La Certificacion de Calidad en el Peri

I. ANTECEDENTES:

os temas vinculados a la calidad afectan cada vez

mas el trabajo de los abogados, especialmente a
los relacionados con las transacciones mercantiles, el
comercio exterior, la defensa del consumidor y el bien-
estar humano.

En el comercio y la industria, ademas de importar el
nimero de bienes negociados, es vital establecer su
calidad e inocuidad, constituyendo estas dos varia-
bles factores importantes para establecer el valor de
las mercaderias.

Es esencial, entonces, que reconozcamos en los «in-
formes de ensayo de laboratorio, los informes de ins-
peccién y los certificados de conformidad», instru-
mentos importantes para emitir una opinién legal res-
pecto del cumplimiento o no de condiciones contrac-
tuales o normas técnicas de una operacién comercial,
odisefiar una defensa adecuada de nuestros clientes.
Este articulo pretende, por ello, que los abogados se-
pamos qué pedir, o qué esperar de cada uno de estos
documentos, y evitar que por una aparente sutileza
cometamos un grave error.

Hasta la promulgacion del Decreto Legislativo N°658
la entidad con facultades exclusivas para emitir las
certificaciones de calidad con valor oficial en el Pert
era el ITINTEC (Instituto de Investigaciéon Tecnologi-
ca Industrial y de Normas Técnicas).

Al entrar en vigencia este Decreto Legislativo, se
desactivo el ITINTEC vy el Estado dejé abierta la posi-
bilidad de que la nueva entidad Estatal competente
en temas de calidad, el Instituto Nacional de Defensa
de la Competencia y de la Propiedad Intelectual
(INDECOPI), delegue algunas de sus facultades ofi-
ciales a entidades debidamente “acreditadas”; es de-
cir, las reconocidas como competentes técnicamente
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luego de haber sido sometidas a una estricta evalua-
cion regida por normas de la familia ISO/IEC.

Al superar ese proceso de acreditacién, entidades
privadas o publicas obtienen por la delegacién de
INDECOP], la facultad de expedir informes de ensa-
yo, o certificados de conformidad o de inspeccién
con valor oficial; en otras palabras, en nombre del
Estado Peruano.

A la fecha, INDECOPI ya tiene en plena marcha los
sistemas de acreditacién de laboratorios de ensayo y
de organismos de certificaciéon; resultando aun in-
completos los avances en la acreditacion de los orga-
nismos de inspeccién, y otros que no tocaremos en la
presente nota, denominados organismos de certifica-
cion de sistemas de calidad, como el ISO 9000 o ISO
14000, los mas en boga. :

Los organismos estatales y sobre todo los Ministe-
rios, al principio torpes en el entendimiento de los
nuevos sistemas de calidad, como es 16gico, estan exi-
giendo crecientemente que los informes técnicos -de
toda indole- que deban preparar sus organismos, o
que sean presentados a ellos para su aprobacién, es-
tén sustentados en informes o certificados expedidos
por los organismos reconocidos ante INDECOPL. Es
claro, pues, que estas entidades, cumplirdn en un
futuro inmediato un importante rol dentro del que-
hacer de la calidad y del control estatal de la misma.

II. LA ANTIGUA “CERTIFICACION"
SE HA DIVIDIDO EN TRES PARTES:

INDECOPI], a diferencia de ITINTEC, adoptd inme-
diatamente el disefio de las normas ISO/IEC y las
incorpor6 a la legislacién peruana, convirtiéndolas
en “GUIAS PERUANAS” y las puso en practica.



PEDRO CASTILLEIO ARRIETA

Este diseno implicé diferenciar claramente tres acti-
vidades que antes no habian sido correctamente dis-
criminadas por ITINTEC. Las labores que antes esta-
ban fusionadas en un mismo concepto, el de “certifi-
cacién”, se diferenciaron en tres actividades comple-
mentarias pero independientes, la de «inspeccién»,
la de «andlisis de laboratorio» y la de «certificacién»
de conformidad propiamente dicha.

III. EN QUE CONSISTE CADA
CONCEPTO:

(Qué es un certificado de inspeccién?

En un documento que acredita la realizacién de una
medicidén, examen o verificaciéon de una o mas ca-
racteristicas de un producto o servicio, que son com-
paradas con los requisitos especificados con el fin
de determinar su conformidad. (Gufa PERUANA
ISO/IEC 39).

(Qué es un informe de ensayo?

Es un documento que acredita la realizaciéon de
un ensayo (andlisis), es decir, una operacién téc-
nica que consiste en determinar una o varias ca-
racteristicas de un producto, proceso o servicio
dado, de acuerdo a un proceso especificado. (Guia
PERUANA ISO/IEC 39).

({Qué es un certificado de conformidad?

Esun documento emitido conforme a las reglas de un
sistema de certificacion que indica que se puede con-
fiar razonablemente que un producto, proceso o ser-
vicio debidamente identificado esta en conformidad
con unanorma u otro documento normativo especifi-
cado. (Guia PERUANA ISO/IEC 39).

Notese que en el caso del informe de inspeccién y del
certificado de conformidad, no se otorga informe o
certificado alguno que establezca un resultado subje-
tivo. Siempre se trata de operaciones técnicas que
implican la contrastacién entre los resultados de la
evaluacion practicada y los requisitos de una norma
técnica o de las condiciones contractuales contra la
cual son comparados. Es decir, estos resultados se
miden contra un patrén predeterminado y no contra
el simple parecer de una persona o entidad acredita-
da. De otro lado, si bien en los informes de ensayo,
los resultados no son contrastados contra ninguna

norma técnica, éstos deben ser hallados de conformi-
dad con una de ellas; es decir, bajo una metodologia
especificada, y no segun la experiencia o criterio del
laboratorio acreditado. El detalle de lanorma técnica
de contrastacion (para los informes de inspeccion y
los certificados de conformidad) y de la metodologia
especificada (para los laboratorios de ensayo) es de
vital importancia e implica consecuencias que se de-
tallan mas adelante.

IV. QUE BUSCAR Y QUE NO BUSCAR
EN CADA DOCUMENTO:

4.1) Lasentidades acreditadas reciben una «facul-
tad» y no una «obligacién», en tal virtud, no
todo informe o certificado emitido por ellos es
expedido al amparo de dicha delegacién, y no
necesariamente tendran valor oficial. Es decir,
aun pudiendo hacerlo, por una serie de razo-
nes, tales como costo, velocidad, tiempo, difi-
cultad de la determinacién de metodologia o
normas técnicas, etc, muchas veces los infor-
mes o certificados de estas entidades no son
emitidos en ejercicio de dicha facultad; en otras
palabras no gozan de la calidad de “oficiales”.

4.2) Estas entidades son acreditadas sélo en cier-
tos dmbitos. Por ello no es suficiente saber si
ese laboratorio estd reconocido por INDECOP],
es ademas indispensable conocer si lo esta en
el area de productos en el cual realiza la opera-
cién técnica (por ejemplo, en la de “minerales”),
y silo estd en la metodologia de ensayo solici-
tada (espectofotometria via absorcion atémica).

Por otro lado, en el caso de los organismos de
certificacién, por ejemplo, debemos estar segu-
ros de que la “acreditacién” comprende la cer-
tificacion de productos hidrobiolégicos o no,
si fuera el caso. Y si se estd acreditado para
certificar bajo determinada norma técnica.

4.3) Uncertificado de conformidad o un informe de
inspeccién emitido sobre un mismo producto,
por su referencia a determinada norma técni-
ca, puede arrojar un resultado positivo (“con-
forme”), o negativo (“no conforme”), segun la
norma asumida como referencia.

Un mismo producto, certificado bajo lanorma
“x” de Suecia, puede resultar “no conforme”,
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pero contrastado contra la norma “x” de un
pais menos exigente puede arrojar “conforme”.

Por eso, cuando nos encontremos frente a dos
certificados derivados de la evaluacién del mis-
mo producto, no nos fijemos sélo en la conclu-
sién, sino también en la norma con la cual re-
sulté «conforme» o «no conforme». Esa infor-
macién puede ser transcendental para nues-
tros propdsitos.

4.4) Igualmente, es importante considerar que aun
cuando coincidan la metodologia de analisis,
lanorma con la que debe contrastarse el resul-
tado, etc, es determinante que la fecha sea la
misma o por lo menos razonablemente similar;
puesto que los bienes evaluados se modifican
y se deterioran. Lo que hoy arroja “conforme”,
mafiana puede ya no hacerlo.

4.5) Un informe de ensayo o de inspeccién, o un
certificado de conformidad puede ser elabora-
do, no sélo en funcién de normas técnicas re-
conocidas por entidades nacionales o interna-
cionales, sino también de acuerdo a normas
establecidas contractualmente. Es decir, a pe-
dido del cliente. Por tanto estos trabajos de
evaluacién se pueden realizar de acuerdo a
normas técnicas o las que prescriba el solici-
tante del servicio.

4.6) Escrucial que determinemos si el informe (de
ensayo o de inspeccién) o la certificacién se ha
realizado sobre una muestra prototipo, o sobre
un lote o serie de productos. Una muestra pro-
totipo es aquella proporcionada directamente
por el cliente, y la certificacién que se otorgue
sobre ella no alcanzara al lote del cual fue ex-
traido. Por el contrario, un cliente puede soli-
citar que se certifique la calidad de todo un lote.
En ese caso, el organismo de certificacién soli-
citard a un organismo de inspeccién que tome
muestras del lote identificado y que las mues-
tras que le entreguen sean estadisticamente re-
presentativas del lote. Hecho esto, si fuera el
caso, sumara a los informes de inspeccion re-
sultantes, los informes de ensayo que corres-
pondan, y emitira luego el certificado de con-
formidad respectivo. Este iltimo, si se expedi-
ré sobre la calidad de todo el lote.
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4.7) Debemos determinar qué instrumento de la ca-
lidad es el que tenemos al frente. Un informe
de ensayo o uno de inspeccién tan sélo arroja
el resultado respecto de la evaluacién de un
bien, en tanto un certificado de conformidad
no se agota en las cifras o rasgos determinados
a través del trabajo de laboratorio, arroja esen-
cialmente una conclusién de cumplimiento o
incumplimiento de requisitos establecidos en
normas técnicas o condiciones contractuales.
Asi, en términos précticos, para la emisiéon de
un certificado de conformidad, en lanorma que
se ha tomado de base para la determinacién de
actitud técnica o no, encontraremos normal-
mente la exigencia de practicar diversos ensa-
yos y eventualmente varias inspecciones; silos
resultados de cada uno de ellos, resultan satis-
factorios frente a la exigencia de la norma usa-
da, el producto se certificard como “conforme”.
Por eso no serfa extrafio encontrar que el legajo
de un certificado se compone de varios infor-
mes de ensayo y varios de inspeccién.

4.8) Finalmente, debe tenerse en cuenta que las en-
tidades acreditadas son facultadas para dar fe
de constataciones u operaciones técnicas, pero
no asi de constataciones legales. Es decir, no
deben pronunciarse sobre la propiedad de los
bienes analizados, y si lo hicieran, esa anota-
cién no gozaria del valor oficial que si tiene su
constatacion técnica.

V. (A QUIEN DEBEMOS ACUDIR ?

El publico en general rara vez solicita informes de
ensayo o informes de inspeccién por sisélo o directa-
mente, salvo en casos excepcionales. Lo corriente es
que los particulares recurran a los organismos de cer-
tificacion, y éstos sean los que activen, en funcién de
sus necesidades, las actividades de los laboratorios
de ensayo y los organismos de inspeccién.

VI. COINCIDENCIAS DE FUNCIONES
EN UNA MISMA ENTIDAD:

Una misma entidad puede acreditar diversos siste-
mas de calidad. En la actualidad la mayoria de
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organismos de certificacién cuentan a su vez con
laboratorios acreditados. Esta coincidencia no sig-
nifica que los sistemas de calidad de ambos pue-
dan mezclarse. Cada entidad acreditada de la Em-
presa, incluso debe establecer mecanismos que per-
mitan la mayor independencia en la realizacién de
sus actividades.

Esjustamente porque una misma empresa puede ser
laboratorio de ensayos y organismo de certificacion
(en el futuro también organismo de inspeccion), que
debemos estar alertas y verificar que documento es el
que senos entrega: informe de ensayo o certificado de
conformidad.

VII. UNIVERSALIZACION

Finalmente, cabe comentar que la decisién de
INDECOPI de adoptar las normas ISO/IEC para
formular las Guias Peruanas, reguladoras de los
organismos antes mencionados, obedeci6 a la ne-
cesidad de tomar patrones internacionales que la
mayoria de paises reconozcan como aceptables, a
fin de manejarnos siempre con estandares
suceptibles en un futuro cercano, si trabajamos con
seriedad, de ser automaticamente aceptados. En
efecto, INDECOPI y los organismos hasta ahora
acreditados vienen esforzdndose por conseguir,
primero, una aceptacién automatica regional de los
documentos que expidan, y segundo su reconoci-
miento mundial.

Estoy seguro, pues, que si INDECOPI mantiene su
exigencia sobre las entidades bajo su supervisién, y
estas no desmayan en su disposicién a alcanzar cada
vez mejores niveles de calidad, pronto los certifica-
dos o informes emitidos por entidades de calidad pe-
ruanas seran aceptados automaticamente inclusive
en paises desarrollados. Y ello abaratara los costos
de que una doble certificacién (en el Peri y en el pais

de destino) provoca, fomentandose asi las exportacio-
nes peruanas.

Hasta que esto se produzca, una serie de empresas
generalmente transnacionales, y algunas empresas
peruanas de gran renombre, suplen en parte este reco-
nocimiento automatico oficial internaciones, que otor-
gard en el futuro total seguridad a las operaciones de
comercio exterior. Prestan su credibilidad a las cer-
tificaciones y estas son aceptadas por los compra-
dores de todos los paises, en base al prestigio de
estas certificadoras.

Finalmente, el sistema de certificacién oficial proba-
blemente convivira siempre con las certificaciones
privadas.

LEGISLACION QUE RECOMENDAMOS REVISAR
A PROPOSITO DENUESTRO ARTICULO:

1 Decreto Ley 25868.
Ley de Creacion de INDECOPL
2. Decreto Legislativo 658.
Establece mecanismo para las certificaciones de
calidad.
3. Resolucién dela Comisién de Reglamentos Técni-
cos y Comerciales N°026-97-INDECOPI-CRT.
Reglamento de Acreditacién de organismos de
Certificaciion, Organismos de Inspeccién y Labo-
ratorios de Ensayoy Calibracién, y el Reglamento
de Certificacién de Prototipo o de Lote.
4. GuijaPeruana GP-ISO/IEC 25.
Requisitos Generales para la Competencia Técni-
ca de Laboratorios de Calibracién y Ensayo.
5. GuiaPeruana GP-ISO/IEC 39.
Requisitos Generales para la Acreditacién de Or-
ganismos de Inspeccién.

6. GuiaPeruana GP-ISO/IEC 65.
Requisitos Generales para los Organismos que de-
sarrollen labores de certificacién de productos.ms
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