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¢, Qué es un Sistema?

e Conjunto de
elementos
mutuamente
relacionados o
gue interactuan.

ISO 9000:2005 - Sistemas de Gestion de
la Calidad, Fundamentos y
Vocabulario




¢, Qué es
Calidad?



CALIDAD |

¢.,Como va

guedando?




Pero...

¢, Qué significa la expresion
“"CALIDAD”?
* Felicidad
e Orgullo
e Conformidad
o Satisfaccion




¢, Qué es Calidad?

El grado en el que un conjunto de

caracteristicas inherentes (de un

producto o servicio) cumple con los
requisitos.

Fuente: Norma I1SO 9000:2005, 3.1.1



RBCION DE UN PAIS EL MERCADO M







DECRETO 78-2005

LEY DEL SISTEMA NACIONAL
DE LA CALIDAD



COMPONENTES DEL SISTEMA

Comision Guatemalteca de Normas —-COGUANOR-
Oficina Guatemalteca Acreditacion

Centro Nacional de Metrologia
 Laboratorio de Metrologia
 Unidad de Inspeccion y Verificacion

Comision Nacional de la Reglamentacion Téecnica

Centro de Informacion —CEINFORMA -



E{/?AN OR

COMISION GUATEMALTECA
DE NORMAS




Norma izacion

HERRAMIENTA PARA FACILITAR
EL INTERCAMBIO COMERCIAL



Obligaciones Internacionales sobre
Normalizacion
e La Organizacion Mundial del

Comercio enfatiza el uso de
Normas.

« Han sido aceptadas
Internacionalmente.

e Facilita el intercambio comercial y
la prestacion de servicios

e Facilita la evaluacion de la
conformidad




Importancia de la Normalizacion

Posibilita una mejor _insercion _de los productos nacionales

en los mercados internacionales.

Es un tema de negociaciéon obligatorio en todos los

acuerdos, convenios y tratados comerciales, bilaterales y
multilaterales.

Promueve el acceso de productos de buena calidad al

mercado nacional.

Establece reglas claras para competir en el mercado en

igualdad de condiciones.

Se utiliza como referencia para la elaboracion de

reglamentos técnicos que regulan el mercado.




¢, Que se puede normalizar?

» Terminologia
* Pruebas o ensayos
* Productos

e Seguridad operativa

* Procesos

e Serviclos



COMO AYUDAN LAS NORMAS?

Las normas indican como debe ser
un producto o como debe funcionar
un servicio, para que sea seguroy
responda a lo que el consumidor o
usuario espera de él.



g2

OFICINA GUATEMALTECA
DE ACREDITACION

FORO CEt\ﬁRICANO DEACREDITACION I V vc
SIGNATARIO DEL MLA
Laboratorios




ACREL TACION

HERRAMIENTA PARA DEMOSTRAR
COMPETENCIA TECNICA EN AREAS ESPECIFICAS



Acreditacion

La Acreditacion es:
— Declaracion de conformidad de

ERTIEICADO DEACREDITA CION

ot e

. C’CREMTA 'ION CER [IFICATE

tercera parte relatva a un SU LABORATORIO
organismo (Ej. Laboratorio), Lifr%i‘ffﬁi%gfili;
— gue manifiesta la demostracion
formal de su competencia para 7

llevar a cabo tareas especificas de
evaluacion de la conformidad:

e ensayo,
e calibracion,
« certificacion e inspeccion.

%. Shosis ol g .
leance y condiciones de acreditacion estin especificados en In Resolucitn de Acreditacion OGA-LE-003-04,
7 i comditions of aceredifirion are specified in the Resoluthon af dccreditiation (G A-LE0f



Beneficlio para los Usuarios

* La evaluacion de la conformidad
provee una base a los usuarios
para seleccionar productos o
Servicios.

* Los usuarios tienen mas confianza
en los productos o servicios que
estan apoyados por una
declaracion formal de conformidad.

 La evaluacion de la conformidad
da testimonio de calidad, sequridad
y otras caracteristicas importantes
de un producto o servicio.




Reglas Globales de Comercio : OMC

»E|l Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio
« Elaboracion, adopcion, aplicacion y notificacion de
Reglamentos Técnicos.

 Elaboracion, adopcidon y aplicacion de normas.
Aceptacion y cumplimiento del Cédigo de Buena
Conducta.

 Procedimientos de evaluacion de la conformidad
— Trato nacional y de nacion mas favorecida

— Notificacion y publicacion previa de procedimientos
de evaluacion

— Acuerdos de reconocimiento mutuo
— Acreditacion
» Certificacion




Sobre el Acuerdo OTC

e Promueve el reconocimiento de los resultados
de evaluacion de la conformidad de otros como
una forma de reducir las barreras al comercio.

e Se hace éenfasis en que un prerequisito para tal
reconocimiento es la confiabilidad de los
resultados de las evaluaciones de la
conformidad (resultados de laboratorios,
calibraciones, certificaciones, inspecciones).




¢, Qué empresa

¢Es confiable el debo contratar?

analisis que
recibiré?




¢ Qué pasa en el mercado?

* Los clientes y los entes reguladores
requieren la evidencia sobre el
cumplimiento de requisitos:

— Caracteristicas: tamano, dimensidn, peso,
volumen, contenidos, etc.

— Limites de deteccidon: plaguicidas

— Seguimiento de buenas practicas:
GlobalGAP




¢ Qué pasa en el mercado?

* Los reguladores deben asegurar que
existan reglamentos técnicos relacionados
con el bienestar de la poblacion, la salud,
la seguridad y el ambiente.

« Algunos reguladores requieren que, dados
los requerimientos en los diferentes
mercados, estos sean realizados por
organismos competentes (laboratorio,
certificacion e inspeccion) = Organismos
de Acreditacion.







Algunos ejemplos de
reguladores en el mundo...

 ARGENTINA. Resoluciones de la Secretaria
de Defensa del Consumidor

— Acreditacion de organismos de certificacion de
productos y laboratorios de ensayo
e Concreto
e Juguetes
« Hierro para la construccion
* Productos eléctricos de baja tension
 Encendedores
* Bicicletas de uso infantil



Algunos ejemplos de
reguladores...

« SUECIA. Agencia Nacional de Proteccion
Ambiental
— Inspeccion de Freon
— Inspeccion de Tangques de Combustible

— Inspeccion de Sistemas de Ensayos en
Plantas Nucleares




Algunos ejemplos de
reguladores...

e FRANCIA. Ministerio de Salud

e Analisis de agua para consumo humano y otras
aguas

 ITALIA. Ministerio de Agricultura

* Analisis para el control del origen de los productos
(vino, aceite)



Algunos ejemplos de
reguladores...

« ESPANA. Ministerio de Industria

 Instalaciones eléctricas (alto/bajo voltaje)

* Vehiculos y contenedores para el transporte de
productos peligrosos y productos perecederos

» Elevadores y accesorios
Instalaciones de distribucion de agua
Inspeccion de vehiculos

Seguridad de juguetes

Productos de construccion

Equipo de proteccion personal



En la exportacion: Ahora GlobalGAP

REGLAMENTO GENERAL Code Ref: FP 2 1 GR

® FRUTAS Y HORTALIZAS Version:  2.1-Oct04
E U R E P GA P Traduccién al espafiol (En caso de duda | A1X% 10 A100

prevalece la versién en inglés) Pagina: dde7
10.54 Herbicida: Una sustancia quimica que controla o destruye plantas no deseadas.
10.55 Herramientas de recoleccion: guantes, tijeras, cuchillas, etc.
10.56 ldioma de trabajo: El idioma en el que se puede realizar una auditoria/ inspeccion sin la
necesidad de un traductor.
10.57 Ingrediente activo: Ver matena activa.
10.58 Inscripeion: El proceso por el cual un Productor Individual o un Grupo de Productores

comienza la solicitud para obtener la Certificacion. Una vez que el Productor o el Grupo
de Productores se ha inscrito, se convierte en Productor (o Grupo de Productores)
Aspirante.

10.59 Inspeccion: Un examen que se realiza de los alimentos o sistemas de control de
alimentos, materias primas, procesado y distribucion, e incluye pruebas realizadas
durante el proceso y también al producto final, para verificar &l cumplimiento de los

Equﬁ'tﬁi—hr tamgbién 50 9000: 2000

10.60 & Laboratorio adecuado: Cyalquier laboratorio que cuente con el EN 45001 o el GLP
f=uenas Practcas de Laboratorio) o el programa nacional equivalente, o que pueda
demostrar, via documentacion, que se encuentra en &l proceso de obtener dicha
acreditacion.



PUNTOS DE CONTROL Y CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO Cod. Ref.: FO1.1CP

®
E U R E PGA P FLORES Y ORNAMENTALES Versidon: 1.1-Jan04

Seccion:  Anexo 1
Traduccion al Espaniol Fagina: 26 de 27
(en caso de duda, prevalece |a versidn en inglés)

Lo referente a la evaluacion del agua deberia cubrir:

Calidad del agua:
Se debe determinar la calidad del aguoa en<un laboratorio que sea capaz de realizar analisis quimicos vy
microbiologicos de acuerdo a un niffel 1SO 17025 0:\@1 su defecto, un nivel eguivalente nacional.
Disponibilidad: \\ 7
~ - -
Adecuada durante todo el afio, o al menaos durante el periodo de explotacion propuesto.
Autorizacidén para su uso:
Se debe asegurar la cantidad estimada de agua que requernira el cultivo.
Derechos de terceros para su uso.
Las leyes y costumbres locales deberan reconocer el derecho de uso de terceros cuyas necesidades puedan
supeditar por momentos el uso del agua destinada a la explotacion agricola.

Impacto medicambiental
Algunas velocidades de extraccion que pueden ser legales, a su vez pueden tener efecto adverso sobre |a flora v




O. Certificacion 0. inspeccion Laboratorio
P Calib/ Ensayo

Requiere organismos de
evaluacion de la
conformidad

Producto y/o

servicio, personas

Mer -ado

Partes Interesadas:
Consumidor
Gobierno Nacional
Empresas / Gremios

Bloques EconOmicos

Productor /Proveedor/
Normas/Regulaciones

Requisitos

Evaluacion de la Conformidad




MODELO INTERNACIONAL DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

"1AAC, ILAC,

|IAF, EA...

Acuerdos de\
Reconocimiento

ORGANISMO DE
ACREDITACION

1 Y

Organismos de Organismos de
Certificacion Inspeccion ;

Servicio a nivel nacional: Ensayos, Calibracion,

Certificacion (1SO 9000), Inspeccion



ACUERDOS DE RECONOCIMIENTO MULTILATERAL
IAAC e ILAC

METHERLAND 5 BELG LI MORVAY — SWEDEM  SLOWAKLIA
RvA BELTEST, BKO-OBE HA SWEDAC  SHAS

IRLAND UNITED KINGDOHK GERhIANT DEdMARK  FIMLAHMD — POLAND
HAB UKAS Eﬂﬂﬂﬁ'ﬁ?ﬂ_ DANAK FINAS  PCA
CANADA, 5 PAIN FRANCE  SWITZERLAND ALY CTECH REPUBLIC  ISRAEL
SCC EHAC COFRAC SAS SINAL, SIT CaAl ISRAC
Uz ETL Yy # - REP of KOREA
AEITEEH_EIS_AF, " : '\ " KOLAS
JAPAN
MEXICO JPB, I.A J.APAH
EMA / . PRETCHINA
ONARG STPROTCHINA o pey
GUATEMALA ." ARGENTINA': k CCIBLAC
OGA ! OAA | CHIMESE TAIPEI
.‘ [ CHLA

HOHMG EGRHG, CHIMNA
HEKAS
.ﬂ"’h

COSTA RICA
I INDlA, - THaILAKND  SINGAPGRE
__________ HABL TLAS SPRING

“1ET hAkd INDOMNES L4,
l'i.ﬂLAS-S TANE 'E!I KAN
BRAZIL SOUTH AFRICA! AISTRALIA  HEW ZEALAND
IANZ

IHNETRO SAHNAS HATA




PROCESO DE ACREDITACION

nvio / Aceptacion

Aplicacion o Revision
presupuesto

Solicitud de General
Acreditacion Documental

Recomendacion Plan / Implem. Evaluacion
Comité de Acciones Documental /
Acreditacion Correctivas En Sitio

Reporte : £ Seguimiento
g Concesion g y

de Reevaluacion

Evaluacion / e
Acreditacion

Resolucion




Informacion
Estadistica




Organismos Acreditados por la OGA

: “'m Inspeccion, 1
n

Calibracion, 2

Andlisis Clinicos, 3

Ensayos, 10



Solicitudes en Proceso
para la Acreditacion

Calibracion, 1 Ensayos
industriales, 2

Analisis Clinicos, 2
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Gestion de la Acreditacion
en Guatemala

i &

2004 2005 2006

1 Solicitud
M Acreditados
B En Proceso

2007

2008
Proyeccion
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CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA



Ciencia de las

mediciones.

VOCABULARIO INTERNACIONAL DE TEBMINOS
GENERALES Y BASICOS DE METROLOGIA DE LA OIML
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Metrologia Cientifica

Se ocupade la
investigacion
cientifica para la
mejora de los
procedimientos y
patrones de
medicion.




Metrologia Industrial

Se ocupa del de
asegurar que las
mediciones se
hagan de forma
correcta 'y
congruente.




Metrologia Legal

Se ocupade
todos los
controles

metroldgicos que
el Estado debe
realizar.




Servicios del CENAME

e Calibracion de termometros de
liquido en vidrio o bimétalicos con
alcance de

—20°C hasta 110°C



Servicios del CENAME

e Calibracion de masas F1 de 1 mg a
10 kg

e Calibracion de balanzas analiticas y
semi-analiticas



IMPORTANCIA DE LA METROLOGIA EN
LAS TRANSACCIONES COMERCIALES

e Confianza
» Costo de un producto o servicio
» Garantia

* Proteccion




Reglamentacion
Tecnica




Reglamento Tecnico

Un documento en el que se establecen Ilas
caracteristicas de los bienes 0 sus procesos Yy
metodos de produccion conexos, o las caracteristicas
de los servicios 0 sus metodos de operacion conexos,
Incluidas las disposiciones administrativas aplicables,
y cuya observancia es obligatoria.




|a diferencia entre Reglamentacion Técnicay las
Normas estriba basicamente en la
obligatoriedad de su aplicacion

e[_as Normas son voluntarias (ambito del sector
privado).

°L_os Reglamentos son obligatorios (ambito del
sector publico).



Importancia de la
Reglamentacidn Técnica

*Proteger la salud
humana, animal, vegetal
y el ambiente.

Proteger al consumidor.




Emision de Reglamentos
Técnicos

+» Gobierno Central

+» Ministerios de Estado

,WSOLIDARIDAD e SOBTERNO DE A



PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION
DE REGLAMENTOS TECNICOS

Los gobiernos, cuando sea necesario elaborar
reglamentos tecnicos deben, en la medida de lo
posible, utilizar las normas internacionales

pertinentes como base.

Es Importante que contengan los
procedimientos administrativos Yy de

verificacion de su cumplimiento.
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O. Certificacion 0. inspeccion Laboratorio
P Calib/ Ensayo

Requiere organismos de
evaluacion de la
conformidad

Producto y/o

servicio, personas

Mer -ado

Partes Interesadas:
Consumidor
Gobierno Nacional
Empresas / Gremios

Bloques EconOmicos

Productor /Proveedor/
Normas/Regulaciones

Requisitos

Evaluacion de la Conformidad




Edificio del Centro
Nacional de Metrologia

Mas informacion: TEL: 2476-6784 al 87

OFICINA GUATEMALTECA DE ACREDITACION _ _ FAX_Z 2476-6777
MINISTERIO DE ECONOMIA info-calidad@mineco.gob.gt

SISTEMA NACIONAL DE LA CALIDAD WWW.0ga.org.gt



