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Resumen

Los sistemas integrados de gestion (SIG), refieren a una estrategia orientada a optimizar varios sistemas de calidad
establecidos en la organizacion. Esta estrategia permite unificar criterios con el fin de cumplir con los objetivos estratégicos
de la Direccidn y la satisfaccion de las necesidades de sus partes interesadas. Sin embargo, la implementacién de varios
sistemas de manera independiente ha llevado a las organizaciones a perder su eficiencia en la gestién de sistemas, situacion
que ha promovido el desarrollo de propuestas metodoldgicas de integracion de sistemas. La intencion del presente estado del
arte sera realizar una inspeccion al andamiaje referencial de los sistemas integrados de gestion de calidad a fin de identificar
con mayor precision los estudios e investigaciones especializadas realizadas en torno a esta tematica. Dentro de su estructura
en primer lugar se alude a la calidad, la normalizacion y la acreditacion, posteriormente, se abordan una serie de estudios
relativos a los sistemas integrados de gestién (SIG) y dentro de ese contexto se examind la norma ISO 17025:2017 que es la
norma de referencia para el &mbito de los laboratorios de ensayo y metrologia. Paralelamente, se explor6 la norma ISO
31000:2018, para la gestidn de riesgos, consideran que este representa un campo de vital interés para el mejoramiento de los
procesos de los laboratorios que persiguen la confiabilidad y precision de los resultados, la trazabilidad, rentabilidad,
competitividad, sostenibilidad y la mejora continua. Adicionalmente el impacto del modelo sobre los ODS y el cambio
climatico en la regién. Por su relacion directa con la tematica de estudio se estudiaron las caracteristicas del Mercosur, las
condiciones en que se encuentra en la actualidad, las ventajas que otorga a sus miembros para la gestion eficiente de sus
relaciones comerciales, enlazadndolas con los beneficios que pueden aprovechar los laboratorios de ensayo de alimentos
acreditados en Argentina, Uruguay, Paraguay y Venezuela. En cuanto a esto Ultimo se resalta que, aunque Venezuela ya no es
miembro activo del acuerdo, igualmente, puede aprovechar las ventajas del reconocimiento internacional que otorga la
ILAAC a los laboratorios acreditados, esto representa un aliciente para que pueda hacer negocios con estas naciones.
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INTEGRATION METHODOLOGY: ISO 17025:2017 AND ISO 31000:2018
FOR ACCREDITED TEST LABORATORIES IN THE CONTEXT OF
MERCOSUR MEMBER COUNTRIES: A REVIEW OF THE STATE OF
THE ART

Abstract

Integrated management systems (IMS) refer to a strategy aimed at optimizing several quality systems established in the
organization. This strategy allows criteria to be unified in order to meet the strategic objectives of the Management and
satisfy the needs of its interested parties. However, the implementation of several systems independently has led
organizations to lose their efficiency in systems management, a situation that has promoted the development of
methodological proposals for systems integration. The intention of this state of the art is to carry out an inspection of the
referential scaffolding of integrated quality management systems in order to more precisely identify the specialized studies
and research carried out on this topic. Inside the structure, quality, standardization and accreditation are first referred to,
subsequently, a series of studies related to integrated management systems (IMS) are addressed and within that context the
1ISO 17025:2017 standard was examined. which is the reference standard for the field of testing and metrology laboratories.
At the same time, the 1ISO 31000:2018 standard for risk management was explored; they consider that this represents a field
of vital interest for the improvement of laboratory processes that pursue the reliability and precision of the results,
traceability, profitability, competitiveness, sustainability and continuous improvement. Additionally, the impact of the model
on the SDGs and climate change in the region. Due to its direct relationship with the subject of study, the characteristics of
Mercosur were studied, the conditions in which it is currently found, the advantages it gives to its members for the efficient
management of their commercial relations, linking them with the benefits that the food testing laboratories accredited in
Argentina, Uruguay, Paraguay and Venezuela. Regarding the latter, it is highlighted that, although Venezuela is no longer an
active member of the agreement, it can still take advantage of the advantages of the international recognition that the ILAAC
grants to accredited laboratories, this represents an incentive for it to do business with these nations.

Key words: integrated management system, risks, Mercosur.
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METODOLOGIA DE INTEGRACAOQO: ISO 17025:2017 E I1SO 31000:2018
PARA LABORATORIOS DE ENSAIOS CREDENCIADOS NO
CONTEXTO DOS PAISES MEMBROS DO MERCOSUL: UMA

REVISAO DO ESTADO DA ARTE

Resumo

Os sistemas de gestdo integrados (SGI) referem-se a uma estratégia que visa otimizar diversos sistemas de qualidade
estabelecidos na organizagdo. Esta estratégia permite unificar critérios para atender aos objetivos estratégicos da
Administracdo e satisfazer as necessidades das suas partes interessadas. No entanto, a implementagéo de varios sistemas de
forma independente tem levado as organizagfes a perderem eficiéncia na gestdo de sistemas, situagdo que tem promovido o
desenvolvimento de propostas metodol6gicas para integracdo de sistemas. A intengdo deste estado da arte € realizar uma
inspecdo dos andaimes referenciais dos sistemas integrados de gestdo da qualidade, a fim de identificar com maior precisdo
os estudos e pesquisas especializadas realizadas sobre este tema. Dentro da estrutura sdo primeiramente referidas a qualidade,
a normalizagdo e a acreditagdo, posteriormente sdo abordados um conjunto de estudos relacionados com sistemas de gestéo
integrados (SGI) e nesse contexto foi examinada a norma 1SO 17025:2017. que é o padrdo de referéncia para a area de
laborat6rios de ensaios e metrologia. Ao mesmo tempo, foi explorada a norma I1SO 31000:2018 para gestdo de riscos;
consideram que este representa um campo de interesse vital para a melhoria dos processos laboratoriais que perseguem a
fiabilidade e precisdo dos resultados, a rastreabilidade, a rentabilidade, a competitividade, a sustentabilidade e a melhoria
continua. Além disso, o impacto do modelo nos ODS e nas mudancas climéticas na regido. Devido a sua relag&o direta com
0 objeto de estudo, foram estudadas as caracteristicas do Mercosul, as condi¢des em que se encontra atualmente, as vantagens
que proporciona aos seus membros para a gestdo eficiente de suas relagdes comerciais, vinculando-as aos beneficios que o0s
laboratérios de testes de alimentos credenciados na Argentina, Uruguai, Paraguai e Venezuela. Em relagdo a este Gltimo,
destaca-se que, embora a Venezuela ndo seja mais membro ativo do acordo, ainda pode aproveitar as vantagens do
reconhecimento internacional que a ILAAC concede aos laboratérios credenciados, 0 que representa um incentivo para que
faca negdcios com essas nagdes.

Palavras-chave: sistema integrado de gestéo, riscos, Mercosul.

parametros de dicha norma. Si se permite resaltar

3 una ventaja de acreditar laboratorios, es plausible

I. INTRODUCCION sefalar la reduccién de barreras técnicas dentro del

comercio internacional a las entidades que han sido

evaluadas de conformidad con la normativa y las

disposiciones de los organos nacionales
competentes.

La norma ISO 31.000 se cred para la gestion de los
riesgos y con una aplicabilidad a todo tipo de
organizaciones. Esta norma constituye un instrumento
el - : estratégico enfocado hacia los modelos de sistemas
base}das en los principios de calidad y de mejora abiertos, aspecto que favorece su adopcion
continua. . , indistintamente de las necesidades y contextos

El enfoque holistico de ISO ha producido organizacionales [2]. La recomendacion de esta
normativas destinadas a campos especificos como norma motiva su integracion a la 1SO 17025,
lo es el caso de la norma ISO/IEC 17025:2017 cuyas realzando el potencial que puede aportar a la gestién
orientaciones estan dirigidas a los laboratorios de de los laboratorios.
ensayo y calibracion, siendo esta una referencia de la
International Laboratory

La gestién de la calidad tanto en pymes como en
grandes organizaciones adquiri6 un aliado en la
normalizacion que gracias a la International
Standarization Organization (ISO), se han producido
normas con un alcance global [1]. El enfoque de las
normas ISO tienen una dimensién holistica que
abarcan el ambito interno y externo de las empresas

Con respecto a lo anterior, se resalta que la
integracién de las normas debe basarse en una
metodologia que favorezca su sinergia a fin de que
las entidades adoptantes puedan obtener un mayor
valor de los recursos provistos por estas. En sintesis,

Accreditation Cooperation (ILAC por sus siglas en
inglés), que es la organizacion internacional para los
organismos de acreditacion que operan bajo los
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se resalta la importancia de la integracion de la
normalizacion para lograr un mayor aprovechamiento
de las normas implantadas. Los autores [3] sostienen
que integrar implica crear un sistema de gestion Unico
y mas eficaz partiendo de la unificacion de criterios de
aquellos que ya se encuentran implantados en la
organizacion.

La Norma Espafiola UNE 66177 [10], denominada
“Guia para la integracién de los sistemas de gestion”,
la normativa, aunque esta dirigida a los sistemas de
gestion de calidad, gestion ambiental y de seguridad y
salud en el trabajo al resaltar que son “los mas
extendidos” no limita su aplicabilidad a estos, por el
contrario, expresa que puede adecuarse a otros tipos
de sistemas y a cualquier tipo de organizacion. Por
otra parte, destaca que la integracién mediante un
modelo de gestion por procesos contribuye a una
mayor eficacia y rentabilidad de la organizacion,
tomando como referente para su propuesta de valor
al modelo del ciclo de Deming PHVA (Planificar —
Hacer, Verificar, Actuar), por considerarlo una
herramienta efectiva dentro del proceso de
integracion de los sistemas de gestion.

Los paises miembros del Mercosur conformados
por Uruguay, Paraguay, Argentina y Brasil, disfrutan
de un nivel de desgravamen alto aplicable a todos los
sectores industriales y econémicos con excepcién de
la industria automotriz y la azucarera la cual es en
esencia de origen brasilero. EI Mercosur se reconoce
como “un ente de integracion sui generis” que cuenta
con las caracteristicas de una zona de libre comercio,
el cual “despliega de manera imperfecta muchos de
los elementos relativos a una unién aduanera, aunque
no se rinde al querer instituir un modelo de
integracion propio y avanzado [4]. Como zona de libre
comercio los laboratorios acreditados dentro de sus
paises miembros pueden operar bajo un modelo
integrado que favorezca la unificacion de criterios
para una gestion de proceso mas fluida y orientada
hacia la mejora continua.

II. MARCO TEORICO

2.1 Lacalidad en la organizacién

El termino calidad puede asociarse con los bienes o
servicios que cumplen con ciertos estandares,
demandas o exigencias de las personas que los
consumen o utilizan. Para una conceptualizacién mas
formal se evoca la definicion de [5] cuando indica que
es “el conjunto de caracteristicas que posee un
producto o0 servicio obtenidos en un sistema
productivo, asi como su capacidad de satisfaccién de
los requerimientos de los usuarios” (p. 19).

El autor [6] plantea un panorama evolutivo de la
calidad sefialando que la misma ha sido interpretada
de diversas maneras y en este respecto, resalta que
en sus inicios era propensa al control, posteriormente,
paso a una fase de autogestién, luego de ello las

organizaciones se orientaban a su aseguramiento, y
mas recientemente se asocia con la gestion.

Las necesidades de aplicar mejoras siempre
estaran presentes, ya que los competidores no estan
estéticos; por el contrario, ellos también buscan ser
mas rentables, sostenibles y efectivos. Aunque los
aspectos  financieros  son  importantes, no
proporcionan informacion suficiente para la toma de
decisiones estratégicas. La calidad del producto, que
los clientes consideran implicita, las relaciones con
las partes interesadas y otros factores también deben
ser considerados. Para una gestion eficiente, es
necesario medir y seguir los procesos para evaluar su
avance, desarrollo y concrecion. La gestion por
procesos facilita la compatibilidad entre los objetivos
de la organizacion y la satisfaccion del cliente [6] pero
si antes las empresas se basaban en los procesos,
hoy deben considerar el pensamiento o enfoque
centrado en el riesgo [2], [7].

2.2 Lagestion de la calidad

Instaurar un sistema de gestion de calidad en una
organizacion es una decision estratégica de la
Direccion, orientada a mejorar su alcance global, sus
relaciones con las partes interesadas y su rentabilidad
y sostenibilidad a largo plazo. Los principios que rigen
la gestion de la calidad incluyen el enfoque al cliente,
el liderazgo, el compromiso de las personas, el
enfoque orientado a procesos, la mejora continua, la
toma de decisiones basada en evidencias y la gestién
de las interrelaciones [8].

La calidad en la organizacion se gestiona mediante
la aplicacion de técnicas y métodos que optimizan
areas de produccién, comercial y administrativa, entre
otras, utilizando metodologias disefiadas para mejorar
estas areas. En el término gestion estan implicitos los
conceptos de objetivo y mejora continua, debido a su
interés en aportar valor al sistema de calidad [6].

Una gestién efectiva de la calidad en la organizacion
debe considerar aspectos como la planificacion, el
disefio y desarrollo de productos y procesos, la
eficacia en el manejo del recurso humano, la correcta
adopcién de los estandares, el control de calidad y su
posterior certificacion.

2.3 Los sistemas de calidad

Los sistemas de calidad responden a la necesidad
de implantar estandares en la gestién de los procesos
de la organizacion [8]. Estos son certificados
mediante un proceso de verificacion que evalia si la
estructura organizativa, los procedimientos, procesos
y recursos empleados cumplen con los estdndares y
especificaciones técnicas de la norma de gestion de
calidad implantada, como por ejemplo la familia 1ISO
9000 [9].

Los sistemas de gestiébn normalizados son una
estrategia que las organizaciones han adoptado para
garantizar su rentabilidad y la confiabilidad de sus
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resultados [10]. La norma ISO 9001:2015 basa su
enfoque de sistema de calidad en el ciclo de Deming
PHVA (Planificar — Hacer — Verificar — Actuar). Este
modelo también es adoptado por la ISO 17025:2017 y
la UNE 66177:2005.

2.4 Elciclo Deming

El ciclo de Deming, inicialmente conocido como ciclo
Shewhart debido a su fundador Walter Shewhart, fue
adoptado por los japoneses en 1950 con el nombre
que se le conoce actualmente. Originalmente,
constaba de cuatro etapas: planificar, hacer, estudiar
y actuar. En 1990, la etapa de estudiar sustituyé a
revisar, ya que Deming consideraba que “estudiar”
tenia un alcance mayor, evitando posibles omisiones.
Aunque algunos todavia utilizan revisar, “estudiar” es
un término mas amplio y adecuado para los efectos
de calidad [11]. En algunos contextos, también es
conocido por las letras PHVA (Planificar, Hacer,
Verificar y Actuar).

El ciclo PHVA le permite a la organizacion garantizar
gque sus procesos dispongan de los recursos
necesarios y que estos se gestionan correctamente.
De igual forma favorece la identificacion de las
oportunidades de mejora para emprender acciones y
aplicar correctivos. En la figura se aprecia como los
principios y requisitos de la norma ISO 9001
(capitulos 4 al 10), se integran al modelo PHVA [8]
para SGC.

2.5 Laboratorios de ensayo

Los laboratorios de ensayo son infraestructuras
donde se realizan pruebas y andlisis de productos,
materiales y procesos con el objetivo de garantizar su
calidad y seguridad. Estas entidades pueden valerse
de la calidad para favorecer el desarrollo de sus
actividades [12], dentro de un enfoque de gestién de
procesos y mejora continua.

En los laboratorios de ensayo, la calidad se
configura como una estrategia para mejorar su
gestién interna y sus interacciones con las partes
interesadas. La estandarizacion de estas entidades,
basada en un sistema de gestion de calidad aprobado
tanto a nivel nacional como internacional, aporta
mayor credibilidad y aceptacién a su trabajo, al mismo
tiempo que favorece su competitividad en el mercado
interno y externo.

El modelo de Sistema de Gestion de Calidad (SGC)
propuesto por la OMS es compatible con la Norma
ISO 9001:2000. Distribuye las actividades del
laboratorio en 12 elementos clave, compuestos por un
conjunto de actividades coordinadas entre ellas. (Ver
Figura 1).

_— —
io Personal >—GUIPOS >

T — 1
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informacion
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procesos cliente |n$talac:|ones
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Documentos Gestion de
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Flgura 1: Modelo de SGC de la OMS
Fuente: OMS [33]

2.6 La acreditacion y las partes interesadas

La acreditacion es la declaracion de competencia
técnica que el érgano acreditador otorga al laboratorio
que cumple con las actividades y requisitos
establecidos dentro de su alcance. Esta competencia
se logra mediante la evaluacion del cumplimiento de
los requisitos exigidos en las normas internacionales
de calidad.

El sistema de acreditacion tiene la potestad de
establecer los requisitos de acreditacién, su marco de
referencia y el procedimiento a seguir para garantizar
que las actuaciones estén dentro de los parametros
esperados. ElI cumplimiento debe ser confiable y
comprobable para que los resultados puedan tener
aceptacion nacional e internacional [7], [13].

Un beneficio de la acreditacion es la aceptacion de
datos y resultados de las pruebas y materiales de
referencia. A través del Acuerdo de Reconocimiento
Mutuo (ARM), la ILAC insta a la industria, los
gobiernos, los entes reguladores y los consumidores
a utilizar y aceptar los resultados de los organismos
de evaluacion de la conformidad acreditados, incluso
en otras economias, reduciendo asi los gastos que
implicaria realizar nuevas pruebas
(https://ilac.org/about-ilac/role/).

Las partes interesadas o grupos de interés son las
personas nhaturales o juridicas con quienes la
organizacion mantienen relaciones de diversa indole,
pudiendo estas ser internas o externas. Estas partes
interesadas representan un importante rol en la
organizacion, ya que de ellas depende su rentabilidad
y sostenibilidad en el tiempo. Dentro de este contexto
se destacan los accionistas, los trabajadores, los
clientes, los proveedores, las instituciones estatales y
la sociedad en general [14].

Las partes interesadas pueden tener asignada una

mayor o0 menor relevancia dentro de la

organizacion, pero dentro del SGC de laboratorios
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la satisfaccion del cliente tiene una especial Entes MERCOSUR
preponderancia [7], [8]. Acreditadores . Suspendida
de laboratorios Paises Activos (2017)
27 Entes reguladores Argentina Péraguay gruguay ernez-urela
"Una de las ventajas que aporta la acreditacion de Nomire . Organisimo Organisimo Direccibn de
. . Organismo Nacional de | Uruguayo de | Acreditacion
laboratorios es el Acuerdo de Reconomml_ento Mutuo Agenino  de | Acteditacion acreditacion del
(ARM) de la ILAC. Este acuerdo permite que las Acreditacion | (ONA), SENCAMER
entidades admitan la mutua certificacion de dependiente el
conformidad emitida por los laboratorios y organismos | CONACYT, _ ‘
de inspeccién acreditados por los miembros de la Rubrols o Laboratorios | e Laboratorios oOrggmsmps de | »Laboratorios
ILAC. Este acuerdo puede utilizarse como una Acreditados o Organismos | deensayoy certificacion  de | de Ensayos y
S . p . L de certificacion |  calibracion; sistemas  de | de Calibracion
estrategia de comercio internacional, ya que elimina « Organismos | » Organismos | gestion « Laboratorios
las barreras técnicas relacionadas con la realizacion deinspeccion | de certiicacion | eOrganismos de | de  Ensayos
de nuevos ensayos de productos o servicios que + Proveedore | de productos, certificacion ~ de | Clinicos
deseen ingresar a otras economias, lo que resulta sdeensayode | desisiemasde | producios * Organismos
favorable para las interrelaciones comerciales en el aptud geston de sLaboraloros  de. - de Inspeccion
o Productores | calidad o ensayo + Organismos
marco del Mercosur (ver tabla 1) de material de | gestion oLaboratorios de | de
referencia ambiental, asi | calibracion Certificacién
+ Organismo | Comola sLaboratorios de | de  Sistemas
de validacion y | certficacionde | anglisis clinicos | de Gestion de
verificacion personas. oProveedores de | la Calidad
+ Organismos ensayo de | *Organismos
de inspeccion o | aptitud de
actiyidadgsde +Organismos  de | Certificacion
verificacion y inspecci()n de Productos y
control Procesos:
o Otros
organismos o
entidades que
requieran de
acreditacion o
evaluacion de la
competencia de
SUS servicios,
de acuerdo a
sistemas
internacionales
reconocidos.
Estandar IRAM-ISO/IEC | NP-ISO/IEC Acreditable bajo la | ISO/IEC
Laboratorios de | 17025 17025:2018 norma UNIT - ISO | 17025:2017
ensayo Equivalente  a | Equivalente  a | /IEC  17025:2017
ISO/IEC ISO/IEC equivalente a la
17025:2017 17025:2017 ISO/IEC
17025:2017
Requisitos  y | eEntrega  de | Para los | »Andlisis formal o El
proceso formulario  y | laboratorios el | dela solicitante
documentos. | procedimientoes: | documentacion | debe operar
oRevision  de | oEtapa 1: | *Designacion bajo un SGC.
recursos: se| Solicitar  la | delequipode o Presentarel
asigna el | acreditacion: | evaluadoresy formulario  de
equipo presentar expertos solicitud  con
evaluador. formulario, técnicos documentos.

Tabla 1: Entes reguladores

2.8 Rubros acreditables

Los rubros acreditables en laboratorios de ensayo

varian segun el pais. Por ejemplo, en Venezuela se
observa la incorporacion del rubro de hidrocarburos,
el cual no esta presente en Argentina, Paraguay ni

Uruguay.

Tabla 2: Rubros acreditables
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Rubros abordados en laboratorios de ensayos
Argentina Paraguay Uruguay Venezuela
« Laboratorios de Alimentos | « Laboratorios de + Andlisis quimico y + Quimico
de Origen Animal andlisis fisico- microbiolégico de
quimico alimentos + Mecénico

« Laboratorios de Activos y
Residuos Quimicos en « Laboratorios para | * Pruebas ambientales | « Metalurgico,
matrices de Origen Animal | el anlisis de Hidrostatico
Semillas + Ensayos Mecénico

« Laboratorios relacionados
a Diagnostico en Sanidad | « Laboratorios
Animal relacionados con la
sanidad animal y

« Laboratorios de Alimentos | vegetal

de Origen Vegetal * Higiene,
Seguridad y
Proteccion

+ Ambiente

« Salud - Quimica

+ Laboratorios relacionados
a Plagas y Enfermedades
de las Plantas * Petroleo, gas y
derivados

+ Laboratorios de Productos

Fitosanitarios, Fertilizantes, + Alimentos,
Enmiendas y Bioinsumos Bioquimica, Agua,
Farmacéutico,

« Laboratorios de Estudios Medicamento
de Residuos,

Ecotoxicologia y Toxicidad

Dentro de la division de laboratorios de ensayo, el
rubro de alimentos predomina sobre los demas
sectores, con la distribucion observada en la tabla 3.

Tabla 3: Distribucion por rubro

Comparativo rubro general (Ambiental, Sanidad Animal,
Materiales y Construccion, Calibracién y Otros Rubros) Vs.
Pais Organo acreditador Alimento
Laboratorio Acreditados | Laboratorio Acreditados % Part
(General) (Alimentos) :
. Organismo Argentino de
Argenti 290 70 24,14%
fgentina Acreditacion (OAA °
Organismo Nacional de
Acreditacion (ONA) *Adscrito al
Paraguay . S 44 14 31,82%
guay Consejo Nacional de Ciencia y °
Tecnologia (CONACYT)
Organismo Uruguayo de
U - 33 14 42,42%
ruguay Acreditacion (OUA) °
Senicio Auténomo de
Venezuela | \Cmmalizacion, Caidad, 16 8 50,00%
Metrologia y Reglamentos
Técnicos (Sencamer)

En los datos obtenidos de los organismos de

acreditacion, se observé un predominio de

los

laboratorios de ensayo de alimentos sobre los demas
rubros acreditados, resaltando asi la importancia de la

incluye laboratorios publicos y privados autorizados
oficialmente para garantizar la seguridad alimentaria.
Estos laboratorios apoyan al Sistema Nacional de
Control de Alimentos y estan acreditados bajo la
norma de calidad ISO/IEC 17025
(https://www.argentina.gob.ar/).

Uruguay, por su parte, cuenta con el Laboratorio
Tecnologico del Uruguay (LATU) [35], que es el
laboratorio de referencia del pais en materia de
seguridad alimentaria y el coordinador de la Red de
Laboratorios ~ Ambientales de esta  nacidn
(https://www.latu.org.uy/). En Paraguay, la seguridad
alimentaria es responsabilidad del Instituto Nacional
de Alimentacién y Nutricién (INAN) [36], que actua
como laboratorio de referencia en el pais, trabajando
de manera conjunta con el Servicio Nacional de
Calidad y Salud Animal (SENACSA), quienes también
garantizan el control de la calidad de los productos
alimenticios, especialmente los de origen animal. Al
igual que en Argentina, estas entidades de referencia
se basan en la ISO 17025:2017
(https://www.inan.gov.py/, www.senacsa.gov.py)

En Venezuela, el laboratorio de referencia para el
analisis de alimentos es el Instituto Nacional de
Higiene Rafael Rangel (INHRR) [37], que forma parte
del Ministerio del Poder Popular para la Salud
(MPPS) y es responsable de realizar ensayos y
evaluaciones de calidad e inocuidad de productos
alimenticios. En conjunto con la Direccibn de
Inocuidad de Alimentos y Bebidas (DIAB),
responsable del control higiénico-sanitario de los
alimentos procesados, y el Instituto Nacional de Salud
Agricola Integral (INSAI) [38], encargado de la
vigilancia sanitaria de productos de origen animal y
vegetal, son las entidades garantes de la seguridad
alimentaria en este pais (https://inhrr.gob.ve/).

2.9 Sistemas de Gestion Integrados

Los sistemas integrados de gestién (SIG), refieren a
una estrategia orientada a optimizar varios sistemas
de calidad establecidos en la organizacion. Esta
estrategia permite unificar criterios con el fin de
cumplir con los objetivos estratégicos de la Direccién
y la satisfaccion de las necesidades de sus partes
interesadas [18].

2.10 Norma ISO 17025:2017
La norma ISO 17025:2017 es la propuesta de
calidad de la ISO aplicable a laboratorios de analisis y

calidad y la seguridad alimentaria para la poblacion.
Esto se destaca tanto en el contexto interno de cada
uno de los paises analizados, como en la ILAC, el
organismo internacional competente en la materia, y
el Mercosur.

calibracion. Esta norma considera los principios de
mejora continua basados en el modelo del ciclo de
Deming, adoptados también por el sistema de gestion
de calidad de la ISO 9001:2015 [8].

La ISO 17025 esta compuesta por ocho partes y
plantea cuatro requisitos con sus respectivas
subdivisiones. Entre los factores que destaca esta
norma se encuentran los principios de calidad
aplicados al &mbito de laboratorio, la mejora continua
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y la prevencion del riesgo [7]. El enfoque de procesos ISO 9001:2015 para sistemas de calidad. Realizar la
y el pensamiento basado en el riesgo es adoptado por adecuacion que corresponda por medio del método
la ISO/IEC 17025 [7] para que los laboratorios mas conveniente para la fusion puede favorecer no
evallen y gestionen los riesgos y oportunidades solo la integracion sino el aprovechamiento de los
relacionados con sus actividades para mejorar la aportes que cada una realiza por separado.
eficacia de su sistema de gestion y garantizar A continuacion, se presenta la siguiente tabla
resultados confiables [7]. tomada de Almeida [16], quien originalmente la

El enfoque de procesos basado en el riesgo de la realizd con base en Kafel y Sikora [17] y Roessler y
norma ISO/IEC 17025 la hace compatible para Schlieter [18]. En la misma se pueden apreciar las
integrarse con la ISO 31000, la cual es una propuesta diferentes metodologias de sistemas de integracion
de calidad especializada en la gestion de riesgos. disponibles en el contexto internacional.

2.11 Norma ISO 31000:2018

El riesgo se define como la probabilidad de que
ocurra un suceso peligroso. AENOR [10] lo describe
como una “Combinacion de la probabilidad y las
consecuencias que se derivan de la materializacion
de un suceso peligroso especificado” (p. 6). Cuando
hablamos de probabilidad, entendemos que el suceso
puede o no ocurrir. Sin embargo, en el contexto de las
organizaciones, es necesario implementar estrategias
de prevencion o gestion de riesgos para mitigar
posibles perjuicios a la rentabilidad, sostenibilidad,
competitividad y otras areas susceptibles de ser
afectadas.

La ISO 31000:2018, se adapta a las
especificaciones técnicas de la familia ISO 9000, lo
gue conlleva a que cumpla con los requerimientos de
la ISO/IEC 17025: 2017, puesto que esta Ultima
sugiere y recomienda la necesidad de implantar un
sistema de gestibn de calidad para una mayor Tabla 4: Metodologias de integracion.
eficacia de los niveles estratégico (Directivo),
operativo y administrativo en la organizacién [15].

Gestionar los riesgos significa  anticiparse
estratégicamente para evitar situaciones indeseables
gue puedan afectar a la organizacion. Para ello, la
ISO cred la norma 31000, cuya versibn mas reciente,
de 2018, sustituy6 a la de 2009.

En esta nueva edicién [2] se hace énfasis en varios
aspectos clave a considerar, entre los que vale la
pena mencionar:

* El liderazgo de la alta direccion y la integracion
de la gestibn del riesgo, comenzando con la
gobernanza de la organizacion.

* Las nuevas experiencias, el conocimiento y el
andlisis favorecen la revision de los elementos del
proceso, las acciones y los controles necesarios en
cada fase del proceso.

* Promueve el enfoque del modelo de sistemas
abiertos, lo que favorece la adaptacion a los cambios,
necesidades y contextos.

2.12 Teorias y Modelos de Gestién Integrados

El uso de metodologias de integracion para la
gestion de la calidad organizacional, forma parte de la
mejora continua que recomiendan Normas como la
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ltem | Codificacion | Denomincidn dela Norma Qrigen

1| Global Al Integracion del Sistema de Gestion - orientacion | Australi
ASINZS para empresas, gobiemos Y organizaciones | Nugva Zelanda
4531:1999 comunitarias. Austialia: SAI Global, 1999

2 |HB10190:2001 | Sistemas Inegrados de Gestion: El marco (Seri | Gran Bretafia
(e Sistemas Integrados de Gestion)

3 |PAS9%:2012 | Gestion Integrada (certficable y con estructura | Gran Bretafia

(e Ato Nivel)

4 [NTS(199) | Normas de Gestion para Mejorar la Calidad de | Noruega
Productos y Semvicios, Salud y Sequridad
Ocupacional y Medio Ambiente, Proyecto de
Norma Noruega, Insttto Noruego de Normas

Tecnoldgias, Oslo.

5 | DS800L:2005 | Sistemas de Gestion - Directivas sobre €l | Dinamarca
Desarroll de un Sistema Integrado de Gestion

6 |UNE6GLT7:2005 | Guia parala Inegracion Sistemas de Gestion | Espafia

(Aporta directrces para desarrolr, implantar y
evaluar el proceso de integracion de los SGC,
SGMA Y SGSSL)

No existe un estandar absoluto en el contexto de
los SIG. La revision de la literatura demuestra que,
por lo general, estos se centran directamente en los
sistemas de gestion, aunque Blasco [19] resalta que
existen otras metodologias para la mejora continua y
la calidad, como Six Sigma. Puede sefalarse el
aporte documental de la ISO en su libro “The
Integrated Use of Management System Standards”
[20], que propone un marco de referencia en estas
metodologias. Sin embargo, es necesario sefialar que
gran parte de estas metodologias integran el Sistema
de Calidad, el medioambiental y OHSAS [20]. La
norma espafiola UNE 66177 no es la excepcion, salvo
gue aclara que puede aplicarse a otros sistemas de
gestion.

2.13 Norma UNE 66177:2005

La UNE 66177 es una metodologia de integracion
de sistemas de calidad creada en Espafia por
AENOR. Propone las directrices para el desarrollo,
implantacion y evaluacion del proceso de integracion
de normas de los sistemas de gestién de: calidad,
ambiente y seguridad y salud en el trabajo de la
organizacion que han decidido integrar parcial o
totalmente dichos sistemas para lograr una mayor
eficacia y rentabilidad. Es aplicable a todo tipo de
organizacion indistintamente de su actividad, tamafio

o infraestructura. No posee fines contractuales ni de
certificacion.

Entre su propuesta de valor, ofrece:

» Apoyar a la directva en el disefio e
implementacion del SIG

+ ldentificar los métodos y herramientas requeridos
para su implantacion.

Su marco de referencia es la 1ISO 9001:2015, y su
enfoque metodoldgico se fundamenta en el ciclo de
mejora continua de Deming (PHVA). La integracion
de los sistemas de la UNE 66177 basado en el ciclo
PHVA, contempla unos aspectos esenciales: los
objetivos perseguidos por la organizacion, el contexto
en que se desarrolla y su nivel de madurez.

2.14. Reconocimiento Mutuo y Acreditacion.

Actualmente, la competencia global requiere que
todas las organizaciones implementen sistemas de
gestion que les permita estandarizar sus procesos
conforme a los requisitos de la normatividad
competente, logrando controlar y regular de manera
estricta sus dinamicas para garantizar resultados de
alta calidad [21].

La metrologia, la normalizacion y la evaluacion de la
conformidad son tres pilares fundamentales en el
ambito de la calidad y la seguridad en diversos
sectores industriales y comerciales. Estos trabajan
por separado, pero a su vez, estan interrelacionados
e interdependientes. Adema&s, son esenciales para un
desarrollo sustentable que conlleve a la participacién
absoluta dentro del comercio internacional y satisfaga
los requerimientos técnicos del mismo.

La acreditacion es la valoracion independiente de
los organismos de evaluacion de la conformidad con
las normas nacionales e internacionales reconocidas.
Mediante la acreditacién, entidades de gobierno,
proveedores y consumidores pueden tener confianza
en la calibracibn de equipos, en la validez de los
resultados de los ensayos, en los informes de
inspeccidén y en las certificaciones proporcionadas.

Proquideza [22] sefiala que un laboratorio
acreditado es aquel que cuenta con el reconocimiento
oficial de su competencia, este reconocimiento
consigue que los clientes tengan una forma rapida de
seleccionar servicios garantizados para pruebas,
medicion y calibraciones.

La idea de crear un laboratorio acreditado que
ofrezca el servicio de andlisis de alimentos y
productos industriales nace por el hecho de no tener
la suficiente certidumbre o claridad del tipo de
alimento y, sobre todo, de qué calidad esta ingiriendo
el consumidor ese mismo alimento.

Al tener un andlisis quimico de un laboratorio
acreditado, el producto podré elevar su presencia en
el mercado, tener mayor

certidumbre y elevar su precio y calidad como
producto.
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La finalidad del laboratorio de andlisis de alimentos
es proporcionar informacion sobre la composicién de
estos. Haciendo énfasis en la calidad y la garantia de
la calidad.

Un factor critico de éxito para los organismos de
evaluacion son los riesgos en este sentido, los
laboratorios de ensayos deben identificar los riesgos
a su imparcialidad de forma continua. La norma ISO
17025 [7] sefiala: “esto debe incluir aquellos riesgos
gue surjan de sus actividades o de sus relaciones, 0
de las relaciones de su personal. Sin embargo, estas
relaciones no necesariamente presentan un riesgo
para la imparcialidad del laboratorio”.

Algunos riesgos sobre la imparcialidad en los
laboratorios estdn atribuidos a la infraestructura
limitante, presiones indebidas, contratos de servicios
a precios bajos, patrocinios, presiones politicas entre
otros. La organizacién debe gestionar estrategias
efectivas para mitigar los riesgos en su laboratorio.
Alguna de esas estrategias son sistemas tecnolégicos
como Laboratory Information Management System
(LIMS), formacién continua del personal, estructura
organizacional robusta, revision de los contratos de
servicio, contrato de imparcialidad y tener una cultura
de calidad.

Para facilitar la aceptacion de los resultados
analiticos del laboratorio para el comercio, la horma
de acreditacién utilizada debe estar reconocida por la
comunidad internacional, y el organismo de
acreditacion debe ser reconocido como competente
para acreditar laboratorios. Los programas para el
reconocimiento de los organismos de acreditacién se
basan, en el esquema de la ILAC, en los requisitos de
la Norma Internacional ISO/IEC 17011: Evaluacion de
la Conformidad - Requisitos Generales para los
Organismos de Acreditacion que  Acreditan
Organismos de Evaluacién de la Conformidad
(ISO/IEC, 2017a). Puede obtenerse informacion sobre
organismos de acreditacion reconocidos a partir de
organizaciones que los reconocen, como la
Cooperacién de Acreditacién de Laboratorios de Asia-
Pacifico (APLAC), la Cooperacion Interamericana de
Acreditacion (IAAC) o la Cooperacion de Acreditaciéon
Europea (EA). Los organismos de acreditacién
también pueden ser signatarios de la ILAC
(Cooperacion Internacional de Acreditacion de
Laboratorios), asi como los entes certificadores de
cada pais estan respaldados por el Foro Internacional
de Acreditacion (IAF) y de acuerdos regionales (por
ejemplo, APLAC) de reconocimiento mutuo (ARM).
Estos ARM estan pensados para reducir las barreras
técnicas al comercio y facilitar la aceptacion de los
resultados analiticos de un laboratorio por parte de
los mercados extranjeros.

En el contexto latinoamericano y en especifico en el
marco de los paises miembros del Mercosur:
Argentina, Brasil, Paraguay y Uruguay (tabla 3)
poseen sus entes acreditados y forman parte de las

organizaciones mundiales de reconocimiento mutuo y
acuerdos de acreditaciones y certificaciones con la
IAAC y la IAF. En el caso de Venezuela, se presenta
una particularidad donde el ente acreditador es el
Servicio Desconcentrado de Normalizacion, Calidad,
Metrologia y Reglamentos Técnicos (SENCAMER)
pero debido a los conflictos politicos y econémicos,
esta institucion no posee acuerdos de reconocimiento
mutuo e internacionales, por lo tanto, las
acreditaciones emitidas por el ente solo tienen validez
dentro de Venezuela. Adicionalmente ya el pais no
forma parte del Mercosur desde el afio 2017.

Para los organismos evaluadores de la calidad o
laboratorios de ensayo y calibracion en Venezuela
resulta un reto para el reconocimiento mutuo de sus
actividades y resultados, debido a la situacion politica,
social y economica del pais. SENCAMER no forma
parte de la IAF, lo que imposibilidad que los
laboratorios u organismos de Venezuela acreditados
por este ente sean reconocidos por otros paises.

De forma estratégica los laboratorios de ensayo en
Venezuela tienen la necesidad de optar por
acreditarse con organismos que formen parte de la
IAF, para que puedan tener la libertad de proveer
productos y servicios bajo las consideraciones del
reconocimiento mutuo. De esta manera tener abrirse
a los servicios de andlisis de las empresas y a su vez
apertura de actividades al libre comercio y
exportacién de productos en el contexto particular de
los paises integrantes del Mercosur y otros paises de
Latinoamérica.

2.14 Objetivos de Desarrollo Sostenibles.

La relacion entre el establecimiento de metas
alineadas a los Objetivos de Desarrollo Sostenibles
(ODS) en los sistemas de calidad, posiciona a las
empresas dentro del mercado, al certificar su
actividad comercial aumentando la confianza de los
consumidores y el acceso a productos y servicios,
siendo relevante o clave como elementos para el
bienestar y la resiliencia de los paises [23].

El establecimiento de los ODS en la hoja de ruta del
sector privado, facilitd fijar objetivos con sinergias en
lo ambiental y en la calidad. Ademas, estos criterios
dentro de los sistemas de gestion de calidad, ha
facilitado la incorporacién de otros procesos como la
gestion de riesgos, la gestion de la ética y el
cumplimiento, e incluso la privacidad de datos
personales [23].

En el mismo contexto la alineacién de ODS en los
sistemas de gestion de calidad, puede resultar en
varias  alternativas para el crecimiento vy
fortalecimiento de las empresas, por ejemplo, a través
de las alianzas publico - privadas para el desarrollo, el
fomento de cadenas de valor integradas o la
incorporacion de los consumidores en mercados
emergentes. De esta manera, las empresas pueden
capitalizar numerosos beneficios, sirviendo estos
como instrumentos importantes para estimular la
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inversion, la innovacion y el crecimiento empresarial
[23].

De acuerdo con Malik [24]: “las practicas en
sostenibilidad optimizan la competitividad y el
rendimiento de las empresas, debido a que permite la
integracion de sistemas de calidad que mejoran la
toma de decisiones, la gestion eficiente de los
recursos que se traduce en menores costos, una
valoracion de riesgo menor y la inclusion en indices
gue dan confianza a los inversores, unos resultados
mas positivos a largo del tiempo, el desarrollo de
productos de valor afiadido a través de la innovacion,
la satisfaccion de los consumidores y su disposicion a
pagar precios premium Yy el bienestar de los
empleados que redunda en su productividad”.

En la integracion de sistemas de gestion es
necesario partir de una identificacion adecuada de los
procesos de la organizacion y de sus interacciones; la
integracién esta basada [10] en la metodologia
planificar-implantar-verificar-actuar, en el ciclo de
mejora continua PDCA o ciclo de Deming, método de
trabajo que facilita la integracion de sistemas al ser
comun a todos los estandares.

La integracion de sistemas de gestion se ha ido
imponiendo como una condicién para la sostenibilidad
empresarial; lo que, en principio, fue interés por
integrar tres sistemas de gestion basicos: calidad,
medio ambiente y prevencién de riesgos laborales,
con el tiempo se ha convertido en una necesidad
debido al trabajo de los Comités Técnicos de ISO que
han ido generando nuevos sistemas de gestién de:
compliance (ISO 19600), seguridad alimentaria (ISO
22000), continuidad en el negocio (ISO 22301),
seguridad en la informacién (ISO 27001), riesgos
(ISO 31000), contra el soborno (ISO 37001),
seguridad y salud en el trabajo (ISO 45001) y la
energia (1ISO 50001).

La Organizacion Internacional de Normalizacion
considera que las normas internacionales son una
ayuda para implementar los Objetivos de Desarrollo
Sostenible formulados por la Asamblea General de
las Naciones Unidas y que configuran la Agenda 2030
para el Desarrollo Sostenible [25].

También las normas UNE contribuyen al logro de los
ODS. En los ultimos afios, la Asociacion Espafiola de
Normalizacién (UNE), en su calidad de socio de la
Red Espafiola del Pacto Mundial ha elaborado
numerosas normas, gran parte de las cuales son una
trasposicién de normas ISO, que son relevantes para
la consecuciéon de los ODS. En este sentido los
planteamientos anteriores, y conjunto con las
exigencias derivadas del proceso de auditoria de
estos sistemas de gestion, generaron en las
empresas un interés por su armonizacion,
agrupandolos en un Udnico sistema integrado de
gestion surgiendo, la Norma Espafiola UNE 66177.
Sistemas de gestion. Guia para la integracion de los

sistemas de gestion, norma que ain no ha sido
actualizada.

La cooperacion internacional en el Mercosur es una
herramienta trasversal cuyos objetivos generales son:
fortalecer las capacidades de cada uno de los
miembros del bloque, profundizar la integracion
regional, reducir las asimetrias entre los paises del
bloque, intercambiar de manera horizontal,
conocimientos 'y experiencias, buenas practicas,
politicas tanto al interior del bloque como con otras
instancias de integracion regional y extrarregional
existentes [26].

En este contexto de la cooperacién, se evidencia
relacion con el eje prosperidad de la Agenda 2030
con los ODS 8 y 10, establecidos con el trabajo
decente y crecimiento econémico y adicionalmente la
contribucion en la reduccion de las desigualdades. En
el logro de los objetivos planteados se establecen
acciones para contribuir de forma positiva en ellos
como son el fomento de la negociacion colectiva y
establecer alianzas y colaboraciéon con proveedores
locales, asi como el fomentar alianzas publico-
privadas con otros organismos o entidades para
desarrollar proyectos que contribuyan a la reduccion
de las desigualdades. También apoyar campafias de
cooperacién internacional en paises emergentes o en
vias de desarrollo.

2.15 Cambio Climatico.

Existen varias definiciones sobre cambio climatico
propuestas por entidades internacionales. En este
sentido El Panel Intergubernamental sobre Cambio
Climatico lo define como [27]: “El cambio del clima, tal
como se entiende en relacion con las observaciones
efectuadas, se debe a cambios internos del sistema
climatico o de la interaccién entre sus componentes, 0
a cambios del forzamiento externo debidos a causas
naturales o a actividades humanas”. Como corolario,
Vega [28] propone: El sistema econdémico se
convierte en una de las fuerzas mas poderosas de
cuantas se ocultan tras la aparente racionalidad de
nuestra civilizacion actual, pero donde el deterioro
medioambiental es cada dia mas evidente vy
I6gicamente tiene un origen comun: la relacién entre
la civilizacién y el equilibrio de la tierra (p. 27).

El cambio climéatico ejerce influencia directa e
indirecta sobre los indicadores macroeconémicos de
los paises. Esta es una realidad que se viene dando
paulatinamente. Sin embargo, los politicos de las
naciones industrializadas y sus poblaciones se han
sensibilizado en mayor medida, y han tomado
acciones mas decididas para resolver la problemética.
En este aspecto el cambio climatico es percibido
desde un enfoque empresarial es por ello que ahora
las grandes empresas presentan anualmente sus
reportes anuales de responsabilidad social y
sostenibilidad, en los que se demuestra la
trascendencia que tiene el tema ambiental en la
estrategia empresarial. En el caso especifico del
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mundo de los negocios privados, podemos identificar
actividades de produccion industrial, servicios,
comercio y mixtas. Especialmente, la produccion
industrial o manufactura es una de las actividades
més directamente vinculadas con el cambio climatico.

Sobre este punto, Gutberlet [29] sostiene que La
produccién industrial ha contribuido a la mejora de
nuestra calidad de vida. Para la mayoria de nosotros
es dificil imaginar no tener acceso a los bienes de
consumo que van desde la electronica, textil,
alimentos y bebidas hasta sofisticados medios de
transporte y comunicacion. Sin embargo, mientras el
consumo usualmente no reconoce los costos
ambientales involucrados porque son externalizados.
Los sectores publico y privado ya desfavorecidos de
la sociedad tienen que soportar las consecuencias de
la contaminacion y la pérdida de la biodiversidad, los
paisajes naturales y el patrimonio cultural. La
manufactura aun depende principalmente de la
extraccion de recursos naturales y mucho menos del
uso de materiales reciclados, se basa en la
disponibilidad de energia y agua y frecuentemente
requiere el espacio, la atmdsfera, los rios y los mares
para absorber los residuos que producen (p. 225).

El cambio climatico amenaza con perturbar las
condiciones en que se producen y consumen una
gran variedad de bienes y servicios que son
importantes para el bienestar econémico. El comercio
puede aumentar la vulnerabilidad de algunos paises
al cambio climatico obligandoles a especializarse en
productos en los que tienen una ventaja comparativa
y a recurrir a las importaciones para atender a sus
necesidades de otros bienes y servicios. Esos paises
pueden llegar a ser vulnerables si el cambio climatico
provoca una interrupcion del suministro de los bienes
y servicios que importan. Por otro lado, el comercio
también puede ser una forma de salvar las diferencias
entre las condiciones de oferta y las de demanda, de
manera que, si el cambio climatico provoca escasez
de determinados bienes y servicios en un pais, éste
pueda recurrir a los paises donde se sigue
disponiendo de esos hienes y servicios. Por ello,
aparte de sus efectos de mitigacién, el comercio
puede contribuir a ayudar a la humanidad a adaptarse
a las consecuencias de un futuro mas caluroso [30].

Segun el informe de la OMC y el PNUMA [30], el
impacto del cambio climatico sobre el comercio ocurre
principalmente de dos formas:

a) Cambios en las ventajas comparativas: se refiere
a la influencia del cambio climético en la modificacion
de los rendimientos de los recursos que la naturaleza
ha dotado a cada pais. Ello depende de Ila
localizacién geografica de los paises, lo cual puede
provocar variaciones en los volimenes de
participacion porcentual de las mercancias en la
composicion del comercio internacional

b) Vulnerabilidad de las cadenas de suministro:
hace referencia a la fragilidad del sistema de

desplazamiento, carga y manipuleo de un producto
desde la compra de los insumos para producirlo, el
manejo de inventarios, los medios de transporte y su
distribucién internacional. Desastres naturales como
maremotos, tifones, huracanes, tormentas,
inundaciones, sequias, etc., pueden provocar
alteraciones en los servicios prestados por puertos,
aeropuertos, terminales terrestres y estaciones
ferroviarias.

El clima de la regiéon de América Latina y el Caribe,
rodeada por los océanos Pacifico y Atlantico, esta
influenciado en gran medida por las temperaturas
superficiales del mar (TSM) predominantes y los
fendmenos de acoplamiento atmésfera-océano a gran
escala conexos, como El Nifio-Oscilacion del Sur
(ENOS). Las condiciones de TSM del Pacifico tropical
central y oriental son de crucial importancia para
determinar el inicio de un episodio de EIl Nifio/La Nifia
y su influencia en los patrones y extremos climaticos,
tanto a nivel mundial como en la region. El Pacifico y
el Atlantico tropicales también influyen de manera
decisiva en la variabilidad del clima de América Latina
y el Caribe, especialmente en la costa septentrional
del Pert y el Ecuador, la Amazonia, el noreste del
Brasil y el sudeste de América del Sur y, durante la
temporada de huracanes, en el Atlantico norte
tropical, la costa oriental de México y el Caribe [31].

En el Sexto Informe de Evaluacién del Grupo de
Trabajo | del IPCC12 se afirma que el calentamiento
global esti alterando la intensidad y frecuencia de
muchos fenébmenos meteoroldgicos extremos, 1o que
a su vez provoca O agrava otros fendmenos de
efectos devastadores, como inundaciones,
deslizamientos de tierra, incendios forestales vy
aludes. Los riesgos e impactos socioecondémicas mas
amplios asociados a tales fenébmenos se describen en
la seccién “Efectos y riesgos climatolégicos”. El
infforme sefiala asimismo que las tendencias
observadas en América Central y del Sur indican un
probable aumento de la intensidad y frecuencia de los
episodios de calor extremo y una probable
disminucion de la intensidad y frecuencia de los
fendmenos de frio extremo, asi como un incremento
de las precipitaciones medias e intensas en el sureste
de América del Sur. En las secciones siguientes
solamente se sefalan los fendmenos meteorol6gicos
y climaticos mas extremos de 2023; haga clic aqui
para acceder a un mapa interactivo en linea que
recoge al detalle todos los fenébmenos extremos de
los que se tiene constancia.

Los efectos del clima en la regién de América Latina
y el Caribe se asocian no solo a fendmenos
peligrosos, sino también a un complejo escenario de
mayor exposicion y vulnerabilidad. La presencia de El
Nifio durante el segundo semestre de 2023 contribuy6
a agravar los efectos del clima. Al igual que en afos
anteriores, a esa compleja situacion se afaden los
elevados y crecientes precios de los alimentos, el
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aumento de la pobreza a raiz de la pandemia de la
enfermedad por coronavirus (COVID-19), los altos
niveles de desigualdad de ingresos y los niveles cada
vez mas altos de hambre, inseguridad alimentaria e
impacto en el intercambio econémico en Suramérica.
Los desastres y el cambio climatico, sumados a las
perturbaciones socioecondmicas, son los principales
factores de inseguridad alimentaria aguda en la
region; tal es asi que en 2023 se alert6 de que 13,8
millones de personas se encontraban en situacion de
crisis alimentaria aguda, esto es, la fase 3 o superior
de la Clasificacién Integrada de la Seguridad
Alimentaria en Fases (CIF), especialmente en
América Central y el Caribe. Los fenémenos
meteorolégicos y climaticos extremos provocados por
el cambio climatico afectan a todos los pilares de la
seguridad alimentaria (disponibilidad, acceso, uso y
estabilidad). Los efectos sobre la produccion agricola
reducen la disponibilidad de alimentos y los ingresos,
lo que restringe el acceso a los alimentos y provoca la

falta de diversidad alimentaria.

Las grandes empresas de Ameérica Latina y el
Caribe han incorporado cada vez mas el cambio
climatico en su estrategia corporativa, tal como viene
sucediendo con las empresas multinacionales de
paises desarrollados. Si bien se dispone de menos
informacion de las empresas latinoamericanas que de
las europeas y norteamericanas, ya existen algunos

registros que pueden indicar ciertas tendencias.

El cambio climatico representa uno de los desafios
mas significativos en la actualidad, con implicaciones
vastas y profundas en todos los aspectos de la
sociedad y la economia global. La comunidad
internacional ha intensificado sus esfuerzos para
abordar estos desafios, y una de las respuestas mas
recientes y relevantes en el &mbito de los sistemas de
gestibn ha sido la publicaciébn del comunicado
conjunto por la International Accreditation Forum (1AF)

y [a 1SO el 23 de febrero de 2024.

IAF resalta la necesidad de adaptar las normas de
sistemas de gestibn para incluir explicitamente
consideraciones de cambio climéatico, en linea con los
compromisos establecidos en la Declaracion de
Londres sobre Accién Climatica. Esta enmienda
afecta tanto a las normas existentes como a las

nuevas en desarrollo, asegurando que

organizaciones consideren el cambio climatico como

una parte integral de su contexto operativo.
Las enmiendas introducidas afaden

declaraciones clave a las normas de sistemas de

gestion, centradas en los siguientes puntos:

» Comprension de la Organizacion y su Contexto
(Clausula 4.1): Las organizaciones deben determinar
los problemas externos e internos relevantes,
incluyendo el cambio climatico, que pueden afectar su
capacidad para lograr los resultados esperados de su

sistema de gestion.
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+ Comprension de las Necesidades y Expectativas
de las Partes Interesadas (Clausula 4.2): Las
organizaciones deben considerar cémo el cambio
climatico influye en las necesidades y expectativas de
sus partes interesadas y coOmo estas necesidades
afectan la implementacion y eficacia del sistema de
gestion.

El enfoque recomendado para dar tratamiento a la
enmienda, es llevar a cabo la metodologia que ha
definido la organizacion ante un cambio del contexto,
determinando si el Cambio Climatico es un tema
relevante, y tomando en consideracién:

+ Mitigacion/Adaptacion: es importante discernir si
la organizacién puede adoptar medidas para mitigar
el Cambio Climatico, o llevar adelante estrategias
para adaptarse a éste.

» Cuestiones especificas de cada norma de
gestion: el Cambio Climatico tiene implicancias
especificas para cada sistema de gestion del que se
trate.

+ Sector econdmico: el tipo de actividades que
lleva adelante la organizacion y el sector econémico
en donde se desenvuelve aporta un enfoque
particular para tratar el Cambio Climatico.

En el caso de que luego de evaluar este cambio de
contexto la organizacién determine que el Cambio
Climatico es un tema relevante para su sistema de
gestion, se debe enfocar en posibles cambios en, al
menos, los siguientes elementos de dicho sistema:
Gestion de Riesgos, determinacion de medidas para
tratar los riesgos, objetivos del sistema de gestion y
Control Operacional.

ISO 9.001 Gestion de la Calidad: La inclusion de
consideraciones de cambio climatico en 1SO 9001
implica que las organizaciones deben evaluar como
los factores climéticos pueden influir en la calidad de
sus productos y servicios. Por ejemplo, las
interrupciones en la cadena de suministro debido a
fendmenos climéaticos extremos podrian afectar la
capacidad de una empresa para mantener la calidad
consistente de sus productos. Las organizaciones
deben integrar planes de mitigacion y adaptacion en
sus procesos de gestién de calidad para abordar
estos riesgos.

ISO 31.000 Gestién de Riesgo: la inclusién de
consideraciones de cambio climatico en esta norma
implica a las organizaciones cémo integrar estos
aspectos en sus sistemas de gestion integrados la
evaluacion de riesgos Climaticos procurando
identificar cédmo los fenébmenos climéticos extremos
(tormentas, inundaciones, olas de calor) pueden
afectar continuidad de sus operaciones. También
evaluar como estos riesgos climaticos especificos
impactan las operaciones diarias y planificar medidas
preventivas para mitigarlos. Esto incluye la evaluacion
de la infraestructura y su capacidad para soportar
condiciones climéaticas adversas. En este contexto
reporte 2012 del Carbon Disclosure Project (CDP)
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para América Latina [32], indico que indica que de las
32 empresas de la region que contestaron el
cuestionario (enviado a un total de 50), el 83%
identifica la gestion de riesgo de caracter regulatorio
asociados al cambio climéatico. En relacion con los
riesgos fisicos del cambio climatico para sus
empresas, destacando que cuenta con estrategias de
mitigacion de riesgos fisicos como: monitoreo de
estudios sobre impactos futuros del cambio climatico,
adaptacion de estructuras fisicas y mejoras
tecnoldgicas para productos o servicios.

Ill. RELEVANCIA DEL MODELO

Aunque la UNE no plantea como primera opcion la
integracion del sistema de gestion de riesgos, se
considera viable para el estudio debido a su
estructura maleable, aplicable a todo tipo de
organizacion sin importar su tamafio o actividad,
segun su prélogo. En tal sentido, puede adecuarse a
los laboratorios de ensayo acreditados dentro del
contexto del Mercosur. Ademas, tiene la ventaja de
que también se enfoca en el ciclo PHVA. Aunque la
norma ISO 31000 posee un enfoque distinto basado
en el riesgo, este es también uno de los enfoques que
rige la ISO 17025:2017.

Entre los diversos modelos de integracion de
sistema, vale mencionar el de Enfoque de Sistemas,
gue describe las relaciones entre los objetivos, los
procesos y los recursos, dentro de un ciclo interactivo
aplicable a todos los procesos. Y la gestion de los
sistemas es interdependiente.

Seguidamente, se tiene el modelo de la Gestidn
Total de la calidad, muy similar al anterior al enfatizar
las interrelaciones entre los SG, la cultura
organizacional y el liderazgo. En esta propuesta la
integracion se produce mediante el amagamiento de
estructura, cultura y procesos comunes. Karapetrovic
& Rocha [32] sostiene que esos modelos no
presentan claramente la integracion entre los distintos
SG en la organizacién, en tal sentido, lo que crean es
una alineacién, pero sin el aprovechamiento de las
bondades de los elementos claves de fusionar que es
el fin de la integracién, pues que no es solo unir los
SG, es unificar criterios para obtener su mayor valor y
rendimiento.

Luego de la investigacién exhaustiva que requirio
este estado del arte, se determin6 que aun cuando la
norma UNE 66177, ofrece la posibilidad de
integracion de otros SGC, siempre se emplea en los
sistemas referenciados calidad, ambiente y seguridad
y salud en el trabajo. De esta forma se detecta una
brecha en lo referente a los sistemas de integracion
gue abarquen otras areas como lo es el caso del
enfoque en el riesgo. Resulta interesante profundizar
en el tema para generar a futuro un modelo que
aporte una nueva estrategia de calidad con un
enfoque orientado hacia la  sostenibilidad,

competitividad y rentabilidad del laboratorio de
ensayo en el entendido de que podra optimizar el uso
SUS recursos.

Los temas que estén en la interseccion del comercio
y el cambio climético son controvertidos y han estado
en la agenda de las negociaciones multilaterales,
donde se han perfilado posturas divergentes entre los
paises desarrollados y muchos paises en desarrollo.
Esto se debe a que las politicas de combate al
cambio climatico pueden afectar el comercio. La
mayor conciencia de los impactos ambientales de la
produccién y comercializacion de productos ha dado
lugar a que las empresas comiencen a ser evaluadas
no soélo por su capacidad de proveer productos y
servicios de calidad, sino también por su capacidad
de balancear los aspectos econdmicos, sociales y
ambientales, es decir por su sustentabilidad. En este
contexto, las grandes empresas han ido incorporando
el cambio climatico en sus estrategias y procesos de
toma de decisiones. Actualmente un importante
desafio es incorporar también esta tematica en las
agendas de las empresas de menor tamario.

Las normas ISO son unas de las herramientas
objetivas lideres, que ayudan a los responsables
politicos en las decisiones relacionadas con los
incentivos publicos, regulaciones, y el uso de normas
para promover la eficiencia energética y las nuevas
tecnologias verdes con un enfoque en la empresa, asi
como la gestion del riesgo por el cambio climatico.

El presente estado del arte contempla un recorrido
por la evolucion de los Sistemas de Calidad (SC)
desde sus inicios con Deming a mediados del siglo
pasado hasta la actualidad. Mas alla del enfoque en
los procesos, hoy en dia se busca mitigar la
ocurrencia de riesgos que puedan generar perjuicios
de cualquier naturaleza a la organizacion. En el
contexto del laboratorio, este es un aspecto que debe
estar estrictamente controlado, ya que toda
informacién y resultado debe ser confiable y
sustentable en pruebas.

Llevar a cabo un estudio que unifique dos normas
ISO bajo el criterio de integracién de una norma
externa resulta interesante, especialmente por el
interés en crear soluciones que favorezcan las
interacciones entre laboratorios y el comercio en
nuestra region.

Es relevante avanzar y adaptarse a los cambios.
Aunque han surgido nuevos enfoques de calidad, el
ciclo PHVA no ha caido en desuso. Por el contrario,
constituye la base para la creacién de modelos de
integracién, ya que la planificacién, la accion, la
verificacion y la actuacion siguen vigentes. En
consecuencia, se busca aportar nuevos elementos
para su actualizacion y repotenciacion. La mejora
continua sigue siendo relevante y el enfoque en los
riesgos persigue el objetivo de que los resultados
sean cada vez mas Optimos.
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Una linea de investigacion novedosa podria [4] Massari, R. J. H. (2019). ElI mercosur:
enfocarse en la creacion de un modelo que integre realizaciones y perspectivas.
efectivamente la norma 1SO 31000 para la gestion de
riesgos con otras areas del Sistema de Gestion de [5] Cuatrecasas, L. (2017). Gestion Integral de la
Calidad (SGC), cubriendo brechas sobre su impacto Calidad. Implantacion, Control y Certificacion.
en el cumplimiento de los ODS y el cambio climético. Espafia: Profit.

IV. CONCLUSIONES [6] Pérez, J. (2010). Gestion por procesos. Espafia.
Esic.

Entre los aspectos principales se encontrd que las

partes interesadas de los laboratorios acreditados [7] Norma ISO 17025:2017 Requisitos generales
dentro del marco del Mercosur pueden verse para la competencia de los laboratorios de ensayo y

beneficiadas por los acuerdos internacionales de calibracion.

suscritos por la ILAC. Es necesario que los

laboratorios se acrediten para aumentar la confianza [8] Norma ISO 9001:2015 Sistema de Gestién de la
en sus resultados. ElI Mercosur ofrece un escenario Calidad.

gque sus miembros pueden aprovechar para sus

intercambios comerciales y, en el caso de los [9] Equipo Vértice. (2010). Gestion de la calidad
laboratorios, la supresion de las barreras técnicas (ISO 9001/2008). Editorial Vértice.

representa una gran ventaja competitiva frente a otros

paises que no pertenecen al Acuerdo. [10] AENOR. (2005). UNE 66177 Sistemas de

La norma ISO 17025 se ha establecido como de
obligatorio cumplimiento para la acreditacion de
laboratorios. Esta norma se enlaza con la
metodologia de integracion UNE 66177, ya que

gestion. Guia para la integracion de los sistemas de
gestion. Madrid, Espafia: Asociacién Espafiola de
Normalizacion y Certificacion.

ambas se basan en el ciclo PHVA. Ademas, se [11] Evans J., Lindsay W. (2008). Administracion y
enlaza con la ISO 31000 en su fundamento del Control de Calidad. 72 Edic. México: Cengage
pensamiento basado en el riesgo. Learning.

La alineacion de ODS en los sistemas de gestién de
calidad genera resultados positivos para el [12] Guerra F., Rojas |, Torres D. (2023).

crecimiento y fortalecimiento de las empresas, este Importancia de la Implementacién de un Sistema de

crecimiento viene dado por las alianzas publico - Gestion de Calidad en Laboratorios de Ensayo. Rev.
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