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Resumen ejecutivo

Para desarrollarse, Argentina enfrenta el desafio de modificar su mix exportador incorporando bienes
diferenciados y de mayor valor agregado, evitando asi competir en segmentos de productos masivos
contra paises de bajos salarios. Por este motivo, construir una agenda de calidad a nivel nacional es parte
imprescindible de la estrategia productiva nacional y un pilar fundamental para la insercién de las empre-
sas en los mercados internacionales. La falta de coordinacion de los miembros del Sistema Nacional de
Calidad (SNC) gener6 problemas para el desarrollo de una agenda exportadora.

Hubo exigencias técnicas locales apartadas de las interna-
cionales, cuellos de botella en la capacidad local de ensayo,
infraestructura de calidad subutilizada, falta de comple-
mentacién entre redes publicas de laboratorios y de me-
dicion y procesos de certificacion de rigurosidad diferentes
segun los actores correspondientes. Esto ha generado ma-
yores costos para las empresas y, en algunos casos, baja
confiabilidad, restandoles competitividad en el mercado
internacional.

El presente Plan Anual de Calidad es un documento con-
sensuado por referentes de calidad de organismos publi-
cos a nivel nacional que sintetiza los lineamientos estraté-
gicos definidos por el Consejo Nacional de Calidad y realiza
una descripcion de la politica integral de calidad, entendida
como una estrategia sistémica para el fortalecimiento de
la infraestructura de calidad que le da soporte al sistema'y
a la promocion de la calidad para la competitividad de las
empresas.

El Consejo es el organismo rector del sistema encargado
de definir los lineamientos estratégicos de la politica de ca-
lidad, alineados con la estrategia productiva, y de coordinar
a los miembros del SNC. A su vez, debe asegurar el trabajo
efectivo de los organismos reglamentadores, fortalecer la
infraestructura de calidad que ofrece sus servicios al sector
productivo, asistir a las empresas para la implementacién
de mejoras, fomentar una cultura de calidad y proteger
a los consumidores, entre otros objetivos generales. La
puesta en funcionamiento del organismo rector del siste-
ma permitira consolidar el SNCy alinear la politica de cali-
dad con la estrategia productiva.

Si bien aun resta un largo camino por recorrer, conside-
ramos que la constitucion, institucionalizacion y puesta en
marcha del Consejo Nacional de Calidad, asi como la ela-
boracion de este primer Plan Anual de Calidad nacido del
diagnostico, consenso y compromiso de todos los miem-
bros de la Unidad Técnica del Consejo, es un paso impor-
tante para incrementar la competitividad de las empresas
Yy, por ende, su insercion en el mercado exterior.
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| 1. Introduccién

Para desarrollarse, Argentina enfrenta el
desafio de modificar su mix exportador in-
corporando bienes diferenciados y de ma-
yor valor agregado, evitando asi competir
en segmentos de productos masivos con-
tra paises de bajos salarios. En el mercado
internacional, los productos pueden dife-
renciarse de su competencia a partir de
su disefio, marca, innovaciéon, marketing
y funcionalidad, entre otros. Sin embargo,
estas caracteristicas sélo son valoradas si
su calidad esta garantizada. Por eso, incre-
mentar la calidad de la produccién de bie-
nes y servicios nacionales resulta de gran
importancia para diversificar la canasta
exportadora argentina.

La calidad tiene componentes invisibles para los
ojos del usuario intermedio o final. Los regla-
mentos, normas y etiquetados que establecen las
caracteristicas de un producto buscan resolver
este problema de asimetria de informacion. Para
implementar estas soluciones, los paises tienen
organismos encargados de definir qué se mide,
cémo se mide y quiénes son reconocidos por su
idoneidad técnica para realizar estas tareas.

Este entramado de organizaciones es conocido como el Sistema Nacional de Calidad (SNC). El mercado
internacional demanda cada vez mayor calidad en los productos y servicios, y deja de lado a potenciales
proveedores que no logran satisfacer sus estandares. Las exigencias de los paises desarrollados, estén
vinculadas a demandas de los consumidores o bien a reglamentaciones técnicas de los reguladores, pue-
den constituir un obstaculo para la insercion en el exterior de los productos locales. Consolidar el buen
funcionamiento del SNC resulta entonces fundamental para garantizar la calidad de la produccién nacio-
nal frente a los ojos de los compradores extranjeros.

Hasta noviembre del afio pasado, el SNC argentino se encontraba regulado por el Decreto N° 1474/94 y
estaba integrado por el Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacion (IRAM), como responsable de la
elaboracion de las normas técnicas, el Organismo Argentino de Acreditacién (OAA), encargado de acreditar
a los organismos de evaluacion de la conformidad (laboratorios, organismos de certificacion, organismos de
inspeccion) en sus competencias técnicas, los organismos de evaluacion de la conformidad (OECs), y por el
Consejo Nacional de Calidad como organismo supervisor del sistema en su conjunto.

Si bien no se encontraban formalmente incluidos por el decreto, también conformaban el SNC el Insti-
tuto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI), en su rol de organismo de metrologia cientifica e industrial,
y los distintos reglamentadores técnicos, que regulan la calidad de los productos que circulan en el pais
a través de actos administrativos de cumplimiento obligatorio (como ANMAT, SENASA, la Secretaria de
Comercio, ENARGAS, la Secretaria de Industria, entre otros).
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El Consejo Nacional de Calidad es el organismo rector del sistema
encargado de definir los lineamientos estratégicos de la politica de
calidad, alineados con la estrategia productiva, y de coordinar a los
miembros del SNC.

En los hechos, el Consejo solamente operd de manera esporadica sin
lograr una gobernanza real del sistema. La falta de un 6rgano supervisor
del SNC en su conjunto, asi como la ausencia de un ambito de coordina-
cién de la actividad reglamentaria llevo a que el sistema quedara frag-
mentado en una serie de subsistemas, encabezados por el regulador y
su red de laboratorios asociada, con escasa articulacion entre si.

La falta de coordinacién de estos subsistemas generd problemas para el desarrollo de una agenda ex-
portadora, tales como exigencias técnicas locales apartadas de las internacionales, cuellos de botella en
la capacidad local de ensayo, infraestructura de calidad subutilizada, nula complementacion entre redes
publicas de laboratorios y de medicion y procesos de certificacién de rigurosidad diferentes segun los
actores correspondientes. Esto redunda en mayores costos para las empresas y, en algunos casos, baja
confiabilidad. Asi, sucede que los ensayos que realizan para el mercado interno no sirven para exportar,
el abastecimiento de insumos importados puede verse comprometido y los procesos administrativos son
un nicho para el manejo discrecional y poco transparente.

A partir de 2016, se comenzaron a tomar una serie de medidas para mejorar la coordinacion del SNC.
Por un lado, la creacion del Plan Calidad Argentina (PCA) apunté a suplir temporalmente la necesidad de
articulacion entre los distintos integrantes del sistema para la implementacién coordinada de la politica
de calidad en el ambito del Ministerio de Produccion y Trabajo. Por otro lado, en la Secretaria de Comer-
cio Interior, se cre6 la Direccion de Reglamentos Técnicos y Promocién de la Calidad para concentrar la
elaboracion y revisiéon de reglamentaciones técnicas sobre productos industriales bajo la érbita del Minis-
terio, dentro del marco del acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMCQ).

Bajo esta direccién se elabord un procedimiento de disefio, implementacion y revision en base a buenas
practicas internacionales, cristalizado en la Resolucién N° 299/2018 de la Secretaria de Comercio. Por
ultimo, en el ambito del OAA, se impulsé una agenda de difusién de la acreditacidn entre los distintos re-
gimenes de certificacion obligatorios. Estas medidas permitieron fortalecer los vinculos entre los distintos
actores del SNC y terminarian desembocando en el relanzamiento del SNC.

En noviembre de 2018, el decreto N° 1066/18 establece el relanzamiento del SNC atacando los dos proble-
mas centrales mencionados anteriormente. Por un lado, renueva el Consejo Nacional de Calidad como 6r-
gano de articulacién entre ministerios para velar por el funcionamiento coordinado del sistema asi como
para la definicion de los lineamientos estratégicos de la politica de calidad y, por el otro, crea la Comision
de Reglamentadores Técnicos (CRT) como ambito de cooperacion entre los distintos reglamentadores.
Asimismo, incorpora al INTI en su rol de Instituto Nacional de Metrologia (INM).
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El Consejo debe asumir de manera eficaz su rol de coordinador y
rector de la politica nacional de calidad, estableciendo las priorida-
des mediante la definicion de lineamientos estratégicos para forta-
lecer y desarrollar las capacidades de normalizacién, acreditaciony
metrologia.

A la vez, debe asegurar el trabajo efectivo de los organismos reglamen-
tadores, fortalecer la infraestructura de calidad que ofrece sus servicios
al sector productivo, asistir a las empresas para la implementacion de
mejoras, fomentar una cultura de calidad y proteger a los consumidores,
entre otros objetivos generales. La puesta en funcionamiento del orga-
nismo rector del sistema permitird consolidar el SNC y alinear la politica
de calidad con la estrategia productiva.

La CRT debe consolidarse como un ambito de cooperacion entre los distintos reglamentadores del am-
bito nacional. En sus funciones se destacan principalmente dos objetivos. El primero es implementar un
manual de buenas practicas reglamentarias, en linea con lo recomendado por la OMC, que aumenten la
transparencia y la eficiencia de las reglamentaciones. El segundo es planificar la actividad reglamentaria
a partir de la compilacion de un Plan Anual Reglamentario que permita un desarrollo estratégico de la in-
fraestructura de calidad, que la soporte, que brinde previsibilidad al mercado y que facilite la cooperaciéon
para el desarrollo de reglamentaciones conjuntas con un enfoque integral. La creacién de la CRT permitira
una actividad reglamentaria mas coordinada y en linea con las practicas internacionales.

Este nuevo armado institucional potenciara el rol del SNC como socio estratégico del sector productivo
nacional. Estas capacidades institucionales apuntaran a lograr una mejora en la competitividad de las
empresas argentinas incorporando a la agenda de calidad como un aspecto critico del proceso productivo
mediante politicas de promocion y difusion.

La disponibilidad de una infraestructura de calidad eficiente y reconocida internacionalmente sera de
gran ayuda en este proceso, al reducir los costos de garantizar la calidad por parte de las empresas. Esto
permitird potenciar su insercion en mercados externos y llegar a consumidores cada vez mas exigentes
que demandan mayor calidad en los productos y servicios, dejando de lado a potenciales proveedores
que no satisfagan sus estandares.

Otro de los cambios importantes en el armado institucional del SNC es la creacion de la Unidad Técnica del
Consejo Nacional de Calidad, un espacio de trabajo coordinado por el Plan Calidad Argentina (PCA) confor-
mado por referentes de la calidad a nivel nacional de distintos organismos publicos. La Unidad Técnica es la
responsable de consolidar la Agenda del Consejo, definiendo los lineamientos estratégicos de trabajo en el
Plan Anual de Calidad y coordinando acciones a partir de la participacion de referentes en materia de calidad
de los Ministerios de Producciéon y Trabajo, Hacienda, Salud y Desarrollo Social, Educacion, Cultura y Ciencia
y Tecnologia, Relaciones Exteriores, Transporte, y las Secretarias de Gobiernos de Ambiente y de Turismo.

A su vez, la participacién de los organismos técnicos, pilares de la calidad (OAA, CRT, INTI, IRAM), resulta
vital para canalizar la implementacién de politicas y el desarrollo de la infraestructura de la calidad. Es
preciso mencionar que la Unidad Técnica es un espacio en permanente construcciéon, que trabaja identi-
ficando y visibilizando las agendas de calidad a nivel nacional.
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El Plan Anual de Calidad sintetiza los lineamientos estratégicos de-
finidos por el Consejo y realiza una descripcién de la politica inte-
gral de calidad, entendida como una estrategia sistémica que ac-
ciona tanto sobre la oferta de calidad (desarrollo de infraestructura
para ensayos y certificacion, asistencia técnica a empresas, capacitacion
de RR.HH.), como sobre la demanda de calidad (elaboracién de regla-
mentaciones técnicas, defensa del consumidor, promocion de sellos y
certificaciones de calidad).

Enestaprimeraedicion, elPlan Anual
de Calidad estara organizado en
dos secciones.

En primer lugar, los pilares de la ca-
lidad presentaran la importancia de
su rol dentro del SNCy los principales
lineamientos estratégicos para 2019,
dando soporte a los ejes estratégicos
definidos por el Consejo.

En segundo lugar, se desarrollaran
las acciones a realizar en relacién a
los ejes estratégicos establecido por
el Consejo Nacional de Calidad:

e Fortalecimiento de la infraes-
tructura de calidad que le da so-
porte al sistema

* Promocion de la calidad para la
competitividad de las empresas.




SECCION 2

PILARES DE LA
INFRAESTRUCTURA
DE CALIDAD
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2. Pilares de la infraestructura de la calidad
2.1. Normalizaciéon

2.1.1. ;:Qué es la Normalizacion? ;Cuales son los beneficios de la Normalizacién?

La normalizacién es una actividad de bien publico que tiene como objetivo la articulacion de las necesida-
des de la sociedad, el gobierno y el mercado para la elaboracién colaborativa y consensuada entre estos
sectores de documentos técnicos denominados normas. Estas normas son aplicadas por organizaciones
de cualquier naturaleza, de manera voluntaria, para demostrar la conformidad con requisitos de calidad,
seguridad, salud, ambientales y de sostenibilidad de sus actividades y productos.

SOCIEDAD En consecuencia, una norma es
o un documento establecido por
consenso y aprobado por un
organismo reconocido, que establece
determinadas disposiciones, que
deben fundamentarse en los
m resultados consolidados

de la ciencia, la técnicay la

® ° experiencia.
GOBIERNO El fin de una norma es la obtencién de
NACIONAL MERCADO beneficios 6ptimos para la comunidad.

La normalizaciéon contribuye a:

» Mejorar el comercio
» Mejorar la produccion

» Mejorar la transferencia de conocimiento e innovacién

Su mision supone hacer frente a los retos de las organizaciones en aspectos como la exportacion
a nuevos mercados, el disefio y desarrollo, la sustentabilidad, digitalizacion y desarrollo de la
responsabilidad social de las empresas, para contribuir a la mejora social, econémica y ambiental
de toda la sociedad.

La participacion en las actividades de normalizacién se traduce asi en beneficios tanto para
el sector privado, como también para los consumidores y el sector publico nacional.

,13,
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CASO DEL SECTOR PRIVADO
El conocimiento de las normas existentes y de aquellas que estan en estudio es necesario para la
planificacién estratégica de una empresa por diversas razones:

* Este conocimiento provee un apoyo vital a las actividades de I&D.

* Elacceso a la informacién sobre las normas en estudio ayuda a la empresa a adaptar sus productos a las futuras
normas, ganando, por lo tanto, tiempo y dinero.

* Una empresa que participa activamente en la normalizacién tiene voz en la definicion del contenido de las futuras
normas

* Enlos reglamentos técnicos, se referencian las normas. Una empresa que participa en el estudio de las normas volun-
tarias (IRAM) y las implementa esta mejor preparada para poder cumplir con las regulaciones que referencien a esas
normas IRAM.

* Las empresas pueden ahorrar dinero reduciendo la variedad de los materiales y componentes que compran, almace-
nany utilizan en base a normas sin comprometer la calidad del producto.

* La existenciay aplicacién de normas referidas a materiales y componentes facilitan los pedidos y aceleran las en-
tregas a la vez que abren los mercados a nuevos proveedores. Esto reduce costos, incrementa la calidad y facilita la
produccién de productos aceptados en los mercados.

* Paraincrementar la calidad de los productos y servicios de una empresa y lograr acceder a mercados de exportacion,
es necesario el conocimiento de normas internacionales. Las normas nacionales alineadas a las normas internaciona-
les facilitan el acceso a los mercados de exportacion.

* Las normas de gestién ayudan a evaluar formas de reducir costos.

CASO DE LOS CONSUMIDORES
La normalizacion tiene efectos positivos en diversos aspectos:

* Uno de los objetivos de la normalizacién es asegurar la seguridad y calidad de los productos al menor costo posible.

* Los productos conforme a normas son seguros, tienen buena calidad y poseen informacién para guiar al comprador.

* Cuando se compran productos bajo norma se asegura la compatibilidad con otros productos y la disponibilidad de
repuestos que prolongan la vida util del producto.

* Las normas son un instrumento necesario para proteger a los consumidores. Representan una referencia aceptada
por todas las partes que se comprometen a respetar.

* Las normas voluntarias representan la base ideal para las reglamentaciones y los requisitos que contienen
generalmente se referencian en ellas.

* El compromiso de las empresas en cuanto a la conformidad con las normas es un paso importante y se consolida
mediante programas de evaluacién de la conformidad.

* Las normas de pesos y medidas son la base de los programas de medicién que aseguran un trato justo para los
consumidores.

NIVEL GUBERNAMENTAL
La normalizacién la normalizacion también cumple un papel importante:

e Las normas facilitan el comercio, regulan el mercado y promueven la transferencia de tecnologia y el desarrollo
economico.

* Las normas protegen la salud, seguridad y propiedad de peligros como el fuego, explosiones, quimicos, radiaciones y
electricidad.

* Las normas voluntarias son una buena base para los reglamentos técnicos con el fin de proteger la salud, seguridad,
propiedad y el ambiente. Su uso simplifica la tarea de definir el contenido técnico de las reglamentaciones
obligatorias y la tarea de obtener el apoyo de las distintas partes interesadas.

* El gobierno es el comprador mas grande del pais. Para asegurar compras publicas justas y eficientes, es conveniente
que el gobierno tenga una politica de compras publicas en conformidad con normas nacionales e internacionales. Es
por esto importante que los gobiernos participen del proceso de normalizacién.

,'l['_,
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2.1.2. El Instituto Argentino de Normalizacion y Certificaciéon (IRAM)

La normalizacién es una actividad de bien publico que tiene como objetivo la articulacion de las necesida-
des de la sociedad, el gobierno y el mercado para la elaboracién colaborativa y consensuada entre estos
sectores de documentos técnicos denominados normas. Estas normas son aplicadas por organizaciones
de cualquier naturaleza, de manera voluntaria, para demostrar la conformidad con requisitos de calidad,
seguridad, salud, ambientales y de sostenibilidad de sus actividades y productos.

La Misién de IRAM es contribuir a mejorar la calidad de vida, el
bienestar y la seguridad de personas y bienes, promover el uso
racional de los recursos y la innovacion, facilitar la produccion,
el comercio y la transferencia de conocimiento.

Desde 1937, a lo largo de los afios y en mérito a su actividad, IRAM fue reconocido como Organismo Na-
cional de Normalizacion de la Argentina por sucesivas legislaciones nacionales. Al comienzo de 1995, la
Secretaria de Industria, por entonces autoridad de aplicacion del Decreto 1474/94 que crea el Sistema Na-
cional de Calidad, suscribe un convenio con el IRAM, designandolo Organismo Nacional de Normalizacion
(ONN), dentro del marco del Sistema Nacional de Normas, Calidad y Certificacion.

El IRAM participa en los principales foros a nivel internacional, fija la posicion de Argentina y esta presente
en la conducciéon de varios de los comités técnicos y 6rganos de gobernanza. IRAM es el Unico representante
argentino ante las organizaciones regionales de normalizacion, como la Asociacion MERCOSUR de Normali-
zaciéon (AMN) y la Comisién Panamericana de Normas Técnicas (COPANT), y ante las organizaciones interna-
cionales: International Organization for Standardization (ISO) e International Electrotechnical Commission
(IEC), en este caso, en conjunto con la Asociacién Electrotécnica Argentina (AEA).

En el ambito nacional IRAM posee 275 organismos de estudios de Normas activos, diferenciandose en 14
comités, 154 subcomités, 86 comisiones y 21 grupos de trabajo.

Siguiendo los principios de las Normas Internacionales, el Organismo de Normalizacién Nacional busca
dar respuesta a las demandas de la sociedad y el mercado. En este sentido, es de fundamental importan-
cia que tanto desde el ambito publico, privado y gubernamental se tome conocimiento de los proyectos
gue ya se encuentran en estudio, sobre temas que puedan significar para estos sectores, un beneficio
inherente a su actividad

Las inquietudes y necesidades planteadas por las areas interesadas son las que le brindan al Organismo
de Normalizacién Nacional, en este caso IRAM, la informacién y las pautas necesarias para la confecciéon
del Plan de Estudios de Normas anual.
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2.1.3. ;Cual es el esquema internacional de Normalizacién?

El esquema internacional de Normalizacion es el sistema a través
del que se desarrollan normas de alcance internacional, es
decir, de aplicacion tanto para el comercio internacional como
nacional. Este esquema funciona sobre la base de tener en cada
pais un Organismo Nacional de Normalizacion (ONN) que asegure
la participacion y representacion de todos los sectores nacionales,
tanto del ambito privado, académico y gubernamental, como también
interesados y afectados por las normas de las distintas especialidades
y disciplinas.

Las principales organizaciones a nivel internacional son aquellas que participan de la Cooperacidon Mun-
dial de Normas (WSC - World Standards Cooperation). Estas organizaciones son la Organizacion Interna-
cional de Normalizacién (ISO - International Organization for Standardization); la Comisién Electrotécnica
Internacional (IEC - International Electrotechnical Commission); la Unién Internacional de Telecomunica-
ciones (ITU - International Telecommunication Union).

Las tres organizaciones tienen una estructura de representacion analoga a la de las Naciones Unidas, en
el sentido de que admiten un Unico miembro pleno por cada pais, que sea representativo de todos los
intereses nacionales dentro de cada una de estas tres grandes areas o especialidades.

PRINCIPALES ORGANIZACIONES A NIVEL INTERNACIONAL
Iso International Organization
for Standardization (ISO)
vy

Nace en 1947 como una federacién internacional de organismos nacionales de normalizacion. Tiene su
sede central en Ginebra y esta conformada como una organizacién privada sin fines de lucro legalmente
registrada en Suiza.

Ademas, facilita el comercio mundial al proporcionar normas comunes entre paises y es el mayor desa-
rrollador mundial de normas internacionales voluntarias, habiendo publicado mas de 21.100 Normas
Internacionales a través de sus mas de 230 comités técnicos. En la actualidad, ISO posee 162 miembros
activos (120 Miembros Plenos, 39 Miembros Correspondientes y 3 Miembros Suscriptores), aceptando
s6lo un Organismo Nacional de Normalizacién por pais, que debe organizarse como organismo multisec-
torial y de multiples partes interesadas.

El IRAM es miembro de la ISO de Argentina, participando como miembros del Consejo de la ISO y de los
Comités Permanentes del Consejo de Finanzas y de Nominaciones. Asimismo, IRAM preside el Comité de
Politicas del Consumidor (COPOLCO) de la ISO.
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IRAM tiene a cargo la Secretaria de un Subcomité Técnico de la ISO en el sector de alimentos, ade-
mas 15 Coordinaciones especificas. Participa como miembro-P (participante con obligacion de
voto) en 103 organismos de estudio de la ISO y como miembro-O (observador) en 283 organis-
mos de estudio de la ISO. El detalle de los temas y organismos de estudio de normas ISO en los
que participa IRAM como miembro-P y, en consecuencia, cuenta con organismos de estudio na-
cionales (OE) espejo en los que se definen por consenso las posiciones de Argentina, es el siguiente:

* Evaluacién de la conformidad * Energia solar

* Politica del consumidor * Trampas para animales

* Tecnologia de la informacion

* Sistemas de gestion para organizaciones educativas
* Rodamientos

* Documentacion técnica

* Acero

Tecnologias del hidrégeno

Productos para esterilizaciéon y cuidados
de la salud

Gestion ambiental

Gestion de la calidad para dispositivos médicos

* Ensayos para laboratorios clinicos
y diagndsticos in vitro

* Combustibles gaseosos para automotores

* Tractores y maquinaria agricola

, . e Cosméticos
* Petrdleo y combustibles

* Servicios de agua potable, saneamiento

* Productos alimenticios )
) ) y pluviales
* Cinematografia » e
* Servicios turisticos
* Terminologia
8 * Sistemas de gestion de seguridad vial
¢ Aceites esenciales » )
° Gestién de activos
* Cilindros para GNC -,
* Gestion de proyectos y programas
* Construccion e ingenieria civil » )
° Gestion de riesgo
* Equipos y materiales para industria petrolera offshore ) ,
* Biotecnologia
* Energia nuclear - . -
* Gestién de la innovacién
e Corcho . . .
* Gestién de salud y seguridad ocupacional
* Calzado de proteccion s .
* Aparatos domésticos de coccién a gas
* Hierro . L
* Seguridad y resiliencia
* Vibraciones mecanicas - .
; * Gestidén y ahorro de la energia
* Equipos de anestesiologia - -
* Gestion de organizaciones

* Ensayos no destructivos
 Cafios plasticos
* Implantes quirdrgicos

e Gestion de la calidad

para el cuidado de la salud
Gobernanza organizacional
Economia compartida

Economia circular

IRAM participa, en la medida de sus posibilidades, en las reuniones de mayor relevancia de estos orga-
nismos de estudio de normas internacionales de la ISO. En las otras 52 reuniones se particip6 de manera
virtual (reuniones en las que todos los participantes se reunieron de manera virtual a través de medios
electrénicos).

Participa a través de sus profesionales encargados de la coordinacién de estos temas y también a través
de delegados de otras organizaciones, tanto del &mbito publico como privado, en los casos que las orga-
nizaciones que representan se hagan cargo de sus gastos de participacion. Por su parte, IRAM financia la
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participacion de sus profesionales con recursos propios y con patrocinios que ofrece tanto la ISO, a través
de su programa para paises en vias de desarrollo, como COPANT u otras agencias internacionales y ex-
tranjeras de cooperacion, como el PTB de Alemania. Asi, en el afio 2018, IRAM participd en las reuniones
de 232 organismos de estudio de la ISO:

* En 100 de estas reuniones se particip6 de modo presencial (reuniones realizadas en 33 paises
distintos, incluyendo la Argentina)

* En 80 reuniones se particip6 de manera semipresencial (reuniones fisicas en algun lugar del mundo
de las que se participd por medios electrénicos.

I E‘ International Electrotechnical
Commission (IEC)
—

Fue fundada en 1906 y es la organizacion global lider que publica normas internacionales basadas en el
consenso. Gestiona sistemas de evaluacion de la conformidad, para los productos, sistemas y servicios
eléctricos y electréonicos. También tiene su sede central en Ginebra y estd conformada como una organi-
zacion privada sin fines de lucro legalmente registrada en Suiza.

Los miembros de la IEC son los Comités Nacionales, que son organismos reconocidos y representativos
de todos los intereses del sector eléctrico y electrénico de cada pais. La IEC admite también un solo miem-
bro por pais. Actualmente, la IEC cuenta con mas de 1400 organismos de estudios y se han publicado 6606
Normas Internacionales y mas de 10.000 documentos técnicos.

La representacion de la Argentina ante la IEC la realizan, en forma conjunta y coordinada, la AEA (Aso-
ciacién Electrotécnica Argentina) y el IRAM, a través del CEA (Comité Electrotécnico Argentino). Posee 3
Membresias Py 20 Membresias O en la IEC.

International Telecommunication
Union (ITU)

La Unioén Internacional de Telecomunicaciones, mas conocida por sus siglas en inglés “ITU” (International
Telecommunications Union) surge en el siglo XIX, mas precisamente en 1865. Es un organismo especia-
lizado de las Naciones Unidas desde 1947 y actualmente tiene casi 200 estados miembros y mas de 650
miembros sectoriales. A través de sus actividades, los gobiernos nacionales y los sectores privados coor-
dinan los servicios mundiales de telecomunicaciones.

Las recomendaciones internacionales de la ITU abarcan los campos especificos de las telecomunicaciones
y las radiocomunicaciones, y en ellos se desarrollan sus actividades técnicas. La sede central de la ITU
también esta ubicada en Ginebra, Suiza. La representacion gubernamental de Argentina ante la ITU la
realiza el ENACOM (Ente Nacional de Comunicaciones). Si bien IRAM no es miembro de la ITU participa de
algunos temas a través de vinculos de la ITU con subcomités técnicos especificos de la ISO y de IEC.
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PRINCIPALES ORGANIZACIONES A NIVEL REGIONAL

En el plano regional, existen dos organizaciones importantes de normalizacién donde IRAM también es el
organismo miembro representante de la Argentina.

Comision Panamericana
de Normas Técnicas (COPANT)

Creada en 1956, actualmente nuclea a 32 organismos nacionales de normalizacién miembros activos
pertenecientes a igual nimero de paises del continente americano ademas de 10 miembros adherentes
correspondientes a los ONN de paises de otros continentes. Es una asociacién civil internacional de carac-
ter privado, con sede legal en Argentina y con su Secretaria Ejecutiva en La Paz, Bolivia. El IRAM participa
como miembro del Consejo y Tesoreria de COPANT, asi como también de las actividades técnicas de sus
comités, grupos de trabajo y grupos focales.

ﬂﬂd’ Asociacién MERCOSUR

de Normalizacion (AMN)

Creada en 1991 con la conformacién del Mercado Comun del Sur. Sus miembros naturales son los ONN
de Argentina, Brasil, Uruguay y Paraguay, a los que se suman como miembros asociados los ONN de
Chile y Bolivia. Es también una asociacion civil del &mbito privado sin fines de lucro con sede legal y admi-
nistrativa en la ciudad de San Pablo, Brasil. Tiene un acuerdo firmado con el Grupo Mercado Comun del
sector gubernamental del MERCOSUR para colaborar en la elaboraciéon de normas voluntarias regiona-
les (NM-Normas MERCOSUR) requeridas para hacer luego referencia a ellas en los reglamentos técnicos
MERCOSUR que elabora el SGT 3 (Sub-Grupo de Trabajo 3 - Reglamentos Técnicos y Evaluacion de la
Conformidad). IRAM participa en 29 Comités Sectoriales de la AMN y en diferentes grupos de trabajo a
nivel MERCOSUR.

Por otro lado, es importante mencionar que el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC)
de la OMC busca asegurar que las medidas nacionales en materia de normas voluntarias y reglamentos
técnicos, no constituyan obstaculos técnicos al comercio. En tal sentido la armonizacion de las medidas
nacionales es el objetivo primordial de dicho acuerdo. En consecuencia, a los paises miembros de la OMC
se les anima a participar en trabajos de normas internacionales y a usar normas internacionales como
base de los reglamentos técnicos.

De este modo, la normalizacion internacional se hace eco de estas tendencias y una de las tareas de IRAM
es participar en estos espacios y difundirlas para ser parte de su evolucién y ponerlas a disposicién de
nuestra sociedad. IRAM esta presente en los foros regionales, hemisféricos e internacionales donde se
estudian las normas que se relacionan con los intereses y oportunidades para el intercambio de bienes 'y
el desarrollo del pais, tanto en lo referido a productos como a sistemas de gestion, en sus diversos aspec-
tos, como por ejemplo las normas para la evaluacion de la conformidad.
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2.1.4. ;Qué tipo de normas aprueba el IRAM?

IRAM desarrollay publica los siguientes tipos de documentos:

Norma IRAM

Se denomina asi a toda norma aprobada siguiendo los pasos prescriptos en su Reglamento de Estu-
dio de Normas y del funcionamiento de sus Organismos Técnicos (REN). Las normas IRAM pueden
referirse a especificaciones de un material, definiciones, muestreo, practicas recomendadas de pro-
cedimientos, etc.

Norma IRAM Experimental

Es aprobada segun el REN, pero sobre cuyo enfoque o tema no se tiene suficiente experiencia como
para aprobarlo directamente como norma IRAM. La validez de estas normas es por el lapso que se
establezca en el Organismo de Estudio correspondiente, siendo la vigencia maxima de 2 afios.

Norma IRAM de Emergencia

Se denomina de esta manera a una norma IRAM que ha sido aprobada obviando el periodo de discu-
sién publica cuando ella sea necesaria por alguna de las siguientes razones:

* Contar lo mas rapidamente posible con una norma sobre temas que no han sido todavia normali-
zados y existen importantes razones para su sancion.

* Que exista una norma ya aprobada, pero por algin motivo de importancia (Ej.: falta de materias
primas, modificaciones climaticas relevantes, comprobacién fehaciente de la dificultad de aplicar
la norma, etc.), se hace necesaria su sustituciéon. Para el estudio de las normas IRAM de emergen-
cia no es requisito su inclusion en el Plan de Estudio de Normas, y el Organismo de Estudio corres-
pondiente determina su plazo de vigencia, teniendo especial cuidado en declarar su caducidad,
prolongar su periodo de vigencia o aprobarla como norma IRAM, dandose en todos los casos la
maxima difusién posible.

Estos documentos normativos pueden, a su vez, corresponder a una Adopcion. Las adopciones pueden
ser de caracter regional (AMN o COPANT) o de caracter internacional (ISO o IEC). Esta adopcion se realiza
partiendo de una versién en idioma espafiol del documento y procediendo segun lo establecido en el
Reglamento de Estudio de Normas IRAM.

Existen dos tipos de adopciones de normas regionales/internacionales:

Aquellas en las que IRAM particip6 activamente en el estudio de la norma regional/internacional vy,
eventualmente en el caso de la ISO, de la elaboracion de la version oficial en espafiol, proceso en el
que intervienen, al menos, cinco paises de habla hispana que hayan participado activamente como
miembros-P en el estudio de la norma ISO. En este caso el procedimiento de adopcién como norma
IRAM es expeditivo.

Aquellas en las que IRAM no particip6 activamente en el estudio de la norma regional/internacional.
Durante esta adopcion se lo trata en reuniones del organismo de estudio nacional y es éste el que
decide el tipo de adopcién, segun se indica en el siguiente cuadro:
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TABLA1.
ADOPCION DE NORMAS SEGUN GRADOS DE CORRESPONDENCIA

s Cambios permitidos
Grado de Ac{opclon/
correspondencia metqdo de Cambios
publicacion S Estructura Desvios técnicos
editoriales
Aprobacioén NO NO NO
Idéntica Re publicacién
(reimpresion, S| NO NO
traduccion
idéntica)
Modificada Republicacién Sl NO SI*

Re publicacién

(no es adopcion) Sl S S

No equivalente

*Siempre que las desviaciones técnicas estén identificadas y explicadas.
Fuente: registros de IRAM

A continuacion, por medio de graficos y tablas, se detalla la evolucion de los docu-
mentos técnicos emitidos por IRAM.

GRAFICO1.
DOCUMENTOS IRAM VIGENTES, 2000-2018

12.000

10.000

8.000 8.476
7.345
6.000
6.074
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2.000

2000 2005 2010 2015 2018

Fuente: registros de IRAM
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IRAM solamente adopta como normas nacionales las publicadas por la ISO, por la IEC, por COPANT o
por la AMN. Para ello sigue las pautas de la Guia internacional ISO/IEC 21 que permiten identificar rapi-
damente el grado de equivalencia y los eventuales desvios respecto de la norma internacional adoptada
siguiendo los lineamientos de la Guia ISO/IEC 21. Esta Guia internacional establece que para el caso de
adopciones idénticas de las normas se debe emplear uno de los dos métodos de identificaciéon de la nor-
ma que se detallan a continuacion:

1. Con el mismo nimero de la norma regional/internacional; por ejemplo, para la adopcién idén-
tica de la norma ISO 9001:2015 se usa la designacion IRAM-ISO 9001:2015.

2.  Con el sistema de doble numeracion; por ejemplo, para la adopcion idéntica de la norma IEC
61000-3-4, en la portada de la norma IRAM se indica: IRAM 2491-3-4, IEC 61000-3-4. Este método
se emplea cuando se desea, por ejemplo, conservar un numero especifico de norma IRAM que
esta referido en algun reglamento técnico o legislacién especifica.

En el caso de adopciones modificadas, esta Guia establece que, en la caratula de la norma, debajo de su
titulo, debe indicarse la norma internacional adoptada con modificaciones, seguida de la sigla “MOD",
para identificar rapidamente su grado de correspondencia con la norma internacional. Asimismo, en, por
ejemplo, la introduccion de la norma IRAM se debe detallar cuales son los desvios respecto de la norma
internacional adoptada.

TABLA 2.
DOCUMENTOS NORMATIVOS IRAM, 2013-2018

Aios Normas aprobadas Modificaciones de fondo*
2018 193 Lty
2017 166 2]
2016 132 13
2015 122 12
2014 151 13
2013 135 29

* Las modificaciones de fondo son aquellas en las que se cambian cuestiones técnicas como métodos de ensayos,
requisitos, valores, etc.

Fuente: registros de IRAM
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2.1.5. ;Cémo se elabora una Norma IRAM? ;Quiénes participan?

El estudio de una norma es un proceso participativo, dinamico, trans-
parente, abierto a todos los interesados en el que a través de la
metodologia del consenso se desarrolla un documento normativo.
Este proceso se reinicia cada vez que se formulan observaciones, debi-
damente fundamentadas a una norma o cuando la evolucién de la tec-
nologia en un determinado campo asi lo requiera. Esto derivara en una
modificacion o revision de la norma en cuestion.

Asimismo, la norma que surge como resultado del consenso de las partes interesadas y representadas
durante la actividad de normalizacion, es un documento que establece las caracteristicas y requisitos que

debe reunir un producto o servicio para que sirva al uso al que esta destinado de manera segura, preser-
vando la salud y el ambiente.

Generalmente un determinado sector de la sociedad (Gobiernos, Sector Privado, Partes interesadas) so-
licita a IRAM el estudio de una norma o una serie de normas, de acuerdo a una necesidad bien definida
(ver punto 1. de esquema precedente). Es imprescindible expresar que no se elaboran normas para un
uso potencial, sino que se desarrollan en base a solicitudes concretas, de modo que IRAM se asegura que
efectivamente ser4 utilizada a partir de su publicacion. El Area Técnica competente en la materia, junto
con la Direccion de Normalizacion de IRAM, son los que realizan una evaluacién preliminar del documento
solicitado, el cual debe proporcionar un beneficio util para la comunidad.

GRAFICO 2.
PROCESO PARA LA FORMULACION DE UNA NORMA

O—r—CO——0C——®

Se plantea la (" Seconsulta con F Y Se conforma —, Se elabora

necesidad de una OO partesinteresadas ()0)) un Organismo —| por consenso
1" norma (Solicitud) L7 (validacion) e de Estudio (OF) g un borrador

El borrador se

[::Cﬁ ;-' somete a consulta

publica

DD DB =@ '

¢Necesidad & 1 Se publicala nueva Proceso ¢Hay observaciones o
). de actualizacién? ~=| norma aprobada de aprobacién comentarios de fondo?

Fuente: registros de IRAM
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Dentro de la Direccién de Normalizacién de IRAM existen siete Areas que gestionan el estudio de las nor-
mas, de acuerdo a la especialidad: Gestion y Sostenibilidad, Mecanica y Metalurgia, Seguridad, Quimicay
otras Tecnologias, Eléctrica y Electrénica, Alimentos y Salud, y Construcciones. En ellas estan constituidos
Comités por especialidad que establecen las estrategias en el desarrollo de normas y supervisan la labor
de los organismos de estudio dependientes de ellos, segun las diferentes tematicas y con niveles jerarqui-
cos diferentes, a saber, Subcomités, Comisiones y Grupos de Trabajo.

1. Los Comités aprueban los programas de estudio de normas de los organismos de estudio
dependientes y supervisan el cumplimiento de las politicas de estudio de nuestras nor-
mas IRAM. Desde el ambito estrictamente técnico operativo, los Subcomités, Comisiones
y Grupos de Trabajo son quienes se encargan de estudiar y generar las normas. Su forma-
cion y duracion responde a diversos factores tales como la importancia, la amplitud de la
materia de estudio y la cantidad de normas por estudiar.

2. Sino existe un Organismo de Estudio especifico para tratar el tema solicitado, se convoca
a una primera reunién informativa a los sectores representativos supuestamente inte-
resados en el desarrollo de la norma solicitada a los fines de validar, con el consenso de
los convocados, la pertinencia del estudio. Luego se pasa a explicar el procedimiento de
trabajo y los requisitos para poder participar activamente del estudio. Este elemento es
determinante para contar con los recursos humanos y econdmicos necesarios para hacer
viable el estudio.

3. EnelPunto 2 del esquema puede observarse que, para el funcionamiento de todos los or-
ganismos de estudio de normas, es necesario contar con integrantes que representen de
la manera mas balanceada posible a Miembros de IRAM de todos los sectores de interés
(Producciéon, Consumo e Intereses Generales) de la sociedad argentina.

La coordinacion y gestién de cada organismo de estudio esta a cargo de un Coordinador
designado por la Direccion de Normalizacion de IRAM. En las reuniones iniciales el coor-
dinadory los miembros detectan las necesidades y establecen la forma mas adecuada de
trabajo, frecuencia de reuniones y comprometen hitos tentativos para la conclusion del
trabajo. Finalmente se abocan a generar el contenido y los requisitos de la norma.

4. Elestudio de una norma se inicia en base a antecedentes nacionales, regionales e interna-
cionales, que pueden ser normas (prioritariamente), informes de investigaciones, ensayos,
desarrollo de productos, especificaciones técnicas u otros documentos disponibles sobre
el tema a normalizar, los cuales son considerados por los profesionales, expertos e intere-
sados que integran el organismo.

En base a esto, el coordinador de IRAM y los integrantes realizan reuniones y desarrollan
un primer documento llamado Esquema A. A partir del andlisis y la correccién del texto,
el esquema evolucionara como esquema A1, A2, y asi sucesivamente, documentando el
trabajo del organismo para una comprensién clara hasta lograr el consenso.

,24,



PLAN ANUAL DE CALIDAD

Los documentos son tratados en reuniones periddicas en las cuales el Coordinador rea-
liza un acta, en la que queda registro de las resoluciones adoptadas y del intercambio de
opiniones resultantes. Dicho documento, que incluye el listado de los presentes, se envia
luego a todos los miembros del organismo de estudio.

En el momento en que el organismo haya consensuado un texto del documento lo sufi-
cientemente maduro, éste se pasa a denominar Esquema 1, y se pone a disposicién de
todos los sectores de la sociedad a través de una consulta de caracter publico.

Este proceso se denomina Discusion Publica y tiene un plazo para el envio de observa-
ciones de entre 30 dias y 180 dias. Esta discusién publica se lleva a la practica enviando
el esquema a todos los integrantes del organismo de estudio, hayan participado o no, a
organismos gubernamentales, universidades y filiales de IRAM en todo el pais. También
se anuncia mediante el sitio Web de IRAM.

6. En caso de no recibirse comentarios ni observaciones durante el periodo de discusion
publica se inicia directamente el proceso de aprobacion de la norma.

En caso de recibirse comentarios, debidamente fundados, éstos deben ser tratados por
el organismo de estudio. Cualquier persona o entidad representativa puede enviar sus
observaciones al Esquema 1. En una reunién post-discusion publica, a la que se invita
especialmente a quienes formularon las observaciones, se deja constancia de los comen-
tarios recibidos, se analizan y se justifica su aceptacién o rechazo.

Si como resultado del analisis de las observaciones recibidas el documento en estudio
tiene cambios técnicos de fondo, se lo debe volver a enviar a una nueva discusién publica,
ahora como Esquema 2.

7. Cuando se llega por consenso a un documento final considerando las eventuales observa-
ciones recibidas durante los procesos de discusion publica, el documento pasa a llamarse
Proyecto 1y se eleva al Comité General de Normas para su aprobacion final y es aqui
donde se concluye el estudio de la norma a nivel del organismo de estudio. En la reunién
del Comité General de Normas donde se aprobara el Proyecto también participan el coor-
dinador de la norma, un delegado especial designado por los miembros del Organismo de
Estudio, y el responsable del area técnica de IRAM

8. Unavez aprobado el Proyecto de Norma por el CGN, y realizdndole las eventuales correc-
ciones editoriales que pueda sugerir este 6rgano, se procede a la publicacién de la norma
IRAM que se pone asi a disposiciéon de la sociedad.

9. A partir de la aplicaciéon y uso de las normas IRAM pueden surgir la necesidad de su mo-
dificacion o revision, como se sefialé anteriormente, con lo que el proceso se inicia nue-
vamente.
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2.1.6. La importancia del Plan Anual de Estudios de Normas

El Plan Anual de Estudio de Normas se elabora en base a las necesidades de normalizacion manifestadas
por los diversos sectores productivos, de servicios, del gobierno, de las entidades cientifico-técnicas y
académicas, asi como de los consumidores y los distintos sectores sociales.

El espectro y campo de aplicacion de las normas que se consideran en el Plan cubre temas de las mas
diversas areasy especialidades y requiere contar con la participacion activa, representativa y comprome-
tida de todos los sectores interesados.

GRAFICO 3.
DISTRIBUCION SECTORIAL DEL PLAN ANUAL DE ESTUDIO DE NORMAS 2019

B Construccién

W Eléctrica y electronica

m Gestion y sostenibilidad

B Mecanica y metalurgica
Seguridad

B Quimica y otras tecnologias

Fuente: Plan Anual de Estudios de Normas 2019 - IRAM

El Plan de Estudio de normas es un instrumento vital que recoge las necesidades de todos los sectores
de actividad y, en particular, las necesidades explicitadas a través del Sistema Nacional de la Calidad. De
manera detallada se indican en él cada uno de los programas de trabajo de los 275 organismos de estudio
activos, incluyendo no solamente las normas IRAM en estudio y por estudiar, sino también las normas
tanto regionales como internacionales en las que se va a participar, junto con el calendario completo de
las reuniones programadas.
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GRAFICO 4.
DISTRIBUCION DE LOS 275 OE DEL PLAN 2019
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Fuente: Plan Anual de Estudios de Normas 2019 - IRAM

El plan de estudio de normas da visibilidad a todos los sectores productivos, de consumo, académicos,
ONGs, de evaluacién de la conformidad y al gobierno, de cual es la agenda de normalizacién voluntaria
del pais y su alineacion con las iniciativas del Sistema Nacional de la Calidad del pais. Asimismo, a través
de su publicacién en la pagina web del IRAM, se da cumplimiento al Cédigo de Buenas Practicas de Nor-
malizacién (Anexo 3 del Acuerdo OTC) suscrito por el IRAM, para permitir que todo interesado en cual-
quier pais del mundo pueda conocer de manera transparente en qué temas esta trabajando la Argentina
en materia de normalizacion.

La evolucién de la cantidad y naturaleza de los organismos de estudio de IRAM en los Ultimos afios se
detalla a continuacion:

TABLA 3.
CANTIDAD Y NATURALEZA DE LOS ORGANISMOS DE ESTUDIO DE IRAM, 2015-2019

Ano 2015 2016 2017 2018 2019
Organismos de estudio 283 286 280 281 275
Comités 17 17 15 15 14
Subcomités 165 159 156 158 154
Comisiones 83 93 96 94 86
Grupos de trabajo 18 17 13 14 21
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Por otra parte, la cantidad de documentos en estudio y su desglose por tipo de estudio y por especialidad
es la siguiente:

TABLA 4.
CANTIDAD DE DOCUMENTOS DE ESTUDIO POR TIPO, 2019

. . L. .. Quimica
LAl Construcciones Electr!ca.\y Electr!c?y Mecarjlca.\y y Otras Seguridad
y salud Electronica Electréonica Metalurgica .
Tecnologias
541
documentos 1o 41 48 43 83 151 65
en estudio
;6.4 55 23 25 3 56 61 41
Revisiones
231
Estudios 47 16 17 32 22 76 21
iniciales
29
Adopciones 8 0 0 8 2 10 !
13
Modificaciones 0 2 “ 0 3 2 2
3
. (6} [0} 2 [0} (0] 1 [0}
Anulaciones
1
(o] (o] 0 (o] 0 1 (o]

Fe de erratas

En el plan de estudio de normas 2019* se suman a estos documentos en estudio los que estan programa-
dos para iniciarse durante el afio, totalizando asi mas de 800 items, entre los que estan en estudio y por
estudiar.

*http://www.iram.org.ar/index.php?id=Plan-de-Estudio

2.1.7. Actividades de difusion, capacitacion y sensibilizacion

La transferencia de conocimientos constituye un instrumento fundamental para contribuir a la mejora de
la calidad de vida, el bienestary la seguridad de las personas, promoviendo el uso racional de los recursos,
la innovacién y facilitar la produccién y el comercio.

IRAM tiene como principal objetivo la satisfaccion de sus clientes y la optimizacién de sus procesos, agre-
gando valor a su organizacién. Con una visidon amplia y actualizada, IRAM desarrolla y ofrece una amplia
gama de soluciones para la formacion de recursos humanos en diferentes tipos de organizaciones.

La actualizacion técnica del instituto y la experiencia de los docentes han colocado a IRAM en un lugar de
prestigio y trascendencia en el ambito nacional e internacional.

Mediante un proceso integral, agil y sistematizado de aprendizaje, los cursos contemplan los aspectos
mas destacados para el desarrollo profesional y el aporte a la competitividad de las organizaciones.
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IRAM ofrece una amplia gama de capacitaciones en sus diferentes modalidades (presencial, In Company
y e-learning) desde el afio 1998 contando con mas de 350 cursos vigentes en oferta. Las mas de 250.000
personas que han asistido a nuestros cursos y los 30.000 cursos dictados avalan nuestra trayectoria y
experiencia en la actividad.

Los cursos de IRAM* abarcan diferentes mas de 14 dreas de formacién donde se destacan sistemas de
gestion (calidad, medio ambiente, seguridad, energia, compliance, etc.), seguridad vial y transporte, segu-
ridad de los trabajadores, management y formacion técnica para diferentes sectores.

*http://www.iram.org.ar/index.php?id=Formacion-de-RRHH

2.1.8. Principales lineas de trabajo del IRAM para 2019

El espectro y campo de aplicacion de las normas que se consideran en el Plan cubre temas de las mas
diversas areas y especialidades, abarcando las tematicas siguientes:

KB

aT ey
ALIMENTOS %‘J ELECTRONICA g METALURGIA
Y SIDERURGIA

ENERGIA % MINERIA

%

@ AMBIENTE fi.)’)
=3 GESTION @
AUTOMOTRIZ i% 7, SOSTENIBILIDAD
DE CALIDAD \y?/
0 i3, COMBUSTIBLE lﬁj QUIMICA 57| SALUD
¥ =3
/_ CONSTRUCCIONES = TEXTILES SEGURIDAD

MECANICA |_‘%J TECNOLOGIA ‘
=—% DE LA INFORMACION

%1? EFICIENCIA
ENERGETICA

Dentro de esta diversidad de temas en el Plan de Estudio de Normas 2019 se han priorizado las lineas
de trabajo destinadas a dar soporte a reglamentos técnicos vigentes y en desarrollo, como a fortalecer el
desempefio de las organizaciones. Asi es que se pone especial énfasis en el desarrollo de normas desti-
nadas a:

* Atender las necesidades de los reglamentadores a nivel nacional

* Alimentos (incluyendo buenas practicas agricolas)

* Sector de autopartes de seguridad

* Puertas, tableros derivados de madera, textiles y calzados

* Elementos de proteccion personal y sistemas para la prevencion y el combate del fuego

* Infraestructura del servicio eléctrico, de gas, de agua y saneamiento, y de transporte

* Construccion sostenible

* Actualizacién y ampliacion de las normas relacionadas con los programas de etiquetado de eficiencia
energética en productos eléctricos, colectores solares y paneles fotovoltaicos, viviendas, carpinteria de
obray automotores

* Sistemas de gestion de la energia, antisoborno, compliance y gobernanza organizacional

* Otros estudios considerados estratégicos a nivel nacional
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2.2. Acreditacion

2.2.1. ;Qué es la Acreditacion? ;Cuales son sus beneficios?

La acreditacion es el reconocimiento formal de competencia e imparcialidad a laboratorios, proveedo-
res de ensayos de aptitud, productores de materiales de referencia, organismos de certificacion y de
organismos de inspeccion que se realiza mediante una evaluacién independiente en base a requisitos
normativos internacionales. Demuestra que esas entidades son confiables para realizar ensayos, analisis,
programas de ensayos de aptitud, produccién de materiales de referencia, calibraciones, inspeccionesy
certificaciones.

La acreditacion incluye un proceso de revisidon por personal calificado y expertos en las areas a evaluar,
a efectos de comprobar los conocimientos y buenas practicas en areas concretas de la ciencia o la tec-
nologia dificiles de codificar en normas genéricas. Cuando se trata de reconocimiento internacional, los
organismos de acreditaciéon operan conforme a los requisitos de la norma ISO/IEC 17011. Los organis-
mos de certificacion y laboratorios, trabajan a su vez con normas diferentes (ISO/IEC 17065, 17025, ETC).

Basado en lo anterior, la acreditacién puede definirse como la declaracion de un organismo autorizado de
que una entidad (certificadora, laboratorio, etc.) es técnicamente competente para realizar determinadas
actividades especificadas; esto se diferencia de la certificacién que es basicamente una declaracion de
tercera parte de que un producto o servicio cumple con una norma o una especificacion.

GRAFICO 5.
JERARQUIA DE LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Organismo de Acreditacion

ISO/IEC 1701
Laboratorios de ensayo Organismos Organismos
y calibracion de Inspeccion de Certificacion ISO/IEC
ISO/IEC 17025 ISO/IEC 17020 17065 ISO/IEC 17021-1, etc.
Clientes, Distintos Clientes, Distintos Clientes ISO 9001,
requisitos técnicos requisitos reglamentarios ISO 14001, Esquemas
y de productos y de productos de Certificacion, etc.
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De este modo, la acreditacion es un servicio que ofrece supervision
y credibilidad a los organismos de evaluacién de la conformidad y
que sirve de apoyo al comercio y a fines reglamentarios. Algunos
organismos de acreditacion limitan el ambito de aplicacion de sus acti-
vidades a campos especializados, como por ejemplo los laboratorios de
ensayo y calibracion, otros ofrecen acreditacion en todo el espectro que
abarca la evaluacion de la conformidad.

Los organismos que llevan a cabo cualesquiera de las distintas formas de certificacion estan sujetos a la
acreditacion, al igual que los organismos de inspeccién y los laboratorios que realizan ensayos y calibracién.

La acreditacién del organismo de certificacion garantiza a sus clientes que opera de manera reconocida
y que, por consiguiente, las certificaciones que concede son validas. Por ejemplo, la acreditacion de or-
ganismos de certificacion en el marco del sistema de gestién de la calidad (SGC) se concede en general
dentro del sector industrial en el que el organismo de certificacién pueda demostrar que lo conoce a
fondo y cuenta con cierta experiencia. A diferencia de lo que ocurre con un organismo de certificacion de
productos o un organismo de inspeccion, la acreditaciéon de un laboratorio consiste en una investigacion
rigurosa de la competencia del personal técnico para la realizacién de determinados ensayos y medi-
ciones de productos, ademas de la evaluacion del sistema de gestion. La acreditacion de organismos de
inspeccion es una tendencia reciente, y su importancia crece a medida que en muchos paises disminuyen
las inspecciones gubernamentales y el sector privado asume esta actividad.

A modo de ejemplo, se puede decir que lo que mas preocupa a los usuarios de los servicios de un labora-
torio es la fiabilidad y la exactitud de los datos del ensayo. Es comUn que los laboratorios, que dependen
de grandes corporaciones o de varios inversores, trabajen bajo acreditacion a efectos de imponer a su
direccién una disciplina que garantice que sus laboratorios funcionan a un nivel técnico competente y que
los datos que producen son fiables.

Por otra parte, la acreditacién de organismos de certificacién de productos se ha convertido en una exi-
gencia dentro de los esquemas de certificacion que apuntan a la exportacion de productos, como lo po-
demos ver en el ambito de la Certificacién de Cultivos de GLOBALG.A.P o de Alimentos Halal.
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En materia de laboratorios, se puede destacar que la evaluacién técnica externa que llevan a cabo expertos
del organismo de acreditacion respalda a la direccion del laboratorio y le confirma que éste funciona de
acuerdo con las mejores practicas y que, dentro del ambito de aplicacién de su acreditacién, se le considera
plenamente competente y bien gestionado. Ademas, debe sumarse que, gracias a la interaccion entre el
personal del laboratorio y los asesores expertos, logran nuevas oportunidades para mejorar el desempefio
y conocer mejor las actuales tendencias en su campo de actuacion. La acreditacion puede, por si sola, gene-
rar confianza en el cliente en lo que respecta a la competencia e integridad del laboratorio.

Esto no quiere decir que los laboratorios no acreditados no alcancen un nivel semejante, pero si indica
que la acreditacion puede sustituir cualquier otra forma de evaluaciéon que un cliente en particular deba
llevar a cabo. En el caso de los laboratorios, la acreditacion es sin duda menos intrusiva que las multiples
evaluaciones por diferentes clientes.

Algunos mercados o determinados clientes imponen requisitos especiales, ademas de los requisitos de
acreditacion normales. Suelen ser requisitos de caracter administrativo, aunque también pueden ser ele-
mentos técnicos, como la participacion en programas especificos de ensayos de aptitud. En estos casos, el
cliente emprende a veces una evaluacion de acuerdo con estos requisitos especiales y, al hacerlo, impone
otra forma de acreditacion.

En otros casos, el cliente puede solicitar al organismo de acreditacion que incluya los requisitos adiciona-
les en su evaluacion de los laboratorios a los que se exigen dichos requisitos. Esta evaluacion adicional
podra incluirse entonces en el ambito de aplicacién de la acreditacion. Esto ocurre cuando los gobiernos
utilizan los organismos de acreditacion para actividades de regulacion y le piden al organismo de acredi-
tacién que las evalle respecto a los reglamentos, asi como a las normas de acreditacién habituales.

En algunos paises donde, por ejemplo, cuando un sector adopta la acreditacion como practica de exigen-
Cia comun, puede resultar dificil o incluso imposible hacer actividades comerciales sin contar con dicha
acreditacion. En estos paises, la acreditacidon se convierte de hecho en una licencia para operar en ese
mercado. Ejemplos de este tipo de situaciones los encontramos especialmente en paises desarrollados.
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Estas politicas pueden incluir a laboratorios, organismos de inspeccion y organismos de certificacion en su
ambito de aplicacion. Se dice a menudo que la acreditacion es un costo innecesario o demasiado elevado.
Esto puede ser cierto en algunos casos, pero para la mayoria de los laboratorios, los costos de acredita-
cién son pequefios comparados con el desembolso que supone cumplir con las normas obligatorias.

Ademas, el proceso de acreditacién impone una disciplina que se convierte en una herramienta para la
buena gestion. La acreditaciéon elimina también muchos costos ocultos asociados con la confianza que se
ha de infundir en el mercado y el mantenimiento constante de dicha confianza.

En sintesis, los beneficios de la acreditacion son:

1. Potencia el acceso a mercados internacionales: los mercados de exportacion
buscan o requieren de certificaciones de productos, servicios y procesos certifica-
dos bajo acreditacién con reconocimiento internacional.

2.  Minimiza las barreras técnicas al comercio: los mercados reconocen los cer-
tificados y ensayos realizados bajo acreditacion OAA, evitando la duplicacion o
repeticién de los mismos.

3. Eficiencia en la gestion: pasar por un proceso de acreditacién implica demostrar
competencia técnica y la implementacion de un sistema de gestion de calidad en-
focado en la mejora continua, la eficacia en los procesos, buscando una gestién
eficiente en los recursos.

Asimismo, la acreditacién juega un rol decisivo al momento de acceder a los mercados de exportacion.
En particular la acreditacion emitida por el Organismos Argentino de Acreditacion (OAA) les permite a las
empresas acceder a mas de 120 paises a través de los reconocimientos internacionales firmados por el
OAA ante la Cooperacién Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC) y el Foro Internacional de
Acreditacion (IAF). De este modo, la acreditacion OAA permite exportar a los principales mercados del
mundo como la Comunidad Econémica Europea, Australia y Nueva Zelanda, Estados Unidos, Canada,
Brasil, India, Sudafrica, Arabia Saudita y Reino Unido.

Ademas de la acreditacion ante el organismo oficial, determinados mercados de exportacion exigen cer-
tificaciones voluntarias de buenas practicas como es el caso del reconocimiento GLOBALG.A.P en el seg-
mento de cultivos o las certificaciones Halal para exportar alimentos y bebidas a los paises musulmanes.

En el caso de la certificacion GLOBALG.A.P, actualmente en Argentina se extiende a 76.000 hectareas de
frutas y verduras con destino a la exportacion, en tanto que el reconocimiento Halal, que el OAA acredita
desde 2018, se ha convertido en una gran oportunidad de exportacion dada la importancia del mercado
mundial, que consumié aproximadamente US$ 1.24 billones en alimentos y bebidas Halal en 2017.
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2.2.2. El Organismo Argentino de Acreditacion

El Organismo Argentino de Acreditacion es una Entidad Civil sin fi-
nes de lucro, creada dentro del marco del Sistema Nacional de Nor-
mas, Calidad y Certificacidon, para desarrollar las funciones estableci-
das en el Decreto N° 1474/94, modificado por el Decreto N° 1066/2018
del Poder Ejecutivo Nacional.

El OAA trabaja de manera autéonoma y cuenta con sostenibilidad
econdémica. A nivel internacional ha sido evaluado, esta reconocido y ha
firmado acuerdos con las entidades que representan a todos los orga-
nismos de acreditacion del mundo. En el ambito nacional fue reconocido
por la Fundacién Premio Nacional a la Calidad en dos oportunidades
(Galardon y Mencion Especial a la Excelencia en Gestidn Integral).

El Organismo Argentino de Acreditacion es un actor central en el desarrollo de una cultura de la calidad
en la Argentina. En una cultura de la calidad, los consumidores disfrutan de mejores productos y servicios,
ganan en confianza, ahorran tiempo y dinero. Las empresas suman alto valor a sus productos y servicios
y mejoran su competitividad y oportunidades de comercio. Pero lo que es mas importante, el tejido social
gana en seguridad porque el Estado puede mejorar sus controles en los entornos regulados y la sociedad
en su conjunto eleva su calidad de vida.En su condicién de Unico 6rgano de acreditacién del Sistema Na-
cional de Calidad, su misién es acreditar:

* Laboratorios de Ensayo

* Laboratorios de Calibracion

* Laboratorios Clinicos

* Proveedores de ensayos de Aptitud

* Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestién de la Calidad

* Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestién Ambiental

* Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestién de Seguridad y Salud en el Trabajo
* Organismos de Certificacion de Sistemas de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
* Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestién de la Inocuidad de los Alimentos

* Organismos de Certificacion de Productos

* Organismos de Certificacion de Personas

* Organismos de Inspeccion
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Ademas de su funcién como organo de acreditacion del Sistema Nacional de Calidad, el OAA es la Autori-
dad Nacional de Monitoreo de la conformidad de las Buenas Practicas de Laboratorio, lo cual le asigna
un rol central en cuanto al suministro de informacion a las autoridades regulatorias del pais respecto a la
aplicacion de BPL en las entidades reguladas.

Las Buenas Practicas de Laboratorio son un sistema de calidad en-
marcado internacionalmente en el ambito de la OCDE. Las BPL son uti-
lizadas por las autoridades regulatorias de los paises miembros de
la OCDE como herramienta necesaria al momento de recibir solici-
tudes de registros de productos nuevos o ampliaciones de uso de
productos ya registrados. Con la aplicacion de este sistema, las au-
toridades regulatorias se aseguran que los estudios que reciben estén
basados en datos veraces y sostenidos en una estructura cientifico-téc-
nica acorde a las metodologias establecidas en las propias regulaciones
y que estos datos son resguardados de manera tal que si es necesario
reconstruir el estudio luego de un tiempo determinado, pueda hacerse.

En el marco internacional, la Aceptacion Mutua de Datos para la Evaluacién de Quimicos de la OCDE
(MAD) es un sistema de acuerdo multilateral con el objeto de no repetir datos, debido a que uno de los
parametros de las BPL es el cuidado del medio ambiente. Esto quiere decir que un estudio realizado en
un determinado pais puede ser presentado en cualquier otro pais, interactuando asi las autoridades de
monitoreo de ambos paises y la autoridad regulatoria del pais destino.

Antes de ser adherente pleno del MAD, Argentina como adherente provisional tenia la obligacion, siem-
pre y cuando no existiera cuestionamiento técnico, de aceptar los estudios provenientes de entidades
monitoreadas y declaradas en conformidad en el ambito de la OCDE, en tanto que los paises miembros
o adherentes plenos, podrian no aceptar los estudios realizados en entidades locales. En septiembre de
2007, la OCDE acept6 a Argentina como adherente provisional.

Para minimizar esta desventaja es que desde el OAA se comenzd a trabajar duramente para dar cumpli-
miento a todos los requisitos necesarios para alcanzar la adhesién plena y poner en igualdad de condi-
ciones a las entidades locales con las extranjeras al momento de la presentacién de estudios en cualquier
parte del mundo donde este sistema sea requerido.

Con un Programa Nacional Monitoreo y las delegaciones formales de SENASA para agroquimicos y del
Ministerio de Industria para quimicos industriales, el OAA logré el reconocimiento como autoridad de mo-
nitoreo para estos programas. También es de destacar que las actividades del OAA en el marco de las BPL
facilitaron el desarrollo en el pais de ensayos reconocidos en todo el mundo y la fabricacion y exportacién
de biocidas y pesticidas.
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2.2.3. ;Cual es el esquema internacional de Acreditacion?

Los organismos de acreditacion se establecieron con el objetivo princi-
pal de garantizar que los organismos de evaluacion de la conformi-
dad estén sujetos a la supervision de un organismo autorizado.

Los organismos de acreditacidén, que han sido evaluados como compe-
tentes por los organismos internacionales, firman acuerdos que me-
joran la aceptacion de productos y servicios a través de las fronteras
nacionales, creando asi un marco para apoyar el comercio internacio-
nal mediante la eliminacion de barreras técnicas.

International Accreditation
Forum (IAF)

Los acuerdos internacionales son administrados por el Foro Internacional de Acreditacién (IAF - Interna-
tional Accreditation Forum), en los campos de sistemas de gestion, productos, servicios, personal y otros
programas similares de evaluacion de conformidad, y la Cooperacién Internacional de Acreditacién de
Laboratorios, en el campo de laboratorio e inspeccion.

El IAF es el maximo foro mundial de organismos de acreditacion y organismos interesados en evaluacion
de la conformidad (organismos de certificacion) en las areas de sistemas de gestion, productos, servicios
y personal. Esta integrado por mas de 70 organismos de acreditacion de 67 paises y por 6 organismos
regionales.

Los principales objetivos del IAF son:

1.  Asegurar el reconocimiento de la acreditacién expedida por cada organismo
de acreditacion miembro de IAF, a un organismo de certificacion, por el resto de
sus miembros en todo el mundo.

2. Establecer los acuerdos de reconocimiento multilaterales entre los organis-
mos de acreditacion miembros, asegurando que un certificado acreditado tenga
validez en todo el mundo.
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S .
£ 2 International Laboratory
B N 3 Accreditation Cooperation (ILAC)
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Es el maximo organismo internacional de cooperacién para laboratorios y organismos de inspeccién acre-
ditados. Esta integrado por mas de 70 paises y organismos regionales.

Los principales objetivos del ILAC son:

1. Promover la aceptacién de certificados de conformidad emitidos por organis-
mos acreditados por sus miembros.

2. Influir en el desarrollo de procesos y practicas de acreditacion de laborato-
rios y unidades de verificacién (organismos de inspeccion)

La firma de los acuerdos internacionales con estas organizaciones permite que los ensayos realizados
por laboratorios acreditados sean reconocidos en el mundo, del mismo modo que las certificaciones bajo
acreditacion. Estos reconocimientos también permiten trabajar dentro de la acreditacion de esquemas de
certificacion con reconocimiento internacional como lo es FSSC 22000, GLOBALG.A.P, RTRS, Produccién
organica, Tipificacién de Carne para Chile y brindar el servicio de acreditacion en otros paises de la region.
En sintesis, estos reconocimientos permiten que los certificados bajo acreditacion OAA sean aceptados
en la mayor parte del mundo.

ILAC e IAF apoyan su funcionamiento en organismos regionales como:

» Cooperacion InterAmericana de Acreditacion (IAAC)

Para laboratorios de ensayo, laboratorios de calibracién, unidades de verificacion (organismos de ins-
peccién) y organismos de certificacion. El OAA participa activamente de dicho comité a través de sus
coordinadoras de area que desempefian funciones en los Subcomités de Organismos de Inspeccion,
de Laboratorios y de Organismos de Certificacion.

» Cooperacion de Acreditacion del Pacifico (PAC)

Para organismos de certificacion y Organismos Validadores / Verificadores de Gases Efecto Inverna-
dero (GEl).

» Cooperacion de Acreditacion de Laboratorios de Asia-Pacifico (APLAC)

Para laboratorios de ensayos, laboratorios de calibracion, unidades de verificacién (organismos de
inspeccion) y proveedores de ensayos de aptitud.
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El Organismo Argentino de Acreditacion, fue hasta hace unos afios
referente de la acreditaciéon en el continente americano, tenien-
do mas campos reconocidos que el resto de los paises de la region,
exceptuando a Estados Unidos y México; este ultimo muy desarrollado
gracias a los reglamentos técnicos que impulsé su gobierno. Si bien esta
situacion ha variado, el OAA sigue siendo considerado como organismo
de acreditacidén de referencia en la regién y muestra de ello son las acre-
ditaciones que se realizan en otros paises que operan con organismos
de acreditacion propios.

Otro dato importante es que de los 21 paises miembros del IAAC, el OAA es uno de los 4 organismos que
tiene reconocimiento para Proveedores de Ensayos de Aptitud. Haber logrado el reconocimiento interna-
cional en este esquema, promueve esta actividad en la region generando mas oferta de interlaboratorios
acreditados para que los laboratorios de ensayo, clinicos y de calibracién puedan dar cumplimiento con
las politicas internacionales de ILAC en el marco de sus acreditaciones.

A través de este reconocimiento internacional, las cuatro entidades que hoy se encuentran acreditadas
pueden prestar sus servicios tanto en Argentina como en el resto de la regién.

TABLA 5.

COMPARACION ENTRE LA CANTIDAD DE LABORATORIOS Y OECS ACREDITADOS
Y LOS REGLAMENTOS TECNICOS ACREDITABLES

EN ARGENTINA, COLOMBIA Y MEXICO

CANTIDAD DE CANTIDAD DE g::?ﬁg&gg
REGLAMENTOS ACREDITACIONES EVALUADORES DE
TECNICOS NACIONALES VIGENTES DE LA CONFORMIDAD
(ACREDITABLES) LABORATORIOS ACREDITADOS
OAA
(Argentina) 30755 200 >
ONAC
(Colombia) 90100 190 0
EMA 275 2470 640
(México)

Fuente: Elaboracion propia en base a OAA, ONAC y EMA.
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Ademas, existe una relacion directa entre el nimero de laboratorios acreditados por un organismo de
acreditacién y la cantidad de reglamentos técnicos vigentes en su pais. Una confirmacion de estos datos
puede visualizarse en la siguiente comparacion:

Esquemas de acreditacién con reconocimiento internacional
El OAA tiene reconocimiento internacional para la acreditacion de:

» Organismos de Certificacion de Producto

» Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion de Calidad
» Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion Ambiental
» Organismos de Inspeccion

» Laboratorios de Ensayo

» Laboratorios de Calibracion

» Laboratorios Médicos

» Proveedores de Ensayos de Aptitud

Gracias a los acuerdos internacionales, se eliminan barreras técnicas al comercio
facilitando la exportacion de productos que cuentan con el respaldo de informes
o certificados acreditados.
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2.2.4. Tipos de acreditacion segun tipo de OECs
Cantidad de acreditaciones vigentes por tipo y sub-tipo y evolucion en los ultimos afios

A continuacién, se presenta la evolucion de las acreditaciones del OAA en los Ultimos 5 afios en las areas
de Laboratorios, organismos y monitoreos de BPL.

GRAFICO 6.
EVOLUCION DE LAS ACREDITACIONES DE LABORATORIOS, 2014-2018
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Fuente: Registros OAA

GRAFICO 7.
EVOLUCION DE LAS ACREDITACIONES DE ORGANISMOS, 2014-2018
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Fuente: Registros OAA GRAFICO 8.
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Del analisis de los datos del periodo analizado se concluye que la cantidad de entidades acreditadas no
presenta grandes variaciones en el tiempo, en algunos casos compensandose las altas con las bajas que
se hubieran producido en el mismo periodo.

La variacién se da en los alcances que tienen acreditados tanto los laboratorios como los organismos de
certificacion y de inspeccion. Y en este sentido, se observa que la baja en los alcances se debe a una re-
duccién de costos de mantenimiento de la acreditacion y el aumento de alcances esta relacionado con el
desarrollo de reglamentos técnicos.

GRAFICO 8.
EVOLUCION DE LAS ACREDITACIONES DE ENTIDADES BPL, 2014-2018
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Fuente: Registros OAA

El incremento en el tiempo de entidades BPL reconocidas se debi6 a la adecuacion que debieron realizar
las mismas a las regulaciones de SENASA.

2.2.5. Actividades de difusidn, capacitacion y sensibilizacién

El OAA establece anualmente un programa de capacitacion* elaborado a partir de las encuestas, de las
consultas con los clientes, la modificacion y actualizacion de las normas y el desarrollo de nuevos esque-
mas de acreditacion; en este programa estan incluidas capacitaciones basadas en los diferentes esque-
mas que el OAA tiene acreditados.

La difusién de los cursos se realiza por medio de Newsletters que estan dirigidos a: Socios, miembros
del Consejo Directivo, Entidades, Comités de acreditacién, Evaluadores, participantes de cursos previos y
personal del OAA.

*https://www.oaa.org.ar/capacitaciones.php
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2.2.6. Principales lineas de trabajo del OAA para 2019

El OAA, en su busqueda de responder a las demandas de sus clientes
(sean éstos empresas, organismos o instituciones publicas o privadas),
esta trabajando en la implementacion de sistemas que incremen-
ten la competitividad de las empresas nacionales.

oooo]

=
moog]

El alcance flexible es una de las lineas de trabajo que permitira a las entidades
acreditadas efectuar cambios en los métodos y en otros parametros que corres-
ponden a la competencia de la entidad que ya han sido confirmados por el OAA.
Tiene por objeto simplificar el procedimiento operativo y administrativo
para extensiones de analitos o matrices, como por ejemplo de un método
de ensayo para el cual la entidad ya ha demostrado competencia técnica, de
manera que la entidad pueda tener mas alcances bajo acreditacion y dar
respuesta a pedidos del mercado en plazos mas acotados.

También se esta desarrollando una actualizacién del documento de acredi-
tacion de entidades multisitios con el objeto de que aquellas entidades que
poseen laboratorios con alcances multiples en diferentes sedes, puedan
unificar su acreditacion bajo una misma entidad. Se distinguen dos tipos de
organizaciones a las que les puede ser aplicable la denominaciéon de multisitio:

a) Organizaciones que poseen un laboratorio Central del que dependen dife-
rentes Sedes, de las cuales sera responsable.

b) Organizaciones con laboratorios multisitios; en este caso, se observa un uni-
co Sistema de gestion comun a todos los sitios con un mismo responsable gene-
ral, pero cada sitio es responsable de sus actividades técnicas.

En otro orden, el OAA continuara trabajando en la transicién de la nueva version
de la norma IRAM-ISO/IEC 17025, a efectos de que los laboratorios mantengan
su condicién de acreditados.

Por ultimo, se continuara trabajando en el desarrollo de la linea de acredita-
cion de Sistemas de Gestion de Inocuidad Alimentaria, para la cual ya que se
solicito el reconocimiento internacional.
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2.3 Metrologia

2.3.1. ;Qué es la Metrologia? ;Cuales son sus beneficios?

La Metrologia, la ciencia de las mediciones, ocupa un lugar central en la infraestructura de la calidad. Para
certificar productos deben realizarse ensayos, y para realizar ensayos es necesario medir. Es decir, para
lograr certificaciones y ensayos confiables, la base de mediciones (la metrologia) debe ser sélida. Un pais
que quiere ser lider en un determinado sector productivo, debe tener una infraestructura de calidad y una
metrologia acorde a esa posicién de liderazgo.

Muchas veces sin que el propio usuario tenga conciencia de ello, la capacidad de medir limita la calidad de
los bienes producidos por la industria y condiciona la equidad del comercio. El agregado de valor a la pro-
duccidn se sustenta en la innovacién, y la innovacion requiere de mediciones de complejidad creciente.

Por otro lado, la produccién exportable es sometida a mediciones que se transforman en barreras técni-
cas al comercio si no son reconocidas como validas por el pais comprador. Es decir, una economia com-
petitiva requiere de una base metrologica sélida.

La planificacién de una estrategia para asegurar los resultados de las mediciones es reconocida como
necesaria en el mundo. Los gobiernos son conscientes de las ventajas econémicas y sociales de contar
con un sistema metrologico que actle como una herramienta para apoyar la competitividad. Este sistema
debe cubrir las diversas facetas: la Metrologia Cientifica, cuya funcion es desarrollar y mantener las uni-
dades de medida y sus patrones asociados, la Metrologia Industrial, que se ocupa de la diseminacién de
esas unidades en la industria, y la Metrologia Legal, que se ocupa de las mediciones en ambitos regulados,
vinculados con el comercio y la proteccién del consumidor y del ciudadano.

2.3.2. Participacion argentina en organismos internacionales de la Metrologia

En 1875, la firma de la Convencion del Metro senté las bases de la
organizacion metrolégica global, siendo la Argentina uno de los 17
paises firmantes originales (hoy son mas de 100). Desde entonces
nuestro pais forma parte de la Conferencia General de Pesas y Medidas
(CGPM), y no ha dejado de tener relaciones fructiferas con la comunidad
internacional. A lo largo de los afios, varios representantes de nuestro
pais han formado parte del érgano ejecutivo de la CGPM, el Comité In-
ternacional de Pesas y Medidas (CIPM). Actualmente, el Gerente Opera-
tivo de Metrologia y Calidad del INTI integra el CIPM.
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Asimismo, se encuentra en proceso la incorporacion de nuestro pais a la Organizaciéon Internacional de
Metrologia Legal (OIML) como miembro pleno, ya que hasta la fecha la Argentina s6lo es miembro asocia-
do. La incorporacion como miembro pleno facilitara que los instrumentos de medicion regulados aproba-
dos en nuestro pais puedan comercializarse en el exterior.

En el ambito interamericano, la Argentina ha tenido una actuacién destacada en el Sistema Internacional
de Metrologia (SIM) desde su fundacion en 1979. El INTI ha ejercido la presidencia del SIM entre el 2014y
el 2018. Al dia de hoy, varios de los comités técnicos del SIM son presididos por personal del INTI. En este
contexto, las relaciones con otros institutos nacionales de metrologia de la region han sido y son valiosas.
Numerosos proyectos de cooperacion técnica han sido desarrollados en forma conjunta

2.3.3. El rol del Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI)

El Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI) tiene asignada en nuestra legislacion un rol central en
la infraestructura metroldgica nacional. Le competen al INTI todas las funciones técnicas necesarias para
desarrollar un sistema nacional capaz de sustentar la infraestructura de la calidad en la industria y el co-
mercio. En particular, el decreto reglamentario 960/2017, reglamentario de la Ley 19511/1972, la asigna al
INTI, entre otras, las funciones siguientes:

* Proponer las especificaciones y tolerancias para los instrumentos de medicién que se
reglamenten.

* Proponer el reglamento de aprobacién de modelos, verificacion primitiva, verificacion periddica y
periodicidad de contraste.

* Proyectar la nédmina de patrones derivados e instrumentos de contraste para uso propioy los
que deberan poseer los organismos locales de aplicacion.

* Proponer la actualizacion de las unidades, multiplos y submultiplos, prefijos y simbolos del
SISTEMA METRICO LEGAL ARGENTINO (SIMELA) y de las unidades, multiplos, submdltiplos y
simbolos ajenos al Sistema Internacional de Unidades.

* Realizar, reproducir y mantener los patrones nacionales de medida y difundir la exactitud de
medicion.

* Definir el reglamento, especificaciones y tolerancias para el servicio de patronesy sus
instrumentos de comparacion.

* Organizar cursos técnicos de capacitacién y de especializacion en metrologia.

* Realizar investigaciones en los aspectos cientificos, técnicos y legales de la metrologia.

e Desarrollar centros de calibracién de instrumentos utilizados con fines cientificos, industriales o
técnicos.

* Editar publicaciones oficiales, técnicas y de divulgacion.

* Mantener relacién con entidades especializadas en materia cientifica de metrologia del pais y del
extranjero —relacionado con sus funciones de asistencia técnica, cientifica y consultiva—,

* pudiendo organizar, participar o auspiciar la realizacion de congresos o conferencias nacionales o
internacionales y designar sus delegados.

* Realizar auditorias técnicas sobre los organismos publicos y/o privados en los que se deleguen
las facultades de Metrologia Legal.

* Practicar la verificacion primitiva y perioddica de los patrones derivados.
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Patrones nacionales: infraestructura existente en el INTI

Los patrones nacionales mantenidos en el INTI constituyen la mejor realizacidn
de las unidades del sistema internacional (Sl) en la Republica Argentina.

En noviembre de 2018 se aprobd la mayor revision del Sistema Internacional de
Unidades (Sl) desde su creacion (1960). La CGPM, redefinié cuatro unidades de
base: el ampere, el kilogramo, el kelvin y el mol, y reformulé el metro, el segun-
doy la candela. Las nuevas definiciones se basan en constantes de la naturaleza, en
lugar de hacerlo en artefactos, propiedades de materiales o experimentos tedricos
irrealizables, como sucedia hasta ahora. Estos cambios permitiran avances en las
mediciones en la industria de alta tecnologia.

El INTI desarrolla la base metrolégica nacional, sustentada en la realizacién de
los patrones nacionales de medida de acuerdo al Sistema Internacional.

® Launidad detiempo, el segundo, es realizada en el pais a través de tres relojes atdmicos de cesio, que
se comparan en forma remota y permanentemente con otros relojes similares ubicados en distintos
lugares del mundo.

® Serealiza la unidad de longitud, a partir de un laser de He-Ne/I2 linealmente polarizado, se la trans-
fiere comparando la frecuencia del Iaser con las de ladseres secundarios y se la materializa calibrando
bloques patron de acero o ceramica en forma interferométrica.

® El patrén nacional de masa es una pesa de acero inoxidable austenitico de un kilogramo, que se cali-
bra cada 6 afios en el BIPM. A partir de él, se calibran pesas desde 1 mg hasta 1000 kg, por un proceso
llamado de diseminacion.

® Para realizar el volt, unidad de tension eléctrica, el INTI desarroll6 el efecto Josephson. Por otra parte,
la realizacién del ohm, unidad de resistencia eléctrica, se efectua utilizando el efecto Hall cuantico. A
partir de estas dos unidades es posible derivar otras referencias para mediciones eléctricas.

® Para realizar y diseminar la unidad de temperatura, el kelvin, el INTI cuenta con termémetros patro-
nes de resistencia de platino, diferentes medios isotermos, y celdas de puntos fijos termométricos, de
acuerdo a la Escala Internacional de Temperatura definida en 1990 por el CIPM (ITS 90).

® launidad de intensidad luminosa, la candela, es realizada y mantenida en el INTI a partir de un radio-
metro criogénico y un lote de ldmparas primarias patron calibradas en otros institutos nacionales de
metrologia. A partir de ellas se calibran instrumentos de transferencia con los que se realizan unida-
des derivadas y se asignan valores de intensidad a otras lamparas.
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La Metrologia en Quimica tiene un desarrollo mas reciente. La unidad de cantidad de materia es el mol, el
cual refiere a un conjunto de entidades (atomos, moléculas) en una dada cantidad de materia. Esto hace
que la realizacion del mol deba efectuarse especificamente para cada tipo de molécula. Para esto, el INTI
desarrolla los métodos primarios y secundarios de medicion correspondientes, identificando moléculas
de interés en diversas areas de la actividad industrial (alimentos, farmacéuticos, quimica y petroquimica),
del cuidado del medio ambiente y de la salud (analisis clinicos). Se requiere la expansién de las capacida-
des actuales, a fin de dar respuesta a las demandas de calidad y confiabilidad en las mediciones.

Es posible consultar mas detalles sobre las realizaciones de las unidades del Sistema Internacional en la
web del INT/*. En todos los casos mencionados, se han erigido cadenas de trazabilidad de mediciones
desde la definicion internacionalmente acordada de las unidades de base del S| hasta el usuario final
satisfaciendo las necesidades actuales de la industria nacional. La evolucion tecnolégica requiere de una
nueva infraestructura de laboratorios especiales, prevista en la planificacién estratégica del INTI.

http://www.inti.gob.ar/patrones_nacionales/

Reconocimiento internacional de las capacidades de medicién
y calibracién argentinas

En procesos de intensificacion del comercio internacional, resulta primordial el reconocimiento interna-
cional de las mediciones realizadas en los diferentes paises. Por esto, en 1999, el INTI firmé el Acuerdo
de Reconocimiento Mutuo de Patrones Nacionales de Medida y de Certificados de Calibracién y Medicién
entre Institutos Nacionales de Metrologia (CIPM-MRA). Dicho reconocimiento requiere asegurar la equiva-
lencia de los patrones y de los certificados de calibracion y medicién asociados. Por medio de este acuer-
do, cerca de 250 capacidades de calibracién y medicién del INTI han sido reconocidas por unos 100 paises
también firmantes del acuerdo. Asimismo, unas 50 capacidades de medicién y calibracién de la Comisién
Nacional de Energia Atdmica, Instituto designado por el INTI para este fin en el ambito de las radiaciones
ionizantes, son también reconocidas.

El logro del reconocimiento internacional mencionado requiere la participaciéon en intercomparaciones
de alto nivel metroldgico, la evaluacion por pares a nivel internacional, y la revisién técnica rigurosa de las
capacidades declaradas por el INTI. Las capacidades reconocidas (CMCs) se encuentran disponibles para
consulta en la base de datos de la pagina web del Bureau Internacional de Pesas y Medidas (BIPM)*.

Estd previsto aumentar el nimero de capacidades reconocidas en el proximo periodo de revision.

* http://kcdb.bipm.org/appendixC/
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2.3.4. Vias de diseminacion de la trazabilidad metrolégica

Para que la realizacién, mantenimiento y reconocimiento de los patrones nacionales de medida sea efec-
tivamente un sustento de la infraestructura de la calidad, es necesario diseminarlos de distintos modos.
Principalmente a través de calibraciones y materiales de referencia.

El INTI efectéa unas 1500 calibraciones anuales de instrumentos de medicidn, a través de una red coor-
dinada de 12 centros/laboratorios de calibraciéon ubicados en diferentes regiones del pais: Gran Buenos
Aires, Mar del Plata, Rosario, Rafaela, Cérdoba, La Pampa, San Luis, Santiago del Estero, Salta, Comodoro
Rivadavia. A través de las mismas, las unidades de medida son diseminadas a la industria.

Sin embargo, la cantidad de servicios mencionada resulta muy insuficiente en relacién a la demanda. La
magnitud y diversificacion del sector industrial en nuestro pais requiere una oferta mas extendida de ca-
libraciones. Este desafio de la cantidad es enfrentado a partir del desarrollo de redes de laboratorios de
extension nacional, que efectuan calibraciones y mediciones de calidad asegurada para toda la industria.

El SAC, Servicio Argentino de Calibraciéon y Medicion

Para cumplir con el mandato legal de “desarrollar centros de calibracién de instrumentos con fines cienti-
ficos, industriales y técnicos” (ver 3.3.3.), el INTI cre¢ el Servicio Argentino de Calibracion y Medicion (SAC)
en 1987. Este sistema prevé la asistencia técnica para el desarrollo de los laboratorios que desean incor-
porarse, y la supervision continua de la actividad de éstos.

Ala fecha, el SAC* cuenta con 46 laboratorios supervisados por el INTI, en 9 provincias. Aproximadamente
un 75% de ellos son pymes, y otro 15% pertenecen a universidades publicas o empresas estatales. En
el afio 2018, estos laboratorios han calibrado unos 25000 instrumentos, en diversas magnitudes, como
presion, masa, longitud, temperatura, torque, magnitudes eléctricas, concentracion de alcohol, volumen,
caudal, magnitudes luminotécnicas, densidad, fuerza, dureza, tiempo y frecuencia.

En el siguiente grafico puede observarse la evolucion temporal de la red SAC en cuanto al nimero de
laboratorios.

GRAFICO 9.
EVOLUCION DE CANTIDAD DE LABORATORIOS EN LA RED SAC, 2000-2018
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Acreditacion de laboratorios de calibracion

Paralelamente, la acreditacién de laboratorios de calibracion permite a los laboratorios acceder a otros mer-
cados y al reconocimiento internacional. Actualmente, existen 25 laboratorios de calibracion acreditados
por el OAA, en magnitudes como volumen, caudal, temperatura, longitud, presion, fuerza, dureza, masa,
densidad, dosis de radiaciones ionizantes, actividad de radiontclidos, magnitudes eléctricas, tiempo.

Considerando que la infraestructura de la calidad en la Republica Argentina requiere de la conjuncion de
esfuerzos entre las diversas instituciones publicas y privadas que contribuyen a su fortalecimiento, el INTI
y el OAA se encuentran en un proceso de colaboracion para fortalecer la red de laboratorios acreditados.
Por medio del mismo, el OAA subcontratara al INTI para la evaluacién de los laboratorios de calibracién
acreditados.

Oferta de materiales de referencia en Argentina

Los materiales de referencia permiten asegurar la trazabilidad metrologica de las mediciones quimicas,
asi como las calibraciones lo hacen con las mediciones de magnitudes fisicas. En general, existen pocos
proveedores nacionales de materiales de referencia. El INTI los produce y vende en matrices lacteas des-
de hace varios afios. Su produccion ha sido evaluada por pares internacionales. A la fecha, el INTI ha de-
sarrollado 91 materiales de referencia, estimando una produccién anual de 30.000 unidades.

El sector lacteo argentino tiene implementado un sistema de trazabilidad en las mediciones de calidad de
leche basado en dos herramientas desarrolladas desde INTI: los materiales de referencia denominados
SICECAL, Sistema Centralizado de Calibracion, y los interlaboratorios de la REDELAC, Red de laboratorios
Lacteos (ver 3.3.4.4.). Se disponen actualmente de 86 Materiales de Referencia en 13 matrices lacteas dife-
rentes. Durante el afio 2018 se entregaron 26000 unidades a 58 usuarios de industrias lacteas nacionales
y 10 usuarios de industrias lacteas de Sudamérica.

Se producen también materiales de referencia de etanol en agua, que permiten la calibracion de etilo-
metros para el control vehicular bajo la érbita de la Secretaria de Transporte y en el marco de los instru-
mentos regulados. El afio pasado se produjeron los patrones primarios y los patrones secundarios, 1500
unidades para dar soporte a esta actividad de Metrologia Legal.

La produccién de materiales de referencia en otras matrices esta en desarrollo, con foco inicial en alimen-
tos y farmacos. En el tema de alimentos se estan desarrollando otros 17 tipos de materiales, de distintas
cadenas de valor, con foco principal en cereales, vinos, formulados infantiles, carnes. Abarcan principal-
mente a las caracteristicas nutricionales y al aseguramiento de su inocuidad por la ausencia de conta-
minantes como micotoxinas, pesticidas y drogas de uso veterinario. En este sentido, se esta trabajando
conjuntamente con SENASA, en el desarrollo de un material de referencia de nicarbazina, tetraciclinas y
quinolonas en musculo aviar, para la utilizacién en la red de laboratorios habilitados por la autoridad de
aplicacion.

Las alertas y rechazos de alimentos exportados se deben principalmente a la presencia de contaminantes
en alimentos. Algunos de ellos son contaminantes naturales del medio ambiente y requieren de control
en los espacios de produccién, y otros son contaminantes que se incorporan a los alimentos y medio
ambiente debido a actividades de indole antropogénico: drogas de uso veterinario, fumigaciones, conta-
minantes industriales.
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Los ultimos informes del Sistema Rapido de Alertas de la UE (Rapid Alert System for Food and Feed)
indican como principales fuentes de alertas y rechazos la presencia de pesticidas, micotoxinas, metales
pesados, otras toxinas, sustancias alergénicas y contaminantes microbiolégicos. La deteccién de estos
fraudes genera pérdidas econémicas y penalizaciones a los paises productores. Para el caso de Argentina
se observa en el reporte que hubo 23 notificaciones en el afio 2015, 35 en el afio 2016 y 56 en el afio 2017
(RASFF Annual Report 2017).

Para evitar dichos rechazos se debe trabajar en los criterios de aseguramiento de la calidad de las medi-
ciones de los laboratorios nacionales. Y para esto, disponer de materiales de referencia en matrices afines
a los productos a ser exportados, para asegurar la trazabilidad metrolégica de las mediciones de dichos
laboratorios. El INTI realizara inversiones para la produccidon de materiales de referencia certificados de
alta calidad con reconocimiento internacional, vinculados al sector alimentos. Esto permitira evitar que
potenciales cambios en requisitos de los mercados extranjeros vinculados a los margenes de tolerancia
generen inconvenientes para las exportaciones argentinas.

Entre el equipamiento necesario para el INTI se destacan dos cromaté-
grafos HPLC MSMS (liquido masas): un GC MSMS (gaseoso con doble
detector de masa) y un ICPMS (espectréografo de masa acoplado induc-
tivamente). Se pueden mencionar como ejemplos de aplicacion las so-
luciones de calibracién para micotoxinas, y los materiales de referencia
para aceite vegetal y homogenato de carne.

En el drea farmacéutica, INTI y ANMAT estan trabajando en conjunto para desarrollar materiales de refe-
rencia de impurezas de Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFAs). En particular, impureza C de Carvedilol,
impureza A de Diclofenac. Estos materiales son requeridos por la industria farmacéutica, debido a la ca-
rencia de desarrollo de estos productos (incluso a nivel internacional), y a los altos costos asociados. A la
fecha, se han producido unas 1000 unidades. Otros cinco nuevos materiales de referencia se encuentran
en etapa de desarrollo entre ambos organismos. Se espera la culminacién de esta etapa para fines de
este afio.

En lo vinculado a la proteccion del medio ambiente, los materiales de referencia también resultan herra-
mientas centrales para evaluar el grado de contaminacion del suelo, agua, aire y alimentos a los que estan
expuestos la poblacion.

Mas alla de lo anterior, se reconoce la necesidad de disponer de otros materiales de referencia, no disponi-
bles hoy, que puedan ser diseminados a los laboratorios de campo y a organismos de regulacién y control.

Oferta de ejercicios interlaboratorios en Argentina

Parte necesaria de la infraestructura de la calidad es la oferta sélida de extenso alcance de ensayos de
aptitud por comparaciones interlaboratoriales. Cuando un laboratorio de calibraciéon o ensayo, o incluso
un organismo de inspeccién, se compara con sus pares con resultados satisfactorios, es cuando su com-
petencia técnica puede ser evidenciada de la manera mas clara.
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En el pais hay algunos proveedores de interlaboratorios. Entre ellos, el INTI posee el Servicio Argentino
de Interlaboratorios (SAl)*, el cual presenta una oferta variada. Algunos de los ejercicios interlaboratorios
ofrecidos por el SAl han sido evaluados por pares internacionales.

Por otra parte, la REDELAC cumple un papel relevante en la actividad lechera, ofreciendo programas
de ensayos de aptitud para dicho sector, asistencia técnica especifica y seguimiento continuo de los
laboratorios que operan en el Sistema Nacional de Pago de Leche por Calidad para el cual INTI-Lacteos
fue designado como Laboratorio Nacional de Referencia. Entre ambos sistemas, se han desarrollado
durante el afio 2018 unas 60 rondas interlaboratoriales, abarcando mas de 100 participantes.

*http://www.inti.gob.ar/interlaboratorios/

Mejora de procesos de medicion en la industria

La mejora de la competitividad de las empresas, asi como la innovacién de sus productos y procesos,
requiere la optimizacion de las mediciones industriales. Muchas veces, contar con instrumentos de medi-
cién calibrados resulta condicién necesaria pero no suficiente para asegurar mediciones confiables.

Con el fin de brindar asistencia técnica en metrologia industrial, el INTl iniciara un programa de mejora de
mediciones industriales. Se tom6 como modelo una experiencia exitosa llevada a cabo por el Centro de
Metrologia de México (CENAM): el programa llamado MESURA.

Se brindara asistencia tecnolégica integral a las empresas demandantes, incluyendo diagndsticos a priori,
analisis de tolerancias, identificacion de procesos internos, puntos criticos, impacto econémico de las
mediciones, propuestas de posibles mejoras y analisis de los riesgos involucrados.
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2.3.5. Actividades de difusion, capacitacion y sensibilizacion

Las actividades de difusién, capacitacion y sensibilizacion en temas de Metrologia deben ser realizadas en
forma permanente, si se busca obtener mediciones confiables que aseguren la calidad de los productos
argentinos, la equidad en el comercio y la confianza en las mediciones destinadas a asegurar la calidad de
vida de los ciudadanos.

En este marco el INTl y la Universidad Nacional de San Martin, crea-
ron en 1995 el Instituto de la Calidad Industrial (INCALIN), con el
objetivo de constituir una oferta educativa que conjugue recursos
disponibles en el INTI y capacidades largamente desarrolladas en
Gestion de la Calidad, Metrologia y Ensayos para los distintos secto-
res industriales.

Desde sus inicios han egresado cerca de 2000 estudiantes de posgrado en las Especializaciones en Calidad
Industrial (desde 1996) y Calidad Industrial en Alimentos (desde 2001). Con posterioridad se han creado
la Diplomatura para Técnicos en Calidad con orientacion en Metrologia (en 2002), la Diplomatura en Ges-
tion Integral de los Procesos (en 2002), la Especializacion en Seguridad contra Incendios en la Edificaciéon
(en 2009), y la Maestria en Calidad Industrial (en 2012). En 2011, el INCALIN lanza la carrera de grado de
Ingenieria Industrial con orientacion en Calidad Industrial, y, en 2017, la de Ingenieria en Alimentos. En el
2019 se iniciara el Doctorado en Calidad e Innovacion Industrial.

Ademas, el INTI ha efectuado actividades de difusion* de la Metrologia que han tenido alto impacto
publico. Entre ellas, puede mencionarse la elaboracién del contenido técnico de los 14 capitulos de la
serie En su justa medida, la cual ha sido producida por el INET y transmitida en television por el canal
Encuentro.

Por otra parte, el INTI edita, junto a otros Institutos de la region, la revista de divulgacion técnica De
Acuerdo! La ciencia a tu medida, concebida como colaboracién entre el Instituto de Fisica Técnica (PTB)
de Alemaniay el Sistema Interamericano de Metrologia (SIM). El contenido completo de los 7 nUmeros de
la revista**.

La reciente re-definicion de las unidades del S|, si bien generd un interés periodistico relevante, presenta
un enorme desafio a futuro. Es necesario difundir el cambio en todo el sistema educativo nacional, para
que la capacitacién sobre las unidades de medida llegue en forma correcta a los alumnos de todos los
niveles.

Otras actividades de difusién pueden ser planeadas en el marco del PCA. En particular, creemos que la
sensibilizacion y capacitacion de profesores de ensefianza técnica y universitaria permitiria mejorar la
educacién metrolégica para futuras generaciones.

* https://www.youtube.com/watch?v=tn_1LROe Ps&t=27s

* http://www.revistadeacuerdo.org/
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2.3.6 Principales lineas de trabajo del INTI para 2019

A continuacion, indicamos algunas de las lineas de trabajo planificadas por el INTI que tendran impacto
positivo en la infraestructura nacional de la calidad:

» Mejora de la infraestructura para los patrones nacionales de magnitudes fisicas

¢ Disminucion de la incertidumbre de medicién en los patrones eléctricos y de su diseminacion
* Ampliacién de la trazabilidad en volumen de gas natural en altos y bajos caudales

¢ Desarrollos de sistemas de medicion de volumen y densidad de liquidos

* Ampliacién de la trazabilidad en fuerza hasta 5 MN

* Disminucion de la incertidumbre de medicion en grandes masas

* Desarrollo de nuevos patrones 6pticos

* Desarrollo de la Red Nacional de Tiempo

* Ampliaciéon de la trazabilidad en temperaturas criogénicas

e Desarrollo de la escala primaria en mediciones de presion

* Desarrollo de la metrologia para la meteorologia y climatologia

* Trazabilidad en la medicién de humedad en transporte y distribucién de gas natural
* Logro de reconocimiento internacional en medicién de volumen de gas natural

» Desarrollo de mediciones quimicas de referencia

* Cenizas, elementos inorganicos y lactosa en leche
* Identificacién y cuantificacion de bacterias prebiéticas adicionadas en productos lacteos
¢ Composicién de leche y productos lacteos por FTIR
* Cloruroy de proteinas en queso
+ Acidos grasos totales por norma ISO 16958-FIL 231
* Recuento de células somaticas totales por citometria de flujo
* Emisiones vehiculares
* Bioanalisis
» Desarrollo de nuevos materiales de referencia
e Desarrollo de nuevos materiales de referencia
* Nicarbazina, tetraciclinas y quinolonas en musculo aviar (con SENASA)

* Residuos de antibiéticos en matriz lactea
* Formulados infantiles para determinaciones de microorganismos indicadores y patégenos

e Carnes
e Vino
* Quinoa

e (Calcio, hierro, cincy vitaminas A, Dy C en formula infantil
* Impurezas en ingredientes farmacéuticos activos (con ANMAT)

» Nuevos ensayos de aptitud

* Evaluaciéon de factibilidad para realizar un ensayo de aptitud de sulfonamidas
* Evaluacion de la factibilidad de asignar valor de lactosa en ensayo de aptitud
* Plaguicidas

* Residuos de pesticidas

* Muestras de cuero

» Contribuciéon a la mejora de las capacidades metroldgicas en el pais

* Convenio INTI-OAA para la evaluacién de laboratorios de calibracion acreditados
* Asistencia para la mejora de las capacidades de medicién en la industria
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2.3.7 Metrologia Legal

La Metrologia Legal (ML) contribuye a regular el comportamiento co-
mercial y cuidar las areas estratégicas que permitan fomentar la produc-
ciony la competitividad, asi como la salud y seguridad de los habitantes.

La legislacion nacional en la materia define los Organismos que integran el Servicio Nacional de Aplicacién
de la Ley de Metrologia 19511: la Secretaria de Comercio Interior (SCl) y el Instituto Nacional de Tecnologia
Industrial (INTI), ambos dependientes del Ministerio de Produccién y Trabajo de la Nacion. A su vez, la Ley
21970 faculta a los Gobiernos Provinciales a vigilar el cumplimiento de la Ley de Metrologia, respecto de
los hechos cometidos en su jurisdiccién y que afecten exclusivamente el comercio local.

En cuanto a las funciones relacionadas con la ML, se le asignan a la actual Secretaria de Comercio Interior
las siguientes:

la aprobacién de reglamentacion de instrumentos de medicién;

la certificacién de la aprobacion de modelos y la verificacion primitiva;

la definicion de la politica de fiscalizacion de la ML en todo el territorio nacional;

el entendimiento del régimen de infracciones de la Ley de Metrologia;

la intervencién en la autorizacién de la importacion de instrumentos de mediciény

la preservacién de los principios basicos de la ML como son: la lealtad de las relaciones comerciales,
la seguridad para los usuarios y evitar desvios indebidos con un efectivo contralor y vigilancia.

EI INTI posee las funciones que ya fueron detalladas en 2.3.3.

» Instrumentos reglamentados

* Los siguientes instrumentos de medicién han sido reglamentados, y por consiguiente su venta
* yuso debe cumplir con los requerimientos de Metrologia Legal:

* Instrumentos de pesar de funcionamiento no automatico

* Instrumentos para pesaje por eje

¢ Cinemometros

* Medidores de gas de diafragma

* Medidores de gas de uso vehicular

* Sistemas de medicién de gas natural con medidor ultrasénico

* Termdmetros clinicos digitales

* Termdmetros clinicos de mercurio en vidrio

* Medidores de energia eléctrica activa en corriente alterna

* Medidores de agua potable fria

* Medidores de concentracion de alcohol en aire exhalado (etilémetros)
* Medidores de petroleo y sus derivados y otros liquidos distintos del agua
* Tanques fijos de almacenamiento

* Caudalimetros destinados al control de mediciéon de molienda de trigo
* Medidas de capacidad

* Medidas materializadas de longitud de uso general

* Taximetros

* Pesas

e Surtidores de nafta, kerosene y gas oil
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»  Descripcion del esquema de evaluacidn de la conformidad

El esquema de evaluacién de conformidad para los instrumentos reglamentados prevé diver-
sas etapas:

* La aprobacion de modelo es el procedimiento a través del cual un organismo competente cer-
tifica que un prototipo de un instrumento a ser producido, satisface las disposiciones y el regla-
mento que le es aplicable.

* La verificacion primitiva es el procedimiento a través del cual la autoridad competente verifica
y certifica que los instrumentos producidos por un fabricante estan conformes a los requisitos
reglamentarios aplicables.

* Ladeclaracion de conformidad, es el procedimiento a través del cual el fabricante, que satisfaga
los requisitos en cuanto a su proceso de produccion, declara que los instrumentos por él produ-
cidos estan en conformidad con el modelo descrito en el certificado de aprobacion de modelo, y
satisfacen las prescripciones del Reglamento Técnico Metrolégico aplicable.

* Laverificacion periddica es la verificacion posterior a la verificacion primitiva o declaracién de con-
formidad, efectuada periédicamente por la autoridad competente a requerimiento de su titular.

* Lavigilancia de uso es la vigilancia ejercida por la autoridad competente sobre los instrumentos
de medicién en forma inopinada y en su lugar de funcionamiento.

» Instrumentos regulados: en vigencia y evolucion de la cantidad en los Ultimos afios

El INTI verifica anualmente aproximadamente:

* 50000 mangueras de surtidores de combustible liquido
¢ 800 cinemodmetros de instalacién fija y movil

* 1500 etilémetros

* 100 tanques fijos de almacenamiento

* 13500 balanzas de alta, baja y media capacidad

Asi mismo, la Direccién de Lealtad Comercial requirio al INTI la adecuacion de los reglamentos de
medidores de energia eléctrica, medidores de agua potable y sistemas de medicion de gas natural
comprimido de uso vehicular, a fin de adaptarlos a las ultimas Recomendaciones OIML.

»  Vigilancias y resultados por sector

Se efectuaron en los Ultimos afios vigilancias de uso en firmas propietarias de surtidores de combus-
tible liquido e instrumentos de pesar de funcionamiento no automatico. En ocasiones se desarrollan
operativos en conjunto con la Direccion de Infracciones de la Direccion de Lealtad Comercial, Direc-
ciones de Comercio de las Provincias y otros Organismos de Defensa del Consumidor.

2.3.8. Agenda estratégica en Metrologia Legal

Como parte del cumplimiento de su mision el INTI ha elaborado la siguiente agenda estratégica:

* Consolidar una infraestructura de control metrolégico efectiva

* Orientar los servicios hacia la innovacién tecnoldgica, mejora y posicionamiento del sector productivo
* Promover y facilitar el intercambio de conocimientos y competencias en la materia

* Desarrollar reglamentos técnicos metroldgicos con las partes interesadas

* Incrementar la capacidad técnica de Organismos de Control Metrolégico

* Mejorar la visibilidad de la ML hacia el conjunto de la sociedad.
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2.4. Reglamentacion Técnica y Medidas Sanitarias
y Fitosanitarias

En el ambito nacional, diversas Agencias del Estado desarrollan, de acuerdo a sus competencias, la fun-
cién reglamentadora en el marco de lo previsto por los Acuerdos de Obstaculos Técnicos al Comercio
(Acuerdo OTC) y de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo MSF), ambos de la Organizacion Mundial
de Comercio (OMC), con el propésito de alcanzar objetivos legitimos que enmarcan ambos acuerdos.

Cada una de estas agencias establece requisitos obligatorios para los bienes comercializados en el pais,
tanto los producidos localmente como los provenientes de otros paises. En estos mercados, las medidas
y reglamentaciones buscan establecer condiciones para garantizar la inocuidad de los productos destina-
dos al consumo humano, evitar la propagacion de plagas o enfermedades entre los animales y los vege-
tales; y garantizar la seguridad de los productos y establecer reglas claras en cuanto a las caracteristicas
de calidad e informacion que los distintos bienes deben satisfacer; sin que estos representen obstaculos
innecesarios al comercio.

2.4.1 Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio

Los reglamentos técnicos y sus procedimientos de evaluacion de la conformidad se enmarcan en los
lineamientos del Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), de la Organizacién Mundial del Co-
mercio, del que Argentina es signataria.

La adopcién de un reglamento técnico puede perseguir objetivos diversos - denominados objetivos legi-
timos por el Acuerdo OTC - entre los que se pueden mencionar la calidad de sus exportaciones; los impe-
rativos de la seguridad nacional; la prevencion de practicas que puedan inducir a error; la proteccién de la
salud o seguridad humanas, de la vida o la salud animal o vegetal, o del medio ambiente.

Segun el propio acuerdo, se define a los reglamentos técnicos como documentos en los que se estable-
cen las caracteristicas de un producto o los procesos y métodos de produccion con ellos relacionados,
pudiendo incluir prescripciones en materia de terminologia, embalaje, marcado o etiquetado, aplicables.

En concreto, al establecer estdndares minimos de seguridad, calidad e informacion que deberan cumplir
los productos que se comercializan en el pais o sobre sus envases, los reglamentos técnicos:

Resuelven problemas de asimetria de informacion para los consumi-
dores y usuarios, garantizando la presencia de productos seguros y
confiables en los mercados; establecen reglas claras para los provee-
dores (productores e importadores), eliminando la competencia de
productos de baja calidad o inseguros, que desplazarian del mercado
a los productos de elevada calidad en ausencia de la reglamentacion.
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Para alcanzar los mencionados objetivos, es practica internacionalmente reconocida utilizar como refe-
rencia normas técnicas nacionales (IRAM) y/o internacionales (ISO e IEC, entre otras).

“Cinco articulos del Acuerdo OTC tratan de los procedimientos de evaluacion de la con-
formidad y establecen obligaciones sustantivas y de procedimiento. En los articulos 5y 6
figuran las disciplinas aplicables a las instituciones del Gobierno central. Los articulos 7, 8
y 9 se refieren a los procedimientos de evaluacion de la conformidad de las instituciones
publicas locales, las instituciones no gubernamentales y los sistemas internacionales y
regionales.”*

*G/TBT/1/Rev.12, seccidn 2, pdrrafo 2.1, pdgina 9

Lineamientos del Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio

El Acuerdo OTC tiene por objeto asegurar que los reglamentos técnicos, las normas y los procedimientos
de evaluacion de la conformidad que los paises adoptan para alcanzar objetivos legitimos - tal como se
mencionara ut supra - no constituyan obstaculos innecesarios al comercio internacional.

De igual forma que otros Acuerdos en el marco de la OMC, esta inspirado en varios principios simples y
fundamentales que constituyen la base del sistema multilateral de comercio. Entre ellos, el comercio sin
discriminaciones, Trato nacional - dando igual trato para nacionales y extranjeros; Previsibilidad mediante
transparencia - notificacion y publicacion de las medidas adoptadas; agregando ademas los principios de
armonizacion; equivalencia; asistencia técnica a otros paises; trato especial y diferenciado para los paises
en desarrollo, que comparte con el Acuerdo MSF.

El Acuerdo impulsa ademas la adopcion de procedimientos de evaluacién de la conformidad de sistemas
internacionales y regionales; y promueve la implementacién del Cédigo de Buena Conducta para la Elabo-
racion, Adopcion y Aplicaciéon de Normas.

La adopcidn de buenas prdcticas de reglamentacion puede contribuir a mejorar la apli-
cacion de las obligaciones sustantivas en el marco del Acuerdo OTC, al hacer efectivas
estas disposiciones. Se considera que la utilizacion de practicas optimas que permitan
una aplicacion efectiva del Acuerdo es un importante medio de evitar obstdculos innece-
sarios al comercio. Para hacer efectivas las buenas pradcticas de reglamentacion también
es importante institucionalizar los mecanismos, procesos y procedimientos correspon-
dientes, dictando leyes, reglamentos y directrices, y creando o designando instituciones
que supervisen el proceso de reglamentacion en los Gobiernos de los Miembros. No es
menos importante que exista una coordinacion interna efectiva para definir las politicas,
que incluya la coordinacion entre las autoridades de reglamentacion, los organismos
de normalizacion y los funcionarios de comercio que aplican el Acuerdo OTC. Ademads,
la cooperacion entre los Miembros en materia de reglamentacion es un medio eficaz de
difundir buenas practicas. **

** 2G/TBT/1/Rev.13,
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Comunicacion entre los Miembros en el marco del Acuerdo OTC

Un aspecto fundamental del Acuerdo OTC es la comunicacion entre las partes para una mayor previsibili-
dad de las medidas que puedan afectar al comercio, como son los Reglamentos Técnicos y Procedimien-
tos de evaluacion de la Conformidad.

Para ello, el propio acuerdo establece un mecanismo de notificaciones por el cual el pais que sanciona un
nuevo reglamento técnico, o una modificacion, envia un aviso con la informacion del proyecto, permitien-
do a los otros miembros estar al tanto de la novedad, poder realizar comentarios y observaciones.

En 2018 se presentaron por parte de los Estados Miembro un total de 3.0653* notificaciones OTC, 485
mas que en el afo 2017. Durante el periodo 1995-2017, 136 miembros presentaron en conjunto 30.265
notificaciones.

*La fuente de la informacién y estadisticas presentadas en esta seccién son los documentos de trabajo de OTC G/TBT/40,
G/TBT/41y el sitio http://tbtims.wto.org

GRAFICO10.
CANTIDAD DE NOTIFICACIONES OTC POR ANO, 1995-2018
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Fuente: Organizacion Mundial de Comercio (OMC)

De las 3.065 notificaciones realizadas en el afio 2018, aproximadamente el 70% corresponden a nuevas
notificaciones, es decir, nuevos reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacién de conformidad
adoptados por los diferentes paises.

Al analizar las notificaciones presentadas por los cuatro miembros mas activos a lo largo del periodo son
Estados Unidos, Brasil, China y la Unién Europea, se observa que cada uno hace uso particular de los
modelos de notificacion. Por ejemplo, los Estados Unidos presentan mas adiciones y correcciones que
notificaciones nuevas, mientras que China casi no utiliza estos modelos. Ademas, las revisiones son muy
poco frecuentes.
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GRAFICO .
MODELOS DE NOTIFICACION OTC EMPLEADOS POR ARGENTINA, CHINA, BRASIL,
LA UNION EUROPEA Y ESTADOS UNIDOS, 1995-2018
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Argentina realiz6 67 notificaciones en 2018, ubicandose dentro de los 15 paises que mas han realizado.
Asimismo, desde la entrada en vigencia del Acuerdo, Argentina ha realizado 724 notificaciones.

En 2018, el pais con mayor cantidad de notificaciones presentadas fue Uganda (413), seguido por Estados
Unidos (276) y la Union Europea en conjunto (115).

GRAFICO12.
CANTIDAD DE NOTIFICACIONES OTC POR MIEMBRO
(PRIMEROS DIEZ MAS ARGENTINA), 2018
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En cuanto a la participacidon de las nuevas notificaciones presentadas segun regién (es decir, nuevos re-
glamentos técnicos adoptados), se destaca la actuacion de Africa. Este continente ha sido el responsable
de mas de 1 de cada 3 de las nuevas notificaciones presentadas en el ultimo afio.

GRAFICO13.
NOTIFICACIONES OTC SEGUN DISTRIBUCION GEOGRAFICA, 201
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Fuente: Organizacion Mundial de Comercio (OMC)

En cuanto a la participacién de las nuevas notificaciones presentadas segun regién (es decir, nuevos re-
glamentos técnicos adoptados), se destaca la actuacidn de Africa. Este continente ha sido el responsable
de mas de 1 de cada 3 de las nuevas notificaciones presentadas en el uUltimo afio.

GRAFICO 14.
NUMERO DE NOTIFICACIONES OTC SEGUN OBJETIVOS DECLARADOS, 2018
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® Se evidencia que entre los principales objetivos contemplados en las notificaciones
corresponden a resguardar la salud de las personas, la calidad y la informacién al
consumidor. Ademas, una unica medida normativa puede perseguir mas de un ob-
jetivo legitimo*.

® Por otra parte, es de destacar que, al momento de presentar las notificaciones, los
paises Miembros deben otorgar un lapso de tiempo durante el cual el resto de los
Miembros puedan realizar comentarios u observaciones a la presentacion divulgada.

® En este sentido, el Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio (organismo de la
Organizacion Mundial del Comercio encargado de administrar el Acuerdo), reco-
mienda que este plazo para formular observaciones sobre reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad sea de 60 dias.

® En 2017, el plazo medio brindado por los miembros fue de 56,1 dias, segun datos
brindados por el propio Comité. En el caso de Argentina, el plazo medio para obser-
vaciones concedido en el afio 2017 fue de 39,1 dias; y del total de las notificaciones
nuevas o revisiones presentadas por Argentina, el 70% contaron con informacién de
plazos para presentar observaciones.

® Adicionalmente, los paises Miembros pueden expresar sus comentarios o discon-
formidad con una reglamentacién implementada por otro pais a través de preocu-
paciones comerciales especificas, un mecanismo previo a la celebracién de consul-
tas y de procesos de solucion de diferencias.

® A partir de estas “preocupaciones”, los paises miembros pueden declarar su cues-
tionamiento o desacuerdo con un proyecto de medida o una medida vigente argu-
mentado en que esta se impone como una barrera innecesaria al comercio u otras
cuestiones.

® En el afio 2018, se plantearon un total de 77 cuestiones, igual niumero que en el
2017; de esas 77, tan solo 22 fueron preocupaciones nuevas, y las 55 restantes co-
rresponden a preocupaciones ya planteadas en afios anteriores.

® (on respecto a lo antes mencionado, se observa un importante aumento del nu-
mero de cuestiones planteadas por afio desde el 2005 en adelante. La cantidad de
preocupaciones nuevas en cada afio tuvo su pico (47) en el afio 2014 y, a partir de
alli, se observa un cambio de tendencia decreciente, a pesar de que la cantidad de
preocupaciones previas discutidas en cada afio fue aumentando.

* Por esta razon, la suma total de las notificaciones segun objetivo es mayor a la suma de las notificaciones presentadas.
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GRAFICO15.

NUMERO DE PREOCUPACIONES COMERCIALES ESPECIFICAS (PCE) PLANTEADAS,
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Las PCE planteadas por los paises ante la adopcion o modificacién de un reglamento técnico por parte
de otro pais, responden a una amplia variedad de motivos. Desde la entrada en vigencia del Acuerdo
OTC hasta la actualidad, se observa que la mayor cantidad de preocupaciones planteadas estan a aso-
ciadas a pedidos de mayor informacion y aclaraciones acerca del funcionamiento de la medida. Otros
motivos que tienen una frecuencia alta refieren a constituirse como una barrera comercial innecesaria,
a reclamos de mayor transparencia, a razén de ser y al no uso de normas internacionales cuando estas

estan disponibles.

GRAFICO16.

TIPO DE PREOCUPACIONES PLANTEADAS, 1995-2018
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El miembro con mayor cantidad de preocupaciones planteadas en el 2018 fue Estados Unidos, 133 (9 nue-
vas, 124 previas), seguido por la Unién Europea con 126(8 nuevas, 118 previas). En tanto, los miembros
que recibieron mas preocupaciones respecto de sus notificaciones fueron China (49; 1 nueva) y la Unién
Europea (37; 4 nuevas).

Argentina se ubic6 como el noveno pais con mayor frecuencia, con un total de 32 preocupaciones plan-
teadas (1 nueva).

GRAFICO17.
NUMERO DE PREOCUPACIONES PLANTEADAS SEGUN MIEMBRO
(PRIMEROS DIEZ), 2018
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Fuente: Organizacion Mundial de Comercio (OMC)

2.4.2 Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

El Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) establece las reglas basicas
para la normativa sobre inocuidad de los alimentos y salud de los animales y preservacion de los vegeta-
les. El Acuerdo autoriza a los paises a establecer sus propias normas, pero también prevé que es preciso
que las reglamentaciones estén fundadas en principios cientificos y, ademas, que sélo se apliquen en la
medida necesaria para proteger la salud y la vida de las personas y de los animales o para preservar los
vegetales y que no discriminen de manera arbitraria o injustificable entre paises en que prevalezcan con-
diciones idénticas o similares.

Las Medidas Sanitarias y Fitosanitarias comprenden todas las medidas de criterios relativos al producto
final; procesos y métodos de produccion; procedimientos de prueba, inspeccion, certificacién y aproba-
cién; regimenes de cuarentena, incluidas las prescripciones pertinentes asociadas al transporte de ani-
males o vegetales, 0 a los materiales necesarios para su subsistencia en el curso de tal transporte; dispo-
siciones relativas a los métodos estadisticos, procedimientos de muestreo y métodos de evaluacion del
riesgo pertinentes.
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También incorpora prescripciones en materia de embalaje y etiquetado directamente relacionadas con
la inocuidad de los alimentos. La implementacién de las medidas se basa en los lineamientos estipulados
en el Acuerdo MSF.

Este Acuerdo establece que:

* las medidas fitosanitarias estén basadas en las normas, directrices y recomendaciones internacio-
nales elaboradas bajo los auspicios de la Secretaria de la Convenciéon Internacional de Proteccién
Fitosanitaria (CIPF);

* las medidas de sanidad animal y zoonosis basen sus requisitos en las normas, directrices y recomen-
daciones internacionales de acuerdo a la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE); y

° en materia de inocuidad de los alimentos, se sigan los lineamientos del Codex Alimentarius, organi-
zacién de normalizacién competente del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias.

Lineamientos del Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

El Acuerdo MSF reconoce que no debe impedirse a ningln pais adoptar las medidas necesarias para
proteger la vida y la salud de las personas y los animales o para preservar los vegetales, en los niveles de
proteccion que resulten necesarios, pero considerando que no se apliquen de manera que constituya un
medio de discriminacion arbitrario o injustificable entre los paises en que prevalezcan las mismas condi-
ciones.

Asimismo, de la misma manera que el Acuerdo de OTC, comprende los siguientes lineamientos:

* Armonizacién mediante la utilizacion de normas, directrices o recomendaciones internacionales, si
existe una justificacién cientifica; o aquellas normas directrices o recomendaciones nacionales.

* Equivalencia de una MSF de un pais exportador si demuestra objetivamente al pais importador
que sus medidas logran el nivel adecuado de proteccidn sanitaria o fitosanitaria del miembro
importador.

* Transparencia, mediante la notificacion de las modificaciones y facilitacion de informacién de sus
medidas sanitarias o fitosanitarias a través de un servicio de informacién y notificacién.

* Asistencia técnica especialmente a los paises en desarrollo Miembros, de forma bilateral o por
conducto de las organizaciones internacionales competente.

* Trato especial y diferenciado, considerando las necesidades especiales de los paises en desarrollo.

* Consultas a peticion de un pais por desacuerdo de una medida adoptada por otro pais y soluciéon
de diferencias en el marco de la OMC cuando la instancia de consulta arribare a resultados
insatisfactorios.

* Adicionalmente, este Acuerdo incorpora tres elementos particulares:
* Evaluacion del riesgo y determinacion del nivel adecuado de proteccidn sanitaria o fitosanitaria.

* Adaptacion a las condiciones regionales, con inclusién de las zonas libres de plagas o enfermedades
y las zonas de escasa prevalencia de plagas o enfermedades.

* Procedimientos de control, inspeccién y aprobacion con inclusién de los sistemas nacionales de
aprobacion.

,63,



PLAN ANUAL DE CALIDAD

Comunicacion entre los Miembros en el marco del Acuerdo MSF

El Acuerdo MSF cuenta con una seccion de Transparencia de las Reglamentaciones Sanitarias y Fitosanita-
rias, de manera similar al Acuerdo OTC. Establece las pautas sobre la publicacion de las reglamentaciones,
del servicio de informacién y del procedimiento de notificacion.

En ese contexto, aquellos paises Miembros que proyecten incorporar a su ordenamiento interno una
medida sanitaria o fitosanitaria deben notificar, en fase temprana, a los demas Estados Miembro a través
de la Secretaria de la OMC.

Desde la entrada en vigencia del acuerdo (1995), se han presentado mas de 20.000 notificaciones MSF, y
se observa una tendencia creciente a lo largo del tiempo.

Argentina, por su parte, ha presentado 16 notificaciones en 2078 (14 ordinarias, y 2 addendums), y un
total de 269 entre 1995y 2018*.

GRAFICO18.
NOTIFICACIONES MSF PRESENTADAS POR ANO, 1995-2018
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Fuente: Organizacion Mundial de Comercio (OMC)

De igual forma, los miembros pueden expresar su disconformidad con relaciéon a una medida implemen-
tada por otro pais a través de preocupaciones comerciales especificas (PCE)**,

En 2018, se han planteado 18 de estas preocupaciones; y desde la entrada en vigencia del Acuerdo (1995)
hasta el afio 2018, se han presentado un total de 452 PCE. Por su parte, Argentina ha presentado un total
de 45 preocupaciones comerciales especificas para el periodo 1995-2018.

*Las dos notificaciones de mds que aparecen en el grdfico corresponden a 2019, al momento de la elaboracion del
documento.
*Aplicable a medidas sanitarias-fitosanitarias.
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GRAFICO19.
NUMERO DE PREOCUPACIONES MSF PLANTEADAS POR ANO, 1995-2018.
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En cuanto al desenlace de las PCE, se observa que de las 452 planteadas hasta el momento, el 44% ha al-
canzado una resolucién, ya sea esta de caracter parcial (7%) o de caracter final (37%). Para el 56% restante
no se han registrado reportes de resoluciones a partir del didlogo de los paises con diferencia.

GRAFICO 20.
RESOLUCION DE PREOCUPACIONES COMERCIALES MSF, 1995-2018.
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Fuente: Organizacion Mundial de Comercio (OMC)
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2.4.3 Comision de Reglamentadores Técnicos

En Argentina, tal como se mencionara, existen diversos organismos con competencias para emitir medi-
das sanitarias y fitosanitarias, reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacién de la conformidad.
Cada agencia regula productos a través de actos administrativos de cumplimiento obligatorio. Algunos de
los organismos reglamentadores son:

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
Instituto Nacional de Alimentos (INAL)

Instituto Nacional de Medicamento (INAME)

Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA)

Ente Nacional Regulador del Gas (ENARGAS)

Ente Nacional de Comunicaciones (ENACOM)

Secretaria de Gobierno de Salud

Secretaria de Gobierno de Ambiente y Desarrollo Sustentable

Secretaria de Comercio Interior

vV Vv Vv VvV VvV VvV Vv Vv Vv VY

Secretaria de Industria

La inexistencia de un ambito de coordinacién en el marco del Sistema Nacional de Calidad llev6 a una
fragmentacién del ambito regulado, generando multiples subsistemas tanto de reglas a cumplimentar
- con el consiguiente riesgo de solapamiento o en el otro extremo, de segmentos con ausencia reglamen-
taria- como de actores participantes y de infraestructura de la calidad.

En este contexto, el Decreto 1066/2018 cred la Comisién de Reglamentadores Técnicos (CRT) con el obje-
tivo de optimizar el funcionamiento y la articulacion y estructuras espacios entre los Organismos Regla-
mentadores.

La CRT tiene como mision promover el dialogo entre los organismos reglamentadores a los efectos de
favorecer las buenas practicas reglamentarias y coordinar acciones conjuntas que garanticen la mayor
efectividad de las mismas, como foro de caracter inter-ministerial.
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A tales efectos, el mencionado Decreto establece las siguientes funciones para la CRT:

1. Incrementar el didlogo reglamentario nacional y hacer recomendaciones,
para el conocimiento mutuo y el entendimiento de sus respectivos sistemas, asi
como desarrollar actividades y medidas de cooperacion para los organismos re-
glamentadores.

2. Promover el uso de Buenas Practicas Reglamentarias velando por su aplica-
cidén y asistiendo a través de recomendaciones a los distintos organismos regla-
mentadores en su implementacién favoreciendo un entendimiento comun de los
conceptos y terminologias.

3. Consolidar un Plan Anual de Reglamentaciones, el cual se constituira a partir
de los aportes de los programas de reglamentacion de los integrantes de la CRT.

4. Promover en las reglamentaciones de los integrantes de la CRT la referencia
de normas técnicas nacionales e internacionales y la adopcion de los procedi-
mientos de evaluacién de la conformidad establecidos en el Sistema Nacional de
Calidad.

5. Promover la utilizacion de la infraestructura del Sistema Nacional de Cali-
dad en los procedimientos de evaluacién de la conformidad de los integrantes de
la CRT.

Para desarrollar estas tareas encomendadas, dentro de la Comisién se prevé organizar dos grupos de
trabajo, teniendo en cuenta las particularidades de cada Acuerdo: por un lado, en virtud del Acuerdo de
Obstaculos Técnicos al Comercio y por el otro, por el Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias para
coordinar cuestiones transversales.

Adicionalmente, para proyectos o problematicas puntuales, seran creados por la Comision subgrupos de
trabajo.

Se pretende desarrollar en estos espacios vinculos de cooperacién y colaboracion entre los organismos
reglamentadores, generando un analisis y resolucién de manera conjunta en materias compartidas; im-
pulsando cuando sea oportuno el monitoreo compartido de las reglamentaciones vigentes; unificacion
de plataformas de trabajo; creacién de canales de comunicacién y capacitacion, entre otras herramientas.
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Una de las primeras actividades que se llevara a cabo sera la elaboracién del Reglamento Interno para
definir el funcionamiento y la integracion de la CRT. Dicho documento sera consensuado entre todos los
organismos participantes.

De igual forma, se elaborara el Manual de Buenas Practicas Reglamentarias que busca sentar las bases
para una mayor eficiencia y transparencia de las reglamentaciones partiendo de los lineamientos de los
acuerdos (transparencia, estandares internacionales, etc.) y adicionando a ellos los elementos que contri-
buyan a tal fin como son institucionalizar los mecanismos, procesos y/o procedimientos de elaboracion;
incorporar la evaluacion de impacto regulatorio ex-ante y ex-post; coordinacion de la actividad reglamen-
taria internamente; consulta publica para promover la participacidon académica, del sector privado y las
organizaciones de la sociedad civil con el fin de lograr una visibn amplia y participativa sobre las cuestio-
nes objeto de estudio, entre otros.

Por su parte, la compilacién en un Plan Anual Reglamentario que integra la planificacion de medidas
sanitarias y fitosanitarias y reglamentos técnicos de los organismos reglamentadores - establecida como
una de las funciones de la CRT- posibilitara reflejar con antelacion la actividad reglamentaria proyectada,
favoreciendo entre otras cosas, el desarrollo de la infraestructura de calidad que le haga de soporte.

Asimismo, favorecera la transparencia y la articulacién interna en relacién a la circulacién de informacion
entre los organismos reglamentadores y con los demas paises a través de la OMC.

2.4.4. Lineas de trabajo de la CRT para 2019

» Desarrollo institucional

Tal como se menciond, se trabajara en el desarrollo institucional de manera conjunta con todos los
integrantes de la CRT para plantear el Reglamento Interno, el Manual de Buenas Practicas Reglamenta-
riasy el Plan de reglamentacion anual integrando la planificacion de medidas sanitarias y fitosanitarias
y reglamentos técnicos de los organismos reglamentadores.

P Actividades de difusiéon y promocién de capacitaciones

En el marco de la conformacion y posterior consolidacion de la CRT, se plantea como pilar transversal
y continuo, la difusiéon y promocion de capacitaciones, como acciones de un proceso que ayudan a
formar nuevas visiones y generan propuestas que conducen a cambios en el sistema que forma parte
de la Comision.

Como un primer esquema proyectivo de las acciones a implementar en la CRT, se detallan a continua-
cién las mas importantes:

* Convergencia regulatoria
e Capacitaciones en relacion a:
* Induccién Acuerdo OTC
* Induccién Acuerdo MSF
* Acreditacion - OAA
* Notificacién/transparencia
e Consulta Publica - Modernizacién
* Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE)
* Evaluacion de Impacto Reglamentario
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» Decreto reglamentario de la Ley 24.425

La promulgacion de la Ley N° 24.425 importa la aprobacién del Acta Final que comprende los resulta-
dos de la Ronda Uruguay de Negociaciones Comerciales Multilaterales, las Decisiones, Declaraciones
y Entendimientos Ministeriales, y el Acuerdo de Marrakech por el que se establece la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC).

Dentro del Anexo 1A, esta Ley incorpora entre otros a los Acuerdos OTC y MSF, no reglamentados al
dia de la fecha en nuestro pais. Se buscara, como parte del proceso de mayor articulacién y solidez
de la implementacién de ambos en la CRT, promover un decreto reglamentario que institucionalice
los mecanismos y procedimientos necesarios para establecer o mantener medidas sanitarias y fito-
sanitarias y de obstaculos técnicos al comercio, en miras de una mas efectiva implementacion de la
Ley 24.425 en lo referente a estos Acuerdos como por ejemplo la consulta Publica, los Sistemas de
Informacién y lineamientos para la elaboracién y revisién de reglamentos técnicos y procedimientos
de evaluacion de la conformidad.

2.5. Fiscalizacion y Proteccion al Consumidor

Las tareas de fiscalizacién de la Direccion de Lealtad Comercial se eje-
cutan sobre establecimientos y actividades comerciales, de servicios e
industriales. Cada una de ellas presenta diversos niveles de criticidad
gue se relacionan con el potencial riesgo a la seguridad de la poblacién
en general y de los consumidores en particular y con la vulneracién del
derecho a la informacion veraz de los consumidores a través de las nor-
mas de etiquetado y rotulado correspondientes.

2.5.1. Acciones de fiscalizacidon y principales resultados

Tomando en consideracién los recursos con los que cuenta la Direccion de Lealtad Comercial, es nece-
sario priorizar la fiscalizacion de ciertos reglamentos o normas por sobre otros, basandonos en lo que
se considere potencialmente mas critico y riesgoso para la seguridad de las personas. A diferencia de lo
gue ocurre en otros distritos, a nivel nacional no existe ninguna norma que establezca niveles de critici-
dad para las actividades a fiscalizar. Esto resulta importante, pues el nivel de criticidad permite ordenar
el ejercicio del poder de policia a cargo de los organismos de control de acuerdo a criterios objetivos, de
manera que pueda establecerse una programacién del control de actividades, optimizando la utilizacién
de los recursos disponibles.

Por lo demas, la actividad priorizada debera armonizar con los requerimientos externos que reciba el
area tales como requerimientos o denuncias de otras areas u organismos, y del sector privado, y con los
objetivos que las autoridades consideren mas importantes de atender.
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En este sentido, durante el afio 2018 la Direccién de Lealtad Comercial ha llevado a cabo fiscalizaciones
principalmente en las siguientes areas:

* Seguridad Eléctrica * Elementos de Proteccion Personal

* Precios Cuidados * Eficiencia Energética

* Textil y Calzado * Defensa del Consumidor

° Ley22.802 * Componentes de seguridad de Ascensores
* Juguetes * Publicidad Engafiosa

* Metrologia * Encendedores

Asimismo, se han realizado operativos conjuntos con AFIP, INTI, ADUANA, ENACOM, SENASAYy la Policia de
la Ciudad para realizar controles en materia de celulares de contrabando, surtidores y balanzas, juguetes,
material eléctrico sin normalizar, carnes porcinas de importacién, etc.

Por ultimo, ademas de las fiscalizaciones realizadas fisicamente por los inspectores, se han cursado un
gran numero de requerimientos de informacién que permiten ampliar la capacidad de control de la Di-
reccion.

2.5.2. Estadisticas de la DN de Defensa del Consumidor sobre quejas y consultas

La Direccién Nacional de Defensa del Consumidor
cuenta con una base de datos conformada por los
reclamos que recibe durante el afio a través del in-
greso de reclamos por parte de los consumidores a
la Ventanilla de Reclamos*.

Los mismos son analizados, clasificados y derivados
a los distintos sistemas de reclamos (Consumo Pro-
tegido o Sistema Nacional de Arbitraje de Consumo)
o enviados a las correspondientes Jurisdicciones de
las provincias argentinas; para ser alli gestionados.

Toda esta informacion estadistica, conforma la base
de datos que nos permite tener informacion desa-
gregada por distintos tipos de variables (motivos de
reclamos, rubros mas reclamados, empresas mas
denunciadas, provincia de origen del reclamo, entre
otras). Ya contamos con informacién de 2017y 2018
de manera completa.

* https://www.argentina.gob.ar/tema/consumidores/hacer-
un-reclamo e |
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2.5.3. Actividades de difusion y sensibilizacion

Debido a que hemos notado que un gran numero de
los sujetos inspeccionados desconoce la normativa que
nos compete y que rige la actividad que desarrollan,
hemos comenzado una campafa de difusion dirigida
a comerciantes en general en donde, a través de las
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por la Secretaria de Comercio

2.5.4. Principales lineas de trabajo de Fiscalizacién y Proteccion al Consumidor
para 2019

Desde la Direccion de Lealtad Comercial de la Secretaria de Comercio Interior se trabaja para que las ac-
tividades de fiscalizacién de las normas que le competen tengan un alcance territorial cada vez mayor y
abarquen una porcién del mercado cada vez mas representativa, de manera que los productos expuestos
en el mercado y que finalmente terminaran en manos de los consumidores sean cada vez mas segurosy
cumplan acabadamente con las normas de calidad argentinas.

En ese sentido, y tomando en consideracién los recursos con los que cuenta la Direccién, actualmente se
esta trabajando en las siguientes lineas de accion:

* Digitalizacion del proceso de fiscalizacion del cuerpo de inspectores a través de una aplicacion infor-
matica desarrollada en forma conjunta con la Secretaria de Simplificacién Productiva.

*  Ampliacién de la fiscalizacién a distancia mediante requerimientos de informaciéon de cumplimiento
de las normas.

* Desarrollo de un sistema informatico que permita detectar los actores del mercado que no cumplen
acabadamente con los procesos de normalizacién que tramitan en la direccion.

* Ampliacion del cuerpo de inspectores y capacitacion constante respecto de las normas a fiscalizar.

* Colaboracién con los cuerpos de fiscalizacién provinciales para la ampliacién de los controles en el
ambito nacional.

* Cooperaciony colaboracién con otros organismos nacionales y fuerzas de seguridad.
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3. Ejes estratégicos 2019

El relanzamiento del Consejo Nacional de Calidad
presenta la oportunidad de definir por primera
vez los lineamientos de una politica nacional de
calidad. La politica nacional de calidad constituye
una guia para orientar las acciones de las insti-
tuciones publicas y privadas relacionadas con las
areas de calidad, teniendo como propésito la pro-
mocion de la competitividad del sector producti-
vo y la proteccién de los consumidores.

La implementacién de la politica constituye una efi-
caz herramienta para mejorar las actividades de re-
glamentacién, control y vigilancia que realiza el Esta-
do, asi como para incrementar la competitividad de
las empresas. De esta forma se genera confianza en
los consumidores sobre la seguridad y calidad en la
produccién, la comercializacion, el consumo y el uso
de los bienes y servicios.

En Argentina, el SNC no s6lo presentaba baja inte-
raccién entre los actores responsables de la calidad
a nivel nacional (IRAM, OAA, INTI, reglamentadores,
laboratorios y certificadoras) sino que fundamen-
talmente, carecia de lineamientos estratégicos que
guiaran una politica nacional de calidad. Esto fue
consecuencia principalmente de la inactividad de su
Consejo Nacional de Calidad.

La ausencia de tales lineamientos ha ocasionado que |
en Argentina la infraestructura de la calidad se haya
desarrollado de forma descoordinada y heterogénea, traccionada por segmentos de mercados regulados
o por iniciativa de ciertos sectores donde la cultura de la calidad se encuentra mas arraigada.

Una politica nacional de calidad debe estar orientada a todos los sectores productivos e instituciones pu-
blicas y privadas, que participan directa o indirectamente en la produccién o comercializacién de bienesy
prestacion de servicios, asi como en actividades relacionadas con normalizacién, reglamentacién técnica,
metrologia, acreditacién y otras formas de evaluacion de la conformidad.

Por otro lado, la ausencia de un espacio en el Estado cuya visién integre las distintas dimensiones del
trabajo sobre la calidad, ha generado un uso desarticulado de las diferentes herramientas con las que
cuenta el sector publico para promover la calidad en el sector productivo.

Incrementar la competitividad de nuestra produccién a través de la calidad requiere de un nuevo Con-
sejo Nacional de Calidad que funcione eficaz y eficientemente en su rol de coordinador y rector de la
politica nacional de calidad. Para ello, debe establecer las prioridades para fortalecer y desarrollar las
capacidades de normalizacién, acreditacion y metrologia, asegurar el trabajo efectivo de los organismos
reglamentadores, fortalecer la infraestructura de calidad que ofrece sus servicios al sector productivo,
asistir a las empresas para la implementacion de mejoras, fomentar una cultura de calidad y proteger a
los consumidores, entre otras cuestiones.
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Para cumplir con este fin, el Consejo Nacional de Calidad cuenta con
una Unidad Técnica (UT), coordinada por el Plan Calidad Argentina,
que se ocupa de planificar y traccionar su agenda.

La UT esta conformada por las areas responsables de la agenda de cali-
dad de los distintos organismos y dependencias del Estado, funcionan-
do como el espacio de intercambio y coordinacién de politicas de
calidad a nivel nacional con un enfoque sistémico e integral. La UT
no solo permite coordinar las herramientas de las distintas depen-
dencias ministeriales en una agenda comun en materia de calidad,
sino que también permite vincular esa agenda con la del IRAM, OAA,
INTI y CRT, pilares del SNC.

A partir de la interaccion entre los distintos participantes de la Unidad Técnica surgieron los ejes de traba-
jo considerados prioritarios para este primer Plan Anual de Calidad. En este sentido, el trabajo tendra un
fuerte sesgo en lo relativo a la coordinacion de actores y politicas sobre dos ejes estratégicos: el fortaleci-
miento de la infraestructura de calidad y la promocién de la calidad.

@)

El primer eje del Plan Anual de Calidad 2019 persigue el fortalecimiento y desarrollo de una
infraestructura de calidad de reconocida competencia. Este eje tiene tres sub-ejes: relevamien-
to nacional de la infraestructura de calidad, fortalecimiento de las redes publicas de laboratorios y
reconocimiento internacional de la infraestructura de calidad.

* El primer sub-eje responde a uno de los principales problemas que enfrenta el SNC en la ac-
tualidad: Argentina no cuenta con un mapeo y diagndstico de su infraestructura de laboratorios.
Enfrentar este desafio es fundamental para poder dar una respuesta eficiente y efectiva tanto
a las demandas de ensayos y calibraciones del sector productivo a lo largo de todo el territorio
nacional, como también para garantizar el normal funcionamiento de los distintos reglamenta-
dores técnicos.

* El segundo sub-eje trabaja sobre las redes de laboratorios que son administradas por organis-
mos publicos. Fortalecer y potenciar los servicios que proveen estas redes a lo largo del pais es
fundamental no solo para garantizar el soporte que les brindan a los organismos reglamentado-
res nacionales, sino también para acompafiar al sector productivo en su desafio de internacio-
nalizacion.

* El tercer sub-eje tiene por objetivo impulsar la acreditacién de 100 laboratorios estratégicos
cuyos servicios permitan a las empresas exportadoras garantizar en el mercado internacional la
calidad de sus productos o servicios. La identificacién de estos laboratorios se obtuvo a partir de
las demandas canalizadas a través de distintas fuentes como las redes publicas de laboratorios,
las mesas sectoriales y de competitividad del Ministerio de Produccion y Trabajo, entre otros.
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El segundo eje del Plan Anual de Calidad es el vinculado a la promocidn de la calidad. El mismo
también se encuentra dividido en tres sub-ejes: identificacion y superacion de barreras técnicas al
comercio, promocion para la adopcion de practicas de gestion y mejora continua, asi como difusion
de contenidos y vinculacion con el sector privado y consumidores.

* El primer sub-eje de identificacién y superacion de barreras técnicas al comercio responde a la
necesidad que tienen las empresas de prever las exigencias que deben cumplir para exportar a
un determinado mercado. Contar con esta informacion facilita que las firmas realicen una correc-
ta adecuacion de sus productos y procesos. A su vez, sefala la importancia de anticiparse a las
nuevas tendencias o cambios regulatorios relevantes que puedan afectar a un conjunto relevan-
te de exportadores. En estos casos es necesario coordinar entre los distintos actores publicos y
privados relevantes para consensuar un plan de trabajo para la adaptacion.

* Elsegundo sub-eje plantea el objetivo de generar un impacto en la competitividad de los secto-
res productivos a partir de la articulacién de los distintos programas e iniciativas de mejora de
calidad ya existentes en el Estado. Esta articulacidon se apoya en la coordinacion que permite la
Unidad Técnica, donde se encuentran los responsables de las agendas de calidad de los distintos
Ministerios y organismos técnicos descentralizados, y en los ambitos vigentes de interaccion y
construccién de consensos con el sector productivo (por ejemplo, las Mesas Sectoriales).

* El tercer y ultimo sub-eje apunta a generar nuevos espacios de difusion y vinculacién entre los
actores del SNC. En este sentido se plantean acciones que apuntan a difundir y sensibilizar tanto
al sector privado como al publico en tematicas de calidad, generando plataformas de informacion
que concentren la oferta de servicios y herramientas del SNC hacia las empresas y consumidores,
y crear espacios de interaccién entre actores del sector privado que generen un aprendizaje a
partir de su intercambio y de compartir sus experiencias, practicas y conocimientos.

Los dos ejes del Plan Anual de Calidad estan sumamente interre-
lacionados y se retroalimentan, lo que hace que el desarrollo pla-
nificado y coordinado de ambos por parte del Consejo Nacional de
Calidad resulte de gran importancia para lograr un salto de calidad
a nivel nacional.

Acciones de promocién de la calidad sin una infraestructura adecuada
no tendran potencia al no contar el sector privado con los servicios ne-
cesarios para diferenciarse, mientras que el desarrollo de una infraes-
tructura de calidad sin concientizar y dotar de herramientas al sector
privado es por si solo insuficiente. Un ejemplo de esta retroalimentacion
puede observarse en el caso de la certificacion halal.
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La certificacion halal es una herramienta de diferenciacion que distingue a aquellos productos que fueron
producidos acorde a los lineamientos de la religion musulmana. Esta certificacion ofrece a los exporta-
dores, especialmente a los de alimentos, una magnifica oportunidad para acercarse a los 1.600 millones
de consumidores de productos halal que existen en el mundo. En este sentido, implementar politicas de
difusién y promocién para la produccién bajo este estandar es fundamental para potenciar las exporta-
ciones a esos mercados. Sin embargo, para que los esfuerzos de las empresas que implementan las prac-
ticas halal sean valorados en el exterior, es necesario que el SNC les provea un marco donde los certifica-
dos obtenidos localmente tengan el reconocimiento del cuerpo acreditador mundial de productos halal,
es decir, del Foro Internacional de Acreditacion Halal (IHAF). De otro modo, las empresas dependerian
de certificadoras extranjeras, incurriendo en mayores costos y demoras en los tiempos de certificacion.
Como puede verse en este ejemplo, el desarrollo de la infraestructura de calidad y la politica de promo-
cion deben ir de la mano.

En las siguientes secciones se desarrollan ambos ejes con sus correspondientes sub-ejes, donde podran
encontrarse las acciones generales asociadas a cada uno y algunas de las acciones especificas planifica-
das para el afio 2019 por los actores que conforman el Sistema Nacional de la Calidad.

3.1. Fortalecimiento de la Infraestructura de Calidad

3.1.1. Relevamiento nacional de la infraestructura de calidad

Una de las principales debilidades existentes en la actualidad en lo que concierne al SNC argentino es el
desconocimiento respecto de la Infraestructura de Calidad existente. En particular, es necesario mencio-
nar la ausencia de un registro unificado de los laboratorios de ensayo y calibracién, junto a la identifica-
cion de sus capacidades actuales y potenciales.

La dispersion de la informacién en lo que refiere a la oferta tecnolédgica en materia de ensayos y calibra-
ciones se origina, en parte, debido a la falta de funcionamiento del Consejo Nacional de Calidad en su rol
de coordinacion y planificacién de la infraestructura de calidad. Como consecuencia de esta inactividad,
distintas entidades estatales (nacionales, provinciales y municipales) han creado de forma descentraliza-
da sus propios esquemas de evaluacion de la conformidad, contando con registros, redes y protocolos de
reconocimiento de laboratorios propios.
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Con el objetivo de unificar y sistematizar la informacién que se encuentra dispersa en lo referente a la
oferta local de laboratorios, la Unidad Técnica conformd un grupo de trabajo abocado a esta tarea. El
trabajo de relevamiento se organiza en dos fases. La primera fase, en curso, consiste en compilar la infor-
macion disponible (relevamiento de laboratorios de universidades) y la provista por aquellos organismos
participantes de la Unidad Técnica que administran redes de laboratorios (DNV, CNEA, INAL, INTA, INTI,
SENASA) o informacién/programas relacionados a laboratorios (OAA, Sec. de Articulacion Cientifico Tec-
nolégica-MECCyT). La segunda fase incluye el trabajo y articulacién con otras redes de laboratorios admi-
nistradas por organismos publicos, redes privadas de laboratorios, cdmaras empresariales, entre otros.

El principal objetivo de este trabajo es lograr consolidar una base de datos abierta que permita darle
orden y funcionalidad a toda esta informacién. Por un lado, al contar con un mejor diagnostico de la dis-
ponibilidad de la infraestructura de calidad en el interior del pais, el relevamiento permitira volver mas
eficientes las politicas impulsadas desde el Estado vinculadas al desarrollo de este tipo de infraestructura.
Esto permitira que tanto los organismos reglamentadores como las empresas accedan y aprovechen en
mayor medida los recursos comunes del SNC.

Actualmente, el relevamiento alcanza a mas de 1.460 laboratorios en todo el pais, contando con informa-
cién sobre su localizacién, capacidades de ensayo/calibracién, redes en las que participa, si se encuentra
acreditado, sector productivo al que asiste, entre otras. A partir de la informacion relevada, se identifica-
ron tendencias generales tales como:

a. Baja proporcion de laboratorios acreditados en el pais

* Actualmente se contabilizan solo 197 laboratorios acreditados en todo el pais.

b. Fuerte concentracién geografica de las acreditaciones en las provincias de
la zona centro

e Solo el 12% de los laboratorios publicos y privados que integran las redes ofi-
ciales (INAL, INTA, INTI y SENASA) esta acreditado. Ademas, existen 12 pro-
vincias que no cuentan con laboratorios acreditados que integren las redes
publicas antes mencionadas.

c. Practicamente nula complementacion entre las redes de laboratorios

* Sedestaca que solamente 24 laboratorios pertenecen a mas de una red oficial,
poniendo en evidencia el bajo grado de complementariedad entre los organis-
mos

e Asimismo, de los mas de 290 laboratorios asociados a programas del MECCyT,
solo el 18% trabajan dentro de alguna de las redes relevadas

d. Falta de correspondencia entre la oferta de laboratorios acreditados y las
necesidades de las economias regionales

* Se han identificado casos en donde la falta de desarrollo de infraestructura de
calidad ligada al sector productivo hace que las empresas ensayen sus produc-
tos en laboratorios a mas de 1.500 km de distancia, afectando directamente la
competitividad de éstas.
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3.1.2. Fortalecimiento de las redes publicas de laboratorios

Existen distintas redes de laboratorios administradas por organismos publicos, pudiendo estar formadas
tanto por laboratorios publicos como privados, que brindan sus servicios al sector productivo. Por un
lado, algunas de estas redes desempefian un papel importante en el ambito de lo regulado, debido a que
funcionan como redes oficiales frente a un reglamentador técnico. En estos casos, sus servicios son los
unicos reconocidos como validos por estas autoridades. Por este motivo, los distintos reglamentadores
técnicos dependen de esta infraestructura de calidad para regular de manera eficaz y eficiente los bienes
y servicios en el ambito de su competencia, debido a que deben garantizar que el sector privado disponga
localmente de los servicios necesarios para poder demostrar el cumplimiento de los requisitos obligato-
rios establecidos.

Estas redes también acompainan al sector productivo en procesos
de mejora de la calidad de su produccién y, cuando poseen las acre-
ditaciones o reconocimientos correspondientes, sus servicios incluso
sirven de respaldo para que las empresas exportadoras puedan de-
mostrar el cumplimiento de los estandares o requisitos técnicos re-
queridos para acceder a un determinado mercado.

En muchos casos, la presencia territorial que tienen estas redes en
el interior del pais vuelve a sus laboratorios particularmente rele-
vantes para las economias regionales, debido a que en varias ocasio-
nes ofrecen servicios que no tienen otro oferente dentro de la region
productiva o que son los Unicos en tener el reconocimiento internacio-
nal necesario para la exportacién de la produccién asociada a la regién.

En ambos casos, es necesario asegurar que estas redes de laboratorios cuenten con la infraestructura de
calidad adecuada para el desempefio de sus funciones. Los laboratorios deben contar con los equipos de
ensayo apropiados y personal técnico calificado que permitan realizar las pruebas. Luego, es necesario
que puedan garantizar la trazabilidad de estos ensayos. Esto se logra asegurando las calibraciones y los
materiales de referencia correspondientes. Recién con estos recursos un laboratorio puede asegurar me-
diciones confiables. Por Ultimo, la acreditacién provista por un cuerpo que sea miembro de las principales
organizaciones mundiales en esta materia, el OAA en nuestro pais, es lo que permitira a los laboratorios
y certificadoras garantizar su transparencia y competencia técnica a nivel internacional.

Desde la Unidad Técnica, distintas redes de laboratorios (INAL, INTA, INTI, SENASA, entre otras) fueron
convocadas a plasmar sus necesidades en términos de infraestructura de calidad. El objetivo es poder
canalizar estas necesidades a través del INTI, el OAAy el IRAM en la competencia que cada uno de estos
organismos tiene dentro del SNC. La coordinacién con las distintas redes permite la aplicacién de diversos
programas de asistencia y la articulaciéon de recursos entre si.
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A continuacion, se describen algunas de las acciones que se encuentran en proceso orientadas a fortale-
cer las capacidades de estas redes y aumentar la competitividad de sus servicios:

a. Implementacién de esquemas especiales de acreditacion

Con el objetivo de reducir los costos de acreditacion, el OAA esta trabajando en dos lineas
nuevas de trabajo. La primera es el “alcance flexible”, el cual permite a las entidades acredita-
das efectuar cambios en la metodologia y en otros parametros que corresponden a la com-
petencia de la entidad que ya han sido confirmados por el OAA. Por ejemplo, este esquema
permitira a INAL acreditar los ensayos por matriz de alimentos y no alimento por alimento. La
segunda linea es el de la acreditacion de “entidades multisitio”, con el objetivo de que aque-
llas entidades que poseen laboratorios con alcances multiples en diferentes sedes puedan
unificar su acreditacién bajo una misma entidad. Este es el caso del INTA, el cual se encuentra
trabajando actualmente para migrar a este nuevo esquema 14 laboratorios, 9 de los cuales
se encuentran hoy acreditados, proyectando ahorros significativos en sus costos anuales de
cada ciclo de acreditacion.

b. Elaboraciéon de materiales de referencia estratégicos

Los materiales de referencia permiten asegurar la trazabilidad de los ensayos y son una con-
dicion necesaria para su acreditacion. En general, existen pocos proveedores locales y los
costos de importacion de este tipo de materiales es alto. INTI, con un debido tiempo de prepa-
racion, puede desarrollar la capacidad de producir un nuevo material de referencia (hasta la
fecha, ha desarrollado 91 tipos de materiales de referencia diferentes). De esta manera, INTI
incluird en su plan de produccién de materiales de referencia las necesidades plasmadas so-
bre este rubro por las redes de laboratorios. La elaboracion de estos materiales para las ma-
trices de alimentos cobra particular importancia debido a que la presencia de contaminantes
es la principal fuente de alertas y rechazos en el comercio internacional de alimentos. En este
sentido, INTI ya se encuentra trabajando con SENASA e INTA para el desarrollo de materiales
para distintas cadenas agroindustriales como la de carne, cereales y vinos.

c. Canalizacién de servicios de calibracion

INTI canalizara las necesidades de calibracién plasmadas por las distintas redes en sus pro-
pios laboratorios, en los laboratorios pertenecientes a la Red SAC o en otros laboratorios de
calibraciéon que tenga registrados en su base de datos.

d.  Asistencia técnica

Envarias ocasiones, el principal obstaculo que enfrenta un laboratorio para poder acreditarse
no es el costo asociado a la acreditacion, sino problemas vinculados a cuestiones técnicas en
su operatoria. En estos casos, podra coordinarse a través de INTI una asistencia técnica para
el uso de equipos, realizacion de ensayos e implementacion de ISO 17025.

e. Inclusion de necesidades de normalizacion al Plan Anual de Estudio de Nor-
mas IRAM

Servicio de desarrollo de normas de ensayo con aceptacién internacional.
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f.  Articulacion con Sistemas Nacionales de Grandes Instrumentos y Facilidades

Los Sistemas Nacionales son una iniciativa de la Secretaria de Gobierno de Ciencia, Tecno-
logia e Innovacién Productiva cuyo objetivo es lograr el uso eficiente de los recursos fisicos
(grandes equipamientos y facilidades cientifico-tecnolégicas) adquiridos con fondos publicos.
A su vez, los Sistemas Nacionales brindan a las instituciones adheridas la oportunidad de pre-
sentar solicitudes para la asignacion de apoyo econémico que contribuyan al cumplimiento
de los objetivos previstos en cada uno de los Sistemas. Las lineas de financiamiento vigentes
cubren: (i) formacién de recursos humanos, (ii) mejoras de equipamiento, (iii) adquisicion de
equipamiento complementario, (iv) fortalecimiento de bases de datos y repositorios digitales.
Las redes difundiran entre sus laboratorios los beneficios de adherirse a los Sistemas*.

*https://www.argentina.gob.ar/ciencia/sistemasnacionales

3.1.3. Acreditacion de 100 laboratorios estratégicos

Como se ha mencionado anteriormente, la acreditacién es una de las herramientas mas potentes con las
que cuenta el SNC para favorecer la insercion internacional de las empresas argentinas. Es el reconoci-
miento de que los ensayos y certificaciones que utilizan las empresas fueron emitidos por un organismo
competente y es lo que les brinda validez internacional.

La disponibilidad local de certificadoras y laboratorios acreditados que brinden sus servicios al sector pro-
ductivo minimiza las barreras técnicas al comercio y potencia el acceso a mercados de exportacion. Esto
es particularmente relevante en el caso de los laboratorios, donde auin en los segmentos regulados, al no
siempre contar éstos con las acreditaciones correspondientes, las empresas deben resolver la ausencia
de una oferta local acreditada enviando sus productos a ser ensayados o calibrados en el exterior, deri-
vando en elevados costos duplicados o adicionales.

En materia de acreditaciones, Argentina cuenta actualmente con tan solo
200 acreditaciones vigentes de laboratorios en todo el pais, lo que pone
en evidencia la magnitud del camino que falta recorrer si se consideran
otros paises similares en escala y performance productiva como son Co-
lombia y México, que registran 1.100 y 2.470 acreditaciones vigentes de
laboratorios respectivamente.

La acreditacién de un laboratorio involucra muchos componentes, necesita contar con capacidades técni-
cas, equipamiento, insumos y condiciones edilicias adecuadas, ademas de poder garantizar la trazabilidad
de sus mediciones. Todo esto deriva en costos en los que deben incurrir aquellos laboratorios que tienen
la iniciativa de acreditar sus servicios.

Fortalecer el SNC a través de un plan de acreditaciones es hacer mas competitivo el esquema de acredita-
cién de laboratorios. El Consejo Nacional de Calidad debe velar por el desarrollo estratégico de la infraes-
tructura que brinde los servicios requeridos por los sectores exportadores, cumpliendo asi un rol de socio
estratégico del sector productivo en su desafio de insercion internacional.
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En este sentido, desde el Plan Calidad Argentina, a través de la Agencia Argentina de Inversiones y Comer-
cio Internacional (AAICI), se destinaran recursos para promover 100 nuevas acreditaciones en sectores
estratégicos para el fomento de las exportaciones argentinas. Esto incrementara en tan solo un afio en un
50% la cantidad de laboratorios acreditados en el pais. Al mismo tiempo, entendiendo que la formacién
técnica de un laboratorio es fundamental para la realizacién de ensayos en las condiciones requeridas
para su acreditacion, los laboratorios que lo requieran podran ser acompafiados por una asistencia téc-
nica provista por INTI.

La identificacion de los 100 laboratorios surge a partir de las demandas canalizadas a través de distintas
fuentes, como las Redes Publicas de Laboratorios, las Mesas Sectoriales y de Competitividad del Ministe-
rio de Produccién y Trabajo, solicitudes de camaras empresarias, entre otros. Asimismo, la priorizacién de
los laboratorios tiene en consideracién los siguientes criterios:

* Larelevancia de la acreditacion para las exportaciones

* La cercania del laboratorio a una produccion regional cuya acreditacion
beneficia

* Las necesidades de acreditacion de laboratorios de calibraciéon que permitan
garantizar la trazabilidad de las mediciones hacia el exterior

* Las demandas presentadas desde el sector privado en el marco de las Mesas
Sectoriales y de Competitividad

El criterio relacionado a la acreditacion de laboratorios de calibracién presenta una particular relevancia
dentro del primer Plan Anual de Calidad. La acreditacion de laboratorios de calibracién da el soporte para
que los servicios de los demas laboratorios luego puedan contar con reconocimiento internacional. En la
actualidad, existen solo 25 laboratorios de calibracién acreditados por el OAA, en diversas magnitudes,
que brindan sus servicios localmente. Por otro lado, la Red SAC cuenta con 46 laboratorios de calibracién
que son asistidos y supervisados peridédicamente por INTI. Este Ultimo grupo de laboratorios, pese a no
estar acreditado en su mayoria, ya cuenta con un nivel técnico que les permitiria transitar un proceso de
acreditacion sin la necesidad de realizar grandes adaptaciones.

Siguiendo esta linea, el INTl y el OAA trabajan en un convenio donde acuerdan acciones de colaboracion
para promover la acreditacion de laboratorios de calibracion con el objetivo de fortalecer la red de labo-
ratorios acreditados. Para esto, el INTI proveera al OAA los servicios de evaluacion para los laboratorios
de calibracion acreditados o en proceso de acreditacion.

Por ultimo, como una medida complementaria y transversal para la promocién de las acreditaciones, el
Ministerio de Produccion y Trabajo elabora una linea de financiamiento para acreditaciones de organis-
mos de evaluacion de la conformidad privados. El costo de acreditacidon se vuelve en muchos casos un
limitante en términos financieros, debido a que los laboratorios y certificadoras necesitan estar acredita-
das en primera instancia para luego contar con un mayor flujo de negocios que permita el pago de una
acreditacion. Es por eso que se lanzara una linea de créditos de hasta 300 mil pesos (equivalente apro-
ximado al costo de una acreditacién y hasta 3 alcances). Estos préstamos se cancelarian en 12 cuotas,
incluirian 12 meses de gracia y contarian una bonificacién de tasa sobre la tasa BADLAR. Ademas de los
laboratorios de ensayo y calibracion, también podran ser sujetos de crédito los organismos de certifica-
cién, organismos de inspeccién y laboratorios clinicos que se encuentren categorizadas por la SEPyME
como MiPyMEs.
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3.2. Promocién de la Calidad

3.2.1. Identificaciéon y superacion de barreras técnicas al comercio

La identificacion de requerimientos para el ingreso a mercados internacionales constituye un punto cen-
tral para realizar una correcta adecuacion de los productos y procesos para satisfacer los estandares
solicitados.

Las empresas que no disponen de la informacion relevante previo a la venta de sus productos en los mer-
cados externos muchas veces se encuentran con barreras técnicas (obstaculos técnicos al comercio y me-
didas sanitarias/fitosanitarias) que no habian previsto. Cuando esto ocurre, las empresas deben incurrir
en gastos adicionales no previstos asociados a los procesos de evaluacién de la conformidad y a costos de
almacenamiento y logistica hasta el ingreso efectivo de sus productos al mercado.

Por estos motivos, es fundamental que las empresas cuenten con informacién sobre las exigencias téc-
nicas que sus productos o servicios deben cumplir para poder ser comercializados en los mercados a
los que buscan exportar. Para dar respuesta a este desafio, es necesario articular y sistematizar la infor-
macion dispersa entre distintas areas del Estado para luego ponerla a disposicion de una forma clara 'y
sencilla para el uso del sector privado.

En esta linea, el Ministerio de Relaciones Exteriores y Culto lleva adelante un importante trabajo de iden-
tificacion de barreras no arancelarias a las exportaciones detectadas desde las sedes diplomaticas que
tiene en el mundo. A través del portal “Argentina TradeNet”, y préximamente desde otras plataformas
como Central de Informacién de Comercio Exterior (CICE) y “Buy Argentina”, el sector privado puede ac-
ceder a un inventario con esta informacion y retroalimentarla a través de nuevas consultas o bien repor-
tando nuevas barreras detectadas. Asimismo, Cancilleria también se encuentra llevando a cabo acciones
de difusion de la herramienta tanto a nivel privado como estatal para mantener el inventario actualizado.

Por su parte, en lo que concierne a la identificacion de las medidas sanitarias y fitosanitarias, SENASA
recientemente sistematiz6 la informacién vinculada a los acuerdos vigentes con los distintos paises a los
que estan sujetos los productos y subproductos de origen animal y vegetal para su exportacion e importa-
cién. Esta informacién es particularmente Util, por ejemplo, para los exportadores agropecuarios debido
a que les permite conocer exactamente qué medidas deben adoptar para aprovechar los mas de 170
mercados abiertos en los ultimos afios.

Sin embargo, existen casos donde la generacién de la informacion no es suficiente para afrontar el dina-
mismo que actualmente presentan a nivel internacional las barreras técnicas al comercio. Es importante
poder anticiparse a las nuevas tendencias y a los cambios de regulaciones en aquellos mercados donde
se ven comprometidos un conjunto elevado de exportadores. En estos casos, resulta necesario que desde
el Estado se generen las capacidades imprescindibles para acompafiar al sector privado en la adecuacién
de sus productos y procesos a las nuevas exigencias.
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El trabajo que se viene realizando desde 2017 para la adaptacion a la
Ley de Modernizacion de Inocuidad de los Alimentos (FSMA - Food
Safety Modernization Act) de los Estados Unidos es un ejemplo de una
nueva barrera que las empresas deben superar a fin de mantener o
acceder al mercado estadounidense, uno de los principales mercados
de alimentos para las exportaciones argentinas.

La Ley FSMA implicé un cambio drastico en el paradigma del control de los alimentos en este pais, buscan-
do garantizar la seguridad de los alimentos basados en el riesgo, constituyendo un enfoque preventivo,
integral y transversal. Involucra a todos los actores de la cadena alimentaria: exportadores, importadores
de EE.UU. y establecimientos nacionales que elaboran, procesan, envasan y almacenan alimentos para
consumo humano o animal. Cada planta/empresa debe contar con un equipo propio para realizar un plan
de inocuidad, garantizar buenas practicas de manufactura, control de alérgenos, rotulado y HACCP segun
cada producto.

Afin de superar estas nuevas exigencias, desde el Plan Calidad Argentina se convoc6 una mesa de trabajo
con los organismos publicos (S. G. de Agroindustria, INAL, SENASA, INTI y AAICI) y cdmaras (COPAL y CERA)
para consensuar un plan de acciéon que acomparie a las empresas en este desafio. Las acciones que se
estan ejecutando actualmente estan orientadas a sensibilizar y asistir técnicamente a las empresasy a ge-
nerar capacidades técnicas, publicas y privadas, vinculadas a los reglamentos especificos de la Ley FSMA.
Algunos ejemplos de estas medidas son:

a. Formacioén de 6 profesionales (4 del sector publico y 2 del sector privado) como Ins-
tructores Lideres reconocidos por la regulaciéon estadounidense para capacitar “In-
dividuos Calificados en Controles Preventivos” (PCQI, por sus siglas en inglés).

b.  Capacitacion de PCQIs, necesarios para que las empresas exportadoras puedan cum-
plir con el reglamento “BPM, analisis de riesgos y controles preventivos de alimen-
tos para consumo humano” de la Ley FSMA.

c. Sensibilizacion sobre las exigencias de la Ley FSMA a través de jornadas con el sector
utilizando tanto la modalidad presencial como virtual.

d.  Diagnéstico INTI a las empresas productoras de alimentos interesadas en exportar
a EE.UU. para evaluar su grado de cumplimiento con las exigencias en este mercado y su
capacidad de gestiéon del negocio exportador.

e.  Asistencia técnica para la implementacion de un Plan de Inocuidad y capacitaciéon
en practicas exportadoras, de acuerdo al resultado de las empresas en el diagnostico
INTI.

De esta manera, la coordinacion de los distintos actores participantes en la mesa de trabajo permite abor-
dar el desafio con un enfoque integral, permitiendo acompafiar a las empresas en todo el camino hacia la
exportaciéon de alimentos a EE.UU. con un abanico de herramientas mas amplio.
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3.2.2. Promocion para la adopcion de practicas de gestion y mejora continua

El Estado debe garantizar las condiciones que promuevan la calidad
en los productos y servicios producidos localmente para mejorar
su competitividad internacional y |a satisfaccion de los consumidores.
Asimismo, el Estado debe apoyar y fomentar el desarrollo econémi-
co empresarial en armonia con el medio ambiente mediante el uso
de tecnologias eficientes. Para ello el Estado debe promover el uso de
sistemas y herramientas con estos fines.

Las mejoras de calidad, por su caracter transversal, pueden ser aplicadas en distintas dimensiones de la
actividad productiva. En los distintos sectores productivos la prioridad de mejora de la calidad difiere en
funcién de las particularidades inherentes a la actividad econdmica de cada uno. Por ejemplo, en el sec-
tor de alimentos, la gestion de la inocuidad en el proceso productivo es un factor critico para la relacion
comercial entre proveedores y clientes.

Actualmente distintos organismos del Estado cuentan con programas e iniciativas para la mejora de la ca-
lidad en la dimension relacionada a su area de incumbencia, como por ejemplo la promocién de la gestion
de calidad ocupacional impulsada desde la Secretaria de Gobierno de Trabajo y Empleo. Esto genera que
la oferta de estos programas se presente de manera desarticulada y parcial frente al sector productivo.
Ademas, las acciones generadas no forman parte de una estrategia integral de mejora de la calidad, sino
que responden a demandas puntuales de las empresas que manifiestan interés por alguna de estas he-
rramientas en particular.

En este sentido, uno de los principales desafios consiste en invertir la lI6gica en el uso de las herramientas
disponibles para la mejora de la calidad, pasando de un esquema pasivo de respuesta a problematicas
particulares, a uno proactivo que acerque un paquete de herramientas seleccionado especificamente
para atender problemas generalizados dentro de un mismo sector.

En el marco del relanzamiento del Consejo Nacional de Calidad se genera la posibilidad de coordinar des-
de la Unidad Técnica las acciones necesarias para una mejora integral de la calidad en los sectores pro-
ductivos. Esto es posible dado que la Unidad Técnica esta conformada por los responsables de la agenda
de calidad de los distintos Ministerios y de sus organismos técnicos descentralizados.

En este primer Plan Anual de Calidad se prioriza la coordinacion y articulacion de los distintos programas
existentes con el objetivo de ofrecer a los sectores productivos paquetes de herramientas que puedan
ser implementados en grupos de empresas. De esta manera se busca visibilizar el impacto de las mejoras
de calidad en la competitividad de estos sectores. En este sentido, los espacios de vinculacion publico-pri-
vados ya existentes, como pueden ser las mesas sectoriales, de competitividad o la mesa exportadora,
presentan la oportunidad para consensuar con los sectores sus estrategias de mejora de calidad y com-
prometerlos en planes de trabajo disefiados acorde a sus necesidades particulares.
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A continuacion, se describen brevemente algunos ejemplos de los programas que actualmente desde el
Estado promueven de diversas formas la mejora de la calidad en el sector productivo:

> Centro de Tecnologias de Gestion y Conocimiento - INTI

Brinda asistencia técnica a PyMEs para abordar y resolver debilidades relacionadas con la
mejora de la productividad industrial a través de la aplicacion de tecnologias de gestion
y mejora continua que ayudan a mejorar la productividad de las empresas mediante la
planificacion, organizacién y uso eficiente de los recursos. Algunas de las herramientas
aplicadas segun la necesidad detectada en la organizacion son LEAN, Metodologia 5S,
Kaizen, Sistema de Aseguramiento de Calidad de productos, entre otras. Para esto, INTI
se apoya en una Red de asesores expertos en mejora de la productividad distribuidos en
todo el territorio del pais. Este trabajo permite comprender en forma global el funciona-
miento y las necesidades de las organizaciones, identificando oportunidades de mejora 'y
convirtiendo las herramientas de trabajo en un recurso propio de las empresas.

> Redes de Aprendizaje de Eficiencia Energética -
Direccidén Nacional de Eficiencia Energética de la S.G. de Energia

Tiene por objetivo mejorar el desempefio energético de las organizaciones que integran
una red, promoviendo la implementacion de Sistemas de Gestion de la Energia basado en
la 1ISO 50001. Las redes se conforman por entre 8 y 12 empresas que analizan su desem-
pefio energético compartiendo informacion entre si, fijan metas tanto individuales como
compartidas con base en los potenciales de mejora identificados y se rednen periddica-
mente para intercambiar experiencias, consultas, y avances en talleres. Las empresas que
participan de las Redes de Aprendizaje logran implementar los Sistemas de Gestion de
la Energia en menor tiempo y con menores costos que las que lo hacen individualmente.

> Buenas Practicas Exportadoras -
Agencia Argentina de Inversiones y Comercio Internacional

El programa de Buenas Practicas Exportadoras busca promover y difundir la adopcién
de practicas de negocios exclusivamente orientadas a la insercion internacional en las
PyMEs argentinas. A través de un diagnostico y asistencia, el programa promueve el desa-
rrollo y la adopcién de practicas exportadoras a partir del entendimiento de la demanda
externa en diversas areas funcionales de las PyMEs (Estrategia, Identificacién de merca-
do, Produccion, Disefio de producto, Comunicacion, Distribucion y Administracion).
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> Programa Nacional de Promocién de Certificados Oficiales de Calidad en
Alimentos Argentinos - Direccion Nacional de Alimentos y Bebidas
de la S.G. de Agroindustria

El objetivo del programa es potenciar las oportunidades de las PyMEs para agregar va-
lor y contribuir a mejorar sus condiciones competitivas, ofreciendo nuevas alternativas
productivas y comerciales. El programa brinda asistencia econdmica a las empresas
productoras y/o elaboradoras de alimentos para cubrir hasta un cierto monto de los
gastos de implementacion, asistencia técnica y pequefias mejoras en infraestructura,
dirigidas a obtener o renovar por primera vez la certificacion y/o auditoria relativa al
Certificado Oficial aplicable, asi como los gastos de certificacion y/o auditoria relativa
al mismo. Se entienden por “Certificados Oficiales de Calidad” los sellos que distinguen
a los Productos Organicos, a las Indicaciones Geograficas/Denominaciones de Origen
(IG/DO), al Sello de Calidad “Alimentos Argentinos, una Eleccién Natural”, a las Certifi-
caciones de Calidad en Alimentos otorgadas en el marco de la Resolucion N° 280/01
del SENASA.

> Referencial IRAM de Gestion de la Calidad Ocupacional - Secretaria de
Promocion, Proteccién y Cambio Tecnoldgico de la S.G. de Trabajo y Empleo

El Referencial es un instrumento facilitador, que brinda los estandares consensuados de
lo que es calidad ocupacional en general y respecto a la equidad de género, la erradicacién
del trabajo infantil y forzoso y la inclusion de personas con discapacidad en particular. La
S.G. de Trabajo y Empleo impulsa a su vez un proceso de induccién y acompafiamiento
a las organizaciones para la adecuacién de sus procesos a los requisitos del Referencial
a través de instrumentos de implementacién y capacitaciones. Para esto se elaboré una
Guia de Implementacion, la cual describe cémo establecer un compromiso en materia de
Calidad Ocupacional en las organizaciones, qué significa involucrar a las partes interesa-
das, como se planifican acciones y se establecen mecanismos de reclamacion y repara-
cién, y como se evalua el desempefio para la mejora continua.

< Programas y Talleres del Sistema Argentino de Calidad Turistica (SACT) -
Subsecretaria de Calidad y Formacién Turistica de la S.G. de Turismo

Los programas y talleres organizados por el SACT en todo el territorio nacional tienen
como objetivo acompafiar a las empresas vinculadas al turismo contribuyendo a la
sustentabilidad, la accesibilidad, la excelencia, la innovacién y la mejora continua de
sus servicios con el fin de consolidar a Argentina como un destino turistico destacado
a nivel internacional. Entre los programas se destacan: la implementacion de las nor-
mas IRAM SECTUR, las Directrices de Competitividad para Organizaciones Turisticas,
las Directrices de Gestion Ambiental para Municipios, Playas y Balnearios y otros Pres-
tadores Turisticos y las Directrices de Gestién Turistica para Spa, Ferias de Artesanias,
Bodegas, Termas y Municipios. Ademas, se trabaja en el desarrollo y ejecucion de
acciones de formacion presencial y a distancia que tienen por finalidad contribuir con
la calidad de los servicios y la formacién integral de las personas que se desempefian
en el sector turistico.
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3.2.3. Difusion de contenidos y vinculacién con el sector productivo
y consumidores

Lograr una mayor difusién de la importancia y las oportunidades
aparejadas a la mejora de la calidad de la produccién, asi como la
facilitaciéon del acceso a la informacién por parte del sector privado
de los servicios brindados en el marco del SNC resulta un desafio cen-
tral para la agenda del Consejo Nacional de la Calidad. Para ello es nece-
sario promover acciones especificas de difusién como también generar
espacios de vinculacién entre los diferentes actores, publicos y privados,
gue conforman el SNC.

Sensibilizar a los actores productivos y difundir las herramientas de fomento a la calidad disponibles es
una de las lineas de trabajo que es necesario fortalecer y planificar de forma integral y coordinada.

Existen iniciativas de sensibilizacion y difusion como la del Premio Nacional a la Calidad, organizado
por la Fundacién Premio Nacional a la Calidad. Se trata de un proceso de eleccién de empresas u orga-
nizaciones sin fines de lucro nacionales sobre la base de un modelo que incluye criterios de evaluacion
de desempefio (liderazgo, sistema de gestion y resultados) aplicables a todo tipo de organizaciéon. Con
el fin de poder promover la participaciéon de una mayor parte de la comunidad, recientemente fueron
incorporadas nuevas categorias como el Premio Nacional a la Gestién de Innovacion, que pone foco
en la innovacién como eje central en términos de tecnologia, procesos y cadenas de valor, y el Premio
Nacional a la Gestion de Directorios, que subraya la importancia del directorio como érgano de gobier-
no de la organizacion y sus competencias. Ademas, esta préximo a inaugurarse el Premio PyME, que
engloba a un nimero importante de empresas locales y destaca los medios para alcanzar un negocio
sustentable.

Esos distintos ejes hacen a los desafios de mejora en materia de calidad de las empresas u organizaciones
gue buscan modernizarse y aumentar sus niveles de competitividad en los mercados. Apoyar, promover
y difundir estas iniciativas colabora con la articulacién de un sistema que aulin se encuentra en formacién
pero que resulta de vital importancia para el desarrollo de los distintos sectores productivos.

Por otra parte, se han identificado dos areas de vacancia tanto en relacién a la vinculacion entre los acto-
res publicos y los privados, como también entre los distintos actores del sector productivo.

En relacion a la primer area de vacancia, es necesario mencionar que actualmente no existe un sitio
web en donde se expliciten las politicas de desarrollo de calidad nacionales, ni que concentre la infor-
macioén y la oferta de servicios de los pilares del SNC, ni de las principales herramientas de fomento o
actividades de difusion sobre calidad al servicio del sector productivo. No existe, asimismo, una base
abierta de datos de la infraestructura de calidad que incluya, por ejemplo, a los laboratorios distribui-
dos geograficamente a nivel nacional, identificando sus capacidades, oferta de ensayos y acreditaciones
a la cual las empresas puedan recurrir para identificar el laboratorio mas conveniente en donde ensa-
yar un producto.
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Para satisfacer esta necesidad se desarrollara una Plataforma Integral de Calidad que concentre y siste-
matice toda esta informacion disponible, constituyéndose en una canal de comunicacion abierto entre la
oferta de calidad del sector publico y las demandas productivas.

En relacion a la segunda area de vacancia, se ha detectado la ausencia de un espacio interactivo de inter-
cambio sobre las distintas problematicas productivas en temas de calidad, sus posibles soluciones y nue-
vas herramientas disponibles. En este sentido se esta trabajando en la elaboracion de un Foro de Expertos
de la Calidad, en donde las empresas puedan conectarse con otras empresas, actores gubernamentales
o referentes técnicos, y asi intercambiar y construir colaborativamente conocimientos y buenas practicas
relacionadas a los distintos desafios relativos a la mejora de la calidad. Este espacio buscara favorecery
promover el intercambio entre pares, con el objetivo de mejorar la competitividad de las organizaciones.

Actualmente el proyecto para el desarrollo de este foro esta siendo liderado por la Fundaciéon Premio
Nacional a la Calidad, en colaboracién con el Plan Calidad Argentina, y estara apalancado por diversos
actores miembros del SNC.
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Conclusiones

Construir una agenda de calidad a nivel nacional es parte constitutiva de la estrategia productiva nacional
y un pilar fundamental para la insercién de las empresas en los mercados internacionales.

En este sentido, las acciones llevadas adelante en términos normativos permitieron el relanzamiento del
Sistema Nacional de Calidad a través del decreto N° 1066/18, impulsando la interaccion entre los distin-
tos actores del mismo, hasta ese momento descoordinados o con nula interaccién, y modernizando su
estructura conforme a las necesidades del entramado productivo nacional.

La puesta en marcha del Consejo Nacional de Calidad y la creacion de la Unidad Técnica como 6rgano
traccionador de la agenda del Consejo, la cual esta conformada por los referentes en materia de calidad
de los distintos Ministerios, generaron un espacio inédito de coordinacion politica y de definicion de ejes
estratégicos de trabajo abriendo un canal de didlogo entre los organismos nacionales que no habia sido
posible hasta el momento.

Esta primera edicion del Plan Anual de Calidad tiene como propésito sentar los lineamientos que ordena-
ran las politicas de calidad en dos ejes interrelacionados:

1. Fortalecimiento de la infraestructura de calidad

El primer eje fue definido de tal modo debido a que desde la Unidad Técnica se detecto la
necesidad de contar con una infraestructura de calidad solida y acorde a las necesidades del
entramado productivo y a los requerimientos de calidad exigidos por el mundo.

Como punto de partida, se evidencio la ausencia de un diagnostico certero sobre el estado
actual de lainfraestructura de calidad a nivel nacional. Por eso, se impuls6 en primer término
la realizacion de un relevamiento que en su primera fase terminada cuenta con mas de 1400
laboratorios relevados.

Por otra parte, el fortalecimiento de las redes publicas de laboratorios también es clave para
acompafar al sector productivo en su desarrollo e internacionalizacién de su produccion,
por lo que actualmente se encuentran avanzado diferentes lineas de trabajo lideradas por
los pilares de la calidad, como por ejemplo: implementacién de alcances flexibles (OAA), ela-
boraciéon de un plan de produccién de materiales de referencia y un programa de interlabo-
ratorios (INTI) e incorporacién al Plan de Estudio de normas de las necesidades planteadas
por los distintos organismos publicos (IRAM).

Asimismo, la acreditacién de laboratorios es un servicio fundamental para garantizar pro-
ductos de calidad y potenciar las exportaciones nacionales. Argentina tiene solamente 200
acreditaciones vigentes de laboratorios, muy por debajo de paises como Colombia y México
qgue cuentan con 1100y 1470 respectivamente. El plan de acreditaciones de laboratorios es-
tratégicos es una linea de accion que comenzara a dar respuesta a este déficit.
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2. La promocion de la calidad

Enlo que hace al segundo eje de trabajo, desde la Unidad Técnica se constaté como una gran
deficiencia la falta de una politica clara de promocién de la calidad entre los actores involu-
crados del sector publico y del sector privado. Esta falta de conocimiento atenta fuertemente
contra la capacidad de insercion internacional de las empresas ya que al no disponer de la
informacion necesaria previo a la venta de sus productos en el mercado externo, que en
muchas ocasiones se encuentran con barreras técnicas vinculadas a medidas sanitarias y/o
fitosanitarias, deben incurrir en gastos adicionales que no preveian, asociados a los procesos
de evaluacion y a costos de almacenamiento y logistica hasta el ingreso efectivo de los pro-
ductos en el mercado. Esto dificulta severamente su insercion internacional.

Debido a su caracter transversal, las mejoras de calidad pueden ser aplicadas en los dife-
rentes sectores de la actividad productiva. Sin embargo, en cada uno de ellos, la prioridad
de mejora de la calidad difiere en funcidén de las particularidades inherentes a la actividad
econdmica de cada uno. Por ejemplo, en el sector de alimentos, la gestién de la inocuidad
en el proceso productivo es un factor critico para la relacion comercial entre proveedores
y clientes. Esto hace necesario un trabajo de difusion y vinculacion sobre temas de calidad
disefiado y direccionado a cada sector en particular segun sus especificidades.

Por estas razones, el segundo eje apunta a trabajar sobre la vinculacién y difusion del com-
ponente de calidad para todos los actores que lo requieren y cuentan con informacién limi-
tada. Uno de los objetivos es identificar barreras técnicas al comercio para dar cuenta de
las exigencias del mercado, la articulacién de programas de mejora de calidad ya existentes
para incrementar la competitividad de los sectores productivos. Ademas, se prevé la genera-
cion de nuevos espacios de comunicacion, como plataformas por ejemplo, entre los actores
del SNC para sensibilizar tanto al sector publico como al sector privado.

Para finalizar, es preciso mencionar que si bien aun resta un largo camino por recorrer, con-
sideramos que la constitucion, institucionalizacion y puesta en marcha del Consejo Nacional
de Calidad, asi como la elaboracién de este Primer Plan Anual nacido del diagndstico, con-
senso y compromiso de todos los miembros de la Unidad Técnica y aprobada por el Consejo
Nacional de Calidad, es un paso importante para incrementar la competitividad de las em-
presasy por ende, su insercion en los mercados externos.

De cara al futuro se busca consolidar la infraestructura de calidad por medio del funcio-
namiento conjunto e integrado de los pilares tratando de que esta consolidacion genere
diversas instancias de promocién de la calidad. En las préximas ediciones del Plan Anual de
Calidad, se pretende instalar, a través de nuevos ejes estratégicos que se iran delineando
en base a los resultados del presente plan, una cultura de la calidad que pueda fomentar
la insercién internacional de las empresas nacionales. El objetivo es eliminar cualquier ba-
rrera técnica al comercio internacional que provenga de la ignorancia respecto a los reque-
rimientos de calidad que posee la demanda en el mercado internacional. Para ello resulta
fundamental continuar con las politicas de diagnostico, consenso y compromiso de todos los
miembros del sector publico y del sector privado involucrados en cuestiones que atafien a
la calidad.

Una vez avanzada la coordinacion del SNC, con relaciones sélidas y fluidas entre sus miem-
bros, tenemos el desafio de colocarnos metas precisas y mensurables, definir lineas de ac-
cion claras y contundentes que sean el soporte de una estrategia productiva nacional y ex-
portadora.
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El objetivo fundamental es que el Consejo Nacional de Calidad y su
Unidad Técnica, una vez sentadas las bases de un SNC coordinado de
manera eficiente, construyan una estrategia proactiva e inteligente
que potencie tanto el desarrollo productivo como el exportador.

La incorporacion de calidad en la produccion de las empresas incre-
mentara su competitividad y aumentara su capacidad de insercion in-
ternacional.

De este modo, la incorporacion de calidad no sdlo es un pilar fundamen-
tal en una estrategia de desarrollo productivo, sino que también es la
base de un modelo de negocios exportador exitoso.
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Glosario

AEA: Asociacion Electrotécnica Argentina

AMN: Asociacion MERCOSUR de Normalizacién

ANMAT: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
APLAC: Cooperacién de Acreditacién de Laboratorios de Asia-Pacifico
BIPM: Bureau Internacional de Pesas y Medidas

BPL: Buenas Practicas de Laboratorio

CEA: Comité Electrotécnico Argentino

CENAM: Centro de Metrologia de México

CGPM: Conferencia General de Pesas y Medidas

CICE: Central de Informacion de Comercio Exterior

CIPF: Secretaria de la Convencion Internacional de Proteccidn Fitosanitaria
CIPM: Comité Internacional de Pesas y Medidas

CNEA: Comision Nacional de Energia Atémica

COPANT: Comisién Panamericana de Normas Técnicas
COPANT: Comisién Panamericana de Normas Técnicas
COPOLCO: Comité de Politicas del Consumidor

CRT: Comision de Reglamentadores Técnicos

DNV: Direccién Nacional de Vialidad

DO: Denominaciones de Origen

ENACOM: Ente Nacional de Comunicaciones

ENACOM: Ente Nacional de Comunicaciones

ENARGAS: Ente Nacional Regulador del Gas

FSMA: Food Safety Modernization Act

GEl: Gases Efecto Invernadero

IAAC: Cooperacion InterAmericana de Acreditacién

IAF: International Accreditation Forum

IEC: International Electrotechnical Commission

IFAs: Ingredientes Farmacéuticos Activos

IG: Indicaciones Geograficas

IHAF: Foro Internacional de Acreditacion Halal

ILAC: International Laboratory Accreditation Cooperation
INAL: Instituto Nacional de Alimentos

INAME: Instituto Nacional de Medicamento

INCALIN: el Instituto de la Calidad Industrial

INM: Instituto Nacional de Metrologia

INTA: Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria

INTI: Instituto Nacional de Tecnologia Industrial

IRAM: Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacién

,94,



PLAN ANUAL DE CALIDAD

ISO: International Organization for Standardization

ITU: International Telecommunication Union

LC: Laboratorios de Calibracién

LE: Laboratorios de Ensayo

LM: Laboratorios Médicos

MAD: Aceptacién Mutua de Datos para la Evaluacién de Quimicos de la OCDE
MECCyT: Ministerio de Educacion, Cultura, Ciencia y Tecnologia
ML: Metrologia Legal

MSF: Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

O I: Organismos de Inspeccién

OAA: Organismo Argentino de Acreditacién

OCH: Organismos de Certificacién de Personas

OCP: Organismos de Certificacion de Productos

OCS: Organismos de Certificaciéon de Sistemas

OE: Organismos de Estudio Nacionales

OECs: Organismos de Evaluacién de la Conformidad

OIE: Organizaciéon Mundial de Sanidad Animal

OIML: Organizacién Internacional de Metrologia Legal

OMC: Organizacion Mundial del Comercio

ONN: Organismo Nacional de Normalizacién

OTC: Obstaculos Técnicos al Comercio

PAC: Cooperacion de Acreditacion del Pacifico

PCA: Plan Calidad Argentina

PCE: preocupaciones comerciales especificas

PCQI: Preventive Controls Qualified Individual

PEA: Proveedores de Ensayos de Aptitud

REN: Reglamento de Estudio de Normas y del funcionamiento de sus Organismos Técnicos
SAC: Servicio Argentino de Calibracién y Medicién

SACT: Sistema Argentino de Calidad Turistica

SAI: Servicio Argentino de Interlaboratorios

SCI: Secretaria de Comercio Interior

SENASA: Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria
SGC: sistema de gestién de la calidad

SlI: Sistema Internacional de Unidades

SIM: Sistema Internacional de Metrologia

SIMELA: Sistema Métrico Legal Argentino

SNC: Sistema Nacional de Calidad

UT: Unidad Técnica del Consejo Nacional de Calidad

VUCE: Ventanilla Unica de Comercio Exterior

WSC: World Standards Cooperation
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Agradecemos el compromiso de los distintos referentes de calidad
de la Unidad Técnica del Consejo Nacional de Calidad:

Secretaria de Modernizacién (Jefatura de Gab Min), Secretaria de Medio Ambiente y Desarrollo Susten-
table (Jefatura de Gab Min), Secretaria de Promocién, Proteccién y Cambio Tecnolégico (Ministerio de
Produccion y Trabajo), Subsecretaria de Calidad Turistica (Jefatura de Gab Min), Subsecretaria de Coordi-
nacién Institucional (Ministerio de educacién, Cultura, Ciencia y Tecnologia), Subsecretaria de Estrategia
Comercial y Promocién Econémica (Ministerio de Relaciones Exteriores y Culto), Subsecretaria de Ener-
gias Renovables y Eficiencia Energética (Ministerio de Hacienda), Subsecretaria de Politicas de Mercado
Interno (Ministerio de Produccion y Trabajo), Direccién Nacional de Alimentos y Bebidas (Ministerio Pro-
duccién y Trabajo), Direccién Nacional de Desarrollo Sostenible de la Industria (Ministerio de Produccién
y Trabajo), Direccién de Estrategias de Atencion a Emprendedores y PyMES (Ministerio de Produccion y
Trabajo), Fundacion Empresaria para la Calidad y la Excelencia, Administracion Nacional de Medicamen-
tos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), Agencia Argentina de Inversiones y Comercio Internacional
(AAICI), Direccién Nacional de Vialidad (DNV) Instituto Nacional de Alimentos (INAL), Instituto Nacional de
Tecnologia Agropecuaria (INTA), Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA), Co-
mision de Reglamentadores Técnicos (CRT), Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacién (IRAM),
Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI), Organismo Argentino de Acreditacion (OAA).

Coordinacion general: Plan Calidad Argentina (Ministerio de Producciéon y Trabajo)
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