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	Introducción


La presente recopilación de conceptos, definiciones o términos es el resultado de la revisión documental realizada por la autora, desde el estudio, análisis y comparación de  diferentes Normas de Calidad, Manuales Científicos Tecnológicos y Bibliografía de reconocidos autores en la temática.

La misma ha sido pensada como un instrumento facilitador para la  implementación de los Sistemas de Gestión de la Calidad en los Laboratorios de Ensayo y Calibración de acuerdo a la Norma IRAM 301: 2000 – ISO/IEC 17025: 1999 “Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibración”.

La publicación se divide en cuatro partes para una mejor comprensión. La primera presenta el Vocabulario Básico utilizado en la Gestión de la Calidad; la segunda comprende el Vocabulario Normalizado: aspectos técnicos y de gestión de la calidad en los laboratorios analíticos; en la tercera parte se definen y especifican los diferentes Organismos de Normalización y Acreditación. Finalmente,  en la cuarta parte se aborda el Glosario utilizado en el Sistema Científico Tecnológico.

En todos los casos sólo se definen los principales términos ya que en cualquiera de estas temáticas se utiliza una variedad muy amplia de los mismos.

Cabe aclarar que en cuanto a los términos específicos relacionados a los sistemas de calidad en los laboratorios, existe una yuxtaposición de versiones, dado que la norma IRAM 301:2000- ISO/IEC 17025:1999 establece que las “definiciones generales relacionadas con la calidad están establecidas en la Norma IRAM- IACC-ISO E 8402: 1994”; mientras que posteriormente la segunda edición de la Norma ISO 9000:2000 “Sistema de Gestión de la Calidad. Conceptos y Vocabularios, reemplaza la Norma ISO 8402:1994”.

Es por eso que consideramos importante trabajar con la conceptualización de acuerdo a lo que estipulan ambas normas, hasta tanto la ISO se expida al respecto.

De todas maneras, y aplicando la filosofía propia de la calidad, la presente versión está sujeta a modificaciones continuas.

Aprovecho la oportunidad para agradecer a la Tec. Mariana Natalia Ramírez, quien incansablemente colabora en el tema.

Espero que este trabajo sea de utilidad a todos aquellos que transitan el apasionante y comprometido mundo de la gestión de la calidad.

Lic. Ana M. Laffitte
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Primera Parte
	 Vocabulario Básico: Gestión de la Calidad


Acción correctiva: (ISO 9000-2000) Acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situación indeseable.

Acción correctiva: (ISO 8402) Acción tomada para eliminar las causas de una no conformidad de un efecto o de cualquier otra situación indeseable existente, para evitar su repetición.
Acción preventiva: (ISO 9000-2000) Acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situación potencialmente indeseable.

Acción preventiva: (ISO 8402) Acción tomada para eliminar  las causa de una no conformidad, de un defecto y de cualquier otra situación indeseable potencial, con el fin de evitar que se produzca.

Aseguramiento de la calidad: (ISO 9000-2000) Parte de la gestión de la calidad orientada a proporcionar confianza en que se cumplirán los requisitos de la calidad.
Aseguramiento de la calidad: (ISO 8402) Conjunto de actividades preestablecidas y sistemáticas, aplicadas en el marco del sistema de calidad que se ha demostrado que son necesarias para dar confianza  adecuada de que una entidad satisfará los requisitos para la calidad.
Auditoría: (ISO 9000-2000) proceso sistemático, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoría y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extensión en que se cumplen los criterios de auditoría.

Auditoría de la calidad:  (ISO 8402) Examen sistemático e independiente con el fin de determinar si las actividades y los resultados relativos a la calidad satisfacen las disposiciones preestablecidas y si estas disposiciones son aplicadas en forma efectiva y son apropiadas para alcanzar los objetivos.
Calidad: (ISO 9000-2000) Grado en el que un conjunto de características inherentes cumple con los requisitos.

Nota 1: El término “calidad” puede utilizarse acompañado de objetivos tales como pobre, buena o excelente.

Nota 2: “inherente:, en contraposición a “asignado”, significa que existe en algo, especialmente como una característica permanente.

Calidad: Totalidad de los rasgos y características de un producto, proceso o servicio que inciden en su capacidad de satisfacer necesidades reguladas o implícitas.
Calidad: (ISO 8402) La totalidad de las características de una entidad que le confiere la aptitud para satisfacer necesidades implícitas y explícitas. 

Calidad: “Grado en que un conjunto de características (implica rasgos diferenciados) inherentes cumplen con unos requisitos (necesidad o expectativas establecidas generalmente implícita u obligatoria)”.

Cliente: (ISO 9000-2000) organización o persona que recibe un producto.

Cliente: (ISO 8402) Destinatario de un producto provisto por el proveedor.
Conformidad: (ISO 9000-2000) cumplimiento de un requisito.
Conformidad: (ISO 8402) Cumplimiento con los requisitos especificados.
Control de la calidad: (ISO 9000-2000) Parte de la gestión de la calidad orientada al cumplimiento de los requisitos de la calidad.
Control de la calidad: (ISO 8402)Técnicas y actividades de carácter operativo, utilizadas para satisfacer al cliente.
Entidad; ítem: (ISO 8402) Aquello que puede ser descrito y considerado individualmente.

( Ej.: una actividad, un proceso, un producto, un organismo, un sistema, una persona o cualquier combinación de ella).

Evaluación de la calidad: (ISO 8402) Examen sistemático con el fin de determinar en qué medida una entidad es capaz de satisfacer los requisitos especificados.

Evidencias objetivas: (ISO 8402) Información cuya veracidad puede demostrarse, basada en hechos y obtenida por observación, medición, ensayo u otros medios.
Evidencia de  la auditoría: (ISO 9000-2000) registros, declaraciones de hechos o cualquiera otra información que son pertinentes para los criterios de auditoría.
Evidencias objetivas: (ISO 9000-2000) datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.

Evidencias objetivas: (ISO E-10011) Información, registro o comprobación de hechos, de naturaleza cualitativa o cuantitativa, relacionados con la calidad de un ítem o servicio o con la existencia e instrumentación de un elemento del sistema de la calidad, basado en observaciones, mediciones o ensayos y que puedan verificarse.
Gestión de la Calidad: : (ISO 9000-2000) Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización en lo relativo a la calidad.
Gestión de la Calidad: (ISO 8402) Conjunto de las actividades de la función empresaria que determina:

· La política de la calidad;

· Los objetivos y las responsabilidades y las implementa por medio de la  planificación de la calidad;

· El control de la calidad;

· El mejoramiento de la calidad en el marco de un sistema de la calidad.
Manual de la Calidad: (ISO 9000-2000) Documento que especifica el sistema de gestión de la calidad de una organización.

Manual de la Calidad: (ISO 8402) Documento que enuncia la política de la calidad y que describe el sistema de la calidad de un organismo. Mínimo deber contener: 

· Título y alcance del manual (puede referirse a la totalidad de las actividades de un organismo o sólo una parte de éstas);

· Política de la calidad;

· Responsabilidades, autoridades y relaciones entre las personas que dirigen, efectúan, verifican o revisan los trabajo que tienen una incidencia en la calidad; 

· Los procedimientos del sistema y las instrucciones; 

· Las disposiciones para la revisión, actualización y control del manual.
 El grado de detalle y la forma del manual depende de la complejidad del organismo. El manual puede estar constituido por más de un documento.
Mejora continua: (ISO 9000-2000) Actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir los requisitos.
Mejora de la calidad: (ISO 9000-2000)  Parte de la gestión de la calidad orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los requisitos de la calidad.
Mejoramiento de la calidad: (ISO 8402) Acciones emprendidas en todo organismo con el fin de incrementar la efectividad y la eficiencia de las actividades y los procesos para brindar beneficio adicionales al organismo y a sus clientes.
No conformidad: (ISO 9000-2000) Incumplimiento de un requisito.
No conformidad: (ISO 8402) No satisfacción de un requisito especificado.
Observación de la calidad: (ISO 8402) Constatación hecha en el curso de una auditoría de la calidad y sustentado por evidencias objetivas.
Organismo: (ISO 8402) Compañía, sociedad o firma, empresa o institución, o parte de éstas, de responsabilidad limitada u otra, pública o privada, que posee su propia estructura funcional y administrativa.

Organización: (ISO 9000-2000) Conjunto de personas e instalaciones con una disposición de responsabilidades, autoridades y relaciones.
Organización: (ISO 8402) Responsabilidades, autoridades y relaciones, ordenadas según una estructura a través de la cual un organismo cumple sus funciones.

Planificación de la calidad: (ISO 9000-2000) Parte de la gestión de la calidad enfocada al establecimiento de los objetivos de la calidad y a la especificación de los procesos operativos necesarios y de los recursos relacionados para cumplir los objetivos de la calidad.
Planificación de la calidad: (ISO 8402)  Actividades que establecen los objetivos y los requisitos para la calidad, así como los objetivos para la aplicación de los elementos del sistema de la calidad.
Política de la calidad: (ISO 9000-2000) Intenciones globales y orientación de una organización relativas a la calidad tal como se expresan formalmente por la alta dirección.
Política de la calidad: (ISO 8402) Orientaciones y objetivos generales de un organismo concernientes a la calidad, expresados formalmente por el más alto nivel de la dirección.
Procedimiento: (ISO 9000-2000) Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
Procedimiento: (ISO 8402) Manera específica de hacer una actividad.
Procesos: (ISO 9000-2000) Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactúan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados.
Procesos: (ISO 8402) Conjunto de recursos y actividades relacionadas entre sí que transforman elementos entrantes en elementos que salen.
Producto: (ISO 9000-2000) Resultado de un proceso.
Producto: (ISO 8402) Resultado de actividades o de procesos que pueden ser tangibles o intangibles o una combinación de ambos. La Gestión de la calidad de los productos se clasifican en cuatro categorías generales:

· Productos materiales: Piezas, componentes, conjuntos.

· Soportes lógicos: programas de computación, procedimientos, informaciones, datos.

· Materiales procesados: Materias primas, líquidos, sólidos, gases, alambres.

· Servicios: seguros, bancos. Transportes.
Proveedor : (ISO 9000-2000) Organización o persona que proporciona un producto.

Proveedor: (ISO 8402) Organismo que provee un producto a un cliente.

Servicio: (ISO 8402) Resultado generado por actividades en la interfaz entre el proveedor y el cliente y por actividades internas del proveedor, con el fin de responder a las necesidades del cliente. 

Requisito: (ISO 9000-2000) Necesidad o expectativa establecida, generalmente, implícita u obligatoria.
Satisfacción del cliente: (ISO 9000-2000) Percepción del cliente sobre el grado en que se han cumplido los requisitos.
Sistema de la calidad: (ISO 8402) La organización, los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para implementar la gestión de la calidad. (Conviene que el sistema no sea más extenso que lo necesario para lograr los objetivos preestablecidos).

Sistema de gestión de la calidad: (ISO 9000-2000)  Sistema de gestión para dirigir y controlar una organización con respecto a la calidad.

Segunda Parte
	 Vocabulario Normalizado: Aspectos técnicos y de gestión  de calidad en los laboratorios analíticos


Acreditación: (ISO/IEC 58/93) (IRAM 308/94) Procedimiento por el cual un organismo con autoridad otorga un reconocimiento formal de que un organismo, o una persona, es competente para llevar a cabo tareas específicas. 

· (IRAM 350/94) La acreditación por si sola  no capacita al laboratorio para aprobar un producto en particular. Sin embargo, la acreditación puede ser importante para las autoridades de aprobación y certificación, cuando deciden si deben o no aceptar los datos producidos por un laboratorio determinado, en conexión con sus propias actividades. 
Acreditación de ensayos: (IRAM 300/93, Guía ISO-IEC 2/91) Reconocimiento formal de la competencia de un laboratorio de ensayos para realizar determinados ensayos o tipos de ensayos. 

Buenas Prácticas de Laboratorios –BPL- (SENASA) Normas y procedimientos operativos considerados requerimientos mínimos para la promoción de la calidad e integridad del producto del trabajo.

Calibración: (ISO 8402)) Conjunto de operaciones que establecen en condiciones especificadas la relación entre los valores indicados por un instrumento de medición, un sistema de medición o los valores representados por una medida materializada  y los correspondientes valores conocidos de una determinada magnitud medida.

· NOTA: El resultado de una calibración permite determinar los errores de indicación del instrumento de medición, del sistema de medida, o de la medida materializada, o bien asignar valores o señales de referencia sobre escalas arbitrarias. Una calibración puede también determinar otras propiedades metrológicas. 

· (VIM 6) El resultado de una calibración a veces se expresa mediante un factor de calibración o una serie de factores de calibración bajo la forma de una curva de calibración. 

Calibración Directa: “Comprobar el funcionamiento de un equipo con un material  de propiedades conocidas y, si es necesario, aplicar un factor de corrección para llegar a la correspondiente”. 

Calibración Indirecta: “Caracterizar la respuesta de un instrumento según las propiedades conocidas del material. Se calibran  instrumentos que se usan para medir magnitudes (eléctricas, volumen, presión, temperatura, longitud, masa, etc.). La medición requiere siempre de una comparación (medir = comparar). Para ello se requiere de patrones adecuados que sirvan de referencia para tales mediciones. El calibrado es la materialización de dicha comparación”.

Campo Regulado: Contempla las regulaciones y reglamentaciones administradas por el Estado (nacional, provincial, municipal) con fines de protección del bien público. En el campo regulado es frecuente el uso de normas voluntarias. (Ej: Canadá exige ISO 9000 a los proveedores del estado. En la Argentina la Resolución 92/98, Lealtad Comercial fija la acreditación en el Organismo Argentino de Acreditación –OAA- como condición para los laboratorios habilitados para ensayos de seguridad eléctrica).
Campo Voluntario: Contempla las interacciones entre actores dentro de escenarios libres de regulaciones públicas. (Ej: certificaciones ISO 9000 ó ISO 14000 como norma de referencia entre proveedores y clientes).
Característica metrológica: (ISO 9000-2000) Rasgo distintivo que puede influir sobre los resultados de la medición.
Certificación: Es el proceso por el cual una tercera parte reconoce que un protocolo o servicio cumple con determinados requerimientos específicos.
Competencia: (ISO 9000-2000) Habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.
Confirmación metrológica: (ISO 9000-2000) Conjunto de operaciones necesarias para asegurar que el equipo de medición cumple con los requisitos para su uso.
Desviación autorizada (antes de producción): (ISO 8402) Autorización por escrito para desviarse de los requisitos especificados originalmente para un producto antes de su producción.

Desviación autorizada (después de producción):  (ISO 8402) Autorización escrita para utilizar o liberar un producto no conforme con los requisitos especificados.

Está limitada al despacho de un producto  que posee ciertas características no conformes dentro de los límites precisos, para una cantidad o un período de tiempo limitado.

Ensayo: (IRAM 301) Operación técnica que consiste en determinar una o varias características o el comportamiento de un producto, material, equipo organismo, fenómeno físico, proceso o servicio dado, de acuerdo a un procedimiento establecido.  Los ensayos se refieren a características químicas, físicas o mecánicas de materiales, componentes, piezas, etc.

 El resultado de un ensayo se registra generalmente en un documento a veces llamado informe de ensayo   o certificado de ensayo. (Si bien esta definición difiere de la correspondiente a la Guía ISO/IEC 2/1991, se resolvió mantenerla para evitar apartamientos de la Guía ISO/IEC 25/1990, a la que ésta norma IRAM es equivalente).
Ensayos de aptitud: (IRAM 305 - ISO 43) Determinación de la aptitud de un laboratorio para realizar calibraciones o ensayos por medio de la comparación de ensayos interlaboratorios.

Ensayos Interlaboratorios: (IRAM 305 - ISO 43)  Organización, ejecución y evaluación de ensayos sobre los mismos o similares ítems o materiales, por dos o más laboratorios de acuerdo con condiciones previamente establecidas.

Equipos. “Contempla aparatos  e instrumentos. 
· Aparatos: Son aquellos aparatos que no generan información analítica. Sirven para mantener condiciones experimentales de trabajo controladas (estufas, centrifugadora,  etc.)

· Instrumentos: Son los instrumentos que generan información analítica en la que se basa la información analítica propiamente dicha. Son los que generan las medidas químicas. (Ej un espectrofotómetro, una balanza, cromatógrafo). Requiere de calibraciones indirectas específicas como instrumento de medición directamente relacionado a la especie o producto de la muestra en cuestión que se desea medir. Medición analítica totalmente dependiente del analito a determinar”.

Especificación: “Documento que establece requisitos”.

Examen de proficiencia: (SENASA) Pericia técnica que se aplica al personal del laboratorio mediante un examen evaluatorio o Test de Proficiencia con muestras ciegas de acuerdo al análisis que se efectuará.
Función metrológica: (ISO 9000-2000) función con responsabilidad en la organización para definir e implementar el sistema de control de las mediciones.
Incertidumbre: “Parámetro que caracteriza el intervalo de valores en el que se sitúa, generalmente con una alta probabilidad, el valor verdadero de la magnitud medida”.

Inspección: “Actividades tales como medir, examinar ensayar o comparar una o más características de una entidad y comparar los resultados con los requisitos especificados con el fin de determinar si se obtiene la conformidad para cada una de esas características”.

Laboratorio: (IRAM 301) Organismo que calibra y/o ensaya.

· Cuando el laboratorio forme parte de una organización que lleva a cabo otras actividades , además de la calibración y los ensayos, el término "laboratorio" se referirá exclusivamente a las partes de dicha organización, involucradas en el proceso de calibración y ensayo.

· El término "laboratorio" se aplica aquí a un organismo que lleva a cabo calibraciones o ensayos :en o a partir de un lugar permanente; en o a partir de instalaciones temporarias; en o  a partir de instalaciones móviles.

Laboratorio de Calibración: (IRAM 300; Guía ISO IEC 2) Laboratorio que efectúa calibraciones.

Laboratorio de Ensayo: (IRAM 300; Guía ISO IEC 2) Laboratorio que efectúa ensayos.

Mantenimiento: “Conjunto de operaciones que, de una forma periódica, se realizan a los equipos analíticos encaminadas a conseguir una larga vida en perfecto estado de funcionamiento (existe el mantenimiento preventivo y el correctivo)”.

Materiales de Referencia (MRs):  (IRAM 450; Guía/ISO 30) Material o sustancia en el que uno o más valores de sus propiedades son suficientes homogéneos y se encuentran suficientemente bien definidos para permitir emplearlos en la calibración de un instrumento, en la evaluación de un método de medida o en la atribución de valores o materiales
Materiales de Referencia Certificados (MRCs): (IRAM 450; Guía/ISO 30) Material de referencia acompañado de un certificado, en el cual uno o más valores de sus propiedades están certificados por un procedimiento que establece su trazabilidad a una relación exacta de la unidad en la que se expresan los valores de la propiedad, y para la cual, cada valor certificado se acompaña de una incertidumbre con la indicación del nivel de confianza. 
Método de calibración: (IRAM 301)  Procedimiento establecido para realizar calibraciones.

Método de ensayo: (IRAM 301) Procedimiento establecido para realizar ensayos.

Metrología: “Pertenece a la ciencia de las pesas y las medidas. Dichas medidas se comparan contra patrones o referencias. Los principios metrológicos son únicos. Su fundamento básico es la trazabilidad  (ver trazabilidad).  Su aplicación varía según los campos de aplicación y circunstancias. Su aplicación pude ser en el campo de  la física (objetos sin identidad), la química (objetos con composición físic- (bio) química, y biológico (seres vivos en evolución). Los dos últimos campos de aplicación presentan procesos de mayor complejidad a diferencia del campo de la física. Las escalas de medidas son: micro, normal y macro”.
 

Normas: son documentos establecidos por consensos entre industriales, productores, usuarios, consumidores y otros grupos interesados, que proveen reglas, pautas o características que garanticen que materiales y productos cumplan con su propósito de uso y sean seguros en su manipulación, o que determinado proceso o servicio se cumpla en forma eficiente y garantizada.

 La adopción de las normas por parte de las empresas o instituciones constituyen un sello de calidad para   el producto, o servicio. 

(ISO) Standards: are documented agreements containing technical specifications or other precise criteria to be used consistently as rules, guidelines, or definitions of characteristics, to ensure that materials, products, processes and services are fit for their purpose.

Normalización: es el proceso de elaboración, discusión pública y emisión de normas.

Patrón de referencia: (IRAM 301 -VIM 6)  Patrón, en general de la más alta calidad metrológica, disponible en un lugar determinado con el cual se relacionan las mediciones efectuadas en ese lugar.

Pericia técnica: (ver examen de proficiencia).
Proceso de medición: (ISO 9000-2000) conjunto de operaciones que permiten determinar el valor de una magnitud.

Protocolo: (SENASA) Es la historia de cada análisis, su distribución y toda circunstancia relevante que afecte la calidad del mismo.
Registro: (ISO 9000-2000) documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencias de actividades desempeñadas.

NOTA 1: Los registros pueden  utilizarse, por ejemplo, para documentar la trazabilidad y para proporcionar evidencia de verificaciones, acciones preventivas y acciones correctivas.

NOTA 2: En general los registros no necesitan estar sujetos al control del estado de revisión.

Registro: (ISO 8402) Documento que provee evidencias objetivas de las actividades efectuadas o de los resultados obtenidos. 

Ej: certificados, informes, determinaciones de los análisis, informes de las auditorías, etc., registros de las acciones correctivas, preventivas, registros de la revisión de la dirección, etc.

Requisito: (ISO 9000-2000) necesidad o expectativa establecida, generalmente implícita u obligatoria.

NOTA 1: “Generalmente implícita” significa que es habitual o una práctica común para la organización, sus clientes y otras partes interesadas que la necesidad o expectativa bajo consideración, esté implícita.

NOTA 2: Pueden utilizarse calificativos para identificar un tipo específico de requisito, por ejemplo, requisito de un producto, requisito de la gestión de la calidad, requisito del cliente.

NOTA 3: Un requisito especificado es aquel que se declara, por ejemplo en un documento.

NOTA 4: Los requisitos pueden ser generados por las diferentes partes interesadas.
Requisito:(ISO 8402) Conjunto de especificaciones particulares, cuantificadas o descriptivas para las características de una entidad, que permiten su realización y su examen; expresa las necesidades requeridas.
Revisión : (ISO 9000-2000) Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuación y eficacia del tema objeto de la revisión, para alcanzar unos objetivos establecidos.

Revisión por la dirección: (ISO 8402) Evaluación formal, efectuada por el más alto nivel de la dirección, del estado y adecuación del sistema de la calidad con relación a la política de la calidad.

Revisión del contrato: (ISO 8402) Acciones sistemáticas efectuadas por el proveedor, antes de la firma del contrato, para asegurarse que los requisitos para la calidad estén definidos en forma adecuada, sin ambigüedad, estén expresados en documentos y puedan ser realizados por el proveedor.

Revisión del diseño: (ISO 8402) Examen de un diseño, obtenido en forma completa y sistemática, y consignado en documentos, con el objeto de evaluar su capacidad para satisfacer los requisitos para la calidad, identificar eventuales problemas y proponer soluciones.

Seguridad: (ISO 8402) Estado en el cual el riesgo de daños a personas o daños materiales está limitado a un nivel aceptable.

Servicio: (ISO 8402) Resultado generado por actividades en la interfaz entre el proveedor y el cliente, y por actividades internas del proveedor, con el fin de responder a las necesidades del cliente.
Sistema de control para las mediciones: (ISO 9000-2000) Conjunto de elementos interrelacionados o que interactúan necesarios para lograr la confirmación metrológica y el control continuo de los procesos de medición.
Trazabilidad: (ISO 9000-2000) Capacidad para seguir la historia, la aplicación o la localización de todo aquello que está bajo consideración.

Nota 1: Al considerar un producto, la trazabilidad puede estar relacionada con:

· El origen de los materiales

· La historia del procesamiento

· La distribución y localización del producto después de su entrega.

Nota 2: En el campo de la Metrología se acepta la definición dada en el apartado 6.10 del VIM:11993.

Trazabilidad: (IRAM 301 - VIM 6) propiedad de un resultado de una medición, la que consiste en poder relacionarlo con patrones adecuados, en general patrones internacionales o nacionales a través de una cadena ininterrumpida de comparaciones.

Trazabilidad 1: (ISO 8402) Aptitud de reconstruir la historia, la utilización o la localización de una entidad por medio de identificaciones  registradas. El término puede estar relacionado a algunos de los siguientes significados:

· Cuando se refiere a un producto: puede estar relacionado a) al origen de los materiales y las piezas; b) a la historia de los diversos procesos aplicados al producto; c) a la distribución y la aplicación del producto luego de su despacho.

· Cuando se refiere a la calibración: se aplica a la forma de relacionar los equipos de medición a patrones nacionales o internacionales, a patrones primarios, a constantes y propiedades básicas o a materiales de referencia.

· Cuando se refiere a una colección de datos: relaciona los cálculos y los datos producidos a lo largo del ciclo de la calidad, remontando a veces hasta los requisitos para la calidad correspondiente a una entidad.

Todos los aspectos de los eventuales requisitos de la trazabilidad deben estar claramente especificados, por ejemplo en términos de período cubierto, punto de origen o identificación.

 NOTA IRAM: El término rastreabilidad tiene el mismo significado.

Trazabilidad: “Propiedad de un resultado (cuantitativo) de una medición o de un patrón tal que pueda relacionarse con referencias establecidas (materiales de referencia certificados, patrones de referencia) generalmente patrones nacionales o internacionales mediante una cadena ininterrumpida de comparaciones , cada una de las cuales con incertidumbres determinadas”. 

Validación: (ISO 9000-2000) Confirmación mediante el suministro de evidencia objetiva de que se han cumplido los requisitos para una utilización o aplicación específica prevista.

NOTA 1: El término “validado” se utiliza para designar el estado correspondiente.

NOTA 2: La calificación puede aplicarse a personas, productos, procesos o sistemas.

EJEMPLOS: Proceso de calificación del autor, proceso de calificación del material.

Validación: (ISO 8402) Confirmación por examen y aporte de evidencias objetivas de que los requisitos particulares para un uso específico previsto han sido satisfechos.

(En diseño y desarrollo, la validación se refiere al proceso de examinar un producto con el fin de determinar la conformidad con las necesidades del usuario).
Verificación: (ISO 9000-2000) Confirmación mediante la aportación de evidencia objetiva de que se han cumplido los requisitos especificados.

NOTA 1: El término “verificado” se utiliza para designar el estado correspondiente.

NOTA 2: La confirmación puede comprender acciones tales como:

· La elaboración de cálculos alternativos.

· La comparación de una especificación de un diseño nuevo  con una especificación de un diseño similar probado.

· La realización de ensayos/pruebas y demostraciones, y

· La revisión de los documentos antes de su liberación.

Verificación: (ISO 8402)Confirmación por examen y aporte de evidencias objetivas que los requisitos de la calidad especificados han sido satisfechos. “Conjunto de operaciones periódicas que se realizan a un equipo de medida para asegurar que conserva su calibración y especificaciones de funcionamiento”. 

	Actividades que afectan a equipos (instrumentos y aparatos), métodos analíticos y el conjunto del proceso analítico:

(Ángel Ríos Castro)

	· MANTENIMIENTO: Lo requiere todos los equipos (aparatos e instrumentos)

· CALIBRACION: (directa o indirecta)  Se aplica a todos los equipos, pero los equipos no se ven afectados por la calibración indirecta.

· VERIFICACION: Se aplica a todos los equipos.

· VALIDACION: Se aplica a:

· El conjunto del proceso analítico.(químico y/o biológico)

· Al método en particular

· A los instrumentos en cuanto a que hay que validar el modelo de  calibración indirecta (químicos y/o biológicos).


Tercera Parte

	Organismos de Normalización y Acreditación


ANMAT: La ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA es un organismo descentralizado de la Administración Pública Nacional, creado mediante decreto nº 1490 del 20 de agosto de 1992, como parte de la revisión y adecuación de las funciones básicas que debe prestar el Estado Nacional, y en cumplimiento de objetivos prioritarios de las Políticas Sustantivas de Salud dispuestas por el Poder Ejecutivo Nacional mediante el decreto nº 1269/92. Depende de las normas y directivas que le imparte la Secretaría de Políticas de Salud y Fiscalización Sanitaria del Ministerio de Salud y Acción Social. Posee un régimen de autarquía económica y financiera, y su jurisdicción comprende todo el territorio nacional 
Objetivo: Controlar la calidad de todos los productos que hacen a la salud humana. 
La ANMAT tiene competencia en todo lo referido al control y fiscalización sobre la sanidad y calidad de todo producto que pueda afectar la salud humana.  Esto comprende:  

· Drogas, productos químicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagnóstico, materiales y tecnologías médicas.  

· Alimentos acondicionados, incluyendo los insumos específicos, aditivos, colorantes, edulcorantes e ingredientes utilizados en la alimentación humana, como también de los productos de uso doméstico y de los materiales en contacto con los alimentos, a cargo del Instituto Nacional de Alimentos –INAL.

· Productos de higiene, tocador y cosmética humana, y drogas y materias primas que los componen. 

INASE:  Instituto Nacional de Semillas depende de la Secretaría de Agricultura, Ganadería, Pesca y Alimentación de la Nación. Es el organismo de aplicación de la Ley 20.247 que otorga el marco para las actividades vinculadas con la propagación, producción, análisis, venta, importación y exportación de semillas. Objetivos: 

· Asegurar al productor la identidad y calidad de la semilla.

· Aumentar la eficiencia de la producción y comercialización de semillas.

· Proteger las creaciones fitogenéticas.

INTA: Instituto Nacional de Tecnología Agropecuaria. Es un organismo descentralizado del área de la Secretaría de Agricultura, Ganadería, Pesca y Alimentación creado en 1956 para “impulsar y vigorizar el desarrollo de la investigación y extensión agropecuaria y acelerar con los beneficios de estas funciones fundamentales la tecnificación y mejoramiento de la empresa agraria y de la vida rural.

Objetivo: El INTA tiene como objetivo contribuir a asegurar una mayor competitividad del sector agropecuario, forestal y agroindustrial, en un marco de sostenibilidad ecológica y social. Sus Roles son:

· Generar conocimiento y tecnologías para procesos y productos agropecuarios, forestales y agroindustriales.

· Adaptar tecnologías desarrolladas para hacer un uso más racional de los talentos humanos y de los recursos financieros.

· Transferir y generar procesos de aprendizaje en el sector rural y agroindustrial.

· Apoyar a los circuitos productivos para que permanezcan en la frontera de la innovación contribuyendo al incremento del PBI y las exportaciones y al desarrollo de las economías regionales, preservando siempre los recursos naturales y el medio ambiente.

INTI:  El Instituto Nacional de Tecnología Industrial (INTI) es un organismo descentralizado del Gobierno Nacional creado en 1957 por Decreto Ley N° 17.138 y ratificado por Ley 14.467. Actúa en el ámbito jurisdiccional del Ministerio de Economía y conforme al Decreto 20/99, la Secretaría de Industria y Comercio ejerce control superior sobre él.  Su misión es:

· Promover el desarrollo y la transferencia de tecnología a la industria, ya sea utilizando y adaptando la de mejor jerarquía disponible en los mercados o instrumentando soluciones innovadoras.

· Asegurar, como organismo certificador de estándares, de especificaciones técnicas y de calidad de los procesos, bienes y servicios producidos se ajusten a las normas y tendencias mundiales, de modo que la industria alcance un alto nivel de competitividad internacional. 

IRAM: El Instituto Argentino de Normalización ( nexo de continuidad con “IRAM, Instituto Argentino de Racionalización de Materiales” ) es una asociación civil sin fines de lucro, siendo sus finalidades específicas las establecidas en el Art. 1º del ESTATUTO SOCIAL aprobado por el Ministerio de Justicia de  la Nación por Resolución  I.G.J.  Nº 000458 del 17 de mayo de 1996 (aprobación de cambio de denominación y reformas estatutarias) 

a) Establecer normas técnicas, sin limitaciones en los ámbitos que abarquen, siguiendo la metodología establecida por las reglamentaciones sancionadas por los organismos competentes. Los campos fundamentales por abarcar son los siguientes:

· Definiciones, símbolos y unidades de las magnitudes empleadas en la ciencia y en la tecnología.

· Materiales, productos y equipos de cualquier naturaleza.

· Sistemas de inspección y recepción, muestreo, control de calidad y evaluación de empresas y laboratorios.

· Sistemas de instalación, de mantenimiento y de servicio.

· Seguridad e higiene.

· Bromatología y toxicología.

· Ecología y contaminación industrial.

· Organización industrial, comercial y administrativa.

· Documentación y tratamiento de la información.

b) Propender al desarrollo tecnológico, al uso intensivo de las normas y a la adopción de sistemas de la calidad en las empresas para brindar seguridad al consumidor. Como consecuencia práctica de ello y, de acuerdo con las reglamentaciones pertinentes, concretar:

· El otorgamiento del Sello IRAM de Conformidad con norma IRAM bajo licencia especial para productos, procesos o servicios que cumplan con lo prescrito en las respectivas normas IRAM, así como otros servicios basados en análogos principios.

· El otorgamiento del Registro IRAM para Sistemas de Gestión,  de la Calidad,  Ambiental y Seguridad y Salud Ocupacional
· La realización de servicios de certificación de lotes, productos o producciones e inspecciones, peritajes y arbitrajes relacionados con el cumplimiento de las normas o documentos normativos que le correspondan.

· La firma de acuerdos con organismos extranjeros de certificación para facilitar el intercambio de información de bienes y servicios.

· El reconocimiento de organismos de inspección para la realización de servicios bajo la supervisión y auditoría de IRAM.

c) Implementar programas sobre desarrollo de la normalización y de la certificación.

d) Asesorar a los poderes públicos y entidades particulares, así como solicitar su colaboración en todo aquello que esté relacionado con los propósitos de la institución.

e) Mantener relaciones con entidades vinculadas a los quehaceres de la normalización y de la certificación en el orden nacional, regional e internacional y participar activamente en los trabajos de normalización y de certificación regional e internacional, así como propender al intercambio de información, afiliaciones e implantación de servicios comunes o complementarios.

f) Propender al conocimiento y la aplicación de la normalización como base de la calidad, difundiendo el uso del Sello IRAM de Conformidad con norma IRAM y servicios afines dentro y fuera del país.

g) Organizar, participar, patrocinar y adherir a congresos, conferencias, cursos, exposiciones, ensayos interlaboratorios y todo otro tipo de actividades, nacionales o extranjeras, que puedan contribuir al mejor logro de sus propósitos.

h) Promover la formación y perfeccionamiento de especialistas en normalización y certificación y mantener un Centro de Documentación especializado en normalización, que abarque normas, reglamentos y todo otro tipo de documentos que contengan informaciones que puedan ser empleados en los estudios de normas.

i) Desarrollar todo otro tipo de actividad relacionada con la normalización, la certificación y la calidad que se hallen debidamente reglamentados, así como también de otras actividades y de publicaciones que propendan a un mejor desarrollo tecnológico.

j) Adoptar medidas y ejecutar todos los actos tendientes a la correcta utilización de las Normas IRAM y de los Servicios de Certificación IRAM.
ISO: International Organization for Standarization. Creada en 1947 con sede en Ginebra, Suiza. Cuenta actualmente con más de cien países miembros. Desarrolla Normas Internacionales como resultado del trabajo de comités técnicos creados con finalidades específicas. El proceso genérico de elaboración de una norma comprende etapas de estudio, preparación de documentos preliminares, discusión de comentarios y votación, culminando con la publicación del texto acordado. La ISO, junto con la IEC (international Electro-technical Commission) ha publicado normas para más de 8.000 productos, procesos y sistemas.
SENASA: Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria, dependiente de la Secretaría de Agricultura, Ganadería, Pesca y Alimentación de la Nación. Funciona como órgano de fiscalización y certificación de los productos y subproductos de origen animal  y vegetal, insumos y residuos agroquímicos, así cono también la erradicación y el control de plagas que afectan las producción agropecuaria del país.

· Sanidad animal: se encarga de la  prevención, control y erradicación de las enfermedades de los animales, asegurando el cumplimiento de las normas vigentes.

· Protección vegetal: entiende en la protección fitosanitaria de los vegetales, productos, subproductos, derivados, insumos específicos y alimentos, elaborando las normas a que deberán ajustarse las personas físicas y jurídicas, organismos e instituciones públicos o privados que entiendan en la materia.
Sistema Nacional de Normas, Calidad y Certificación: Por Decreto 1474/94 del P. E. N. se crea el SISTEMA destinado a brindar instrumentos confiables, a nivel local e internacional, para las empresas que voluntariamente desean certificar sus sistemas de calidad, productos, servicios y procesos a través de un mecanismo que cuente con los organismos de normalización, acreditación y certificación, integrados de conformidad con las normas internacionales vigentes. Las normas que derivan del sistema creado son de cumplimiento voluntario y no eximen de las normas técnicas y de comercialización de cumplimiento obligatorio en el territorio nacional.

El Sistema está organizado en tres niveles:

· NIVEL 1: El Consejo Nacional de Normas, Calidad y Certificación como órgano superior de gobierno y administración en materia de normalización, calidad y certificación voluntaria.

· NIVEL 2: Comprende el  Organismo de Normalización y el Organismo de Acreditación

Organismo de Normalización: El Instituto Argentino de Normalización, designado por la Secretaría de Industria, es el IRAM. Es el referente insoslayable para la elaboración, registro y difusión unificada de normas, adoptando cuando existan, los criterios dictados por organismos normalizadores reconocidos a nivel internacional, apartándose de ellas solo cuando las condiciones explícitamente lo requieran. Tiene atribuciones para celebrar acuerdos con organismos pares de reconocido prestigio a nivel internacional, regional o de otros estados.

Existiendo un conjunto de normas preexistentes, establecidas por el IRAM las mismas son consideradas  normas del SISTEMA. Ello no impide su revisión a pedido de parte.   

Organismo de Acreditación: El Organismo de Acreditación es una entidad privada sin fines de lucro, cuyo presidente es designado por el INTI, estableciendo un Consejo Directivo donde están balanceados los intereses generales de la sociedad representados por cámaras empresarias, empresarios, universidades, facultades, institutos de capacitación, organismos científicos técnicos, consumidores, entidades públicas vinculadas a la calidad, programas provinciales.

Tiene como principal función la de acreditar a los organismos de certificación, a los laboratorios, tanto de ensayo como de calibración, y a certificar a los auditores, de conformidad con las normativas vigentes, especificando alcances y plazos de vigencia de acuerdo a prácticas internacionales. Cuenta, a la vez, con un sistema de auditoría a fin de garantizar el estricto sostenimiento en el tiempo de las capacidades de las instituciones acreditadas, pudiendo revocar o suprimir total o parcialmente las acreditaciones cuando se verifiquen inobservancia de lo pactado. 

 A tal efecto se constituye el día 29 de Mayo de 1995 El Organismo Argentino de Acreditación –OAA- como una entidad civil sin fines de lucro, con domicilio legal en la Ciudad de Buenos Aires República Argentina, a efectos de actuar dentro de las disposiciones del Decreto del Poder Ejecutivo Nacional Nº 1474/94.
Objetivos:

  a) Acreditar a los organismos de certificación de los sistemas de la calidad, productos, servicios y procesos y a los laboratorios de ensayo y calibración de conformidad con las normativas vigentes en el orden nacional e internacional y las que las reemplacen en el futuro o modifiquen dentro de las disposiciones que el Estado Nacional dicte en la materia.

En particular determinará los requerimientos técnicos y de organización y verificará y vigilará su cumplimiento por parte de las entidades que requieran la acreditación de modo de asegurar su competencia, procedimientos, el empleo de instrumentación adecuada, la competencia del personal y la imparcialidad del personal en sus procedimientos, de acuerdo con las disposiciones que establezca el reglamento del presente estatuto.

 b) Registrar a los auditores certificados de acuerdo con la normativa nacional e internacional vigente en la materia.

c) Auditar a los organismos de certificación y a los laboratorios acreditados a fin de asegurar el cumplimiento de las normas correspondientes durante el período de vigencia de la acreditación. 

d) Revocar o suspender total o parcialmente la acreditación otorgada a las entidades en caso de inobservancia de las normas correspondientes, o cuando se comprobare incapacidad para llevar a cabo las funciones para las cuales se encuentran acreditadas.

e) Participar en la integración de organismos internacionales o regionales con intereses comunes en materia de acreditación.

f) Llevar un registro permanentemente actualizado de los organismos acreditados y de los auditores certificados dentro del Sistema Nacional de Normas Calidad y Certificación creado por el Decreto del Poder Ejecutivo Nacional Nº 1474/94.

g) Publicar tanto los  procedimientos de acreditación como los procedimientos de suspensión o revocación de acreditaciones otorgadas.

 h) Colaborar con el organismo de normalización previsto en el articulo 9º del Decreto del Poder Ejecutivo Nacional  Nº1474/94.

Desarrollar todas las demás  actividades que tengan por finalidad facilitar el desarrollo y reconocimiento de las tareas de acreditación  a nivel nacional e internacional.

· NIVEL 3: Todos los organismos acreditados participan del nivel 3 del sistema, debiendo encuadrarse en alguna de estas cuatro instancias:
 Organismos de certificación de sistemas de calidad, de procesos, de  productos y de servicios.

 a) Laboratorios de ensayo.

 b) Laboratorios de calibración.

 c) Auditores de los sistemas de calidad.

UNILAB: Sistema para el Reconocimiento de Competencias Técnicas de Laboratorios Universitarios de Calibración y Ensayos. Se construye con la misión de promover avances cualitativos en el campo de los laboratorios universitarios de calibración y ensayos. La implementación de sistemas de aseguramiento de la calidad se plantea como instrumento central para el logro de tales avances cualitativos, traducidos en mejoras de eficacia del Ciclo Docencia - Investigación y Desarrollo - Servicios. La aceptación internacional de la Guía ISO/IEC 25 (hoy Norma ISO-IEC 17025) la convierte en el referencial a utilizar para la evolución competitiva de los laboratorios de calibración y ensayos, razón por la cual el Sistema UNILAB emplea este modelo como herramienta fundamental para su desarrollo.

Objetivos del UNILAB
· Promover el desarrollo integral de las capacidades tecnológicas asociadas a los Laboratorios Universitarios que brindan servicios de calibración y ensayos.

· Contribuir a la mejora de la calidad académica en la formación de grado y postgrado, a partir del aprovechamiento de las experiencias derivadas de actividades de prestación de servicios tecnológicos de calibración y ensayos.

· Contribuir al desarrollo de la producción científica y tecnológica, sobre la base de una adecuada articulación entre las actividades de investigación y las actividades de prestación de servicios tecnológicos.

· Consolidar relaciones de interacción entre las Universidades integrantes del sistema y sus respectivos entornos productivos, generando contribuciones claras al desarrollo socio-económico de las regiones de influencia.

· Establecer relaciones con otras entidades y/u organizaciones relacionadas con las actividades de ensayos, calibraciones, certificación y acreditación de laboratorios.
· Poner a disposición información sobre la capacidad tecnológica existente a fin de proveer una interfase adecuada entre las organizaciones de ensayo, calibración y certificación y otras entidades que utilicen estos servicios.
Como esquema de reconocimiento el UNILAB ha sido diseñado como un sistema de reconocimiento gradual de laboratorios, en tres niveles: inicial, medio y avanzado, teniendo como parámetro la Norma ISO/IEC 17025. Dicha metodología ha sido pensada como una herramienta de promoción y facilitadora para la implementación de Sistemas de Calidad al interior de las universidades. Cada reconocimiento de nivel comprende auditorías por parte del sistema con su correspondiente certificado de aprobación. Las auditorías son interuniversitarias. Para ello el UNILAB ha creado un Banco de Evaluadores con especialistas de sus propias universidades.

El perfil institucional del UNILAB se orienta a posibilitar la reconversión gradual de los laboratorios en camino a la calidad con su consiguiente planificación a corto, mediano y largo plazo. A su vez, los aranceles establecidos posibilitan optimizar los escasos recursos económicos con que cuentan las universidades argentinas y permiten achicar la brecha tecnológica que existe en nuestro país.

Si bien la Norma ISO/IEC 17025 reconoce su origen en  el campo voluntario los organismos gubernamentales cuentan con el Sistema UNILAB como herramienta para la integración de laboratorios universitarios a esquemas de aplicación de regulaciones, derivando en el mismo las tareas de evaluación o auditoría.

En síntesis, el UNILAB se propone como instrumento de desarrollo en dos planos:

Campo voluntario: Posicionamiento de los laboratorios universitarios como laboratorios de referencia y redes interlaboratorios para diferentes actividades

Campo regulado: Posicionamiento de los laboratorios universitarios como laboratorios habilitados dentro del marco regulado.

En ambos planos, el atributo central propio de un laboratorio integrado al Sistema UNILAB refiere a su competencia técnica formalmente reconocida.
Cuarta Parte

	Glosario Científico Tecnológico


Actividades Científico Tecnológicas (ACT):  s/UNESCO. “... actividades sistemáticas que están estrechamente vinculadas con la generación, el perfeccionamiento, la difusión y la aplicación de los conocimientos científicos y tecnológicos. Comprende: Investigación  y Desarrollo más actividades auxiliares de difusión  de CyT, como ser formación de recursos humanos en CyT y servicios tecnológicos (bibliotecas especializadas, etc.)”

Asistencia Técnica (Ley 23877): Transferencia de conocimientos, información o servicios para resolver problemas técnicos específicos o aportar elementos para su resolución, como por ejemplo, la optimización de un proceso, la mejora de calidad de un producto, pruebas de control de calidad, asesoramiento en diseño, mercadotecnia, puesta en marcha de plantas o pruebas de funcionamiento y de rendimiento, o bien formación y capacitación del personal.

Campo de Aplicación: Se define en función del tema de estudio de investigación, u objeto de la asistencia técnica y/o capacitación, o elemento muestreado en cuestión, en relación a su aplicación en una actividad socioeconómica determinada. 

Capacitación y Asistencia Técnica (Ley 23877): Actividades de capacitación y reentrenamiento de personal en nuevas tecnologías de producción o de gestión. Actividades de asistencia técnica para el fortalecimiento de las capacidades tecnológicas de las empresas y para el diseño e implementación de proyectos.

Clasificaciones Institucionales: “...El criterio institucional está esencialmente enfocado a las características de las instituciones que ejecutan o financian acciones de I+D. En este criterio, todas las unidades se clasifican en función de su actividad (económica) principal y el conjunto de los recursos de I+D de la unidad estadística se adjudica a una categoría o a una subcategoría. La principal clasificación institucional de los esfuerzos nacionales de I+D es por sectores. Se definen cinco sectores: empresas, administración pública, instituciones privadas sin fines de lucro (IPSFL), enseñanza superior y extranjero”.

Clasificación por enfoque funcional: “El enfoque funcional se basa más en la naturaleza de las actividades de I+D realizadas por la unidad ejecutora que en su actividad económica principal. ...No existe una clasificación normalizada internacional, actualizada y detallada, de las disciplinas científicas y tecnológicas, que permita la distribución funcional de las actividades de I+D. No obstante se recomienda adoptar, como sistema de clasificación funcional por disciplina científica, las grandes áreas científicas y  tecnológicas”.

Competitividad: Competitividad es la habilidad de las empresas, industrias, regiones o áreas geográficas para generar, en un contexto de competencia internacional, niveles relativamente altos de ingresos y empleo de factores, sobre bases sostenibles. También la competitividad  es la capacidad de las empresas, industrias, regiones o áreas geográficas de mantener e incrementar su participación en el mercado nacional e internacional, a través de la capacidad de alcanzar los estándares de eficiencia prevalecientes en el resto del mundo, tanto en cuanto a la utilización de los factores de la producción como en la calidad del producto. Es decir que la competitividad de una región dependerá de la competitividad de las empresas en ella radicadas. 

La competitividad resulta de la integración de varios factores: calidad de los productos (incluyendo el packaging), precio, tiempos de suministro, continuidad en el aprovisionamiento a los mercados demandantes, etc. Estos factores se asocian a empresas en particular. En la agregación hacia el concepto de competitividad influyen los factores estructurales que aseguran un ambiente favorable al desarrollo: educación, desarrollo en CyT, sistemas de innovación, acceso al crédito, sistemas de información, acción diplomática en el campo de la cooperación económica, infraestructura (redes de transporte, telecomunicaciones, energía, etc.). La experiencia indica que estos factores son resultado de políticas activas desplegadas por los Gobiernos (entendiendo que mejores desempeños individuales de las empresas generan mejores condiciones de empleo, etc.). También la competitividad implica una valoración relativa, de comparación entre economías por la preferencia de los mercados.

Demanda: Representa  la cantidad que desean adquirir los compradores de un bien, en relación con su precio. Refleja o cuantifica el comportamiento de los consumidores. 

Demanda Potencial (DP): El mercado potencial es el límite al que se aproxima la demanda de mercado a medida que los gastos de mercadotecnia en la industria se aproximan al infinito para un ambiente o ámbito en particular. 

Demanda Real: La demanda de mercado para un producto es el volumen total que adquiriría un grupo de clientes “definido”, en un área geográfica definida, dentro de un período “definido”, en un ambiente o ámbito  de mercadotecnia “definido”, bajo un programa de mercadotecnia “definido”.

Demandas Tecnológicas (DT): Se considera una determinada carencia de tecnología o de servicios tecnológicos requeridos por el sector productivo que está o puede estar a su disposición en breve plazo, a partir de los resultados de investigación existentes o potenciales y/o puesta a punto de técnicas.

Desarrollo Tecnológico (Ley 23877): Desarrollo de nuevos productos o nuevos procesos. La producción de conocimientos potencialmente aplicables a una solución tecnológica cuyo desarrollo alcanza una escala de laboratorio, o equivalente.  La construcción de prototipos y ensayos a escala piloto. 

Ensayos y Normalización: “...Cubre la actualización de normas nacionales, la calibración de normas secundarias y los ensayos y análisis rutinarios de materiales, componentes, productos, procesos, suelos, atmósfera, etc.”.

Enseñanza y Formación Científica y Técnica: (STET)”...Todas las actividades de enseñanza superior y formación especializadas no universitarias, de enseñanza superior y formación que conduzcan a la obtención de un título universitario, de formación y perfeccionamiento postuniversitario y de formación organizada y permanente de científicos e ingenieros. Estas actividades corresponden en general a los grados 5, 6 y 7 de la ISCED (Norma Internacional de Clasificación de la Educación).

Innovaciones Tecnológicas: “...Abarcan los nuevos productos y procesos, así como las modificaciones tecnológicas importantes en productos y procesos. Una innovación se ha realizado en el momento en que se ha introducido en el mercado (innovación de producto) o se ha utilizado en un proceso de fabricación (innovación de proceso). Las innovaciones hacen intervenir todo tipo de actividades científicas, tecnológicas, de organización, financieras y comerciales. - 

La I+D es tan sólo una de esas actividades y puede llevarse a cabo en diferentes fases del proceso innovador, no sólo como la fuente original de ideas creadoras sino también como una forma de resolver los problemas que puedan surgir en cualquier etapa hasta su culminación. Además de la I+D, a menudo se pueden distinguir en el proceso de innovación otros seis campos de actividades innovadoras (Stead, 1976; OCDE, 1992c):

a) El Reglaje de herramientas y la ingeniería industrial abarcan la adquisición y las modificaciones de la maquinaria y herramientas de producción, de los procesos de producción y control de calidad, de los métodos y normas requeridos para fabricar el nuevo producto o para utilizar el nuevo proceso.

b) El Inicio de la fabricación y desarrollo previo a la producción pueden comprender las modificaciones aportadas al producto o al proceso, el “reciclaje” del personal para su formación en nuevas técnicas o para la utilización de nuevas máquinas, y los ensayos de producción, si se acompañan de trabajos complementarios de diseño y de ingeniería. 

c) La comercialización de nuevos productos cubre las actividades asociadas a su lanzamiento, que pueden incluir ensayos de mercado, adaptación del producto a diferentes mercados y lanzamiento de publicidad; pero se excluye la organización de redes de distribución para la comercialización de las innovaciones.

d) La adquisición de tecnología no incorporada comprende la adquisición de tecnología externa en forma de patentes, invenciones no patentadas, licencias, revelación de conocimientos (know-how), marcas comerciales, diseños, modelos y servicios con un contenido tecnológico.

e) La adquisición de tecnología incorporada abarca las máquinas y equipos que tengan un contenido tecnológico relacionado con innovaciones de productos o de procesos introducidas por la empresa.

f) El diseño es un elemento esencial del proceso de innovación. Cubre los planos y dibujos destinados a definir los procesos; las especificaciones técnicas; y las características de funcionamiento necesarias para el diseño, desarrollo, fabricación y comercialización de nuevos productos y procesos. Puede formar parte de la concepción inicial del producto o del proceso, o dicho de otra manera, de la investigación y del desarrollo experimental, pero puede estar unido también a la maquinaria, a la ingeniería industrial o al inicio de la fabricación y a la comercialización de nuevos productos”.

Investigación y Desarrollo (I+D): “... La investigación y el desarrollo experimental (I+D) comprenden el trabajo creativo llevado a cabo de forma sistemática para incrementar el volumen de los conocimientos humanos, culturales y sociales y el uso de esos conocimientos para derivar nuevas aplicaciones. Comprende tres actividades: investigación básica, investigación aplicada y desarrollo experimental.

a) Investigación básica: Consiste en trabajos experimentales o teóricos que se emprenden fundamentalmente para obtener nuevos conocimientos acerca de los fundamentos de fenómenos y hechos observables, sin pensar en darles ninguna aplicación o utilización determinada.

b) Investigación aplicada: Consiste también en trabajos originales realizados para adquirir nuevos conocimientos; sin embargo, está dirigida fundamentalmente hacia un objetivo práctico específico. 

c) Desarrollo experimental: Consiste en trabajos sistemáticos basados en los conocimientos existentes, derivados de la investigación y/o la experiencia práctica, dirigidos a la producción de nuevos materiales, productos o dispositivos; al establecimiento de nuevos procesos, sistemas y servicios; o a la mejora sustancial de los ya existentes.

.....El criterio que permite distinguir la I+D de actividades afines es la existencia en el seno de la I+D de un elemento apreciable de novedad y la resolución de una incertidumbre científica y/o tecnológica; o dicho de otra forma, la I+D aparece cuando la solución de un problema no resulta evidente para alguien que está perfectamente al tanto del conjunto de conocimientos y técnicas básicas habitualmente utilizadas en el sector de que se trate... A menudo los organismos públicos y las asociaciones de consumidores administran laboratorios cuyo objetivo principal es la realización de ensayos y la normalización. El personal de esos laboratorios puede dedicarse igualmente a crear o mejorar los métodos de ensayo, en cuyo caso estas actividades deben incluirse en la I+D”.

Modernización Tecnológica (Ley 23877):  Modificación o mejora de tecnologías de  productos o procesos que ya están siendo usados por la propia empresa o por otras. También pueden ser ejemplos: la construcción de plantas piloto, desarrollo y producción de prototipos de productos y pre-series de producto, así como la introducción de equipamiento que implique la elevación del nivel tecnológico de la empresa, la introducción de tecnologías de gestión de la producción  y la calidad que potencien la competitividad, las actividades de pasaje de la etapa piloto a la etapa industrial. 

Oferta: Es la cantidad de un bien que están dispuestos a vender los productores y/o prestadores de servicios en un período dado, en relación con su precio.

Oferta Tecnológica (Of.Tec.): Capacidad científico tecnológica de investigación, asistencia técnica y capacitación tecnológica existente (en la actualidad) o capaz de generarse (en  lo inmediato) en los centro productores de conocimiento (universidades, institutos de investigación, etc.) que puedan ser transferidos  al sector productivo.

Plantas Piloto: “Construcción y utilización de una planta piloto forman parte de la I+D, siempre y cuando el objetivo principal sea el de adquirir experiencia y obtener datos técnicos o de otro tipo que puedan utilizarse en:

· la evaluación de hipótesis,

·  la elaboración de nuevas fórmulas de productos,

·  el establecimiento de nuevas especificaciones de producto terminado,

· el diseño de equipo especial y de estructuras necesarias para un nuevo proceso,

· la redacción de instrucciones de funcionamiento o manuales sobre el proceso”.

Producción Experimental: “ El proceso de producción no debe considerarse I+D, ya que no exige nuevos trabajos de diseño y de ingeniería, puesto que su objetivo principal no es la mejora del producto sino la puesta en marcha y la adecuación de la producción. Las primeras unidades experimentales de una producción en serie no deben considerarse prototipos en el sentido de la I+D, aun cuando, de forma poco rigurosa, se las designe bajo este nombre”.

Prototipo: “Es un modelo original que posee todas las cualidades técnicas y todas las características de funcionamiento del nuevo producto”.

PyMES A los efectos de lo dispuesto por el artículo 1° del Título I de la Ley N° 25.300, serán consideradas Micro, Pequeñas y Medianas Empresas aquellas que registren hasta el siguiente nivel máximo de valor de las ventas totales anuales, excluido el Impuesto al Valor Agregado y el impuesto interno que pudiera corresponder, expresado en PESOS ($):

	Tamaño / Sector
	Agropecuario
	Industria Y Minería
	Comercio
	Servicios

	Microempresa
	$ 150.000
	$ 500.000
	$1.000.000
	$ 250.000

	Pequeña Empresa
	$ 1.000.000
	$ 3.000.000
	$ 6.000.000
	$ 1.800.000

	Mediana Empresa
	$ 6.000.000
	$ 24.000.000
	$ 48.000.000
	$  12.000.000


De acuerdo al artículo II, se entenderá por valor de las ventas totales anuales, el que surja del consignado en el último balance o información contable equivalente adecuadamente documentada. Por art. 1° de la Resolución N° 22/2001 de la Secretaría de la Pequeña y Mediana Empresa B.O. 30/4/2001 se estableció que se entenderá por valor de las ventas totales anuales, el valor que surja del promedio de los últimos TRES (3) años a partir del último balance inclusive o información contable equivalente adecuadamente documentada.En los casos de empresas cuya antigüedad sea menor que la requerida para el cálculo establecido en el párrafo anterior, se considerará el promedio proporcional de ventas anuales verificado desde su puesta en marcha.
Vale acotar que en otros de los artículos se aclara que no serán consideradas Micro, Pequeñas y Medianas Empresas aquellas que, reuniendo los requisitos establecidos en los artículos 1° y 3° de la presente Resolución, se encuentren controladas por o vinculadas a empresas o grupos económicos que no reúnan tales requisitos, conforme lo establecido por el artículo 33 de la Ley N° 19.550 y sus modificatorias.
La caracterización de Micro, Pequeña y Mediana Empresa establecida por la presente Resolución es de tipo general y no limita las facultades de los distintos organismos para complementarla con precisiones o condiciones cualitativas adicionales, o para fijar límites inferiores con respecto a los establecidos en el artículo 1° de la presente Resolución, a los efectos de la instrumentación de programas específicos relacionados con dicho estrato empresario y en regiones cuyas especificidades propias así lo requieran.Para las empresas recientemente constituidas y a los efectos de determinar su pertenencia al segmento de las Micro, Pequeñas o Medianas Empresas, las características establecidas en los artículos 1° y 3° de la presente Resolución se tomarán de los valores proyectados por la empresa para el primer año de actividad de la misma. Dichos valores tendrán el carácter de declaración jurada y estarán sujetos a verificación al finalizar el primer año de ejercicio.
Cuando de la determinación de los valores reales al cabo de dicho período resulte que la empresa no califica dentro del segmento Micro, Pequeña o Mediana Empresa, deberá reintegrar o compensar los beneficios que hubiere obtenido en dicha calidad según el criterio que establezca la autoridad de aplicación de dichos beneficios.
 Sector Productivo (SP): contempla a las empresas de orden privado o público (PyMEs), radicadas en la provincia de Entre Ríos generadoras de productos primarios, industriales y servicios.

Servicios Tecnológicos (ST): Servicios de capacitación, asistencia técnica, ensayos y calibraciones requeridos por el sector productivo.

Sistema Científico y Tecnológico (SCyT): “Conjunto de diferentes instituciones con recursos humanos especializados que desarrollan conocimientos relacionados a diversos campos disciplinares que, tanto por su acción individual como por las interrelaciones de cooperación que se producen entre ellas, contribuyen al desarrollo de la ciencia y la tecnología, a nivel nacional, provincial o regional”.

Tecnología (TEC): “Conocimientos usados en la producción, distribución (a través del comercio o de cualquier otro método) y en el uso de bienes y servicios. Cubre no solamente el conocimiento científico y tecnológico obtenido por la investigación y desarrollo (I+D) sino también el conocimiento derivado de experiencias empíricas (habilidades, manuales, copias, adaptaciones, etc.) La tecnología puede estar incorporada al capital en forma de  maquinarias y equipos, o en recursos humanos RR/HH a través del entrenamiento de expertos; o en forma de documentos libros, manuales, planos fórmulas, diagramas, etc.”.
 

Unidad de Vinculación Tecnológica (UVT):  Según lo que establece la ley 23.877 de Promoción y Fomento de la Innovación Tecnológica, la UVT tiene como misión específica el mejoramiento de la actividad productiva y comercial a través de la promoción y fomento de la investigación y desarrollo, la transmisión de tecnología y la asistencia técnica. 
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