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INTRODUCCION

Este documento es una traduccion del texto original en inglés “Assessment and verification of
conformity to standards and technical specifications”, correspondiente al anexo D “Description of
third-party certification systems”, publicado por la Organizacién Internacional para la
Normalizacion (1SO).

Esta traduccién ha sido preparada por la Division de Acreditacion para ser utilizada por los
organismos de certificacion de productos en la formulacién de sus procedimientos y criterios
para la certificacion de conformidad de productos. Este documento establece 8 modelos para
realizar la certificacion, entre los cuales cada organismo de certificacion puede seleccionar el o
los mas adecuados a sus capacidades y orientaciones y desarrollar los procedimientos
correspondientes que deberan documentar para efectos de su acreditacion. En este documento
se han efectuado algunas modificaciones al documento original para actualizarlo y adaptarlo a la
terminologia utilizada a nivel nacional en el Sistema Nacional de de Acreditacion del Instituto
Nacional de Normalizacion.

Esta publicacion es un tratado general sobre los distintos modelos de certificacién de productos,
el cual describe los modelos existentes y las diferencias entre ellos.

1. Alcance
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3.

Este documento establece los requisitos generales de los distintos tipos de modelos de
certificacion de productos, los cuales deben ser cumplidos por los Organismos de
certificacion de productos, para ser reconocidos como organizaciones competentes para
efectuar las certificaciones de calidad de los productos.

Este es un documento complementario del Sistema Nacional de Acreditacion, con el cual
los Organismos que desean ser acreditados como certificadores de productos deberan
cumplir con el (los) modelos descritos de certificacion.

Este documento es utilizado por el Instituto Nacional de Normalizacién, INN, en la
evaluacion de la competencia de organismos de certificacion como requisito de
acreditacion.

Referencias

INN 100-607 Requisitos para la acreditacién de organismos de

certificacion de productos.

Definiciones

Se aplican las definiciones correspondientes a la Guia ISO/IEC 2 y norma NCh 2000 - ISO 8402.
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MODELO N° 1 - ENSAYO DE TIPO

1.

Descripcion.

El ensayo de tipo es un método segun el cual una muestra del producto se somete a ensayo
conforme a un método de ensayo prescrito, con el objeto de verificar el cumplimiento de un
modelo con una especificacion. Es la forma méas simple y mas limitada de certificacion
independiente de un producto desde el punto de vista del fabricante y de la autoridad que da la

aprobacion.

2. Procedimiento General.

a) Determinar las categorias de especificaciones que pueden ser aceptadas para un ensayo
de tipo.

b) Evaluar si la especificacion vigente para el ensayo y el método de ensayo son
adecuados, antes de declararlos aceptables para el ensayo de tipo.

C) Elaborar reglas de procedimiento. Se deben establecer un conjunto basico de reglas y
reglas particulares para cada producto.

d) Preparar para cada especificacion los formularios destinados a los informes de ensayo
normalizados.

e) Determinar y establecer el periodo de validez del certificado.

Notas :

1 Los organismos de ensayo independientes son aprobados por la autoridad que da la aprobacién
de acuerdo a reglas establecidas.

2 El organismo de certificacion debe dejar en claro que se responsabiliza solamente por el
certificado del ensayo de tipo y los informes de ensayo y cualquier declaracién hecha por el
fabricante sobre la base de ese certificado es de exclusiva responsabilidad de éste Ultimo y sélo se
deberia aplicar a productos idénticos a los ensayados. Una condicion previa para efectuar los
ensayos es que el fabricante acepte ésta limitacion y las reglas de procedimiento.

3. Procedimiento - productos particulares

a) Definicién completa del producto y del modelo real, por ejemplo, mediante especificacién
escrita, dibujo del disefio, fotografia, designacion del modelo y nimero de referencia o
del catélogo.

b) Determinar el nimero de especimenes que se requieren para realizar los ensayos.

C) Determinar el punto donde se seleccionaran los especimenes, por ejemplo como
productos finales en fabrica o en el comercio o durante el proceso de fabricacion cuando
lo requiera la especificacion.

d) El ensayo de la muestra se efectla bajo supervisién independiente, usando las

instalaciones propias de fabricante si no se dispone de instalaciones independientes.
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d)

6.

En el caso de no existir en los laboratorios independientes las instalaciones o equipos
necesarios para realizar el ensayo, estos se pueden realizar utilizando los instalaciones o
equipos del fabricante bajo supervision independiente.

Ventajas .

Se requiere solamente un conjunto de ensayos para cada modelo o tipo de producto.

El fabricante puede declarar que el producto ha demostrado en forma independiente el
cumplimiento con la especificacion.

Los costos son minimos.
Sirve para demostrar que el disefio cumple con la especificacion.
Desventajas.

Solamente se ensaya el prototipo o la muestra del modelo real para demostrar el
cumplimiento con la especificacion.

No hay seguimiento del organismo de certificacion y en consecuencia, no se sabe si la
produccion siguiente del mismo modelo cumple con la especificacion.

El modelo ensayado puede ser producido especialmente y no existe evidencia de que el
fabricante tenga la capacidad de continuar cumpliendo con las especificacion.

No se considera el control de calidad en la fabrica.

Sello.

La colocacién de sellos a los productos individuales puede considerarse como una descripcion

falsa o

engafosa, salvo si se explican y entienden las limitaciones del ensayo de tipo. Cualquier

indicacion de este tipo, incluso si es requerido por la ley, la responsabilidad sera del fabricante y
sb6lo se deberia invocar la autoridad del organismo de certificacion para lo relacionado
exclusivamente con el ensayo de tipo mismo.

7.

Por las
valor.

Listado.

mismas razones mencionadas, es dudoso que algun listado que se publique tenga algin
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MODELO N° 2 - ENSAYO DE TIPO SEGUIDO POR UNA SUPERVISION POSTERIOR A
TRAVES DE AUDITORIAS CONSISTENTES EN ENSAYO DE MUES TRAS ADQUIRIDAS EN
EL COMERCIO

1. Descripcion.

Es un modelo basado en el ensayo de tipo (ver modelo N° 1) pero con ciertas acciones de
seguimiento para comprobar la conformidad de la produccion posterior. El ensayo de auditoria
del comercio es un ensayo efectuado al azar del modelo de tipo ensayado que se ha tomado de
las existencias de distribuidores o detallistas.

2. Método - ensayo de tipo

Segun se describe en el modelo N° 1, parrafos 2y 3.

3. Método - supervision del mercado.

a) Se determina la frecuencia del ensayo de auditoria y el nimero de muestras requerido
para el ensayo.

b) Se efectia el ensayo de auditoria en un laboratorio aprobado por el organismo de
certificacion, entre los cuales se puede incluir un laboratorio perteneciente al fabricante.

C) Se debe tener cierto conocimiento de la distribuciéon comercial del fabricante.
d) El fabricante informa al organismo de certificacién de cualquier cambio en el disefio.
e) El fabricante conviene en cancelar los costos del ensayo de comprobacion a un nivel

optimo. Cualquier ensayo de comprobacion que exceda ese nivel se cobra generalmente
al fabricante sélo si se descubre no conformidad o cambios no autorizados en el disefio.

4, Ventajas.
a) Permite cierto grado de comprobacion de la continuidad de la conformidad a bajo costo.
b) El organismo de certificacion ejerce una supervision permanente de las normas de

produccion del fabricante.

C) La informacion obtenida cubre también la influencia del canal de distribucion y las
condiciones en que el comprador final recibe el producto.

5. Desventajas.
a) El costo para el fabricante es mayor que el que corresponde para el ensayo de tipo.
b) Puede ser dificil de lograr una inspeccidén que cubra los puntos de venta del mercado en

la proporcion necesaria para producir resultados utiles.
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C) La accion por parte del organismo de certificaciébn, en caso de descubrirse no

conformidades no tiene caracter preventivo. El retiro de un certificado de ensayo de tipo
basado en un solo ensayo de comprobacién de un articulo producido en serie no es
practico y es ilégico.

d) No se considera el control de calidad en fabrica.
e) Ver también en modelo N° 3, parrafo 6.
6. Sello.

Puede existir la aplicacion de sellos a productos individuales y el organismo de certificacion debe
estar preparado para que se invoque su autoridad en este sentido, a pesar del control limitado
gue tiene (ver parrafo 5 antes indicado); no obstante, el sello usado se distingue del usado en el

modelo N° 5.
7. Listado.
Si.
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MODELO N° 3 - ENSAYO DE TIPO SEGUIDO POR UNA SUPERVISION POSTERIOR A
TRAVES DE AUDITORIAS DE ENSAYOS DE MUESTRAS DE LAF ABRICA

1. Descripcion.

Modelo basado en el ensayo de tipo (modelo N° 1) pero con cierta accion de seguimiento para
comprobar la conformidad de la produccién posterior. El ensayo de auditoria de las muestras de
la fabrica implica comprobar regularmente las muestras de los modelos sometidos al ensayo de
tipo, seleccionados de la produccion del fabricante antes del despacho.

2. Método - Ensayo de tipo.

Segun describen los péarrafos 2 y 3 del modelo N° 1.

3. Método - ensayo de auditoria.

a) Se determina la frecuencia del ensayo de auditoria y el nUmero de muestras requeridas
para el ensayo.

b) Se efectla el ensayo de auditoria en un laboratorio aprobado por el organismo de
certificacion que puede ser un laboratorio de propiedad del fabricante.

C) El fabricante informa al organismo de certificacion de cualquier cambio en el disefio.

d) El fabricante conviene en cancelar los costos del ensayo de comprobacién segun se
acordd en 3a). Cualquier ensayo de comprobacion adicional efectuado por el certificador
se cobra normalmente al fabricante en caso que se descubran no conformidades o
cambios no autorizados en el disefio.

4, Ventajas.
a) Permite cierto grado de comprobacion de la continuidad de la conformidad a bajo costo.
b) El organismo de certificacion ejerce una supervision permanente de los métodos de

produccion del fabricante.

C) Permite evaluar las instalaciones de ensayo de propiedad del fabricante y verificar los
resultados de los ensayos.

5. Desventajas.

a) El costo para el fabricante es mayor que para el que corresponde al ensayo de tipo.

b) Se requiere un cuerpo de inspectores para recolectar las muestras ademas del trabajo de
ensayo mismo.

6. Comparacion del ensayo de tipo de muestras tomad as en la fabrica y en el
comercio.

a) Obviamente, el muestreo para el ensayo de auditoria de las muestras tomadas en la

fabrica se realiza en la planta misma mientras que las muestras del comercio se toman
en la bodega del distribuidor o donde los concesionarios.
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b)

c)

7.

El ensayo de muestras del comercio requiere de un equipo de inspectores mayor o
distribuido en forma méas amplia para poder comprar en diversos puntos de ventas, en
tanto que las muestras tomadas en la planta pueden ser recolectadas por un equipo de
inspectores mas reducido.

El ensayo de muestras tomadas en la fabrica puede dar la posibilidad de alguna accién
preventiva en la no conformidad detectada.

Sello.

Puede haber aplicacion de sellos a productos individuales segun este modelo y el organismo de
certificacion debe estar preparado para que se invoque su autoridad en este sentido, incluso si

su cont

rol es menor que el control ejercido en el modelo N° 5. Sera entonces cuestion de decidir

si se usa el mismo sello que para el modelo N° 5.

8.

Si.

Listado
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MODELO N° 4 - ENSAYO DE TIPO SEGUIDO POR UNA SUPERVISION POSTERIOR A
TRAVES DEL ENSAYO DE AUDITORIA DE MUESTRAS DEL COME RCIO Y DE LA
FABRICA

1. Descripcion.

Modelo basado en el ensayo de tipo (modelo N° 1) pero con acciébn de seguimiento para
comprobar la conformidad de la produccién posterior. Ensayo de auditoria de las muestras
tomadas en la fabrica y en el comercio.

2. Método - ensayo de tipo.

Segun se describe en parrafos 2 y 3 del modelo N° 1.

3. Método - ensayo de auditoria.

a) Se determina la frecuencia del ensayo de auditoria, el nUmero de muestras requerido y la
razon entre la muestras de la fabrica y las del comercio.

b) Se debe tener cierto conocimiento de la distribucion comercial del fabricante.

C) El fabricante informa al organismo de certificacion de cualquier cambio en el disefio.

d) El fabricante acepta en cancelar los costos del ensayo de comprobacion segun se acordd

en 3a). Cualquier ensayo adicional efectuado por el certificador se cobra normalmente
sélo al fabricante en caso que se descubran no conformidades o cambios no autorizados
del disefio.

4. Ventajas.

Dependiendo del nUmero de muestras ensayadas, este modelo deberia combinar las ventajas
de los modelos N° 2 y 3. Hasta cierto punto, el ensayo de muestras del comercio es una
auditoria de ensayo efectuado con muestras de la fabrica. Ver también notas del parrafo 6 del
modelo N° 3.

5. Desventajas .

Se requiere de un equipo de inspectores para obtener muestras de la fabrica y del comercio. Ver
péarrafo 5b) del modelo N° 2.

0. Sello.

Puede haber aplicacion de sello a productos individuales segun este modelo y el organismo de
certificacion debe estar preparado para que se invoque su autoridad en este sentido incluso si su
control es menor que el ejercido en el modelo N° 5. Sera entonces cuestion de decidir si usar el
mismo sello para el modelo N° 5.

7. Listado.

Si.

MODELO N° 5 - ENSAYO DE TIPO Y EVALUACION DEL CONTR OL DE CALIDAD EN LA
PLANTA SEGUIDO POR UNA SUPERVISION QUE CONSIDERA LA AUDITORIA DEL

CONTROL DE CALIDAD EN LA FABRICA ENSAYOS DE MUESTRA S TOMADAS EN LA
FABRICAY EN EL COMERCIO

VERSION N° 1 FECHA : 1997.01.08 PAG 9 DE 21




CERTIFICACION DE CONFORMIDAD
MODELOS DE CERTIFICACION ISO/CASCO

INN 100-611

1. Descripcion

Modelo basado en el ensayo de tipo (modelo N° 1) con evaluacién y aprobacién de las
disposiciones de control de calidad del fabricante, seguidas de una supervision regular a través
de la auditoria de control de calidad en la fbrica y ensayos de muestras del comercio y de la
fabrica.

2. Método*

Ver 7.

3. Ventajas.

Proporciona un modelo confiable y completo para verificar si la produccion continua esta
conforme. Es un modelo flexible. Tiene incidencia en la eficiencia industrial.

4, Desventajas.

a) Este modelo es més complejo que el anterior.

b) Se rquiere de un equipo de inspectores para obtener muestras de la fabrica y del
comercio.

C) Adicionalmente a los inspectores se requiere personal con experiencia en la evaluacion

de modelos de control de calidad.
5. Sello.

Es habitual que los productos individuales incorporen el sello del organismo de certificacion y en
general se considera que es una caracteristica esencial de este modelo.

0. Listado.

El organismo de certificacidon debe llevar un registro de los productos certificados con este
modelo y la empresa que los fabrica.

7. Descripcion detallada y método.

Esta descripcion es mas completa que la de los otros modelos porque éste es el mas empleado
generalmente por organizaciones de normas. Es mas complejo que los otros y partes de su
procedimiento son mencionadas en otros modelos.

Los elementos de este modelo de certificacion se indican a continuacion:

a) La especificacion escrita del producto.
b) Un programa de supervision y control adecuado al producto.
C) Procedimiento de postulacion para la certificacion.
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d)

e)
f)

9)
h)

)

Evaluacién inicial del control de calidad de la fabrica para verificar que el modelo de
control de calidad es adecuado.

Ensayo de tipo del producto para verificar su conformidad con la especificacidn escrita.
Aprobacion del producto y del control de calidad de la f4brica.

Otorgamiento de la licencia.

Inspecciones de rutina para verificar el control de calidad de la fabrica.

Ensayo de verificacion de las muestras.

Cada uno de estos elementos se describe en detalle mas adelante [con excepcidn de a].

b)

c)

d)

Programa de supervisién y de control.

El "Programa de supervisidon y control" documenta las obligaciones del fabricante
respecto de los medios utilizados para asegurar que su producto continla cumpliendo
con la especificacion y las obligaciones del organismo de certificacion para asegurar que
el fabricante efectle su parte del acuerdo.

Cuando un organismo de certificacion establece por primera vez el "Programa de
supervision y control”, el organismo de certificacion deberia discutir sus proposiciones
con los fabricantes y los compradores para asegurar su factibilidad técnica y comercial.
El comité técnico o cualquier otra organizacion responsable de las normas, es probable
gue incluya o esté en contacto con representantes de las organizaciones interesadas y
su operacion conjunta proporcionara un esquema comun para todos los fabricantes de
un producto particular, respecto a una especificacién determinada.

Procedimiento de postulacion.

Es importante que en el procedimiento de postulacion y de documentacion
correspondiente se asegure la identificacion exacta del producto para el cual se requiere
certificacion, la especificacion respecto de la cual se otorgara la certificacion y la fabrica
responsable por la calidad final del producto. Para este propdsito son esenciales un
formulario y un cuestionario de postulacién bien disefiados.

Evaluacion inicial.

El objeto de la evaluacién inicial es determinar si la fabrica tiene la capacidad de seguir
produciendo productos que satisfagan las especificaciones.

El elemento fundamental en esta evaluacion es el sistema de control de calidad de la
fabrica, la gerencia debe tener una actitud correcta respecto de la calidad del producto,
para que el sistema de control de calidad se pueda considerar confiable. El control de
calidad en fabrica se analiza en detalle en diversas publicaciones. Estas publicaciones
también proporcionan una guia sobre la evaluacion de las capacidades de
aseguramiento de la calidad de las organizaciones dedicadas a la fabricacion. Se reitera
gue los formularios que entregan un ayuda memoria a el inspector pueden ser valiosos
en si como medio de asegurar procedimientos armonizados.

VERSION N° 1

FECHA : 1997.01.08 PAG 11 DE 21




CERTIFICACION DE CONFORMIDAD
MODELOS DE CERTIFICACION ISO/CASCO

INN 100-611

Vi)

Alcance de la evaluacion inicial.

Entre otras cosas, el inspector del organismo de certificacion se preocupard de los
elementos esenciales siguientes del sistema de control de calidad del fabricante y
evaluara si son apropiados.

Personal, en particular las funciones y categoria de la unidad de control de calidad del
fabricante.

Métodos y procedimientos de inspeccion en general y su documentacion.

Equipo de ensayo.

Control de calidad de materiales, componentes y servicios provistos internamente.
Identificacién y control de lotes de produccion.

Disposicion de los rechazos de inspeccion.

Marcado de productos

Procedimientos para la modificacion del producto y para cambios en el proceso.

Documentacién interna, incluyendo registros de ensayo, registros de la produccion,
certificados de materiales, reclamos, etc.

Disponibilidad de los requisitos técnicos para el producto (por ejemplo, la especificacion),
"Programa de supervision y control", Manual de Calidad" y otros documentos esenciales
para el control de calidad.

Actitud de la gerencia respecto del control de calidad en general y del programa
propuesto en particular.

Todos estos elementos son esenciales para el funcionamiento de un sistema de control
de calidad confiable, aunque puede haber una diferencia de énfasis, dependiendo del
proceso de fabricacion involucrado, el tamafio de fabrica y el tipo de articulos producidos.
Por lo tanto, no es posible establecer un sistema de control de calidad ideal para todas
las situaciones y tampoco es practico ni deseable que el organismo de certificacion
insista en que el fabricante adopte métodos idénticos para productos similares.

Informes de las evaluaciones iniciales

Se ha depositado gran confianza en la experiencia, capacitacion, integridad y honestidad
del inspector de quien depende el organismo de certificacién. Para la evaluacion de la
fabrica el organismo de certificacion solicitara al inspector un informe en el que defina el
sistema de control de calidad operado por el fabricante e incluya la evaluacion de la
aceptabilidad del sistema. El informe de la evaluacidn sera una de las bases sobre la cual
se apoya este tipo de certificacion y su importancia es decisiva para el procedimiento
posterior de supervision. Para asegurar que el informe contiene toda la informacion
requerida, debe considerarse cuidadosamente su forma y contenido en lo que se refiere
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a los factores generales aplicables a todos los productos y a la informacion particular
requerida para el producto considerado.

Ensayo de tipo

El ensayo de tipo, es decir, ensayo del producto conforme a todos los requisitos de las
normas, constituye la segunda base de este modelo de certificacion. Para el ensayo de
tipo, el inspector puede seleccionar muestras al azar durante la evaluacion inicial o el
organismo de certificacion puede aceptar muestras presentadas por el fabricante para
efectuar el ensayo de tipo realizado de modo que el ensayo de tipo pueda ser antes o
durante la evaluacion inicial. Si se adopta el ultimo procedimiento, es importante que el
inspector compruebe que los articulos remitidos para el ensayo son caracteristicos de la
produccion del fabricante. El objetivo es garantizar que la muestra seleccionada sea
representativa de la capacidad del fabricante y que se pueda identificar positivamente en
relacion con la solicitud cuando se ensaya en forma independiente.

Prototipos.

Con frecuencia ocurre que el fabricante no comienza a producir a gran escala hasta que
se la haya otorgado la aprobacién. En esos casos, es posible que el ensayo tenga que
efectuarse con muestras prototipo y una vez iniciada la produccion, se debe efectuar por
una nueva visita a la fabrica durante la cual se seleccionan muestras de la produccién
para ensayo.

NUmero de muestras.

El nUmero de muestras que se requiere para efectuar todos los ensayos puede indicarse
en la especificacién. En todo caso, es indispensable que la muestra sea representativa
de la produccion y de la variabilidad inherente derivada del método de ensayo mismo. El
organismo de certificacion decidird el nimero 6ptimo necesario para proporcionar el
grado de seguridad apropiado.

Doénde efectuar el ensayo.

En principio, el ensayo de tipo se efectia generalmente en los laboratorios del organismo
de certificacion u otro laboratorio acreditado. Este procedimiento entrega informacion
esencial sobre la conformidad del producto con la especificacion y también es util para
comprobar la exactitud del equipo y los métodos de ensayo del fabricante. No obstante,
se ha encontrado en ocasiones que, debido a las dimensiones del producto involucrado
o tal vez por la falta de instalaciones independientes para efectuar el ensayo, es
necesario que el fabricante efectle el ensayo. En este caso, todos los aspectos del
ensayo, incluyendo la exactitud del equipo de ensayo del fabricante, son presenciados
por un representante del organismo de certificacion, posiblemente de un organismo de
ensayo independiente. No obstante, este procedimiento alternativo no debe ser usado
para los propésitos de un ensayo de tipo, salvo si no hay otra alternativa. Los
procedimientos, y en caso necesario, el equipo para el ensayo de tipo, deberian ser
objeto de una descripcion completa en la especificacion y el equipo usado se debe
calibrar a intervalos apropiados manteniéndolo correctamente.

Accion en caso de falla.
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f)yg)

h)

Si durante el ensayo es evidente que el producto no satisface los requisitos de la
especificacion, se aconseja informar al fabricante. Para economizar gastos, posiblemente
desee discontinuar el ensayo en ese punto, aunque esto pueda significar que no se
revelen otros puntos de falla y, por lo tanto, la modificacion consiguiente del producto
puede probar que también es inadecuada.

Presentacion del informe de ensayo.

El laboratorio deberia presentar los resultados del ensayo al organismo de certificacion
en forma de un informe. Diferentes laboratorios tienden a usar diferentes formularios de
informes, pero hay ventajas muy claras en la racionalizacién de éstos. Es indispensable
que el informe identifique claramente el articulo ensayado, los ensayos efectuados, los
resultados obtenidos y una evaluacién de que si las muestras cumplen o no cada
requisito del ensayo. El informe deberia incluir un resumen de los resultados en que se
declare el cumplimiento de las muestras con la especificacion. El informe se deberia
enviar al organismo de certificacion que procedera a evaluarlo enviando a continuacion
una copia al fabricante.

Aprobacion y otorgamiento de la licencia de lafab  rica.

Basandose en el informe de la evaluacion inicial, en el informe del ensayo de tipo, el
organismo de certificacion evaluard si el fabricante y su producto pueden ser aprobados.
La licencia, denominada a veces aprobacion, adoptara de preferencia la forma de una
licencia por un periodo limitado o ilimitado. En todo caso tendra la forma de un contrato
gue debera ser firmado por ambas partes y asociado al "Programa de supervision y
control" y a cualquier otro reglamento que forme parte del acuerdo. Una sello controlado
por el organismo de certificacion se asocia normalmente a esta forma de certificacion,
complementado por un listado de las empresas y de los productos certificados.

Si el organismo de certificacion no puede emitir la licencia, le indica las razones al
fabricante y cuando corresponda, ofrece una guia de como puede obtener la aprobacion,
si es postulacion inicial o renovacion. Ciertamente, esta etapa implica una nueva
evaluacion de la fabrica y el ensayo del producto.

Supervision de rutina.
Objetivo.

El objetivo principal de las inspecciones de rutina es comprobar si el sistema de control
de calidad convenido, operado por el fabricante, se mantiene o mejora. Para este
proposito, el inspector usa el informe de evaluacion inicial de la fabrica como una
declaracion del sistema de control de calidad convenido en el momento en que se otorgd
la aprobacién. Por ejemplo, durante la supervision de rutina, el inspector examinara de
este modo los informes de ensayo para asegurarse de que se han efectuado los ensayos
requeridos con la frecuencia apropiada y que se han tomado las medidas correctas en
caso de que se esté produciendo alguna falla. Se comprueban otros registros, incluyendo
aquellos sobre calibracion y mantencion del equipo de ensayo.

Recoleccién de muestras al azar para los ensayos d e supervision.
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Si es factible, se aconseja que el inspector seleccione muestras de la fabrica para ensayo
en presencia del personal del fabricante. También se pueden obtener muestras del
comercio.

Presentacion del informe.

El inspector presentara sus hallazgos en un informe al organismo de certificacion,
usualmente en el formulario definido previamente para ello.

Frecuencia de la supervision.

Probablemente la autoridad tendrd que estipular el nUmero minimo de supervisiones por
afo para cualquier producto acogido al programa a fin de resguardar su reputacion. Se
considera cada uno de los productos, teniendo en cuenta factores tales como la
importancia del producto en el area reglamentaria del pais, hasta qué punto la seguridad
publica esta en peligro, la sensibilidad del producto a las variaciones de la produccion y el
registro de calidad de la industria. La decision se registra en el "Programa de supervision
y control" que deberia estar disefiado de tal modo que las visitas extra, dependiendo de
los resultados de la fabrica, y las visitas extraordinarias puedan hacerse en cualquier
momento.

Planificacion de la supervision.

En general, es aconsejable que las supervisiones de rutina se hagan sin anunciar a fin de
evitar que el personal del fabricante pueda hacer preparativos especiales para la visita
del inspector.

Ensayos de supervision.

Durante la visita de rutina, el inspector seleccionara muestras de la produccién
inspeccionada de la fabrica para ensayos que determinaran el cumplimiento con la
especificacién. El organismo de certificacion debera determinar si dichos ensayos
deberan abarcar todos los requisitos del ensayo de tipo o solamente ciertos requisitos
criticos de la especificacion.

La frecuencia y el alcance de los ensayos de supervisidn estan sujetos a las mismas
consideraciones que la frecuencia del ensayo de rutina, identificado en la seccion
anterior.

Siempre que sea posible, los ensayos de supervision deberian efectuarse en un
laboratorio independiente acreditado para evaluar si el producto cumple con la
especificacién y verificar también los ensayos hecho por el propio fabricante.

La frecuencia del ensayo de supervision esté incluida en el "Programa de supervision y
control" y en este sentido se acuerda con el fabricante.

Cuando se evallen los resultados de los ensayos de supervision, es importante revisar
no solamente el registro de las empresas individuales, sino también comparar los
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registros de productos similares producidos por fabricantes diferentes. De este modo se
podré identificar las tendencias de las industrias y revisar los modelos de certificacion
cuando sea necesario.

Observacion adicional.

Este modelo de certificacidon ha probado que es efectivo y particularmente apropiado
para los productos producidos en serie o por lotes. Tiene la ventaja de una gran
flexibilidad en cuanto al grado de supervision ejercido y el énfasis se ha puesto en la
supervision de rutina o en los ensayos de supervision. La parte principal de este modelo
es la evaluacién, la aprobacién, el registro y la auditoria permanente de los
procedimientos de control de calidad propios de la empresa y la mayoria de las
organizaciones de normas lo consideran como el método Optimo para mejorar y
mantener la eficiencia industrial con un costo minimo.
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MODELO N° 6 - EVALUACION DEL CONTROL DE CALIDAD DE LA FABRICA Y SU
ACEPTACION

1.

Descripcion

Se conoce también como modelo de certificacion de empresa aprobada o fabricacion aprobada.
Se trata de un modelo segun el cual se evalla y aprueba la capacidad del fabricante para
producir un producto conforme a la especificacion requerida, incluyendo los métodos de
fabricacion, las organizaciones de control de calidad y las instalaciones para el ensayo de tipo y
de rutina respecto de una tecnologia particular. Este modelo se puede aplicar cuando la
especificacién cubre un tipo de fabricacion, posiblemente un material, pero en que el producto
final puede adoptar diversas formas para las cuales no hay especificaciones particulares.

2.

a)

b)

Método.

La inspeccion, evaluacion y aprobacion del control de calidad de la fabrica se efectla
como en el modelo N° 5. Esto cubre no solamente la capacidad del fabricante para
producir un material conforme a la especificacion, sino también su capacidad para
fabricar un producto final en base a ese material. También incluye una evaluacion de sus
instalaciones de ensayo.

Los productos finales se someten a ensayo hasta donde la especificacion lo permite y
cualquier producto intermedio se somete a ensayo de la manera normal.

La supervision de rutina y los ensayos de supervision se efectian como en el modelo N°
5.

La aprobacion o la autorizacion se otorga comparando con una especificacion Gnica o un
conjunto de especificaciones, pero no se otorga a los productos finales.

El modelo se cifie al del modelo N° 5 pero sin certificacion del producto final.

Ventajas.

Se aprueba o autoriza la capacidad del fabricante y éste la puede usar para afirmar que
posee la competencia para la fabricacion general de productos finales dentro de un rango
especificado.

La autoridad que otorga la aprobacion supervisa el control de calidad del fabricante.

El modelo es muy usado por las organizaciones gubernamentales.

Desventajas.

El producto final no puede ser certificado de que cumpla con la especificacion.

5.

Sello.

No se aplican sellos a los productos individuales en este modelo.
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6. Listado.

Se puede hacer un listado de los fabricantes aprobados o autorizados para categorias
especificas de productos, indicando la capacidad de fabricacion en un campo industrial
particular.
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MODELO N° 7 - ENSAYO POR LOTES

1. Descripcion.

El ensayo por lotes es un modelo segun el cual se extrae una muestra de un lote del producto y
se somete a ensayo; en base al resultado del ensayo se emite un veredicto sobre la conformidad
del lote con la especificacion.

2. Método.

a) El producto se define completamente, mediante, por ejemplo, dibujos del disefio,
fotografias, especificacion escrita y nUmero o nombre del producto.

b) El nUmero de muestras ensayadas depende del nivel de calidad aceptable requerido y
del tamafio del lote.

C) Un organismo acreditado selecciona al azar muestras para ensayo de acuerdo a reglas
establecidas.
d) El veredicto sobre la conformidad del lote, en su conjunto, de acuerdo a principios

estadisticos establecidos después que un laboratorio acreditado haya realizado un
ensayo completo conforme a las especificaciones requeridas.

3. Comentario.

Esta forma de certificacion puede mencionarse en una especificacion como lo hacen muchos
organismos de normas. En estos casos, se entrega un plan que describe el tamafio del lote y el
namero de muestras que se debera tomar, asi como el criterio de aceptacion y rechazo. De esta
manera, queda establecido con precision, en términos estadisticos, un nivel de calidad aceptable
(AQL) para lotes de cualquier tamafio dado. No se hace ensayo de tipo ni tampoco se evalla el
control de calidad de la fabrica. El método completo proporciona una base aceptacion o rechazo
del lote.

Cualquier plan de muestreo disefiado para el ensayo por lotes no afecta la certificacion
concebida segun el modelo N° 5, aunque se deberia alcanzar como minimo el AQL, definido en
el plan de muestreo. Ambos modelos se pueden ofrecer como alternativas para el mismo
producto, aunque, en general, el modelo de ensayo por lotes, si se aplica al volumen completo
de produccion y es efectuado por un organismo contratado para ese propdsito, con seguridad
seria mas caro que el programa de supervision completo descrito en el modelo N° 5. La mayor o
menor exigencia del modelo depende del plan de muestreo. Es discutible si el porcentaje
maximo permisible de unidades no conformes deberia declararse abiertamente, pero al menos
se debe declarar el plan de muestreo utilizado.

4, Sellos

El método normal utilizado en este modelo es la emisién inmediata de un certificado que cubra
un lote identificable.

MODELO N° 8 - INSPECCION 100%

1. Descripcion.
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La inspeccion 100% es un modelo en el cual todas y cada una de las unidades certificadas se
debe ensayar previamente para determinar si cumplen con los requisitos de la especificacion
técnica.

2. Método.

a) Se entregan los requisitos del producto y el método para su medicién.

b) Se someten a ensayo todas y cada una de las unidades que se deban certificar.

C) Se certifican las unidades que cumplen los requisitos; las unidades que no cumplen los

requisitos no se certifican.
3. Comentario .

Las ventajas y desventajas se ponen de manifiesto. Probablemente, el compromiso del
certificador es mas importante en este modelo que en ningun otro, y es evidente que corre un
riesgo respecto de todas y cada una de las unidades certificadas. No cabe duda que este
modelo es muy diferente de los deméas modelos descritos y evalla solamente la unidad y no el
control de calidad del fabricante.

4. Sello

Es bastante habitual que se coloque un sello distintivo a dichas unidades lo que permite dejar en
claro que se ha efectuado un ensayo en cada una de las unidades.

5. Listado.

Se puede confeccionar un listado de fabricantes que producen productos sujetos a inspeccion
100%.

[Extractos del libro ISO/ITC* Certification - Principles and Practices, 1980].
Centro de Comercio Internacional UNCTAD-GATT
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