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INTRODUCCION

El presente documento elaborado por la
Oficina Nacional de Normalizacién (ONN)
no pretende agotar un detallado glosario
de términos y conceptos relacionados con
la Normalizacioén, la Metrologia y la Calidad,
sino brindar una explicacién sencilla de los
mas comunmente empleados para facilitar
su comprension, fundamentalmente de los
directivos, que sin estar directamente vincu-
lados de forma profesional a las disciplinas
técnicas, lo requieren para su trabajo, ya sea
en la toma de decisiones en funciones direc-
tivas, en relaciones contractuales o bien para
una lectura mas acertada de textos técnicos
relacionados con la actividad de calidad.

Para ello el texto se apoya eventualmente
en definiciones textuales, remarcadas con
caracteres cursivos, tomadas de documen-
tos normativos internacionales, adoptados
como normas cubanas, relacionadas en las
Referencias Bibliogréficas, accesibles publi-
camente a su consulta para ampliar sus co-
nocimientos, si lo considera necesario, en la
Normateca del Instituto de Investigaciones
en Normalizacion, ININ, asi como en todas las
Oficinas Territoriales de Normalizacién radi-
cadas en todas las provincias y el municipio

especial de la Isla de la Juventud, todos ellos

pertenecientes a la infraestructura del Siste-

ma de la Oficina Nacional de Normalizacion.




TERMINOS APLICABLES A LA NORMALIZACION

1. ;Qué es la Normalizacion?

Pudiera decirse de un modo muy simple que la
Normalizacion es la actividad mediante la cual
se generan o establecen las normas y otros
documentos normativos relacionados, en
el entendido de que en este caso estamos ha-
blando de normas técnicas y no por ejemplo,
de normas juridicas, de lo cual se encarga la
actividad juridica, o de normas de consumo, de
lo cual se ocupa la normacién del consumo,
entre otras.

Las organizaciones encargadas de desarro-
llar las normas internacionales han llegado a
consensuar entre todos sus paises miembros
una definicion técnica genérica para el térmi-
no Normalizaciéon que ha sido adoptada por

todos los paises, entre ellos el nuestro y es la

siguiente:

Normalizacion: Actividad dirigida a establecer
disposiciones sobre problemas reales o poten-
ciales, destinadas a un uso comun y repetido con
vistas a obtener el grado éptimo de orden en un
contexto dado.

Esta propia definicién afade seguidamente
que “La Normalizacién ofrece importantes bene-
ficios mediante la prevencion de las barreras téc-
nicas innecesarias al comercio y como via para
facilitar la cooperacidn tecnoldgica”.

Por tal razén, esta es la definicion que aparece
establecida en el Decreto-Ley 182 de Normali-

zacion y Calidad vigente en nuestro pais.




2. ;Qué es un documento normativo?

Un documento normativo es un documento
que proporciona reglas, directrices o caracteristi-
cas para las actividades o sus resultados.

Segun esta definicion, también establecida
internacionalmente, el término “documento
normativo” es un término genérico que abarca
documentos tales como normas, especifica-
ciones técnicas, codigos de buenas prdcticas
y reglamentos, entre otros, cuyas definiciones

veremos mas adelante.

O sea, existe una variedad de documentos
normativos, siendo estos que aqui se citan
los de mayor uso en la préctica, pero en todos
los casos se considera como documento todo
tipo de medio con informacién registrada so-
bre o en el mismo.

Como veremos seguidamente los diferentes
tipos de documentos normativos se definen
considerando el documento y su contenido
como una entidad Unica.

Indudablemente que la norma es el tipo de

documento normativo mds conocido y utilizado.
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3. {Qué es una norma?

Si tenemos en cuenta la relacién entre Norma-
lizacién y norma antes descrita y a ello anadi-
mos como condiciones que califican alanorma
que sobre su contenido exista consenso y que
la misma sea aprobada por un organismo re-
conocido, surge entonces esta definicién para
el término norma también aceptada interna-
cionalmente:

Norma: Documento, establecido por consenso
y aprobado por un organismo reconocido, que
proporciona, para uso comun y repetido, reglas,
directrices o caracteristicas para las actividades
o sus resultados, destinado al logro de un grado

Optimo de orden en un contexto dado.

Otras de las condiciones que se suman a las
incluidas en esta definicion para el término
norma es que las mismas deben basarse en los
resultados consolidados de la ciencia, la tecnolo-
gia y la experiencia y estar destinadas a la pro-
mocién de beneficios éptimos para la sociedad.

De acuerdo con esta definicion de la Organiza-
cién Internacional de Normalizacion (ISO), de la
que Cuba es miembro desde 1962, las normas
pueden ser voluntarias u obligatorias. No
obstante, a los efectos del Acuerdo sobre Obs-
taculos Técnicos al Comercio, la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC) de la que Cuba

es igualmente pais miembro, las define como

documentos de aplicacion voluntaria.




Esta precision estd hecha en el referido Decre-
to-Ley 182. Més adelante veremos cudles son
los documentos normativos obligatorios reco-
nocidos por la OMC.

Dado que en Cuba se reconoce la existencia de

ambos tipos de normas, es conveniente cono-

cer como se define una norma obligatoria:

4. ;Qué es una norma obligatoria?

Mundialmente se ha aceptado la siguiente de-
finicion para la norma obligatoria:

Norma obligatoria: Norma cuya aplicacion se
hace obligatoria en virtud de una ley general o
de una referencia exclusiva en un reglamento.

O sea, la aplicacion obligatoria de una norma
la establece un documento legal, aun cuando
al aprobarse se haya determinado que la mis-
ma sea de aplicacion voluntaria. De hecho,
la mayoria de las normas se aprueban como
voluntarias, sin embargo, es el uso practico de
las mismas, su aplicacion, la que aconseja bajo
determinadas condiciones y para aplicaciones
especificas, exigir su aplicacion obligatoria
segun veremos mas adelante para el caso de
nuestro pais.

En Cuba se reconocen legalmente y elaboran
tres tipos de normas de acuerdo con sus nive-
les de aprobacién: Las Nacionales o Cubanas,
las Ramales o de Organismos y las de Empresas
o Empresariales. Vedamoslas a continuacién en

orden jerdrquico descendente.
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5. Norma Cubana

Es la norma de mayor nivel elaborada en el pais.
Las de niveles inferiores (Ramales y de Empre-
sa) no pueden contradecirla. Se define en los
documentos oficiales del Sistema Nacional de
Normalizacién como:

Norma Cubana: Producto del trabajo normali-
zativo que se establece por consenso y es apro-
bado por la Oficina Nacional de Normalizacion
(ONN), que ofrece para uso comun y repetido
reglas, lineamientos o caracteristicas de las ac-
tividades o sus resultados, destinado al logro de
un grado dptimo de orden en un contexto dado.
Debe basarse en resultados consolidados de la
ciencia, la tecnologia y la experiencia, y estdn
destinadas a la promocion de beneficios para la
comunidad.

Noétese cdmo esta definicion propia de nuestro
pais, esta totalmente armonizada con la defi-
nicién internacional del término norma que
aparece mas arriba. O sea, la Norma Cubana se
establece por consenso y para el caso de nues-
tro pais el “organismo reconocido” de que nos
habla la definicion internacional de “norma” es

la Oficina Nacional de Normalizacién.

6. ;Cuando una Norma Cubana es obli-
gatoria?

Las Normas Cubanas son obligatorias cuando se
refieren a productos o servicios cuyo consumo o
uso tienen relacién directa con la salud y la se-
guridad de las personas; o se refieren a activida-
des con estas implicaciones o estdn vinculadas
con la proteccion del medio ambiente; o cuan-
do lo aconseja el interés nacional. El ya referido

Decreto-Ley 182 explica qué establecen las Nor-

mas Cubanas obligatorias.




7. ;{Qué es una Norma Ramal?

Norma ramal: Norma aprobada por el nivel je-
rdrquico mdximo de la rama correspondiente o
en quien éste delegue.

O sea, estas son las normas que elaboran y
aprueban los Ministerios para que sean aplica-
das en los mismos, asi como en aquellas otras
entidades que desarrollan producciones, servi-

cios o actividades para las que resultan aplica-

bles dichas normas.

8. ;Qué es una Norma de Empresa?

Norma de empresa: Norma aprobada por el ni-
vel jerdrquico mdximo de la empresa correspon-
diente o en quien éste delegue.

En Cuba las Normas Cubanas, Ramales y de
Empresa se aprueban mediante Resoluciones
emitidas por los méximos niveles de las orga-
nizaciones que las aprueban y son objeto de
registro en dichas organizaciones, asi las Nor-
mas Cubanas son registradas por la ONN, las
Ramales por los Ministerios y las de Empresa
por las Empresas.

Ademés, la ONN posee un Centro de Control
del Registro de las Normas Ramales y de otros
documentos relacionados [por ejemplo, Regu-
laciones de la Construccion (RC) en el caso de
dicho sector] que esta radicado en el Centro
de Documentacién del Instituto de Investiga-
ciones en Normalizacién. Igualmente la ONN
dispone en cada una de sus Oficinas Territoria-
les de Normalizacion de un Centro de Control
del Registro para las Normas de Empresa y
otros documentos normativos relacionados de
ese nivel, para el caso de las empresas enclava-

das en sus respectivos territorios.
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9. Otros documentos normativos

El Sistema Nacional de Normalizacién recono-

ce otros documentos normativos que se defi-

nen a continuacion:

9.1 Especificacion Técnica (Identificada
por TS, del inglés Technical Specifica-
tion)

Este documento normativo es aprobado por la
ONN o por instancias superiores del Gobierno
o del Estado y en ambos casos publicado por
la ONN, para el cual existe la posibilidad futura
de acuerdo como Norma Cubana, pero en la
actualidad no pudo obtenerse el respaldo re-
querido para aprobarlo como tal, existe duda
sobre si ha obtenido el consenso, el tema esta
todavia bajo desarrollo técnico, o existen otras
razones que impiden su publicaciéon inmediata
como Norma Cubana.

Debe aclararse que el contenido de una TS,
incluyendo sus anexos, puede incluir requi-
sitos, y no debe estar en desacuerdo con una
Norma Internacional, Regional o Cubana exis-
tente. Ademas el plazo de revision de una TS
no excedera los 3 aflos después de publicada,
pudiéndose prolongar la validez durante otros
3 afos, transformarse en una Norma Cubana
o derogarse. Antes de mediados de 1999, las
Especificaciones Técnicas eran denominadas

como Reportes (Informes) Técnicos de tipo 1 6 2.



9.2 Especificacion Publicamente Dispo-
nible (ldentificada por PAS, del inglés
Publicly Available Specification)

Este documento normativo es aprobado por la
ONN o por instancias superiores del Gobierno
o del Estado y publicado en ambos casos por la
ONN, para responder a una necesidad urgente
del mercado, representando un consenso, bien
dentro de una organizacién externa a la res-
ponsabilizada con el objeto de normalizacion,
o bien dentro de un CTN, Subcomité o Grupo
de Trabajo de un CTN o entidad responsabili-
zada.

Debe tenerse presente que una PAS no debe
estar en desacuerdo con una Norma Interna-
cional, Regional o Nacional existente y puede
ser una especificacion intermedia, publicada
antes de la elaboracién de una Norma Cuba-
na. Se trata de un documento que no cumple
los requisitos de una Norma Cubana. Una PAS
debe permanecer valida por un periodo inicial
de 3 anos. Lavalidez puede ser aumentada por
un periodo Unico de 3 afos, después del cual
ella debe ser revisada para pasar a ser otro tipo

de documento normativo o ser anulada.

9.3 Reporte (Informe) Técnico Especifi-
cacion Técnica (Identificada por TR, del
inglés Technical Report)

Este documento normativo es aprobado por la
ONN o por instancias superiores del Gobierno
o del Estado y publicado por la primera, que
contiene datos de naturaleza diferente a los
que normalmente son publicados como Nor-
mas Cubanas o Especificaciones Técnicas.
Tales datos pueden incluir, por ejemplo, datos
obtenidos de una encuesta realizada entre los
organismos nacionales de normalizaciéon de
otros paises, datos sobre el trabajo en otras
organizaciones internacionales o datos sobre
el “estado del arte” en relaciéon con normas de
Comités Técnicos Nacionales de Normalizacion
acerca de un objeto en particular.

Antes de mediados de 1999, los Reportes (In-

formes) Técnicos eran denominados como Re-

portes (Informes) Técnicos de Tipo 3.
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9.4 Guia

Este documento normativo es aprobado y
publicado por la ONN y brinda reglas, orien-
taciones, sugerencias o recomendaciones vin-
culadas a la normalizaciéon nacional. Las guias

pueden tratar temas de interés para todos los

usuarios de documentos publicados por la ONN.

9.5 Reglamento técnico

Reglamento técnico: Documento de cardcter
obligatorio que contiene requisitos técnicos, ya
sea directamente, por referencia a una norma,
especificacion técnica o cédigo de buena prdcti-
ca, o bien mediante la incorporacién de su con-
tenido.

La Organizacién Mundial del Comercio lo reco-
noce como el documento en el que se estable-
cen las caracteristicas de los productos o sus
procesos y métodos de produccién conexos,
con inclusién de las disposiciones administra-
tivas aplicables y cuya observancia es obliga-
toria. También puede incluir prescripciones en
materia de terminologia, simbolos, embalaje,
marcado o etiquetado aplicables a un produc-

to, proceso o método de produccién, o tratar

exclusivamente de ellas.
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TERMINOS APLICABLES A LA METROLOGIA

1. Metrologia

Ciencia de las mediciones. La metrologia inclu-
ye todos los aspectos tedricos y practicos rela-
cionados con las mediciones, independiente-
mente de la incertidumbre y de la rama de la

ciencia o la tecnologia donde ellas ocurran.

3. Medicion

Conjunto de operaciones que tienen como ob-
jetivo determinar el valor de una magnitud. Las
operaciones pueden ser ejecutadas automati-

camente.

2. Metrologia Legal

Es la parte de la metrologia que trata de las
unidades de medida, métodos de medicion
e instrumentos de medicién, en relacién a las
exigencias técnicas y requerimientos legales
que tienen el objetivo de asegurar la garantia
publica desde el punto de vista de la seguridad

y de la apropiada exactitud de las mediciones.

4. Método de medicion

Secuencia logica de operaciones, generalmen-
te descritas, usada en la ejecucién de las me-

diciones.
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5. Sistema de unidades (de medida)

Conjunto de unidades bdasicas y de unidades
derivadas, definidas de acuerdo con reglas da-
das, para un sistema de magnitudes dado.
Ejemplos:

a) Sistema Internacional de Unidades, SI;

b) Sistema de unidades CGS

6. Sistema Internacional de Unidades, SI

Sistema coherente de unidades adoptado y
recomendado por la Conferencia General de
Pesas y Medidas (CGPM) y esta basado en la ac-

tualidad en las siete unidades basicas siguientes:

MAGNITUD NOMBRE |SIMBOLO
longitud metro m
masa kilogramo| kg
tiempo segundo |s
corriente eléctrica ampere | A

temperatura termodinamica |kelvin K

mole

cantidad de sustancia mol

intensidad luminosa  |candela | cd

Existe un grupo de unidades derivadas y estan

normalizados los multiplos y submdltiplos de

las mismas.




7. Control Metrolégico

El Control Metroldégico de los instrumen-
tos de medicién es el conjunto de activi-
dades que comprende la:

1) Aprobacién de modelo.
2) Verificacién inicial.
3) Verificacién Posterior.

4) Supervision del uso.

8. Aprobaciéon de modelo

Decision de relevancia legal, basada en el infor-
me de la evaluacién de un tipo de instrumento
de medicién que obedece a requisitos legales
pertinentes y es apropiado para el uso en el
area regulada de tal manera que se espere que

proporcione mediciones fiables en un periodo

definido de tiempo.

9. Verificacion

Todas las operaciones llevadas a cabo por un
organo del servicio de Metrologia Legal (u
otras organizaciones autorizadas legalmente),
que tiene por objetivo determinar y confirmar
que el instrumento de medicién satisface total-
mente los requerimientos de las regulaciones
para la verificacion. La verificacion incluye el

exameny el sellaje.
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10. Supervision metrolégica

Procedimientos para ejercer el control sobre
los fabricantes, instalaciones y reparacién de
los instrumentos de medicién, o sobre sus
usos, para comprobar que éstos son emplea-
dos correcta y honestamente.

Este control también alcanza a la indicacién
correcta de la cantidad en los productos pre-

empacados.

11. Calibracion

Conjunto de operaciones que establecen, bajo
condiciones especificadas, la relacion entre los
valores de magnitudes indicados por un instru-
mento o sistema de medicion, o valores repre-
sentados por una medida materializada o un
material de referencia y los correspondientes
valores reportados por patrones.

El resultado de una calibracion puede ser re-
gistrado en un documento, frecuentemente
denominado certificado de calibracién o infor-

me de calibracion.

12. Trazabilidad

Propiedad del resultado de una medicién o
el valor de un patrén, por el cual puede ser
relacionado con los patrones de referencia,
usualmente patrones nacionales o internacio-
nales, a través de una cadena ininterrumpida

de comparaciones, teniendo establecidas las

incertidumbres.




13. Errores maximos permisibles (de un
instrumento de medicion)

Limites del error permisible (de un instru-
mento de medicion):

Valores extremos del error permisible por es-
pecificaciones, regulaciones, etc, para un ins-

trumento de medicion dado.

14. Unidad (de medida)

Magnitud particular, definida y adoptada por
convenio, con la cual son comparadas otras
magnitudes del mismo tipo para expresar la
cantidad relativa a esa magnitud. Las unidades

de medida tienen asignados convencional-

mente nombres y simbolos.

15. Magnitud (medible)

Atributo de un fenémeno, cuerpo o sustancia,
que puede ser identificado cualitativamente y

determinado cuantitativamente.

16. Repetibilidad (de los resultados de
las mediciones)

Acuerdo mas cercano entre los resultados de
mediciones sucesivas de la misma magnitud a

medir llevadas a cabo bajo las mismas condi-

ciones.
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17. Reproducibilidad (de los resultados
de las mediciones)

Acuerdo mas cercano entre el resultado de me-
diciones de la misma magnitud a medir, lleva-

das a cabo bajo distintas condiciones.

18. Incertidumbre de medicion

Pardmetro, asociado al resultado de una medi-
cién, que caracteriza la dispersién de los valo-
res que pudieran ser razonablemente atribui-
dos a la magnitud a medir. Se entiende que el
resultado de la medicién es el mejor estimado
del valor de la magnitud a medir y de todos los
componentes de la incertidumbre que contri-
buyen a la dispersion, incluyendo aquellos que
surgen de los efectos sistematicos tales como
los componentes asociados con las correccio-

nes y los patrones de referencia.

19. Instrumento de medicion

Dispositivo disefiado para ser usado en hacer
mediciones, solo 0 en unién de dispositivos su-

plementarios.

20. Patron (de medicion)

Medida materializada, instrumento de medi-
cion, material de referencia o sistema de medi-
cion destinado a definir, materializar, conservar

o reproducir una unidad o uno o mas valores

de una magnitud para servir de referencia.




21. Patron de trabajo

Patron que es usado rutinariamente para ca-
librar o comprobar medidas materializadas,
instrumentos de medicién o materiales de re-

ferencia.

22. Material de referencia (MR)

Material o sustancia, del cual, uno o mas de sus
valores propios son suficientemente homogé-
neos y bien establecidos para ser usados en la
calibracién de un aparato, la evaluacion de un
método de medicion, o para asignar un valor a
un material.

Nota: Un material de referencia puede estar en
forma sustancia pura o mezclada, y puede estar
en forma de gas, liquido o sélido. Ejemplos, el
agua para la calibracioén de los viscosimetros, el
zafiro como un calibrador de capacidad calorifi-
caen calorimetria y las soluciones usadas para la

calibracion en el andlisis quimico.

23. Material de referencia certificado
(MRCQ)

Un material de referencia, acompanado de un
certificado, del cual uno o mas valores propios
son certificados por un procedimiento que
establece la trazabilidad para una realizacion
exacta de la(s) unidad (es) en la que estan ex-
presados los valores de la propiedad y para los
cuales cada valor certificado esta acompanado

por una incertidumbre para un nivel de con-

fianza establecido.
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TERMINOS Y DEFINICIONES APLICABLES A LA CALIDAD

1. CALIDAD

La definicion del término calidad, mundial-
mente aceptada hoy en la norma NC-ISO 9000
Sistemas de Gestion de la Calidad Fundamen-
tos y vocabulario, es el grado en el que un con-
junto de caracteristicas inherentes cumple con
los requisitos.

De acuerdo con esta definicion, el caracter
dual de la calidad entre lo objetivo y lo subje-
tivo, base de la apreciacion, también imprime
matices a la definicion y percepcion de la mis-
ma. Por ello en el muhdg de hoy, caracterizado

io socio-econémico

, ~_, la EVALUACIO
DAD con los requisitos, medible% y
edidos de forma objetiva fiable. Y cuando no
& cumplen los requisitos preestablecidos ha-

de NO CONFORMIDADES.

-

2. REQUISITOS DE CALIDAD

Las caracteristicas que son necesidad o expec-
tativa, generalmente implicita u obligatoria,
que definen la aptitud para el objetivo previsto,
y que estan establecidas de forma medible en
documentos normativos, tales como normas,

reglamentos, especificaciones, contratos, etc.

3.NO CONFORMIDAD

Incumplimiento de un requisito especificado.

e
‘h__:'L }
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4. ;ESTODA NO CONFORMIDAD UN DE-
FECTO?

No. Generalmente asociamos los requisitos de
calidad a las caracteristicas de un producto, so-
bre todo aquellas que definen su aptitud fun-
cional, obviando que también son requisitos
para lograr la calidad otras disposiciones orga-
nizativas, por ejemplo una adecuada definicién
de las responsabilidades, o de la compra-venta,
cuyo incumplimiento constituye una violacion
de lo establecido en determinado ambito, y de
acuerdo a su impacto puede ser considerado
una deficiencia, pero no un defecto que afecte
la funcionalidad del producto.

Ahora bien, si todo defecto constituye una no
conformidad, dado que su causa y manifesta-

cion esta en el incumplimiento de algun requi-

sito especificado.

5. CORRECCION, ACCION CORRECTIVAY
ACCION PREVENTIVA

Por correccion se entiende la eliminacién de
una no conformidad, con acciones tomadas
a la mayor brevedad posible, bloqueando la
manifestacion y efecto negativo a corto plazo,
pero generalmente no aseguran erradicar lano
conformidad hasta que no se hayan tratado las

causas principales que la provocaron.

La accidn correctiva es la accion tomada para
eliminar la(s) causa(s) principales de una no
conformidad detectada u otra situacion no de-
seada, cuya eficacia debe asegurar que en un
plazo relativamente largo no vuelva a manifes-

tarse la no conformidad.

Asi como la accion correctiva se toma para pre-
venir que algo vuelva a producirse, la accién
preventiva se toma en base a una evaluacién
de riesgos para prevenir manifestaciones ne-
gativas, actuando sobre las causas y condicio-
nes de no conformidades potenciales u otra
situacion potencial no deseada. La capacidad
de prevencion de riesgos es una caracteristica

inherente a la gestion de la calidad.
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6. GESTION DE LA CALIDAD Y CONTROL
DE CALIDAD

La gestion de la calidad, se define como e/
conjunto de actividades coordinadas de forma
sistémica para dirigir y controlar una organiza-
cion en lo relativo a la calidad, situando la res-
ponsabilidad por su logro en la maxima direc-
cién de la empresa, que es quien gestiona los
recursos necesarios para ello: materiales, finan-
cieros y humanos y no en manos de técnicos
que son los ejecutores.

La gestion de la calidad no excluye, ni suplan-
ta, sino engloba al control de la calidad como

la parte de la gestion de la calidad orientada al

cumplimiento de los requisitos de la calidad.

7. PRINCIPIOS DE GESTION DE LA CALI-
DAD

Se han identificado internacionalmente ocho
principios de la gestién de la calidad que de-
ben ser utilizados por la direccién de cualquier
organizacion, también refrendados legalmen-
te en el capitulo VI del Decreto 281/2007 Re-
glamento del Sistema de Direcciéon y Gestién

Empresarial Estatal:

-Enfoque al cliente. Las empresas dependen
de sus clientes y por lo tanto deben tener en
cuenta en su estrategia las necesidades actua-
les y futuras de la sociedad y sus clientes, satis-

facer sus expectativas y requisitos.

-Liderazgo. Los dirigentes establecen la uni-
dad de objetivos y la orientacién de la em-
presa, para lo cual deben crear y mantener un
ambiente interno, en el cual los trabajadores se
involucren totalmente en el logro de los obje-

tivos de la organizacién.

«Participacion de los trabajadores. Los tra-
bajadores a todos los niveles son la esencia de
una empresa y su total compromiso posibilita
que sus habilidades sean usadas para el bene-
ficio de la calidad de la produccion de bienes

y servicios.



-Enfoque basados en procesos. Para que una
empresa funcione de manera eficaz y eficien-
te tiene que identificar y gestionar numerosas
actividades relacionadas entre si. Una actividad
que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin
de permitir la transformacién de elementos de
entrada (suministros) en resultados (productos),
se puede considerar como un proceso. Frecuen-
temente el resultado de un proceso constituye
directamente el elemento de entrada del si-
guiente proceso.

Un resultado deseado se alcanza mas eficien-
temente cuando las actividades y los recursos
relacionados se gestionan como un proceso.
La identificacidon y gestiéon sistematica de los
procesos empleados en la organizacién y en
particular las interacciones entre tales proce-
sos se conoce como “enfoque basado en pro-
cesos”, siendo este un rasgo diferenciador de la
gestion de la calidad respecto a las formas de

abordarlas anteriormente.

:Enfoque de sistema para la gestion. Iden-
tificar, entender y gestionar los procesos inte-
rrelacionados como un sistema, contribuye a la
eficacia y eficiencia de la empresa en el logro

de sus objetivos.

-Mejora continua. La mejora continua del
desempefio global de una empresa debe ser

un objetivo permanente de ésta.

-Enfoque basados en hechos para la toma
de decision. Las decisiones eficaces de los di-
rigentes de una empresa se basan en el anali-
sis de los datos y las informaciones, tanto cuan-

titativas como cualitativas.

-Relaciones mutuamente beneficiosas con
el proveedor. Una empresa y sus proveedo-
res son interdependientes y una relacién mu-

tuamente ventajosa aumenta la capacidad de

ambos para crear valor.
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8. TIPOS DE EVALUACION DE LA CON-
FORMIDAD

La verificacion del cumplimiento de los requi-
sitos establecidos se hace con métodos, proce-
dimientos o actividades similares en cualquier
caso, ya sea ensayo, inspeccion o auditoria, sin
embargo el alcance y reconocimiento de sus
resultados varia de acuerdo a los intereses per-

seguidos con esta evaluacion.

Asi cuando la evaluacion se ejecuta por, o en
nombre del propio productor o prestatario de
un servicio, estamos en presencia de una eva-
luacion de primera parte, también denomi-
nada DECLARACION DE CONFORMIDAD DEL
PROVEEDOR, cuyos resultados deben reflejar-
se en un documento, conforme los requisitos
establecidos en la norma NC-ISO 17050 Decla-
racién de conformidad del proveedor — Parte
1: Requisitos generales, y que debe acompanar
los lotes de productos liberados y que antigua-
mente se le conocia como “certificado de cali-
dad” o “certificado de concordancia’, que hoy
es una terminologia no aceptada para evitar
confusion con la evaluacion de tercera parte
o certificacion, que otorga un certificado, re-
gistro o marca que tiene reconocimiento inter-
nacional, apoyado en la acreditada competen-

cia del organismo certificador.

La evaluacion de segunda parte es aquella
que se ejecuta por, o en nombre de un cliente,
comprador o usuario de los productos de la or-
ganizacion o de una parte interesada en la ca-
lidad de los mismos, ya sea un proveedor, una
organizacion superior, por ej. casa matriz en el
caso de una corporacion, o grupo empresarial;
o la sociedad cuyos intereses se ven represen-
tados por el Estado a través de sus aparatos ad-
ministrativos. El nivel de reconocimiento de los
resultados de esta evaluacion se corresponde

con el &mbito de jurisdiccion de la entidad, por

interés de la cual se realiza.




Cuando los resultados de la evaluacion de la
conformidad pueden afectar directamente los
intereses nacionales, ya sea por su incidencia
directa en la seguridad, la salud humana, la
proteccion al consumidor y otros declarados
por el Estado, se ejecuta de forma obligato-
ria y cominmente se realiza por actividades
de inspeccidn estatal regulatoria, que tiene
por objetivo verificar el cumplimiento de los
dispuesto por el Estado por organismos com-
petentes designados o acreditados para tales
fines, estando regulada la inspecciéon estatal
legalmente por el Decreto Ley 182 de 1998 y
por el Decreto 100 de 1984.

La evaluacién de conformidad voluntaria es
aquella que se realiza para demostrar compe-
titividad a solicitud de la propia organizacion,
y por tanto nunca sera de primera parte, o sea
por la propia organizacién, ya que para ella,
constituye una necesidad y deber social debi-
damente refrendado legalmente, ademas de
contar con un limitado reconocimiento, cuan-

do mas bilateral en acuerdos contractuales.

9. CERTIFICACION Y ACREDITACION

Ambas son actividades de evaluacién de la
conformidad de tercera parte, tienen objetivos
y alcances diferentes y por tanto debe evitarse
la confusion originada por el empleo erréneo

al referirse a una u otra.

La certificacion es la emision de una declara-
cion, basada en una decision tomada después
de la verificacion de la, adecuacion y eficacia de
las actividades de seleccion y determinacion, y el
cumplimiento de los requisitos especificados
en la norma de referencia declarada en el certi-

ficado, registro o marca.

Son objeto de certificacién los productos, pro-
cesos, sistemas de gestion y personas, en aque-
llos casos que sea necesario para desempefar

cargos especificos.

La acreditacion es siempre relativa a un or-
ganismo de evaluacion de la conformidad (ya
sea un laboratorio de ensayos o calibracién,
organismo de inspeccion o de certificacion) y
se corresponde con la verificacion de la com-
petencia para llevar a cabo las evaluaciones
que realiza. Por tanto la acreditacion eleva y
respalda la credibilidad y trazabilidad de los re-
sultados de las evaluaciones realizadas por los

organismos acreditados.
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