: ONUDI, Evaluacion temdtica de las actividades de ONUDI en la esfera de SMTQ, Viena 2010

Un doble enfoque que fortalece tanto la demanda de servicios de calidad como la capacidad de la IC

nacional para responder en paralelo parece ser mas eficaz. El fortalecimiento de la demanda de

servicios de calidad requiere, ademas del aspecto de los consumidores, la creacion de una "cultura

de calidad” entre las empresas y la poblacion en general. Ejemplos exitosos incluyen:

Apoyar a los foros nacionales de calidad y premios de calidad

Fortalecimiento de las organizaciones de proteccion de los consumidores y las autoridades de
competencia

El establecimiento, acreditacion y promocidén de marcas de calidad

Educacion y sensibilizacidn publica sobre cuestiones de calidad (por ejemplo, en la televisidn o la
radio)

Trabajar con las instituciones de formacion para incluir los temas de calidad en el pensum de
estudios (en todos los niveles)
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4.2.2 Tratamiento de las dificultades de competitividad de manera integral, mas alla de
la Infraestructura de Calidad

Que la Infraestructura de Calidad logre un impacto positivo sobre el comercio y el desarrollo del
sector privado requiere abordar todos los factores clave que permiten a las empresas competir con
éxito, de ser necesario, mediante la cooperacion entre los diferentes organismos de desarrollo. El
desarrollo selectivo de elementos de la Infraestructura de Calidad correspondiente a las cadenas de
valor especificas es un enfoque innovador que funciond bien donde ya existia una Infraestructura de
Calidad basica en marcha.

¢Qué hace que las empresas sean competitivas? Muchos proyectos de IC tienen como objetivo la creacion
de capacidad comercial, es decir, permitir a las empresas comercializar con éxito sus productos a nivel
nacional e internacional. Las empresas exitosas son capaces de cumplir con las normas de calidad exigidas
por el mercado ("conformidad") y vender a precios que ofrecen un retorno adecuado sobre el capital
empleado en su produccidn ("competitividad"). Encontrar compradores a través de la comercializacion
exitosa de productos se refiere a los aspectos 'de conexion' la de creacion de capacidad comercial, que son
igualmente importantes. La accesibilidad de los servicios relacionados con la calidad a las empresas (por
ejemplo, ensayos, metrologia industrial, certificacion, etc.) es fundamental para los aspectos de
«conformidad» (cumplimiento de las normas requeridas por el mercado). Ademas, también son relevantes
para garantizar la productividad y un producto de calidad, que son los dos elementos de la "competitividad".
Esto explica la importancia de abordar las capacidades de 'competir, conformar y conectarse' de las
empresas locales de manera integral y en paralelo, si es necesario a través de la cooperacion entre los
diferentes socios de desarrollo. Otro factor de competitividad importante es el acceso a la financiacion para
las inversiones en equipos de alta tecnologia necesarios para producir bienes de alta de calidad
eficientemente. Ayudar a las empresas a ‘cumplir’, el principal resultado que se espera de una IC bien
desarrollada, por si solo no es suficiente. Un elemento aun ignorado en gran medida en la mayoria de
proyectos es la falta de cooperacidn entre las Instituciones de Calidad y las Organizaciones de Promocion del
Comercio, lo que ofreceria grandes sinergias.

Recuadro 11: Libano - la importancia del embalaje en las economias de rapida industrializacion

Una excelente manera de hacer un cambio real para todo tipo de empresas es la prestacion de
"servicios de embalaje”. Reconociendo esta importancia, ONUDI prestd apoyo a LibanPack
(http://libanpack.org), una asociacion sin fines de lucro del sector privado en representacion de las
partes interesadas de los sectores de alimentos y envasado en el Libano. Se identificé el envasado y
etiquetado inadecuado como la razon clave para el rechazo de productos de exportacion del Libano a
los mercados europeos y estadounidenses. La asesoria para etiquetar y embalar productos dio como
resultado la creacion inmediata de valor en distintas escalas de las empresas, tal vez con la excepcion
del sector informal. Mas alld de esto, el embalaje ayuda a las empresas a agregar un valor
significativo a sus productos y a aumentar los precios de venta en el mercado interno.

Fuente: ONUDI, Evaluacion Temdtica de las actividades de ONUDI en el drea de SMTQ, Viena 2010

Un enfoque "holistico" del proyecto para ayudar a las empresas es aun mas importante, ya que los tres
aspectos de “capacidades comerciales" estan estrechamente vinculados entre si. Por ejemplo, la obtencion
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de certificaciones de sistemas de gestién (como ISO 9000 o ISO 14000) no sélo ayuda a las empresas a
cumplir con las normas requeridas por los importadores, sino que también tiende a contribuir a una mayor
productividad. Los envases atractivos, como otro ejemplo, aportan un valor anadido a los productos y
aumentan su capacidad de comercializacidon, mientras que la conformidad con los requisitos de embalaje es
crucial para el producto de calidad y el acceso al mercado internacional. Las conclusiones de la evaluacion
confirman que los "Proyectos de Creacion de Capacidad Comercial” integrales funcionan significativamente
mejor que “entregar” diferentes aspectos a través de intervenciones separadas. Cuando no es posible un
"enfoque holistico" y los proyectos se basan en una combinacidon de apoyo de diferentes organismos de
desarrollo, los “vinculos” entre proyectos deben ser formalizados mediante la definicion de actividades
conjuntas especificas.

Enfoques de la cadena de valor: ejemplos de buenas practicas también incluyen proyectos que se basan en
un enfoque de cadena de valor, especialmente en paises donde una IC basica ya esta en marcha. A menudo,
sin embargo, todavia hay una necesidad de mejorar la competitividad de determinados sectores industriales
especificos, incluyendo la capacidad de la industria para cumplir con las normas. En tales casos, un enfoque
menos tradicional es identificar las debilidades relacionadas con la calidad de las cadenas de valor
especificas. El "concepto de cadena de valor” analiza las actividades de una organizacion o de una industria
utilizadas para que sus productos lleguen al mercado. Las actividades de la cadena de valor son las
operaciones que transportan o transforman elementos del producto final. Las actividades de la cadena de
valor primaria son el abastecimiento, la logistica de entrada, operaciones (transformacion de insumos en
productos y servicios terminados) y logistica de salida. Los negocios y las industrias tienen éxito cuando el
valor afiadido total en toda la cadena de valor es mayor que (a) el costo de esas actividades, y (b) el valor
afiadido por los competidores. Estas actividades primarias son apoyadas o limitadas por las politicas y el
marco legal y regulatorio, incluyendo la IC. Por lo tanto, es fundamental contar con un clima
macroecondmico y un marco regulatorio favorable para fortalecer la ventaja competitiva de la industria
local. Para muchos productos que se venden en los mercados internacionales, los beneficios son mayores en
las etapas posteriores de la cadena, y el pais que es la fuente de las materias primas gana el menor
porcentaje de valor. Con el fin de impulsar el desarrollo econdmico de los paises exportadores, las cadenas
de valor deben ser reconfiguradas de manera que se afiada mas valor en las primeras etapas de la cadena.®®

El enfoque de la cadena de valor tiene la ventaja de que las necesidades de los usuarios de los servicios de
calidad son el nucleo del proyecto, en contraposicion a las necesidades percibidas de los proveedores de los
servicios de calidad. Esto reduce el riesgo de duplicaciones, despidos y creacion de IC que podria no ser de
utilidad para los sectores clave de la industria. Por otra parte, el trabajo a lo largo de las cadenas de valor
también aumenta las posibilidades de que todos los desafios clave a lo largo de la cadena de valor (no sélo
los relativos a las deficiencias de IC en un sentido estricto) sean identificados y potencialmente abordados (si
es necesario en cooperacion con otras agencias de desarrollo). El enfoque de cadena de valor parece ser
particularmente adecuado para los paises en donde una IC basica ya esta en marcha y el objetivo es mejorar
selectivamente ciertos elementos de la misma para satisfacer mejor las necesidades de los sectores clave de
la industria.

** Tomado de la metodologia descrita en el documento de proyecto, 'El aumento de la capacidad comercial de
las cadenas de valor seleccionadas dentro del sector pesquero en Indonesia’, financiado por SECO y ejecutado
por la ONUDI.
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Recuadro 12: IFC — Mejoramiento del rendimiento a través del cumplimiento a lo largo de las cadenas de valor

Los equipos de Normas Ambientales, Sociales y Comerciales de la IFC ayudan a las empresas a

mejorar el rendimiento y reducir los costos a través de la implementacion de las buenas practicas y la

verificacion eficiente y sistemas de certificacion en su cadena de suministro. La IFC trabaja con

actores publicos y privados para aumentar la adopcidén de normas asi:

e Demostrar a las empresas los beneficios de las normas a través de la implementacidon de buenas
practicas

e Capacitar a las empresas y sus cadenas de suministro en las normas que adoptan

e Promover la adopcién de normas entre las empresas, los gobiernos y las organizaciones no
gubernamentales

e Compromiso de evaluacién comparativa de las normas para promover la armonizacién, reducir el
costo de la duplicacidon y aumentar el conocimiento

e Colaborar con las instituciones financieras, grupos industriales y otros proveedores de servicios
publicos del mercado para aumentar las inversiones en la adopcion de normas

e La promocién y el desarrollo de normas para diferentes sectores industriales, como “mesas
redondas de productos agricolas”

e Analizar y apoyar las politicas y las necesidades regulatorias en materia de normas, como la
Seguridad Alimentaria y la interpretacion nacional de las normas internacionales.

Fuente: hoja de datos, Servicios de Asesoria IFC en Negocios Sustentables, Normas Ambientales,

Sociales y Comerciales, Washington, enero 2013

4.2.3 ;Cémo ofrecer apoyo a las empresas?

El fortalecimiento de los proveedores de servicio empresarial (intermediarios) es mas eficaz y
sostenible que el apoyo directo por parte de los proyectos. Se debe analizar cuidadosamente si se
debe fortalecer los proveedores de servicios empresariales del sector privado o publico.

Las empresas a menudo necesitan apoyo externo (servicios de desarrollo de negocios) para
beneficiarse de IC, por ejemplo, para cumplir con las normas requeridas por sus clientes y por las
normas obligatorias de los mercados nacionales y de exportacién. En muchos paises, este tipo de
servicios, sin embargo no estan facilmente disponibles o no son asequibles, en particular, para las
PYME. ¢Cdmo deben los proyectos abordar esta necesidad?

La idea de que los servicios de consultoria directos y gratuitos proporcionados por los proyectos
financiados por los donantes son problematicos en diversas formas, no es nueva. En primer lugar, la
prestacion de servicios directos a través de proyectos puede dar lugar a distorsiones del mercado y
desplazar al incipiente sector de consultoria local. En segundo lugar, sin el desarrollo de proveedores
locales de consultoria en paralelo, no es sostenible - hay un alto riesgo de que la prestacién de
servicios termine en el momento en que la financiacion se detiene.

Aunque los proyectos de consultoria piloto a nivel de empresa (por ejemplo, en la obtencion de
certificacion del sistema de calidad como ISO 9000) podrian justificar la construccion de capacidades
de apoyo empresarial de las instituciones asociadas publicas, la pregunta es si el 'apoyo de
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consultoria' es realmente una funcidn publica que debe ser fortalecida con ayuda del desarrollo,
potencialmente, en detrimento de los proveedores de servicios privados. La mayoria de los socios de
desarrollo parecen coincidir en que es una buena practica, fortalecer las instituciones publicas y
privadas locales (intermediarios a nivel meso), para que éstas continlen prestando servicios a las
empresas mas alla del final del apoyo de los donantes,. Sin embargo, |a situacion en los paises menos
adelantados, sin suficiente demanda de servicios de consultoria y sin consultores privados, podria
justificar el fortalecimiento de las instituciones publicas como proveedores de servicios de desarrollo
de negocios, con el fin de crear una demanda inicial de los servicios de apoyo a las empresas.

4.2.4 Expansion de los Beneficios del Proyecto a PYMEs y Areas Rurales

Garantizar que los beneficios del apoyo se expandan mas alld de las grandes empresas en los
sectores clave.

Las empresas internacionalmente competitivas a gran escala son faciles de identificar y alcanzar, y las
posibilidades de tener un éxito inmediato son mas altas. Por lo tanto, la tentacion es centrarse en los
frutos maduros. Trabajar con empresas de pequena escala — ya sean exportadores, o proveedores de
exportadores, o comerciantes en el mercado local - es mas dificil. Las empresas de pequeia escala
son sin embargo una parte importante de la economia y no deben dejarse de lado. Llegar a las
pequefias empresas es una sefial de éxito, ya que indica la capacidad de llegar a las industrias
incipientes y emergentes. La importancia de las empresas de nueva creacion y la pequefia industria
para la creacion de empleo y la innovacion es bien conocida. Una IC nacional bien desarrollada debe
llegar mas alla de las industrias y sectores lideres.

En el campo de la metrologia, calibracidén movil y servicios de metrologia (actualmente utilizado en
Etiopia, Mozambique y Bangladesh) puede haber una manera de mejorar el alcance de laboratorios
de calibracién a las PYME en las zonas rurales. El desafio es equilibrar el objetivo de desarrollar el CIE
gue satisfaga las necesidades de todas las escalas comerciales con enfoques necesarios para “iniciar”,
lo que puede implicar comenzar por los sectores focales y las empresas de mayor escala.

4.3 Apoyo a las Instituciones de Calidad

La siguiente seccidn provee algunas buenas practicas para el fortalecimiento de las instituciones de
calidad.

4.3.1 Combinar el Fortalecimiento Técnico e Institucional de los Proveedores de
Servicios de Calidad

Asegurar una combinacion de fortalecimiento técnico e institucional de los proveedores de servicios
de calidad. Esto incluye, en particular, la buena gobernanza, la planificacion de negocios vy las
estrategias de desarrollo de los recursos humanos.

Las secciones 2 y 3 describen los diferentes elementos de una IC habilitante. En la practica, el apoyo
de las agencias de desarrollo a menudo sobre-enfatiza las capacidades técnicas (por ejemplo, el
suministro de equipos de ensayos, la capacitacion de especialistas de laboratorio, obtencion de
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acreditaciones, etc.), mientras que omite aspectos institucionales. Ademas de los aspectos
"técnicos", el fortalecimiento institucional y la defensa de un marco juridico habilitante, por tanto,
deben incluirse dentro de las herramientas de intervencién para mejorar los proveedores de
servicios publicos. Por ejemplo, la forma en que las instituciones del sistema nacional de calidad se
rigen y administran afecta la calidad y la credibilidad de los servicios. Muchos proyectos identifican
debilidades institucionales sustanciales durante la fase de disefio y creacion como un riesgo del
proyecto, pero no abordan las causas fundamentales. El fortalecimiento institucional a través de
proyectos debe incluir asesoramiento practico en politicas y apoyo a la gestidn, incluyendo desarrollo
e implementacion del plan de negocios. La rotacion de personal, a menudo debido a los bajos
salarios o la falta de oportunidades de desarrollo profesional a largo plazo, pone en peligro la
sostenibilidad técnica de los resultados del proyecto (véase también 2.1.6). Por tanto, es también
crucial ayudar a las instituciones de calidad a crear planes de desarrollo de recursos humanos que
favorezcan la retencion de personal (por ejemplo a través de paquetes de remuneracion adecuados).
Ayudar a las instituciones, muchas de las cuales fueron originalmente autoridades administrativas, a
adoptar la estructura de gobernanza y gestion que las haga creibles y orientadas al cliente, es de
particular importancia. Una 'evaluacion de la organizacidn' de las instituciones beneficiarias es una
buena manera de empezar a identificar las necesidades prioritarias especificas.

La ‘Creacion de Capacidad Institucional’ en un sentido mas amplio puede incluir:

e La promocidon y asesoramiento sobre gobernanza adecuada, que generalmente involucra a
industriales prominentes a nivel de gestion estratégica. También es crucial evitar el conflicto de
intereses.

e Asesoramiento sobre modelos de gestion. Para los proveedores de servicios publicos, un cierto
grado de autonomia es importante, ya que permite la flexibilidad para responder a las exigencias
del mercado, reduce el riesgo de interferencia politica y por lo tanto hace que las instituciones
sean mas creibles a los ojos de los potenciales clientes y socios, y garantiza que respondan a las
necesidades reales de los sectores que son malos para el servicio. Existen diferentes modelos de
autonomia financiera, incluidas las instituciones que permanecen dentro de la administracion
central, pero se les permite mantener un porcentaje de los ingresos a través de los proveedores
de servicios publicos que operan bajo un modelo de empresa publica. En el medio, hay varias
formas mixtas. La autonomia financiera y de organizacion contribuye a la eficacia de las
operaciones de varias maneras. En primer lugar, existe un incentivo para mejorar la calidad de
servicio y atender mejor las necesidades del cliente. En segundo lugar, los proveedores de
servicios son independientes de los reglamentos de presupuesto y adquisiciones complejos y
lentos que a menudo afectan a los organismos publicos en los paises en desarrollo (por ejemplo,
para la compra de material, equipo, reparaciones, etc.) y flexibilidad para adaptarse a las
demandas cambiantes. En tercer lugar, el estatus de autonomia con frecuencia permite una
cierta flexibilidad en lo que respecta a la contratacion, despido y remuneracién del personal, que
es una condicion para la construccidon y conservacion de una reserva de expertos cualificados
(fuera de los planes de dotacion de personal del gobierno). Los proyectos podrian ayudar a los
gobiernos e instituciones a desarrollar un modelo adecuado, que por supuesto tiene que estar en

Documento de Trabajo, Comité de Donantes para el Desarrollo Empresarial, 2015

88



Aprovechando el Impacto de la Reforma del Entorno Empresarial: La Contribucién de una Infraestructura de Calidad

linea con la legislacion en materia de gestion publica y las reformas de la administracidn publica
en curso.

e Apoyo practico a la gestion. Cuando las autoridades administrativas deben transformarse en
proveedores de servicios orientados al cliente, la capacitacion y el apoyo practico en la
construccion de capacidades de gestion es importante. Los ejemplos incluyen la planificacion de
negocios, el marketing de servicios, la gestidon financiera, la contabilidad de gestidn, etc.). De lo
contrario, existe el riesgo de que esas instituciones, a pesar de un estatuto juridico propicio y
unas instalaciones de ultima generacién, no puedan auto sustentarse como proveedores de
servicios independientes, lo que a su vez pondria en peligro su sostenibilidad

e Planes de negocios. Las instituciones bien administradas tienen "planes de negocios”, preparados
de acuerdo con las mejores practicas de gestion de la empresa, que luego son aplicados de
manera activa. Estos planes ofrecen visiones, objetivos, metas y enfoque de negocios,
demuestran la comprension y capacidad de respuesta a la demanda del mercado y esbozan la
diferencia entre las actividades centrales y las periféricas. La estructura organizativa debe seguir
la estrategia de negocio (no las consideraciones politicas). Los planes de negocios bien
redactados deben incluir una evaluacién detallada del mercado (oferta y demanda), asi como
proyecciones financieras (declaraciones pro-forma de impuesto a la renta, balances y estados de
flujo de efectivo). El plan de negocios debe indicar claramente la fuente de financiacion para
gastos de funcionamiento e inversiones y proporcionar evidencia de su sostenibilidad. Sélo las
instituciones que sean capaces de cubrir las inversiones basicas en maquinaria y los gastos
ordinarios son sostenibles.

4.3.2 Promocion de la Credibilidad de las Instituciones de Calidad

Los proyectos deben facilitar el compromiso de las instituciones beneficiarias con pares mas
avanzados en un tercer pais.

Las instituciones nacionales de calidad exitosas son reconocidas internacionalmente, lo que se refleja
en sus certificados y acreditaciones (ver seccién 3.1). Los dos pilares de la credibilidad son los
acuerdos de reconocimiento mutuo (ARM) y la acreditacidén. Los ensayos y certificados deben ser
reconocidos en el pais donde se vende el producto. Existen tres maneras de hacer esto: 1) ciertos
organismos reconocen los resultados de los otros como equivalentes a los suyos a través de un
acuerdo de reconocimiento bilateral sobre la base de la evaluacién por pares o 2) son parte de un
acuerdo de reconocimiento multilateral (MLA) y reconocen los certificados emitidos por todos los
demads miembros de ese MLA que también se basan en la evaluacion por pares o 3) los dos
organismos pueden ser acreditados y deciden reconocer los certificados del otro.

Por tanto, es importante que los donantes se enfoquen en apoyar a las instituciones a conseguir la
acreditacion. Una buena manera de promover la credibilidad internacional y el anclaje de las
instituciones en las redes internacionales es el 'hermanamiento' con sus pares mas avanzados en
otros paises. El hermanamiento con otras instituciones regionales mas avanzadas, por ejemplo,
dentro de un enfoque de proyecto regional es particularmente prometedor. Sin embargo, el
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hermanamiento exitoso de las instituciones requiere un cierto nivel de madurez institucional de los
socios. La UE, por ejemplo, aplica el concepto de hermanamiento principalmente en los paises mas
avanzados en lugar de en los paises menos adelantados. La estabilidad gubernamental y el
compromiso a largo plazo de las instituciones también son factores importantes.

Ver también las secciones 2.2, 2.4 y 2.5 sobre acuerdos de hermanamiento como una buena practica
en materia de metrologia, acreditacion y evaluacion de la conformidad.

4.3.3 Mantenimiento y Costo Operativo de Equipo de Laboratorio Costoso

Trata los problemas del mantenimiento y costo operativo del equipo de laboratorio en la etapa de
diseno del proyecto.

El suministro de equipos y el apoyo financiero para la acreditacion de laboratorios suele ser un
elemento central de los proyectos de IC. Sin embargo, el equipo técnico sofisticado necesita un
mantenimiento regular, a menudo de caracter especializado no disponible en el pais receptor y por
lo tanto caro. Los fondos para esto a menudo no estan disponibles. La compra de consumibles para
equipos de ensayos puede ser un reto para las instituciones, ya sea con pequefios presupuestos
recurrentes o sin ninguna flexibilidad para utilizar los ingresos obtenidos para los gastos ordinarios.
Otro problema particular son los costos recurrentes de certificacion y acreditacion de terceros. Para
las instituciones de calidad, estos costos pueden ser sustanciales (por ejemplo, muchos laboratorios
diferentes y muchas areas diferentes que tienen que ser inspeccionados y renovados cada afio). La
falta de fondos para asegurar todo esto es a menudo identificada como un riesgo para la
sostenibilidad, pero después no se aborda. Incluso cuando se dispone de fondos para la reparacion, a
veces es dificil tener un acceso oportuno a los servicios de reparacion, por ejemplo donde los
proveedores de equipos estan ubicados en otro continente y no tienen representacion local. En la
medida en que sea posible, la comunidad de donantes debe cooperar para concentrarse en un
numero limitado de fabricantes de equipos. Es mucho menos costoso obtener un técnico del
extranjero para dar servicio a varios equipos, que conseguir varios técnicos que reparen cada equipo
(véase también 2.5.2).

Las buenas practicas incluyen:

e Comunicar los planes de adquisicion a las instituciones beneficiarias a fin de que puedan
coordinar la asistencia de los donantes y solicitar la financiacién del presupuesto del estado,
cuando esté disponible.

e Cuando los beneficiarios son responsables de la mejora de los edificios de laboratorio (por
ejemplo, instalacion de aire acondicionado, sistema de alimentacion ininterrumpida), la
especificacion debe definirse en detalle y acordarse antes de la puesta en marcha de los equipos.
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Recuadro 13: Preferencia de los donantes para equipar laboratorios — a pesar de insuficiente concientizacién sobre los
temas de sostenibilidad

"(...) Los donantes tienen suficiente conciencia de las actividades y los costos asociados con el
mantenimiento de la capacidad de laboratorio a un nivel requerido (acreditado con la norma ISO/IEC
17025). Casi el 100% del costo de funcionamiento de un laboratorio de ensayos representa los costos
fijos, y por lo tanto necesitan un apoyo presupuestario del beneficiario, que raramente existe. Como
resultado, hay numerosos ejemplos de equipos de laboratorio suministrados a los laboratorios de
ensayos que no son utilizados debido a la falta de capacitacidon, apoyo en servicio, repuestos,
presupuestos de funcionamiento de la calibracidon, ensayos de aptitud, tarifas de acreditaciéon vy
reactivos. Sin embargo, persiste la suposicion de que el equipo de laboratorio sigue siendo una parte
importante de las solicitudes de TCB y de proyectos en esta area. En el peor de los casos, la
ignorancia de los donantes y la falta de atencidn a estos detalles han perpetuado los conflictos de
intereses en la gestion del laboratorio. (...) "

Fuente: Golding |, "Desafios de cumplimiento en el comercio internacional de productos pesqueros.
Documento preparado para la conferencia, Revision del enfoque ONUDI TCB, ONUDI, noviembre
2009, citado por la ONUDI, Evaluacion Temdtica de las actividades de ONUDI en el drea de SMTQ,
Viena 2010

e Ayudar a las instituciones en el establecimiento de un sistema de calculo de costos/precios que
representa el mantenimiento, explotacién y amortizaciéon de los equipos, asi como el costo de la
renovacion de la acreditacion.

¢ Cuando las instituciones aun no tienen acceso a los medios financieros suficientes, podria ser una
opcion financiar paquetes de garantia de mantenimiento extendidos junto con el equipo.

e Seleccion de equipo para que el proveedor ofrezca garantia y mantenimiento in situ (que se
incluirdn en las especificaciones técnicas de la contratacion), preferiblemente a través de agentes
dentro del pais o region.

* Apoyo a la creacién de instalaciones que puedan proporcionar servicios basicos de mantenimiento,
ya sea dentro de las instituciones o en varios laboratorios. Para instalaciones de reparacion
centralizadas, un claro "plan de negocios", una estructura de gobernanza que represente a clientes
clave y acuerdos contractuales, son cruciales (de lo contrario, se realiza una inversidon y algunas
instituciones podrian resistirse a utilizar el servicio).

Para los paises menos avanzados con acceso muy limitado a la financiacidn estatal - o incluso a veces
a una moneda fuerte - y donde los clientes no pueden pagar los precios que cubran los costos, la
solucién podria ser incorporar en el apoyo al proyecto una ayuda financiera para operar el equipo
gue disminuya gradualmente. Un plan claro para una eliminacion gradual es, sin embargo, esencial.

4.3.4 Funciones de Capacitacion Institucionalizadas

Pasar de la capacitacidn directa del personal o 'capacitar capacitadores' hacia la institucionalizacion
de las funciones de capacitacion en instituciones clave, o apoyar la capacitacion formal de
especialistas. El hermanamiento internacional con expertos nacionales es una manera eficaz y
sostenible de lograr la transferencia de conocimientos.

Apoyar al establecimiento de una IC que funcione bien, a menudo implica una amplia capacitacion del
personal. El mantenimiento de los niveles de destrezas practicas en los campos que estan sujetos a cambios
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tecnoldgicos frecuentes, requiere el establecimiento de estructuras que permitan la capacitacion continua
en los centros asociados, mas alla del limitado alcance y la duracién de un proyecto.

La mayoria de los proyectos utilizan un enfoque llamado “capacitar capacitadores” como una manera
de multiplicar el impacto de las capacitaciones. Sin embargo, a menudo no se tienen en cuenta el
seguimiento de este tipo de capacitacion, es decir, como los especialistas capacitados transferiran
sus conocimientos técnicos. Es poco probable que muchos de los participantes en las “visitas de
estudio” y cursos, especialmente los funcionarios de alto nivel, tengan el tiempo para dar
capacitaciones.

Una buena practica que se encuentra en los informes de evaluacidon es pasar de un enfoque
tradicional de "capacitar capacitadores" al fortalecimiento de las divisiones de capacitacién dentro
de las instituciones clave. Otra forma de mejorar la eficacia del enfoque de "capacitacion de
capacitadores" es incluir capacitaciones de seguimiento dadas por entrenadores como una actividad
del proyecto (uso de expertos de laboratorio entrenados como expertos del proyecto para otros
laboratorios). EI hermanamiento internacional con expertos nacionales es una manera eficaz y
sostenible de lograr la transferencia de conocimientos. La institucionalizacion de la capacitacion
dentro de las instituciones contraparte podria ser una manera eficaz de ampliar el impacto de las
capacitaciones mas alld de un nimero limitado de personas y tiempo. También mitiga en cierta
medida el problema comunmente encontrado de la rotacién de personal (licencia personal o traslado
a otras posiciones después de ser capacitados). Otra buena manera de garantizar la sostenibilidad de
las capacitaciones es apoyar a las universidades técnicas en la oferta de planes de estudio especificos
para especialistas de calidad (por ejemplo, la metrologia, los ensayos y el establecimiento de
normas).

4.3.5 Fortalecimiento de la Existencia de Expertos Apoyando a las Comunidades de
Portales de Buenas Practicas y Conocimiento

Las Agencias de Desarrollo deberian apoyar el desarrollo y el intercambio de conocimientos a través
de las “comunidades de mejores practicas". Los portales de conocimiento son una buena manera de
reunir y promover las buenas practicas en el fortalecimiento de la IC.

Al igual que en otros campos altamente especializadas de apoyo de los donantes, los expertos con
una combinacién de conocimientos técnicos y desarrollo son escasos. A la mayoria de las agencias de
desarrollo les resulta cada vez mas dificil reclutar a los especialistas adecuados, en particular para las
posiciones a mas largo plazo. Por otra parte, los cambios permanentes en la manera en que
funcionan los sistemas de IC a nivel internacional requieren una actualizacion constante de los
conocimientos profesionales.

Las buenas practicas incluyen conferencias internacionales regulares para el intercambio de mejores
practicas entre los expertos en el campo del Desarrollo de Infraestructura de Calidad. Ejemplos de
actividades para fortalecer las "comunidades de buenas practicas” son las reuniones periddicas para
Asesores Técnicos organizadas por ONUDI y PTB. Permitir a los profesionales mas jovenes trabajar
junto a sus pares con mas experiencia es una buena manera de fortalecer el grupo de expertos al que
las agencias de desarrollo pueden recurrir para la ejecucion de sus proyectos.
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5 Prioridades y Especializacion de Donantes y Agencias de

Desarrollo

Los donantes y las agencias de desarrollo se han especializado en elementos especificos de IC. Tener
en cuenta sus competencias basicas particulares permite a los paises beneficiarios conseguir el tipo
de asistencia para sus necesidades especificas. La coordinacién de esfuerzos y una division del
trabajo entre los donantes y las agencias de desarrollo también contribuye a los principios
internacionalmente acordados de la armonizacion y la eficacia de la ayuda. Derivada de una encuesta
entre varios actores clave de desarrollo en el ambito de apoyo a la IC, esta seccidn ofrece una resefa
sobre las areas técnicas cubiertas, servicios prestados, los resultados esperados y las modalidades de

entrega.

5.1 Areas Técnicas Cubiertas

Area siempre cubierta ®

Area con frecuencia cubierta ®
Area a veces cubierta

Area no cubierta X

UE

FAO

Alemania

(PTB/GIZ)

Paises Bajos

Noruega

SECO

ONUDI

Banco Mundial

Arreglos legales e institucionales en general (leyes, instituciones)

Desarrollo de politicas de calidad

Organismos de Acreditacion

Normalizacién

Regulaciones Técnicas

Instituto de Metrologia (como organismo separado o como parte de otro)

Metrologia Legal

Metrologia Industrial (ej. servicios de calibracion)

Evaluacién de la Conformidad: inspecciéon

o x| x| x

Evaluacién de la Conformidad: ensayos

X| X| X | X | X

Evaluacién de la Conformidad: certificacion

Seguridad alimentaria

Normas privadas

Promocién/Premios de calidad

Proteccién del Consumidor

5.2 Tipos de Apoyo Ofrecido

Se ofrece siempre ®
Se ofrece a menudo ®
Se ofrece a veces

No se ofrece nunca X

UE

FAO

Glz

Paises Bajos

Noruega

SECO

ONUDI

Banco Mundial

Financiamiento de las reformas de la infraestructura de calidad (ej. Préstamos y

donaciones a los paises beneficiarios sin apoyo técnico)

Investigacién y andlisis

Promocién
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Asesoria Legal ® ® ® ®
Asesoria técnica a las instituciones de calidad 1 [ [ ® L
Otro fortalecimiento institucional (ej. Asesoria en administracion y capacitacion) [ ) [ ) L
Visitas de estudio/exposicion para el personal de las instituciones de calidad () °
Capacitacion de personal de instituciones de calidad en el sitio [ ) °
Capacitacion de personal de las instituciones de calidad fuera del sitio (ej. X PY X ° ° °
Capacitaciones adjuntas)
Asesoria en obtencion de equipo (ej. Preparacidn de especificaciones técnicas) ® ® °
Provision de equipo (ej. Mejoramiento de laboratorios) ® ® ®
Asesoria y capacitacion sobre acreditacion [ ) ® ® ®
Cémo cubrir el costo de acreditacion de las instituciones de calidad X ® ®
Como cubrir el costo de certificacion de las instituciones de calidad (ej. 1ISO 9000, X X
14000, etc.)
Coémo cubrir el costo de certificacion de las empresas (ej. ISO 9000, 14000) X X ®
Apoyo a IC integrado en proyectos de desarrollo mas amplios en el sector privado ® ° X ®
Apoyo a IC integrado en proyectos de reforma del entorno empresarial mas P ° X X
amplios
Apoyo a IC integrado en proyectos dirigidos a fortalecer cadenas de valor P ° P P
especificas
5.3 Beneficiarios Directos Escogidos
Siempre escogidos ® " -'.;“
A menudo escogidos ® S S
. o © =
A veces escogidos o %" o a °
Q
Nunca escogidos X w| Q| | 2] 5| € 2| ¢
=) w (G} [-% 2 7 o (-]
Nivel gubernamental (ministerios y superiores) [} [} [ ] [} [} [} [}
Organismos de Acreditacion [ ) [ ) [ ) [ ) [ ] [ ]
Organismos de Normalizacion (responsables de formular normas) [ ] [ ] [ ] [} [ ] [} [}
Organismos de Inspeccion (cumplimiento de normas obligatorias) ® ®
Institutos de Metrologia (normas nacionales de medicién) ® X ® ® ® ®
Instituciones de Metrologia (metrologia legal) 1 X ) ® ® ®
Laboratorios de Metrologia (metrologia industrial— ej. calibracion) 1 X [ ) ® ® ®
Proveedores de servicios de certificacion de sistemas (ej. ISO 9000, ISO 14000) ® X [ ] X 1
Proveedores de servicios de certificacion de producto ®
Laboratorios de ensayos X ® ® ® ® ®
Empresas (proveen servicios directos) ® ® ®
Intermediarios (organizaciones que proveen servicios a empresas) ® ® ® ®
L ] L ] L ] L ] L ]

Asociaciones/camaras de empresas
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Organizaciones de consumidores L4

Publico en general (ej. actividades de concientizacion) L4 L4

Universidades y otras instituciones educativas

Bancos e instituciones financieras locales X ® X ® X X X X

Comunidades Econdmicas Regionales (REC) ® X [ J
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5.4 Principales Resultados Esperados

. L ©
Siempre se indica como resultado esperado ® » 5
Lo o c
A menudo se indica como resultado esperado @ S| §
sy 0
A veces se indica como resultado esperado o §° = o o
S =) 9
Nunca se indica como resultado esperado X o 9: N 2 5 Q > =
=) w (G} [-% 2 7 o (-]
Marco Legal (incluyendo politicas) relacionadas a regulaciones técnicas y de calidad ° ° ° ° °
mejoradas
Instituciones de infraestructura de calidad mas capacitadas para cumplir sus
) ® ® (] [ ] [ ] [ ] [
funciones
Instituciones de capacitaciéon ensefian las competencias relacionadas con la °
calidad a los especialistas
Concientizacion de calidad entre una poblacion mas amplia
Concientizacion de calidad entre empresas ® ® ® ® ®
Foros nacionales de calidad fortalecidos (ej. organizacién de paneles/eventos de
alto nivel a los que asisten las partes publicas y privadas que toman decisiones, con [ ) [ )
el propésito de promover concientizacion sobre la calidad)
Un sistema de premiacion de calidad (ej. Para las compafiias) X
establecido/fortalecido
Organizaciones del Consumidor fortalecidas ® X
Capacidades de las compaiiias para cumplir con normas mejoradas X ® ®
Capacidades fortalecidas de los intermediarios (proveedores de servicio a las P P P P
compafiias)
Aspectos fortalecidos de un producto de calidad dentro de una cadena de valor ° P P P
especifica
Servicios o instituciones de IC que obtienen reconocimiento internacional ® ° ° ® °
Mayor nimero de solicitudes de servicios de IC ® ® ®
Servicio de aspectos de calidad fortalecida dentro de una cadena de valor PY
especifica
Mayor cooperacion entre instituciones de IC nacionales /regionales
[ ] L ] L ] L ]

Mayor acceso a infraestructura de calidad
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5.5 Impacto Principal Esperado

. L . ©
Siempre se indica como impacto esperado ® a '-E
A menudo se indica como impacto esperado ® S| §

L . 0
A veces se indica como impacto esperado P §° = =) o
Lo . =) 9
Nunca se indica como impacto esperado X w 2 N 2 5 2 2 =
=) w (G} [-% 2 7 o (-]
Aumento de cumplimiento del sector privado con el marco legal y normativo
) o |o | o o |eo | o
relacionado
El aumento de las inversiones en productos y servicios innovadores [ ] [ ] X [ ]
El aumento de los flujos comerciales debido a la armonizacién del marco juridico y
. . . . o ( J ( J L ] [ ] o
normativo nacional con las normas internacionales
Aumento del nimero de puestos de trabajo en las empresas innovadoras ® X ® ®
Mejora de la proteccion del medio ambiente, eficiencia energética, proteccién del P
consumidor y de la salud
Aumento de la competitividad del sector privado o o o o
Reduccién de la pobreza/creacion de riqueza ® ® ® ®
Mejor clima de negocios/desarrollo del sector privado ® ®
Rechazos fronterizos reducidos ® ® ®
5.6 5.6.Manejo de Fondos y Acuerdos de Cooperacio
Siempre se usa ® “ g
(=] [ =
A menudo se usa ® T o §
0
A veces se usa w| & al o
Nunca se usa X ol ~| 2| 2| 8] 2| &
w s ‘© o
5| £| | & 2| B| & &
Manejo de fondos gestionados y responsabilidad general del proyecto por parte
del pais/organizacion beneficiario:
Apoyo presupuestario general a gobiernos/organizaciones beneficiarios X X X
Subvenciones gestionadas por entidades contraparte ("Ejecucion Nacional”) ® ® X [ )
Préstamos condicionales dados a los gobiernos o instituciones beneficiarias X ® X ® X
Los fondos gestionados y responsabilidad general del proyecto por parte del
donante/agencia de desarrollo internacional:
Fondos gestionados directamente por el donante X ®
Fondos gestionados por una institucion publica nacional en nombre del P X P
donante/agencia de desarrollo internacional
Fondos gestionados por wuna institucion multilateral en nombre del P P ° ° °
donante/agencia de desarrollo internacional
Fondos gestionados por empresa del sector privado en nombre del P P

donante/agencia de desarrollo internacional
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Gestion de fondos conjunta y responsabilidad general del proyecto

La responsabilidad compartida entre los donantes/organizaciones
internacionales y los paises beneficiarios (por ejemplo, la toma de decisiones PY ° ° ° ° PY
conjunta, pero los fondos administrados por una institucién/organizacion
designada por el donante/agencia de desarrollo Internacional)

Las asociaciones publico-privadas

Cofinanciacidn de Proyectos con el sector privado X ® (X X X

Las asociaciones entre las agencias de desarrollo

“Obtencidn” estratégica de servicios de otras agencias para complementar el X P X X
enfoque técnico propio

6 6.Panorama

La forma en que esta organizada la Infraestructura de Calidad y la regulacion técnica ha cambiado de
manera espectacular en las ultimas décadas. Un "enfoque integrado", es decir, que la normalizacion,
la metrologia, la inspeccion, los ensayos y la certificacion e incluso la reglamentacion técnica (es
decir, las normas obligatorias) sean proporcionados por un poderoso organismo nacional de
normalizacidén, era en gran medida la norma hace veinte afios. Esto, sin embargo, ya no es un
enfoque aceptable, incluso en economias con sus recursos en desarrollo. En un mundo de comercio
abierto y cadenas de valor que cruzan rutinariamente las fronteras nacionales, los paises tienen que
ser mas abiertos hacia el exterior; por otra parte, los conflictos de intereses inherentes a este
enfoque integrado se han convertido en un problema. Se han tenido que buscar nuevas formas de
organizar la Infraestructura de Calidad y los regimenes de reglamentacion técnica en el ambito
nacional. Las practicas descritas en este documento se basan en estas nuevas realidades.

ISO e IEC hicieron una contribucion significativa en las décadas posteriores a la Segunda Guerra
Mundial para la armonizacién de los esfuerzos de normalizacion internacional. Pero el desarrollo de
normas internacionales lleva tiempo debido al consenso que se ha de conseguir, y las industrias de la
competencia no siempre estan felices con el resultado. En paralelo, surgieron normas privadas
desarrolladas por multinacionales. Son mas rapidas para el mercado, y en muchos casos sirven a los
intereses comerciales de sus desarrolladores mejor que las normas internacionales. Las normas
privadas fueron rechazadas inicialmente por las organizaciones nacionales e internacionales de
Infraestructura de Calidad, pero esto ya no es realista. Por otro lado, la realidad del mercado vy las
fuerzas que participan en las cadenas de valor son cada vez mas internacionalizadas para acordar
normas entre si y requieren una armonizacion internacional. El ritmo de estos desarrollos se
acelerara en los préximos afios cuando las cadenas de valor se vuelvan aun mas internacionalizadas.
Las normas privadas sin embargo, son muy numerosas, a veces se contradicen entre si y muchas
veces no son bien conocidas por aquellos que aun no forman parte de las cadenas de valor
internacionales. Los socios de desarrollo, en cooperacidon con los foros del sector privado, han
comenzado a facilitar la armonizacién de las normas privadas en dareas como la seguridad
alimentaria, pero aun queda mucho trabajo por hacer. Estan surgiendo buenas practicas iniciales que
se estan aplicando con éxito.
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Otro desarrollo que tiene un profundo impacto en las infraestructuras de calidad y reglamentacion
técnica es el crecimiento de los bloques comerciales. Dentro de un bloque comercial, los bienes y
servicios necesitan moverse libremente de un pais a otro. Esto sdlo es posible si las normas vy
reglamentos técnicos de los estados miembros son los mismos. Lo que sea inspeccionado, probado y
certificado en un estado miembro debe ser aceptado sin reservas en todos los demdas estados
miembros. Esto esta presionando la metrologia publica y servicios de infraestructura de acreditacion
y evaluacion de la conformidad, especialmente en las economias mas pequefas. Las normas
regionales sobre la base de normas internacionales son bastante faciles de adoptar. Proporcionar la
Infraestructura fisica para un servicio de metrologia decente sin embargo, es mucho mas dificil. Lo
mismo se aplica a los servicios de ensayos y acreditacion mas sofisticados. Por lo tanto, las
estructuras regionales que pueden proporcionar un servicio a todo el bloque comercial, o al menos a
sus economias mas pequenfias, estan comenzando a surgir. A su vez, se requiere la creacion de una
clara division del trabajo entre paises e instituciones, que a menudo es un desafio. Sera necesaria la
armonizacion de los métodos y procedimientos de evaluacion de la conformidad para facilitar el
reconocimiento mutuo de los resultados de la evaluacion de la conformidad. Este desarrollo se
encuentra todavia en sus etapas iniciales y los prejuicios todavia tienen que superarse, es decir, las
sensibilidades politicas que bloquean el camino de un buen negocio. Es evidente, sin embargo, que la
realidad de un mercado comun y el costo de establecer y mantener servicios tecnolégicamente
sofisticados estan impulsando el cambio. A medida que los bloques comerciales se integran cada vez
mas en los proximos afios, la prestacion de servicios regionales se hard mas frecuente. Los proyectos
de desarrollo tendran que ser conscientes de estos cambios en el entorno comercial; tendran que
conceptualizar, ademas, un enfoque innovador para la cooperacién regional y la division del trabajo
en el area de infraestructura de calidad y desarrollo de servicios, e integrar cada vez mas una
dimensidn regional de ese tipo en su entrega de Asistencia Técnica.

En ultima instancia, la contribucién de una infraestructura de calidad y sus servicios a las autoridades
reguladoras, al sector privado y consumidores, tiene que ser vista en el contexto mas amplio de un
entorno empresarial propicio, sea este nacional, regional o internacional. Sélo una buena integracion
de la infraestructura de calidad en un entorno empresarial favorable permitira que el sector privado
prospere, para ser competitivo y generar y mantener las oportunidades de empleo en el espiritu de
un desarrollo econdmico inclusivo y sostenible.

Definicion de Términos Relacionados con Infraestructura de Calidad

Las siguientes son las definiciones de los términos utilizados a lo largo del documento, junto con su
fuente, si procede:

Acreditacion. una tercera parte emite una declaracion, basada en una decision tomada luego de
hacer una revision, de que se ha demostrado el cumplimiento de los requisitos especificados relativos
a un organismo de evaluacion de la conformidad, lo que demuestra oficialmente su competencia para
llevar a cabo tareas especificas de evaluacion de la conformidad [ISO/IEC 17000: 2004]

Calibracion. Operacion que, en determinadas condiciones, en una primera etapa establece una
relacion entre los valores de cantidad con incertidumbres de medicidon proporcionadas por los
patrones de medicion y las indicaciones correspondientes con incertidumbres de medicion asociadas
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Yy, en un segundo paso, utiliza esta informacion para establecer una relacidn y obtener un resultado
de medicidn a partir de una indicacion. [OIML V2-200: 2007]

Certificacidn. Una tercera parte emite una declaracion, en base a una decision tomada luego de
realizar una revision, indicando que se ha demostrado el cumplimiento de los requisitos especificos
relativos a productos, procesos, sistemas o personas. [ISO/IEC 17000: 2004]

Evaluacién de la conformidad. Demostracion de que los requisitos especificos relativos a un

producto, proceso, sistema, persona u organismo se cumplen. [ISO/IEC 17000: 2004]

Procedimientos de evaluacién de la conformidad. Todo procedimiento utilizado, directa o

indirectamente, para determinar que los requisitos pertinentes de los reglamentos técnicos o
normas se cumplen.

Explicacion

Los procedimientos de evaluacién de la conformidad comprenden, entre otros, los procedimientos
de muestreo, ensayos e inspeccién; evaluacion, verificacion y garantia de la conformidad; registro,
acreditacion y aprobacion, asi como sus combinaciones. [Acuerdo OTC OMC(]

Inspeccidn. El examen de un disefio de producto, producto, proceso o instalacién y la determinacion
de su conformidad con los requisitos especificos o, sobre la base de su juicio profesional, con
requisitos generales. [ISO/IEC 17000: 2004]

Normas Obligatorias. Una norma cuya aplicacion es obligatoria en virtud de una ley general o

referencia exclusiva en un reglamento [Guia ISO/IEC 2: 2004].
Metrologia. Ciencia de la medida y su aplicacion. [OIML V2-200: 2007]

Evaluacién de pares. Evaluacion de un organismo contra los requisitos especificados por

representantes de otros organismos que sean parte de, o candidatos a, un grupo de un acuerdo.
[ISO/IEC 17000: 2004]

Infraestructura de Calidad. La totalidad del marco institucional (publico o privado) requerido para

establecer y poner en practica la normalizacion, metrologia (cientifica, industrial y legal), los servicios
de acreditacidn y evaluacién de la conformidad (inspeccion, ensayos y certificacion de productos y
sistema) necesarios para proporcionar evidencia aceptable de que los productos y servicios cumplen
con los requisitos definidos, exigidos por las autoridades (reglamento técnico) o el mercado (por
contrato o inferido).

Gestidn de Calidad. Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacidn con respecto a
la Calidad.

Norma. Documento establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido, que
proporciona, para uso comun y repetido, reglas, directrices o caracteristicas para las actividades o
sus resultados, encaminadas al logro del grado éptimo de orden en un contexto dado. [Guia ISO/IEC
2:2004]
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Reglamento Técnico. Documento en el que se establecen las caracteristicas de los productos o los

procesos y métodos de produccién, incluidas las disposiciones administrativas aplicables, y cuya
observancia es obligatoria. También puede incluir o tratar exclusivamente con terminologia,
simbolos, embalaje, marcado o etiquetado aplicables a un producto, proceso o método de
produccion. [Acuerdo OTC OMC]

Verificacion. Provision de evidencia objetiva de que un sistema de medicidon dado cumple con los
requisitos legales especificos. [OIML V2-200: 2007]
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