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PRESENTACION

INTRODUCCION

El abordaje sistémico de un sistema de infraestructura de la calidad para me-
jorar sus capacidades y, por ende, la capacidad de competir de las economias
nacionales, requiere identificar cadenas estratégicas de valor que sirvan como
puntos de observacion del desempeno de la infraestructura de la calidad y a la
vez como puntos de partida para el desarrolloy el escalamiento de capacidades

nacionales.

El presente documento, se enfoca en el estado del arte y en la oferta de ser-
vicios de ensayo disponibles desde el Subsistema Nacional de la Calidad para
proveer y soportar la competitividad de la Industria Quimica Colombiana, una
industria que segun cifras de Colombia Productiva alcanzé un tamano de mer-

cado de 24,17 billones de pesos en 2018

El Subsistema Nacional de la Calidad es el entramado que conforma la Infraes-
tructura Nacional de la Calidad en Colombia y a través de ensayos de aptitud,
materiales de referencia, ensayos, calibraciones, normas técnicas, reglamentos
técnicos, acreditaciones o reconocimientos de métodos, certificaciones, ins-
pecciones, entre otros elementos de su oferta de valor, soportan la calidad de
una de las industrias mas importantes del pais en materia de produccion, ex-

portaciones, valor agregado y empleo.

Este diagndstico, para brindar un panorama integral y una mirada completa
de la industria quimica nacional en términos de calidad, se integra con el diag-
ndstico de requisitos y brechas de calidad y sostenibilidad de quimicos indus-
triales, con el diagndstico de requisitos y brechas de calidad y sostenibilidad del
sector plastico que se desarrollan en el marco del GQSP Colombia - Programa
de Calidad para la Cadena de Quimicos, proyecto pais del Global Quality and

Standards Programme (disponibles en www.ggspcolombia.org).

TColombia Productiva (2019). Plan de Negocios del sector Quimicos a 2032




1.1 Programa Global de Calidad y Normas (GQSP)

El Programa Global de Calidad y Normas (GQSP por sus siglas en inglés) es un programa a

gran escala, disefiado para fomentar el desarrollo comercial sistémico a lo largo de cade-

nas de valor especificas. La estructura de 3 resultados que se relaciona en la tabla 1, busca

fortalecer las instituciones de infraestructura de calidad y la competencia de los proveedo-

res de servicios de calidad, mejorar la capacidad de cumplimiento de normas y requisitos

técnicos y de calidad por parte de las pequefias y medianas empresas para que accedan

a mercados externos, y crear una cultura de calidad alrededor de todos los actores de las

cadenas de valor. La etapa inicial del GQSP cubrira el periodo 2019-2022.

RESULTADO OBJETIVO

Mayor sostenibilidad y competencia

@ 1 técnica de los sistemas de infraestructura

nacional de la calidad

Cumplimiento de normas técnicas y requi-

@ 2 sitos técnicos por parte de las pymes de

cadenas estratégicas de valor

Generar y fortalecer una cultura de la cali-
dad en los paises del programa

METODOLOGIA

Creacion de capacidades, implementacion de
mejores practicas, desarrollo de habilidades, y
gestion de los sistemas publico-privados que
aseguran la calidad.

Entrenamientos especializados, creacion de
capacidades, asistencia técnica especializada,
acompafamiento intensivo y preparacion para
procesos de certificacion, tanto para las emp-
resas como para actores de apoyo relevantes.

Actividades de diseminacion y promocion de
los beneficios vy los servicios de la infraestruc-
tura de la calidad entre sus diferentes grupos
de interés, para mejorar la toma de decisiones.

TABLA 1. Resultados proyectados del programa GQSP.

D
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1.2 GQSP Colombia. Programa de Calidad para la Cadena de Quimicos

El Programa de Calidad para la Cadena de Quimicos es el proyecto pais del GQSP ejecutado
por la ONUDI y financiado por la Secretaria de Estado para Asuntos Econdmicos de la Confe-
deracidon Suiza (SECO) y el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo a través de Colombia
Productiva. Cuenta ademas con los principales gremios de la Industria quimica como aliados
sectoriales y se enfoca en las cadenas de valor de quimica basica, agroquimicos, plasticos y
pinturas, cosméticos y aseo y farmacéuticos, que en conjunto conforman la industria quimi-

ca nacional.

El GQSP Colombia busca beneficiar a mas de 400 pequefas y medianas empresasy a mas
de 100 laboratorios de ensayo en temas de competencias y formacién y a casi 80 mipymes
(50 de ellas de las cadenas de valor de la industria quimica) a través de acompanamiento
intensivo mediante programas de apoyo técnico para implementar normas de calidad con
fines de certificacidn, reconocimiento o acreditaciéon, asi como para alinear su oferta de va-
lor a las mejores practicas internacionales en cuanto a gestion de sustancias quimicas. De
esta manera, el programa espera atender alrededor del 10% del total de empresas del sector
guimico que existe en el pais (5,214 mipymes a 2019)?con el objetivo final de que la oferta de
valor de la industria quimica nacional pueda competir en mercados internacionales y pueda

insertarse en cadenas globales de valor de manera exitosa.

Para facilitar el logro de esta gran meta y como una de las contribuciones para llegar a ella,
el GQSP Colombia ha desarrollado diferentes actividades de investigacion y budsqueda de
informacidén para conocer la oferta de valor y los servicios que los distintos actores del Sub-
sistema Nacional de la Calidad, ponen a disposicion del sector productivo y particularmente,
de la industria quimica nacional para soportar la calidad de sus productos en los mercados
locales e internacionales. Algunos de los instrumentos disefiados e implementados, también
permitieron evaluar esta infraestructura desde la perspectiva del cliente, facilitando la reco-
pilacion de insumos para identificar brechas técnicas, areas de desarrollo y oportunidades

para generar capacidades en las instituciones que conforman el SICAL.

2https://www.colombiaproductiva.com/ptp-comunica/noticias/nuevo-programa-de-calidad-beneficiara-a-470-empres
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LA METODOLOGIA DE ESTE ESTUDIO INCLUYO 1.3 Objetivos del Estudio

Elaboracion de muestras a partir de bases de datos como Dentro de los objetivos fundamentales del Estudio de Diagndstico se destacan:

el Directorio de Acreditados de ONAC, Metrored, Cdmaras

de Comercio, IDEAM e INVIMA « Brindar una aproximacién para que las empresas y las partes interesadas del sector

Elaboracion de instrumentos para la practica de encuestas privado, puedan familiarizarse con el Subsistema Nacional de la Calidad, apoyando su

y entrevistas semiestructuradas promocion entre beneficiarios y destinatarios de sus servicios.

Recoleccion de informacion secundaria en sitios web, ba-

ses de datos y documentos oficiales de entidades y foros » Conocer el estado del arte de la infraestructura nacional de la calidad en Colombia, con

nacionales e internacionales. especial enfoque a los servicios que provee a la industria quimica nacional.

Entrevistas a 39 laboratorios nacionales realizadas por el

INMy la ONUDI - Integrar diferentes perspectivas y contribuciones, para identificar capacidades insti-

Encuestas a 57 actores representantes de la demanda de tucionales, retos regulatorios y normativos, brechas y oportunidades de desarrollo en

servicios de la IC materia de servicios de ensayo para la cadena quimica nacional.

Informacion comercial solicitada a 18 laboratorios interna-

cionales en 11 paises + Brindar aportes para la construccion de planes orientados a la ampliacion de oferta na-

Entrevistas a productores de Materiales de Referencia cional de materiales de referencia, ensayos de aptitud y métodos analiticos acreditados

Entrevistas a representantes de INM, ONAC, INVIMA, o reconocidos en el pais, entre otros aspectos.

ICONTEC y ASOCEC

* Aportar insumos para la implementacion articulada de politicas publicas como la Po-
litica Nacional de Calidad, la Politica Nacional de Laboratorios y la Politica Nacional de
Desarrollo Productivo.

ward winning

» Guiar el cierre de brechas en la provision de servicios metroldgicos y de evaluacion de

la conformidad.

* Brindar insumos para los procesos de Analisis de Impacto Normativo aplicables a la

industria Quimica, en lo referente a la demostracién de la conformidad.

» Orientar la asistencia técnica del GQSP Colombia para laboratorios, empresas e institu-
ciones del Subsistema Nacional de la Calidad, identificando aspectos estratégicos de

potencial intervencion.

'nij.Fe.:-',urm




CADENA DE VALOR DE LA

INDUSTRIA
QUIMICA

La cadena de quimicos comprende actividades de investigacion, de-

sarrollo, transformacioén, produccidn, distribucién, aprovechamiento y
otras ligadas al uso de materias primas para la fabricacion de productos
guimicos intermedios, utilizados por otras industrias manufactureras,
o de productos quimicos finales, destinados al uso en diversas aplica-
ciones por parte de los consumidores finales. La amplitud y alcance de
su oferta de valor, la convierten en una de las industrias mas grandes y

diversificadas del mundo.
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Los productos pasan por las actividades de una cadena de manera secuencial, y con cada

actividad el producto gana algo mas de valor. Estos productos generados pueden requerir

servicios de la infraestructura de la calidad, para demostrar, por ejemplo, propiedades, carac-

teristicas, cumplimiento de especificaciones, etc.

En la figura 1 se presentan de forma grafica las diferentes etapas, procesos y productos que

componen la cadena de valor. Las etapas se podrian sintetizar de la siguiente manera:

Materias primas / petroquimicos

La materia prima es el insumo a partir del cual se da inicio a la cadena de
actividades de agregacion de valor pues a través de su transformacion se
fabrican productos quimicos basicos. Un ejemplo de esta adicién de valor
es la refinacion de petréleo y gas (o algun otro tipo de mineral en bruto) en

productos petroquimicos.

Sustancias quimicas basicas

Un segundo paso en la cadena de valor es el del desarrollo de productos
guimicos basicos a partir de las mencionadas materias primas. El procesa-
miento quimico basico incluye sintesis, destilacion, craqueo térmico y poli-
merizacion, es ejecutado por empresas fabricantes de productos quimicos
y esta directamente relacionado con las actividades de investigacién y de-
sarrollo. Muchos fabricantes utilizan a su vez estos productos quimicos ba-
sicos como materias primas de sus respectivos procesos industriales para

fabricar una extensa variedad de productos comerciales mas sofisticados.

Especialidades

A esta altura de la cadena se producen los productos quimicos mas com-
plejos. Los productos quimicos especiales se utilizan para una variedad de
propdsitos e incluyen aditivos, recubrimientos, productos farmacéuticos y
vitaminas. Los procesos incluyen reacciones de condensacion, adicidon, oxi-

do-reduccioén, entre otras.

Productos finales

Este Ultimo grupo de actividades de la cadena de valor incluye el mercadeo
y la distribucion al por mayor del producto quimico final bien sea a través
de canales B2C (consumidor final) o de canales B2B orientados a otros fabri-
cantes en las industrias agricola, automotriz, farmacéutica y textil -por men-

cionar algunas- que los incorporan a sus respectivos procesos productivos.

>>>>
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3.1 Infraestructura de la Calidad

La infraestructura de la calidad (IC) es un sistema conformado por las organiza-
ciones (publicas y privadas) junto a las politicas, el marco juridico y reglamentario
pertinente, y las practicas necesarias para apoyar y mejorar la calidad, la seguridad
y la integridad ambiental de los bienes, servicios y procesos. La infraestructura de
la calidad es necesaria para el funcionamiento eficaz de los mercados nacionales,
Yy SuU reconocimiento internacional es importante para permitir el acceso a los mer-
cados extranjeros. A su vez, es un elemento critico para promover y sostener el de-
sarrollo econédmico, asi como el bienestar ambiental y social. La IC, se sustenta en
la metrologia, la normalizacién, la acreditacién, la evaluacién de la conformidad y la

vigilancia del mercado.
En la figura 2 se presenta un esquema general de los diferentes actores que hacen

parte de una Infraestructura de la Calidad (IC). En Colombia, dicha infraestructura

se denomina Subsistema Nacional de la Calidad — SICAL.

Figura 2. Esquema de Infraestructura de la Calidad. Fuente: ONUDI
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POLITICA NACIONAL DE CALIDAD

El maximo instrumento de gobernanza en una infraestructura nacional
de la calidad es la Politica Nacional de Calidad que organiza las funcio-
nes y la institucionalidad alrededor de la infraestructura como catali-
zador del comercio internacional. En Colombia, el Documento CONPES
3446 de 2006 consigno los lineamientos para una Politica Nacional de

la Calidad a través de 5 ejes principales:

Un ajuste institucional para actualizar el marco normativo de la infraes-
tructura de la calidad y para crear la Comisién Intersectorial de la Cali-
dad como érgano de concertacion de todos los actores de la calidad en
el pais.

Alineacién a los requisitos del acuerdo de Obstaculos Técnicos al Co-
mercio de la OMC mediante la adopcién de compromisos en torno a
la proteccién de objetivos legitimos y el inicio de la construccién de un
inventario de reglamentos técnicos nacionales.

Fortalecimiento de las actividades de normalizacién a través del recono-
cimiento multilateral, la participacién del ICONTEC en foros internacio-
nales y una mayor correspondencia entre la normativa nacional y refe-
rentes internacionales.

Adopcion de buenas practicas internacionalmente aceptadas para la
organizacion de las funciones de acreditacion de organismos evaluado-
res de la conformidad con reconocimiento internacional.

Creacion de institucionalidad dedicada a la metrologia cientifica y legal
en el pais y fortalecimiento de la metrologia legal y de la vigilancia de
reglamentos técnicos nacionales.
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3.2 Subsistema Nacional de la Calidad (SICAL)

De acuerdo a las definiciones del Decreto 1595 de 2015, el Subsisterma Nacional de la
Calidad estd compuesto por instituciones publicas y privadas que realizan activida-
des de cualquier orden para la formulaciéon, ejecuciéon y seguimiento de las politicas
en materia de normalizaciéon, reglamentacion técnica, acreditacion, evaluacién de
la conformidad, metrologia, y vigilancia y control. El SICAL, hace parte del Sistema
Nacional de Competitividad e Innovacion y adicionalmente, hace parte del Sistema
Andino de Calidad.

El SICAL tiene como objetivos fundamentales promover en los mercados la seguri-
dad, calidad, confianza, innovacién, productividad y competitividad de los sectores
productivos e importadores de productos; proteger los intereses de los consumidores;
facilitar el acceso a mercadosy el intercambio comercial; coadyuvar a los usuarios del
sistema en la proteccién de la salud y la vida de las personas asi como de los animales
y la preservacion de los vegetales; proteger el medio ambiente y la seguridad nacional

y prevenir las practicas que puedan inducir a error al consumidor.

A partir de la ley 1955 de 2019, por la cual se expidié el Plan Nacional de Desarrollo
2018-2022 “Pacto por Colombia, Pacto por la Equidad”, el SICAL pasé también a hacer

parte del nuevo Sistema Nacional de Competitividad e Innovacion (SNCI).

El SICAL estad conformado por el Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certifica-
cién (ICONTEC) como Organismo Nacional de Normalizacién, el Organismo Nacional
de Acreditacion de Colombia (ONAC) y el Instituto Nacional de Metrologia (INM). Tam-
bién lo integran los Ministerios, las Comisiones Reguladoras y las Autoridades des-
centralizadas del orden Nacional que emiten Reglamentos Técnicos. Las entidades
de vigilancia y control como la SIC, el INVIMA, el ICAy el IDEAM también hacen parte
del SICAL, asi como los laboratorios, los organismos de certificacion y aquellos de ins-
peccion que adelantan actividades de evaluacidn de la conformidad. Las empresas y
los consumidores son los eslabones finales de esta infraestructura que se ilustra de

manera basica en la figura 3.
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POLITICA NACIONAL DE LABORATORIOS

El 8 de enero de 2019, a través del documento CONPES 3957, se expidio
la Politica Nacional de Laboratorios de Colombia, instrumento de gober-
nanza del Subsistema Nacional de la Calidad, complementario a la Politica
Nacional de Calidad. Esta politica busca atacar los problemas que afectan
el desarrollo de las capacidades de medicién en el pais a través de tres

grandes estrategias:

=

Mejorar las capacidades
técnicas de los laboratorios.

dar el mercado de servicios de laboratorios,
apropiar la cultura de la calidad, y fommentar
el trabajo en red.

P/
’\.’ ” Establecer incentivos que permitan consoli-
“ 4

Mejorar el marco institucional y normativo aplicable a los la-
boratorios que permita una correcta gestion y articulacion
E f') del Subsistema Nacional de la Calidad (SICAL) y del Sistema

Nacional de Competitividad, Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

La Politica cuenta con un horizonte de ejecucion de diez afios a partir de 2019
y ya ha iniciado sus actividades de implementacién a través de iniciativas lide-
radas por las entidades nacionales de la infraestructura de la calidad, aliados y

cooperantes como el programa GQSP Colombia.

3.3 Actores fundamentales del Subsistema Nacional de la Calidad - SICAL

Las actividades base de la Infraestructura de la Calidad son normalizacién, metrolo-

gia, acreditacioén, reglamentacién técnica, evaluacion de la conformidad y vigilancia

del mercado y, a partir de estas actividades, se desarrollan productos y servicios en

forma de bienes publicos de la Infraestructura de la Calidad.

>>>>
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METROLOGIA NORMALIZACION ACREDITACION Figura 5. Funcionamiento de los esquemas

de acreditacion. Fuente: ONUDI
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Los productos y servicios metroldgicos que el INM pone a disposicion de los colombianos, se

. L, . . . dirigen principalmente a la comunidad cientifica, industrial y de formuladores e implemen-
Figura 4. Integracion regional e internacional del

. . . ., . tadores de politica econémica. Su permanente didlogo con los diversos sectores, le permite
Subsistema Nacional de la Calidad. Elaboracion propia o , , , o
identificar necesidades y oportunidades, y proponer herramientas para el fortalecimiento de

la metrologia cientifica e industrial. En definitiva, la apuesta del INM es la de contribuir con el

3.3.1 Instituto Nacional de Metrologia (INM) mejoramiento de las capacidades productivas y competitivas y, en esta via, con el desarrollo

El INM fue creado en 2011, tiene por objetivo la coordinaciéon nacional de la metrolo- de mejores condiciones para el bienestar, a partir de un amplio portafolio de productos y ser-

gia cientifica e industrial, y la ejecucion de actividades que permitan la innovacion y vicios metrolégicos. La figura 6 muestra los Productos y servicios metrolédgicos® que ofrece el

soporten el desarrollo econdmico, cientifico y tecnoldgico del pais, mediante la inves- INM a través de sus tres subdirecciones y de la infraestructura de laboratorios que se relaciona

tigacion, la prestacidn de servicios metrolégicos, el apoyo a las actividades de control a continuacion:

metroldgico y la diseminacion de mediciones trazables al Sistema Internacional de

unidades (Sl).% Para poder cumplir con sus objetivos, desarrolla diferentes funciones,” TABLA 2. Laboratorios de metrologia quimica y fisica del INM y sus servicios
entre las que sobresalen:
e Participar en la formulacion de las politicas en materia metroldgica y ser el
articulador y ejecutor de la metrologia cientifica e industrial del pais. YN Laboratorios Desarrollan y establecen materiales de referencia y métodos de medicion para la de-

de analisis terminacion de mensurandos relacionados al pH, conductividad electrolitica y algunos

e Asegurar la trazabilidad internacional de los patrones nacionales de medida. electroquimico | elementos.

E:

»  Establecer, custodiar y conservar los patrones nacionales de medida corres-

pondientes a cada magnitud, salvo que su conservacion o custodia sea mas . . o .
Desarrollan materiales de referencia y métodos de medicion que permiten soportar la ca-
lidad de las mediciones relacionadas con el andlisis de elementos como sodio (Na), Calcio
(Ca), Magnesio (Mg), Fosforo (P), Mercurio (Hg), Cadmio (Cd) o Plomo (Pb) vy sus especies
guimicas principalmente en la agroindustria y en otras aplicaciones.

Laboratorios
de analisis
inorganico

conveniente en otra institucion.

): an|
1

(1]1)
*  Promovery participar de las comparaciones interlaboratorios y desarrollos de

la metrologia cientifica e industrial a nivel nacional e internacional.

* http://www.inm.gov.co/index.php/el-inm/creacion-objetivos-y-funciones

® Las funciones completas se pueden consultar en el Decreto 4175 de 2011 o en la pagina web del instituto: www.inm.gov.co ¢ Para ampliar y profundizar la informacién sobre productos y servicios del INM ver: www.inm.gov.co
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Laboratorios de
analisis organico

Desarrollan materiales de referencia y métodos de medicion que permitan soportar la
calidad de las mediciones relacionadas con el analisis de moléculas de tipo organico
como plaguicidas, vitaminas, entre otras para sectores como el de alimentos o el clinico.

Laboratorios
de bioanadlisis

Laboratorio
de masa

Desarrollan capacidades de medicion para la cuantificacion de acidos nucleicos (ADN
y ARN) con el objetivo de generar herramientas que mejoren la calidad de los produc-
tos y servicios. Se orientan a la implementacion de mediciones en torno a las técnicas
de ADN para aplicaciones médicas, forenses, medioambientales, agroindustriales, etc.

LABORATORIOS DE METROLOGIA FiSICA

A cargo de la magnitud bdasica masa y sus aplicaciones en sistemas de pesaje no au-
tomatico y automatico. Tiene como funciones basicas la custodia y conservacion del
Patron Nacional de Masa, la investigacion en la magnitud, el apoyo a la industria, a la
metrologia legal y al desarrollo y armonizacion de los sistemas de calibracion y técnicas
de pesaje.

Laboratorio
de temperatura
y humedad

Tiene a su cargo la realizacion y la diseminacion de los Patrones Nacionales de Tempe-
ratura y Humedad. Para ello cuenta con un conjunto de medios de comparacion para
la calibracion de termdmetros de contacto, termdmetros de radiacion e higrometros.

Laboratorio
de tiempo y
frecuencia

Es responsable de la custodia y conservacion del Patron Nacional de Tiempo y Frecu-
encia y mantiene, coordina vy difunde |la hora legal de la Republica de Colombia’, la cual
tiene influencia en las actividades mas cotidianas de nuestra vida diaria, de la industria,
el control de acceso vy tarifacion de servicios publicos, actividades de control de orden
policiaco, transmisiones por satélite, licitaciones, entre muchas otras®.

Laboratorio
de presion

Custodia y mantiene los patrones de referencia en esta magnitud. Para su diseminacion
el laboratorio cuenta con un conjunto de patrones con los que se realizan mediciones
en presion hidraulica y neumatica. Provee servicios de calibracion a empresas de di-
versos sectores.

Laboratorio
de volumen

Responsable de custodiar y mantener el patron nacional de volumen y de la prestacion
del servicio de calibracion de recipientes volumeétricos. Para ello, utiliza dos métodos de
calibracion: gravimétrico (determinacion de la masa de un liquido de densidad conoci-
da) y comparacion (transferencia volumétrica con un patron).

wg

* ©

Laboratorio
de dimensional

Custodia y mantiene los patrones nacionales de dimensional, incluidos juegos de blo-
ques, reglas de paso, cinta métrica e interferometro y presta servicios de calibracion en
mediciones longitudinales, geométricas y dimensionales a instrumentos como bloques
calibre, micrometros, calibradores pie de rey, comparadores, cintas métricas, reglas
graduadas, entre otros.

7 Numeral 14 del articulo 6 del Decreto 4175 de 2011.
8 Hora legal: importancia e implicaciones. en: http://www.inm.gov.co/index.php/sala-prensa/noticias/110-hora-legal2
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LABORATORIOS DE METROLOGIA FiSICA

=

Laboratorio
de fuerza

Custodia y mantiene los dos patrones nacionales de fuerza primarios de un kilonewton
y de diez kilonewton. Presta servicios de calibracion en unidades de fuerza y unidades
relacionadas a equipos de ensayo de materiales, gatos y prensas hidraulicas, dinamo-
metros y tensiometros, transductores de fuerza, celdas de carga, entre otros.

Laboratorio
de par torsional

Un ejemplo sencillo que explica la magnitud de par torsional es la combinacion de
fuerzas que se ejercen para remover una tuerca con una llave. El laboratorio custodia
y mantiene el patron nacional de par torsional secundario. Los servicios metroldgicos
gue brinda este laboratorio tienen impacto sobre muchas actividades econdmicas

Laboratorio
de corriente
continua y alterna

Custodia y conserva los patrones nacionales de medicion de seis (6) magnitudes eléc-
tricas: tension continua, tension alterna, intensidad de corriente continua, intensidad de
corriente alterna, resistencia y capacitancia. El laboratorio presta servicios de calibra-
cién en unidades eléctricas.

Laboratorio de
potencia y energia

Custodia y conserva el patron nacional para transformadores y ofrece servicios de ca-
libracion a comparadores y patrones de energia eléctrica, equipos probadores de me-
didores de energia, vatimetros, medidores de angulo, transformadores de medida de
corriente y de tension eléctrica, cargas y puentes de medida.

i

-, Tiene como objetivo ser una referencia de la medicion de densidad trazada internacio-

. $ Laboratorio nalmente para el pais y su respectiva conservacion y mantenimiento. Impacta sectores

l de densidad como el de cosméticos, solventes y pinturas, bebidas, lacteos, aceites, combustibles vy
lubricantes.

. Tiene como objetivo diseminar la trazabilidad de las mediciones realizadas en esta

(‘ 3 Laboratorio magnitud, a través de la conservacion y aseguramiento metroldgico de los equipos

A\ de viscosidad patrones de referencia, prestacion de servicios de calibracion, y el aseguramiento de la

competencia técnica del personal que mide viscosidad.

0

Laboratorio
de flujo de gas

Custodia y mantiene el que sera el patron nacional de flujo de gas. Proximamente el INM
prestara los servicios de calibracion desde este laboratorio facilitando la proteccidon de
|los usuarios, las operaciones de transferencia de custodia vy la regulacion y medicion
del gas.




Capacitaciéon en metrologia

Se agrupan bajo dos modalidades: (1) cur-
sos del nucleo basico del conocimiento en
metrologia, con enfoque tedrico;y (2) cur-
sos que corresponden al nucleo técnicoy,
por ende, mas especializado en metrolo-

gia con enfoque tedrico-practico.

Centro de investigacion

Reconocimiento nacional por parte de
Minciencias y mas de 70 CMC con reco-
nocimiento internacional, de las cuales 9

son quimicas (2020).

Subdireccién de Innovacién
y Servicios Tecnolégicos

Coordina la gestion de las activida-
des de |+D+i del INM e identifica y
prioriza las necesidades metrologi-

cas del sector productivo.

CMCs Quimicas
5enpH

Nucleo basico:
» Estadistica en metrologia

» Conceptos basicos en metrologia quimica 4 Conductividad electrolitica

« Incertidumbre de medicién CMCs Fisicas
. - * Masa
Nucleo especializado : . Densidad

* Metrologia de corriente continda
« Temperatura

* Metrologia de presion

« Torque
« Validacion de métodos quimicos para « Frecuencia
analisis cuantitativo * Humedad
« Estimacion de incertidumbre en métodos « Fuerza

quimicos cuantitativos

ﬁ

« Dimensional

Publicaciones cientificas

+ Mas de 20 en revistas de alto impacto

+ Mas de 30 presentaciones en eventos
cientificos

» Registros de software

* 8tesis de investigacion en metrologia

Figura 6. Productos y servicios metroldgicos del INM. Fuente: Pagina web de INM. Elaboracion propia.
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CALIBRACION: MAGNITUDES FiSICAS

* Masa » Dimensional + Potencia

« Temperatura (Longitud) « Energia

* Humedad » Fuerza Eléctrica

* Tiempo * Par torsional « Densidad

* Frecuencia « Corriente * Viscosidad
* Presion continua * Flujode gas
* Volumen « Corriente alterna

« Certificacion de filtros en porcentaje de transmitancia
« Certificacion de filtros en escala de longitud de onda

* Espectrofotometria UV-Vis

Estrategia de cultura, formaciéon y
educacion en metrologia, llevando a
cabo actividades de divulgacién, for-
macion, y capacitacion relacionados
con conceptos metrolégicos y su apli-

cacién en distintos niveles y sectores.

N

\ a

Asistencia técnica en metrologia

Apoyo en la implementacién de programas
de aseguramiento metrolégico en empresas
por medio de los Servicios de Asesoria Metro-
I6gica y en laboratorios con la Evaluacion de
Capacidad Metrologica.

Junto al ONAC realizan la Evaluacion de Capa-

cidad y Competencia Técnica en OEC.

Calibracién
Mediciones tazables al SI.

17 magnitudes fisicas

8 servicios metrologia quimica

.

Ensayos de aptitud
para laboratorios de ensayo y cali-
braciéon. 11 magnitudes fisicas y 8

para el area quimica

Materiales de referencia
Son MRC para los ensayos fisicoquimicos
producidos bajo los requisitos de la norma
ISO 17034, en total hay 17.

—

EA MAGNITUDES FISICAS MRC
* 3depH,
* Masa » Fuerza ) « 3 de conductividad,
* Temperatura + Par torsional + 2 de alimentos,
. H.umedad ) « Corriente continua s Tde etanol,
* Tiempoy Frecuencia  yalterna « 7 soluciones calibrantes
« Presiéon « Densidad (elementos),
. V(?\Umeh « 1de 6xido de holmio
. Dlmell'mswonal « Ten agua potable.
(Longitud)

EA METROLOGIA QUIMICA

* pH « Plaguicidas en alimentos
» Conductividad « Composicion quimica en
Electrolitica acero

* Metales en aguas * Mercurio en peces
superficiales « Cadmio en cacao
* Proximales en alimentos




Ademas de las Capacidades de Medicion y Calibra-
cién Quimicas que se listan en el esquema, el INM
cuenta con 59 CMCs fisicas publicadas en la base de
datos KCDB del BIPM para temperatura, tiempo, fre-
cuencia, humedad, masa, fuerza y longitud. El listado

completo y actualizado puede ser consultado en:

3.3.2 Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC)

La acreditaciéon reconoce formalmente la competencia técnica de los laboratorios,
organismos de inspeccidn y certificacion, y en general de los evaluadores de la con-
formidad, de tal manera que los certificados emitidos por estos organismos sean re-

conocidos como confiables y creibles.

A partir de las recomendaciones de la Politica Nacional de Calidad, se cred en 2007
el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia - ONAC como una corporaciéon
sin animo de lucro de naturaleza mixta con el propdsito de que el pais contara con un
organismo de acreditacidon con reconocimiento internacional®. Sus funciones princi-

pales'© son:

e Acreditar a los Organismos de Evaluaciéon de la Conformidad (OEC), si cum-
plen con los requisitos.

*  Mantener un programa de vigilancia para poder demostrar que los organis-
mos acreditados siguen cumpliendo con los requisitos.

*  Mantener el reconocimiento internacional a través de la evaluacién por pares.

*  Desempenarse como Autoridad Nacional de Monitoreo para las Buenas Prac-
ticas de Laboratorio (BPL) de la Organizacion para la Cooperaciéon y Desarrollo

Econdmicos (OCDE).

Uno de los importantes atributos de la acreditacion del ONAC es el reconocimiento
internacional de la evaluacion de la conformidad de sus acreditados. Para ello, como
se ilustra en la figura 7, el Organismo acreditador debe cumplir con los lineamientos
de normas internacionales como la ISO/IEC 17011, demostrarlo a través de la evalua-
cién de organismos pares y subsecuentemente suscribir acuerdos de reconocimiento

mutuo o multilateral.

? https://onac.org.co/presentacion#tcreaci%C3%B3n-de-onac
1% L as funciones completas estan disponibles en el Decreto 1595 de 2015 o en la pagina web del ONAC: www.onac.org.co
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Figura 7. Funcionamiento de los esquemas de acreditacion. Fuente: ONUDI
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Los servicios del ONAC se dividen en dos campos, por un lado, se agrupan los servicios
relacionados con esquemas de acreditacion vy, por el otro, en cumplimiento a su desig-
nacién como Autoridad Nacional de Monitoreo de las Buenas Practicas de Laboratorio
de la OCDE, est4 el servicio de reconocimiento de la conformidad con Buenas Practicas
de Laboratorio de la OCDE para entidades de ensayo, un servicio surgido del proceso
de adhesion de Colombia a la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econo-
micos. Al cierre de esta edicién, ONAC se preparaba para recibir la evaluacion de OCDE
con el fin de ingresar a la Aceptacion Mutua de Datos en el afo 2021y obtener asi, un
nuevo reconocimiento internacional (adicional a los de acreditacion) para Laboratorios

de estudios no clinicos con fines de registro.

Cada ano, el ONAC realiza un ejercicio de planeacion de los nuevos servicios que re-
quiere el pais, y en funcién de dicha planeacién, adelanta los procesos pertinentes para
incorporarlos en su portafolio de servicios. Por ejemplo, durante el 2019, el ONAC puso
en marcha tres (3) nuevos servicios para Organismos de Certificacion de Sistemas de
Gestion. En proyecto se encuentran la acreditacion para organismos de certificacion
bajo norma ISO 39001 - Sistemas de gestion de la seguridad vial y la acreditacion bajo
ISO 17034 — Competencia de productores de materiales de referencia, entre otros. En la

figura 8 se resumen los servicios actuales del organismo.



https://www.bipm.org/kcdb/cmc/quick-search?includedFilters=&excludedFiltes=&page=0&keywords=Colombia
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Figura 8. Portafolio de servicios de acreditacion del
ONAC Fuente: Informe de Gestion ONAC 2019
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El reconocimiento internacional de la acreditacion del ONAC se garantiza a través ~ FIGURA 9. Alcances”
de los acuerdos firmados en foros internacionales como el acuerdo de reconoci- Fon reco_noumlento
internacional del ONAC
en foros regionales

y globales. Fuente:
ratorios (ILAC MRA) o el acuerdo de Reconocimiento Multilateral de la Cooperacién Elaboracion propia a

miento multilateral del Foro Internacional de Acreditacién (IAF MLA), el acuerdo de

reconocimiento mutuo de la Cooperaciéon Internacional de Acreditacion de Labo-

Interamericana de Acreditacion (IAAC MLA). La figura 9 resume los reconocimien- partir de datos de IAF,
tos regionales e internacionales del ONAC a mayo de 2020: [LAC e |AAC

ILAC MRA

- Laboratorios de calibra-

IAF MLA

ALCANCES PRINCIPALES

IAAC MLA

- Laboratorios de calibracion:

cién: ISO/IEC 17025 . . ISO/IEC 17025
) . Certificacion de pro- )
- Laboratorios de ensayos: ducto ISO/IEC 17065 - Laboratorios de ensayos:
ISO/IEC 17025 ISO/IEC 17025

. Certificacion de siste-
mas de Gestion- 1ISO/
|[EC 17021-1

- Laboratorios clinicos: ISO 15189
. Certificacion de sistemas de
gestion ambiental: ISO/IEC 17021

- Laboratorios clinicos:
ISO 15189

SUB ALCANCES NIVEL 4:
(sistemas de gestion)

- ISO/TS 22003

. ISO/IEC17021-3

- ISO/IEC 17021-2

- ISO/IEC 27006

SUB ALCANCES NIVEL 5
(sistemas de gestion)

- 1SO 22000 (FSMS)

« 1SO 9001 (QMS)

. 1SO 14001 (EMS)

- ISO/IEC 27001 (ISMS)

- 1SO 13485 (MDMS)

Certificacion de sistemas

de gestion de seguridad
alimentaria (FSMS): ISO/IEC 17021
- ISO/TS 22003* - ISO 22000**
Certificacion de sistemas de
gestién de seguridad de la
informacion (ISMS): ISO/IEC
17021 - ISO 27006* - ISO 270071
Sistemas de gestion de
dispositivos médicos (MDMS):
ISO/IEC 17021 - ISO 13485**
Sistemas de gestion de calidad
(QMS): ISO/IEC 17021
Certificacion de Producto -
ISO/IEC 17065

Proveedores de ensayos de
aptitud: ISO/IEC 17043
Certificacion de personas:
ISO/IEC 17024

* Subalcance nivel 4
** Subalcance nivel 5

" AF MLA cuenta con 4 alcances principales: Certificacion de sistemas de gestion, certificacion de producto, certificacion de personas y validacion y
verificacion. Los subalcances estan divididos en 2 categorias (nivel 4 - normativa sectorial especifica y nivel 5 - normativa especifica de eval. conformidad




<.

En el capitulo 5, se ampliara la informacién sobre los servicios de evaluacion de la con-
formidad nacional y los organismos que obtienen su reconocimiento a través de los es-

guemas de acreditacion administrados por el ONAC.

3.3.3 Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificaciéon (Icontec)
lcontec nacié en 1963 como el Instituto Colombiano de Normas Técnicas, constituido
por un grupo de empresarios que identificd la necesidad de trabajar en este ambito.

Entre las funciones que desempefa el Icontec®” se destacan las siguientes:

Elaborar y aprobar normas, guias técnicas y demas documentos normativos
con objeto de promover el mejoramiento de la calidad de los productos y ser-
vicios ofertados en el pais, y realizar su difusiéon y divulgaciéon en eventos na-
cionales o en el exterior.

Representar a Colombia ante las organizaciones internacionales y regionales
de normalizacion.

Asesorar al Gobierno Nacional en cuanto a normalizacion técnica y definicion
de politicas sobre el uso de normas.

Promover la productividad y mejora de procesos de las organizaciones por
medio de estudios, asistencia técnica, acompahamiento y consultoria. Prestar

servicios de educaciéon informal para la especializacion del recurso humano.

El Icontec cuenta con cinco (5) servicios principales dentro de su portafolio, ademas

de las normas técnicas y Unidades Sectoriales de Normalizacién en Metrologia; la fi-

gura 10 resume cada uno de ellos.

2| as funciones completas del Icontec pueden ser consultadas en los Estatutos: https://www.icontec.org/wp-content/
uploads/2019/08/DOC-Icontec_Estatutos-2018.pdf
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ICONTEC

Cooperacion
Presta asistencia l ‘
técnica a diferentes

partes interesadas.

NTC

Referencia a los actores -
de las cadenas de valor “
para el desarrollo de ‘_
productos, control y

aseguramiento de calidad.

\.0

Evaluacion de P
la conformidad @
%

Certifica productos y
sistemas; inspecciona
productos, procesos,
servicios o instalaciones;
hace validacion y verificacion
de proyectos especiales.

L )

Figura 10. Servicios y productos
del Icontec. Fuente: Pdgina web
de Icontec. Elaboracion propia
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infraestructura técnica.
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Una de las principales actividades del Icontec como organismo nacional de normali-
zacion es la coordinaciéon de las instancias de normalizacién técnica para la construc-
cidon consensuada de las Normas Técnicas Colombianas. Las mas importantesy repre-
sentativas dentro de dichas instancias son los comités técnicos de normalizacién, que
agrupan a las principales partes interesadas de las distintas actividades econémicas
para definir las necesidades normativas sectoriales y para desarrollar documentos
normativos a partir de buenas practicas y referentes internacionales. La tabla 3 rela-
ciona la produccion normativa (NTC, GTC, END técnicas vigentes y reaprobadas) de

algunos de los comités técnicos de normalizacidn relacionados a productos o secto-

res de la cadena quimica:

TABLA 3.

Comités Técnicos de Nor-
malizacion y documentos
normativos vigentes y
reaprobados en dreas
relativas a la industria
quimica. Elaboracion pro-
pia con datos de ICONTEC

@
Rl
0

\
025

Microbiologia

N° de docs normativos 50

082

Limpieza y desinfeccion
para laindustria de
alimentos y bebidas

N° de docs normativos 2

*

064

Materias primas para
la industria del cuero

N° de docs normativos 0

075

Productos quimicos
industriales

N° de docs normativos 109

073

Productos para la
industria agricola

N° de docs normativos 82

@

216

Bioinsumos para
uso agricola

N° de docs normativos 4

Ofe

067

Productos quimicos
para la madera

N° de docs normativos 36

07

Materias primas para la
industria del plastico

N° de docs normativos 78

=

~N

E
|
L

076

Plaguicidas

N° de docs normativos 72

&

029

Analisis sensorial

N° de docs normativos 33

074

Materias primas para
papel y carton

N° de docs normativos 20

O mE=
%u-

79

Industria de
cosmeéticos

N° de docs normativos 39
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o
080

Jabones y
detergentes

N° de docs normativos 39

092

Envases empaques
y embalajes de
materiales plasticos

N° de docs normativos 64

N

084

Impermeabilizantes

N° de docs normativos 6

L
51
g
081
Desinfectantes y

productos afines para
uso hospitalario

N° de docs normativos 55

Qs

013

Calidad de suelo

N° de docs normativos 40

2

034

Declaraciones y

etiquetas ambientales

N° de docs normativos 1

wk
083

Productos y utensilios
para aseo doméstico
e industrial

N° de docs normativos 1

valm
olp\

O B

093

Productos
de plastico

N° de docs normativos 31

Industria de llantas

N° de docs normativos 18

S Ji

Calidad de aire

N° de docs normativos 54

Y,
Ammb
¢ ey o
S

014

Gestion ambiental

N° de docs normativos 33

&
035

Evaluacion del
desempeno ambiental

N° de docs normativos 1

4

090

Manufacturas
de caucho

N° de docs normativos 82

078

Pinturas y
productos afines

N° de docs normativos 153

LAALY
g&ﬁg
on

Productos absorbentes
para proteccion sanitaria

N° de docs normativos 3

0 )
012

Calidad de agua

N° de docs normativos 98

“0p
o]

015

Gestion de residuos

N° de docs normativos 16

LA &
036 021

Analisis de ciclo Evaluacion de la
de vida conformidad

N° de docs normativos 3 N° de docs normativos 33



En el campo internacional, ICONTEC es miembro participante de los comités de Po-
litica de la ISO para Evaluacion de la Conformidad, consumidor y paises en desarrollo
(CASCO, COPOLCO, DEVCO). Adicionalmente ostenta el status de miembro partici-
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La SIC “vela por el buen funcionamiento de los mercados a través de la vigilancia y
proteccién de la libre competencia econdmica, de los derechos de los consumido-

res, del cumplimiento de aspectos concernientes con metrologia legal y reglamentos
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pante y miembro observador en algunos comités técnicos de la ISO relacionados a técnicos, la actividad valuadora del pais, y la gestion de las Cadmaras de Comercio”®
la industria quimica y listados en la tabla 4. También es miembro participante de 2
comités y miembro observador de 9 comités de IEC. Entre sus funciones destacadas esta el control y coordinacion de actividades de me-
trologia legal, fundamentada en el Sistema Internacional de Unidades (Sl), y estable-

cida a nivel local mediante el Decreto 1074 de 2015 (numeral 92 del articulo 2.2.1.7.2.).

Q ISO- MIEMBRO OBSERVADOR

R m
@ @ ISO- MIEMBRO PARTICIPANTE
- = En el campo internacional, la SIC hace parte de la Organizacidn Internacional de Me-

1SO/ TC 34/ SC 9 Microbiologia 150/ TC 28 Petroleo y relacionados, combustibles y trologia Legal — OIML como miembro utilizador en el marco de los esquemas de cer-

lubricantes de fuentes naturales o sintéticas

1SO/ TC 34 / SC 12 Analisis sensorial tificacion y de las distintas recomendaciones de este foro.

_ - 1SO / TC 35 Pinturas y barnices En el ambito de la metrologia legal, el Control metroldégico de productos pre-empa-
1SO/ TC 134 FertH\zames acoo@aonadores
y sustancias benéficas . ! cados se rige —principalmente- por tres referentes:
- istemas de pintura protectora
ISO/ TC 146 Calidad del aire ISO/TC35/SC14 | [ ctructuras en acero
1ISO/TC147 /SG 4 Métodos microbioldgicos
L Esterilizacion de productos para IS0/ TC 47 Sl »  Decreto 1595 de 2015 que organiza el Subsistema Nacional de la Calidad y se-
el cuidado de la salud . . L .
1ISO / TC 81 Nombres comunes para pesticidas y otros gun el cual, todo productor es responsable de la informacién que se dé al con-
el Gestionambiental . = sumidor sobre el producto. De este decreto se destacan los articulos 2.2.1.7.15],
] - ] 1ISO/ TC 94 Equipos de Proteccién personal
[SENAICIZVASSI I ~'<'omas de Gestion Ambiental 2.21.7152.y2.2.7153, los cuales hacen referencia a “Responsabilidad de los em-
v 1ISO / TC 147 Calidad del agua
Auditorias ambientales . now P " u
ISO/TC207/SC2 | einvestigaciones pacadores, productores, importadores”, “reglamentos técnicos” e “Informa-
ambientales relacionadas ISO/TC147 /SC 2 Métodos fisicos, quimicos y bioquimicos cién obligatoria" respectivamente.

IS0 /T€207/SC3 | Etiquetado ambiental + Resolucién 16379 de 2003 que reglamenta el control metrolégico del con-

ISO/TC147/SCS Métodos bioldgicos

I1SO / TC 207 / SC 7 Gzsctt‘iéi”dggssafeelzgi;gfa?adero tenido de producto en preempacado.* En ella se incluye su definicién, los re-
y v : ISO/TC147/SC6 Muestreo (métodos generales)

quisitos metroldgicos para los productos preempacados rotulados en cantida-

1ISO / TC 217 Cosmeéticos )
IS0/ TC190 Calidad de suelo des nominales predeterminadas constantes de peso, volumen, medida lineal,
1SO / TC 276 Biotecnologia i ) o .
ISO/TC 207 /SC4 | Evaluacién del desempefio ambiental area, o cantidad. Los planes de muestreo y procedimientos para ser utilizados
I1SO / TC 283 Salud ocupacional estion . . e . .
J de la Segu?idad v por las autoridades de control metroldgico en la verificacion de la cantidad de
1SO / TC 323 Economia Circular ISO/TC 207 /SC5 |Evaluacion del ciclo de vida

productos en preempacados.

« Resolucién 32209 de 2020 que reglamenta el etiquetado y el control aplica-

Tahla 4. Comités Técnicos de ISO relacionados a la cadena quimica y estatus
de participacién de ICONTEC. Elaboracidn propia con datos de 1SO

ble a productos preempacados. Entra en vigencia a partir de Julio de 2021 en
reemplazo de la Resoluciéon 16379 de 2003 y contempla las disposiciones de las
Ultimas versiones de las recomendaciones R79 y R87 de la OIML, incluyendo
aplicaciones especiales para ciertos tipos de productos y prescripciones rela-

. .. . . . cionadas a la prohibiciéon de empaques engafosos.
3.4 Entidades de Inspeccion, Vigilancia y Control P pad °

3.4.1 Superintendencia de Industria y Comercio (SIC)

La Superintendencia de Industriay Comercio - SIC cumple un doble rol como pilar del

SICALYy de la metrologia legal en Colombia a la vez que es responsable de la vigilancia
® https://www.sic.gov.co/mision-y-vision

" Junto al Reglamento Técnico metroldgico para preempacados, la SIC cuenta con Reglamentos Técnicos Metrologicos para balanzas (Res.
77506/2016), surtidores de combustible (Res.77507/2016), Alcohosensores y etildmetros (Res. 88919/2017) y taximetros (Res. 88918/2017).

y el control en ambitos como los reglamentos técnicos y la proteccion al consumidor.
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TABLA 5. Algunos reglamentos técnicos vigilados por la SIC,
relacionados a sectores de la industria quimica.

PRODUCTOS DE CONSUMO PERSONAL

Por otro lado, el control metrolégico busca robustecer los instrumentos que sirvan

para medir, pesar o contar y que sean utilizadas en cualquiera de las actividades enu-

meradas en el articulo 2.2.1.714.3 del Decreto 1074 de 2015. Para ello requiere de una
fase de evaluacion de la conformidad que demuestre que se cumple con el regla-
mento técnico metroldgico correspondiente, y una fase de instrumento de mediciéon
en servicio que se define como una etapa de regularizacion, verificacion metroldgica
periddica y de control después de reparacion o modificacion por los Organismos Au-
torizados de Verificacion Metroldégica — OAVM designados por la Superintendencia
de Industria y Comercio. Estos Ultimos son definidos por el numeral 62 del articulo
2.21.71.7 del Decreto 1074 de 2015.

Consorcio de verificacion

=.ll Juguetes y sus accesorios

Utensilios y vajillas
’% de vidrio, ceramica
y vitroceramica

Resolucion 0686 del
5 de marzo de 2018

PRODUCTOS DE CONSUMO EN EL HOGAR

Resolucion 00001893 de 2019

Etiquetas de pintura

Resolucion 1154 de 2016

Baldosas ceramicas

Resolucion 0220
del 11 de febrero de 2019

Metrolegal colombia UT

metroldégica SGS-CLM.

medidores de REElER Cal G EBE s  Etiquetado de pilas de y
combustibles liquidos utilizadas en control de peso ‘!a‘_'e!, Zinc-carbén y alcalinas Resolucion 0172 de 2012

en carreteras, vias y puertos

instrumentos de pesaje
de funcionamiento no

- VEHicuLOS* (CASCOS, FRENOS, LLANTAS, CINTURONES DE SEGURIDAD)
automatico (balanzas)

Llantas neumaticas Resolucion 0481 de 2009

INDUSTRIA*

Etiquetado de cilindros

de alta presidon para gases

Figura 11. 0AVM acreditados por ONAC y designados
por la SIC mediante Res. 37514/2016

v,
/&’ 'OE \

Junto a sus responsabilidades como autoridad en Metrologia Legal, La Superinten-

dencia de Industria y Comercio, en ejercicio de las facultades de vigilancia y control es- Resolucién 2876 de 2013

tablecidas en los Decretos 4886 de 2011y 1595 de 2015, es la entidad competente para ——+ industriales y medicinales
vigilar, controlar y hacer cumplir en el mercado un ndmero importante de reglamen-
tos técnicos. En la tabla 5 se compilan algunos de estos reglamentos técnicos, conso- i .
) o N RETIQ Resolucion 41012 de 2015
lidados por grupos de productos a los cuales se suman otros Reglamentos Técnicos J
en ambitos no ligados a la industria quimica y los Reglamentos Técnicos Metrolégicos.
Resolucion 90708
f RETIE del 30 de agosto de 2013
\ \ ’
RETILAP Resolucion 180540 de 2010
=z

*No se trata de un listado exhaustivo. Listado completo disponible en https://www.sic.gov.co/reglamentos-tecnicos
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Aunque las cifras son dinamicas, la Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Pro-

3.4.2 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) ductos de higiene doméstica refiere que el mayor volumen de sus actuaciones esta
Desde 1995 viene cumpliendo la mision de “Proteger y promover la salud publica me- orientado a los productos cosméticos, dado que, del total de Notificaciones Sanitarias
diante la gestion del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos, medicamentos, Obligatorias y Registros Sanitarios tramitados, casi el 90% corresponden a productos
dispositivos médicos y otros productos objeto de nuestra vigilancia sanitaria.””® cosmeéticos, sélo el 10% corresponde a productos de higiene doméstica y productos

de higiene personal y tan sdélo el 0.2% estan relacionados con plaguicidas domésticos.
Los procesos y areas misionales del INVIMA se encuentran distribuidos en seis (6) di- En la figura 13 se pueden apreciar los datos graficamente.

recciones, ademas de la oficina de laboratorios, la oficina de atencién al ciudadanoy

otras oficinas de apoyo a la gestion de la entidad. De estas dependencias, dos (2) son Figura ]3 Distribucion de tram[tes por t|P0_de producto en la D!recuon de C95m9t|C05, Aseo,

Plaguicidas y Productos de higiene doméstica, de acuerdo al ndmero de registros y/o NSO.
Fuente: https://app.INVIMA.gov.co/cifras/2019. Elaboracion propia.

de especial interés para el objeto de este estudio y para el alcance definido en el GQSP
Colombia - Programa de Calidad para la Cadena de Quimicos: la Direccién de Cosmé-

ticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de higiene domeéstica y la Direccién de Medica-

mentos y Productos bioldgicos. Otra area relevante para el objeto de este estudio es —— =

la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, la cual es responsable del desarrollo y - P — |

mantenimiento de la infraestructura de laboratorios, de los métodos y de las técnicas e: W AR

analiticas que soportan el rol de vigilancia sanitaria del INVIMA. a— -
Cosméticos Higiene doméstica Plaguicidas

y personal

5 p | b |
10.852 10.891 12.804 12.025 11.085

Numeros de registros sanitarios vigentes Figura 14.
Notificaciones y

66.456 registros sanitarios

61.300 63.474 vigentes por afo.

57.038 59.178 Fuente: https://
app.invima.gov.co/
8.042 cifras/. Elaboracion

. r propia

6.706 712—15

6.177

I 'Y

2015 2016 2017 2018 2019

2015 2016 2017 2018 2019

Figura 12. Namero de muestras analizadas anualmente por la oficina de
Laboratorios y Control de Calidad. Fuente: Informe de gestion INVIMA 2019

B Cosméticos B Higiene doméstica y personal

5 hhttps://paginaweb.invima.gov.co/nuestra-entidad/mision-y-vision
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El INVIMA ha implementado dos programas clave para prevenir, identificar y corregir fa-
Numero de registros sanitarios vigentes llas de los productos y los posibles efectos en la salud de los consumidores'®. El primero
denominado “Demuestra la calidad” en el afio 2004,y el segundo “Ojo con los milagrosos
sospechosos”” lanzado a finales de 2017. Producto de estas actividades de IVC (inspeccion,
vigilanciay control) el INVIMA ha impuesto sanciones econdmicas a los productos cosméti-
cos en los ultimos anos. Los datos para el 2019 corresponden a lo reportado hasta el primer
semestre del afo. En la figura 15 se presentan las sanciones econdmicas que el INVIMA ha

impuesto a este tipo de productos.

Figura 15. Sanciones a productos cosméticos.
Fuente: https://app.invima.gov.co/cifras/. Elaboracion propia.
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3.4.3 Instituto Colombiano Agropecuario (ICA)

El Instituto Colombiano Agropecuario (ICA) es una entidad Publica del Orden Nacio-
nal con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente,
perteneciente al Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e innovacion y al Sistema
Nacional de Innovacién agropecuaria, adscrita al Ministerio de Agricultura y Desarro-

[lo Rural.

Su objetivo general es asegurar la sanidad agropecuaria y la inocuidad agroalimenta-
ria colombiana para facilitar el comercio nacional e internacional a través del disefio y
la ejecucidon de estrategias para prevenir, controlar y reducir riesgos sanitarios, biolé-
gicos y quimicos para las especies animales y vegetales. El ICA ejecuta actividades de
inspeccion y control de productos agropecuarios, animales y vegetales en los pasos
fronterizos, aeropuertos y puertos garantizando la calidad de los insumos, de los pro-

ductos y el crecimiento de las exportaciones.

Las 23 funciones generales del ICA estan consignadas en el Decreto 4765 del 18 de

diciembre de 2008. Entre estas se destacan funciones importantes como:

@ Conceder, suspender o cancelar licencias, registros, permisos de funciona-
miento, comercializacion, movilizaciéon, importaciéon o exportaciéon de ani-
males, plantas, insumos, productos y subproductos agropecuarios, direc-
tamente o a través de los entes territoriales o de terceros, en los asuntos

propios de su competencia.

& Asesorar al Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural en la formulaciéon de
la politicay los planes de desarrollo agropecuario, y en la prevencion de ries-

gos sanitarios y fitosanitarios, biolégicos y quimicos para las especies anima-

les y vegetales.
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A continuacién, se relacionan algunas directrices sobre las responsabilidades del ICA

en lo que respecta al control de insumos agricolas:

] Decreto 459 de 2000 Por el cual se dictan normas relacionadas con los pla-

guicidas genéricos.

] Decreto 502 de 2003 “Por el cual se reglamenta la Decisién Andina 436 de

1998 para el registro y control de plaguicidas quimicos de uso agricola.”

7 Resolucién 1442 de 2008 Ministerio de ambiente, vivienda y desarrollo te-
rritorial. Por la cual se establece el procedimiento para la expedicién del dic-
tamen técnico-ambiental al que alude la Norma Andina para el Registro y
Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, Decision 436, de la Comi-

sion de la Comunidad Andina, y se toman otras determinaciones.

Ademas de estos referentes, se destaca la reciente promulgacion de la Resolucion
2075 de 2019 por parte de la CAN y en donde se adopta el Manual Técnico Andino para
el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola de conformidad con lo
establecido en la Decision Andina 804. Ademas de los dictamenes técnicos favorables
del producto en los aspectos de salud, ambiente y agronémico, el Manual incorpora el
requisito de etiquetado de acuerdo a las directrices del Sistema Globalmente Armoni-

zado para el etiquetado y caracterizacién de sustancias quimicas.

El ICA cuenta con una Subgerencia de analisis y diagndstico de la cual dependen
las Direcciones Técnicas de Analisis y Diagndstico (1) Veterinario y (2) Agricola. Ade-
mas, lleva a cabo el registro de laboratorios externos que realizan ensayos a insumos
agricolas, residuos de plaguicidas y residuos de medicamentos veterinarios y conta-
minantes, entre otros, de acuerdo a lo establecido en la Resolucién No. 3823 de 2013
(ver figura 16). A los 38 laboratorios reconocidos bajo esta resolucién y que cumplen
los lineamientos de la norma ISO/IEC 17025, se suman 244 laboratorios con registro
vigente bajo los requisitos —anteriores- de las resoluciones ICA 1599 de 2007 (diagnods-
tico veterinario), 1056 de 1996 (medicamentos veterinarios y alimentos para animales)

y 329 de 2001 (control de calidad de insumos agricolas).

>>>>
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Los mencionados laboratorios, cuentan con el soporte del area de referencia de la
misma direccion que gestiona el desarrollo y la provision de ensayos de aptitud y ma-
teriales de referencia en diferentes mensurandos, asi como del Grupo de Gestién de
Calidad Analitica, BPL y Registro de Laboratorios que cuenta con el Laboratorio de
Soporte Interno en Metrologia (LASIM) para brindar servicios de calibracién y caracte-

rizacion de equipos e instrumentos de medida.
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de inspecciodn, vigilancia y control. Es el caso de los estudios y dictamenes toxicoldgi-
cos que realiza el Instituto Nacional de Salud y de los dictdmenes técnicos en mate-

ria de evaluacion ambiental que emite el ANLA para la validacion de los dossiers de

animales
Material
seminal

productos agroquimicos En el afno 2019, la Direccidon Técnica de Inocuidad e Insumos
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Agricolas (DTIIA) llevd a cabo 5.890 tramites detallados en la figura 17.
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Figura 16. Laboratorios reconocidos a cierre de 2019, bajo requisitos Figura 17. Tramites atendidos por la DTIIA del ICA en 2019. Fuente: ICA
de Resolucion 3823 de 2013 por tipo de actividad. Fuente: [CA
2000
1800 1753
1600 L d
De la Direccién Técnica de Andlisis y Diagnéstico Veterinario depende el Laborato- 1400
1200
rio Nacional de Diagndstico Veterinario (LNDV), el Laboratorio Nacional de Insumos
1000
Pecuarios (LANIP) y la red de Laboratorios de Diagndstico Veterinario que cubre el 800
territorio nacional. De la Direccién Técnica de Analisis y Diagndstico Agricola (DTADA) 600
dependen los 11 laboratorios de Diagnéstico Fitosanitario, el Laboratorio de cuarente- 400
na vegetal (LCV), el laboratorio Nacional de Diagndstico Fitosanitario (LNDF) y el La- 200
boratorio Nacional de Insumos Agricolas (LANIA), el cual realiza analisis en sustancias 0o Z 22120 219
agrobiolégicas (hongos y bacterias), plaguicidas y fertilizantes, siendo estos ultimos,
parte de la oferta de la industria quimica que conforma el alcance del GQSP Colombia \’
— Programa de Calidad para la Cadena de Quimicos. /
DIRECCION TECNICA LABORATORIO PRUEBAS ACREDITADAS
Plaguicidas Fertilizantes Bioinsumos Coadyuvantes
LNDV 14 quimicos de acondicionadores
. uso agricola de suelos
m oAby LANIP 2
Red veterinaria 6 . .. .
m Aprobacién de protocolos m Requisitos (nhacionales y de venta)
m\p m Certificaciones m Requisitos empresas y departamentos o unidades técnicas
= DIADA LANIA L m Conceptos para importacion m Modificaciones a registros (empresas y productos)

TABLA 6. Métodos Analiticos acreditados ante el ONAC en las Direcciones Técnicas de
la Subgerencia de Analisis y Diagndstico. Fuente: Informe de gestion ICA 2019



3.4.4 Autoridad Nacional de Licencias Ambientales (ANLA)

De conformidad con lo consignado en el Articulo 2 del Decreto 3573 de 2011, la Autori-
dad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA “estd encargada de que los proyectos,
obras o actividades sujetos de licenciamiento, permiso o tramite ambiental, cumplan
con la normativa ambiental, de tal manera que contribuyan al desarrollo sostenible

del Pais."®

A partir del Decreto 376 del 11 de marzo de 2020, mediante el cual se reestructura
la entidad, ANLA dividié sus dos subdirecciones misionales en cuatro subdireccio-
nes (cinco al incluir la Subdireccion administrativa y financiera), asi: Subdireccién de
evaluacion de licencias, Subdireccion de seguimiento de licencias, Subdireccion de
instrumentos, permisos y tramites ambientales y la Subdireccién de mecanismos de

participacion ciudadana ambiental.

En la Subdireccién de Evaluacion de Licencias, destaca —para los fines de este diag-
ndstico- el grupo de evaluacidon de agroquimicos y proyectos especiales al igual que
el grupo de seguimiento de agroquimicos y proyectos especiales de la Subdireccion
de seguimiento de licencias, los cuales se encargan de la evaluacidn de los estudios
ambientales y de ejecutar el seguimiento a las obras o actividades que requieran de
Dictamen Técnico Ambiental, de Licencia Ambiental, o de planes o medidas de ma-

nejoy planes de gestidon posconsumo de plaguicidas.

Taly como se informa en su pagina web de acuerdo con el Decreto 1076 de 2015, los

proyectos que requieren de Licencia Ambiental de competencia de la ANLA son:
v La produccion de pesticidas.

¥ Los plaguicidas para uso agricola, uso veterinario, uso en salud publica, uso

industrial y uso doméstico (ingrediente activo y/o producto formulado).

Y La importacion y/o produccion de aguellas sustancias, materiales o produc-
tos sujetos a controles por virtud de tratados, convenios y protocolos inter-
nacionales de caracter ambiental, salvo en aquellos casos en que dichas nor-

mas indiquen una autorizacién especial para el efecto.

'8 Objetivo: http://portal.anla.gov.co/funciones-anla
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La normativa que cobija el estudio de los plaguicidas es la resolucion 1254 del 30 de
junio de 2006 emitida por Minambiente: “Por la cual se acogen los términos de refe-
rencia para la elaboracion del Estudio de Impacto Ambiental para la importacién de

pesticidas de tipo bioldgico para uso agricola y se adoptan otras determinaciones”

De la Subdireccién de instrumentos, permisos y tramites ambientales, por su parte,
depende el Grupo de Permisos y Tramites Ambientales en donde se gestionan per-
misos y tramites como aquellos relacionados con los requisitos de biodegradabilidad
en tensoactivos o bolsas plasticas, algunas funciones derivadas del sello ambiental
colombiano y de los sistemas de recoleccidn selectiva (residuos de bombillas, pilas,

llantas usadas, electronicos).

3.4.5 Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales (IDEAM)

El IDEAM es una institucion publica adscrita al Ministerio de Medio Ambiente y Desa-
rrollo Sostenible, que se encarga de brindar apoyo técnico, cientifico y documental al
Sistema Nacional Ambiental. Fue creado bajo la Ley 99 de 1993, establecido con el De-
creto 1277 de 1994 e inicid sus labores en marzo de 1995. Se encarga de generar cono-
cimiento documental y técnico sobre el estado y la dindmica del uso de los recursos
naturales y el medioambiente, brindando informacidn para la estructuraciéon y ajuste
de las politicas ambientales del pais y, ademas, acompafando las decisiones del sec-

tor privado y la sociedad relacionadas con ambiente, clima y recursos naturales.




Especificamente, sus funciones incluyen la documentacion del patrimonio natural del pais,

la documentacion y divulgacion de informacién oceanografica, mareografica y meteorolé-
gica para la toma de decisiones al publico en general. Sus funciones son muy importantes
sobre la realizacion de estudios ambientales orientados al desarrollo, el analisis de la inte-

racciéon humanay la creacion de modelos de gestion ambientales sostenibles.

El IDEAM tiene el laboratorio nacional de referencia en temas ambientales (Laboratorio de
Calidad Ambiental), a la vez que acredita laboratorios en todas las diferentes matrices de
este tipo. Sus funciones mas relevantes, desde el punto de los laboratorios y de la indus-
tria quimica, tienen que ver con la adopcion de los protocolos de muestreo y analisis de
laboratorio para la caracterizacién fisicoquimica de los residuos peligrosos en el pais (Res.
062/2006) y con la aprobacién de laboratorios en matrices ambientales especificas, que es-
tan soportadas en la normativa ambiental sobre vertimientos en agua y aire (Decreto 1076
de 2015 - Articulo 2.2.8.9.1.7). Al cierre editorial de esta publicaciéon, 223 OEC en 51 ciudades

hacian parte de este grupo de laboratorios.

® http://www.suin-juriscol.gov.co/legislacion/decretosUnicos.htm
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3.5 Reguladores

>>>>

El Gobierno Nacional expidié los Decretos Unicos Reglamentarios, que incorporan en

un solo cuerpo normativo, las disposiciones de caracter reglamentario vigentes, y que

son competencia de las diferentes carteras de la administracion publica nacional, con

el objetivo de permitir un mejor conocimiento del derecho en aras de facilitar a los

ciudadanos y las autoridades el ejercicio de sus derechos y el cabal cumplimiento de

sus deberes.”®

Cada cartera incorpora la totalidad de las normas emitidas bajo su ejercicio institucio-

nal en un solo documento denominado Decreto Unico Reglamentario (DUR), alli se

pueden consultar las normas reglamentarias vigentes que lo rigen. En la tabla 7 se

resumen los DUR de los Ministerios que tienen relacién con los sectores que confor-

man la cadena de valor de productos quimicos del pais.

MINISTERIO

Ambiente y desarrollo sostenible

DUR

1076 de 2015

Agricultura y desarrollo rural

1071 de 2015

O | [N | g2 9
C P e

Comercio, Industria y Turismo

N
8

1074 de 2015

¢

T

Salud y Proteccién Social

780 de 2016

Vivienda, Ciudad y Territorio

1077 de 2015

3R

Transporte

1079 de 2015

Minas y energia

1073 de 2015

I &

Trabajo

1072 de 2015

TABLA 1. Decretos uni-
cos reglamentarios de

los Ministerios del poder
Ejecutivo en Colombia.
Fuente: Sistema Unico de
informacidn normativa®.
Elaboracion propia.

20 http://www.suin-juriscol.gov.co/legislacion/decretosUnicos.html Recopilados los de interés del GQSP Colombia




3.5.1 Ambiente y desarrollo sostenible

Los objetivos y funciones de Minambiente estan definidos en los articulos 1y 2 del De-
creto 3570 de 2011. Este Ministerio se encarga de definir la Politica Nacional Ambiental y
promover la recuperaciéon, conservacion, proteccion, ordenamiento, manejo, Uso y apro-
vechamiento de los recursos naturales renovables. Para ello, determina y coordina con
los organismos competentes de sistemas de control para la resolucién y verificacion del
cumplimiento de las normas de calidad ambiental, referentes al aire, agua, suelo, ruido,
desechos y agentes contaminantes; ademas de las normas relacionadas con el ordena-

miento territorial.

Una de las dependencias estratégicas para la mision de este Ministerio es la de Asuntos
Ambientales, Sectorial y Urbana, en donde se desarrollan iniciativas vinculadas a la gestion
de programas relacionados con sustancias quimicasy residuos peligrosos de conformidad
con la Politica Ambiental para la Gestién Integral de Residuos o Desechos Peligrosos del
2005. El objetivo general de esta politica es prevenir la generacion de los Respel (residuos
o desechos peligrosos) y promover el manejo ambientalmente adecuado de los que se
generen, con el fin de minimizar los riesgos sobre la salud humana y el ambiente, contri-

buyendo al desarrollo sostenible.

Lo anterior, mediante regulaciones como la Resolucién 0222 de 2011: por la cual se esta-
blecen requisitos para la gestion ambiental integral de equipos y desechos que consisten,
contienen o estan contaminados con Bifenilos Policlorados (PCB) o estudios como el “Per-

fil Nacional de Sustancias Quimicas en Colombia. Vol I1.".

Dicho perfil se enfoca en establecer los inventarios y la priorizacién de sustancias quimicas
de uso industrial en cuatro etapas del ciclo de vida: produccidn, importacién, exporta-
cién y consumo. También esta dependencia cuenta con una serie de documentos sobre
el Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de productos quimicos
(SGA), incluye andlisis y situacion de vacios, estrategia nacional, guias de clasificacion de

peligros quimicos, y pruebas de inteligibilidad segun SGA para 2017.
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3.5.2 Agricultura y desarrollo rural
El Decreto 1985 de 2013 regula el funcionamiento del Ministerio, establece su organi-
zacion vigente y las reglas para el funcionamiento de las entidades y corporaciones

adscritas de manera descentralizada.

Este Ministerio es el encargado, entre otros, del Reglamento para la produccién pri-
maria, procesamiento, empacado, etiquetado, almacenamiento, certificacion, im-
portacién y comercializaciéon de Productos Agropecuarios Ecolégicos. Contempla los
sistemas de produccidn ecolégica que tienen como objetivo garantizar la sostenibi-
lidad y renovabilidad de la base natural, mejorar la calidad del ambiente mediante
limitaciones en la utilizacidon de tecnologias, fertilizantes o plaguicidas, antibidticos
y otros de origen quimico sintético, que puedan tener efectos nocivos para el medio

ambiente y la salud humana.

Los anexos | a IV del mencionado reglamento, exponen los productos e insumos au-
torizados en produccién ecoldgica (agentes bioldgicos para el control de plagasy en-
fermedades, fertilizantes o acondicionadores de suelos), productos para el control de
plagas y enfermedades (acido alginico, carbonato de calcio, etc.), aditivos permitidos
en la elaboracion de alimento, insumos permitidos en la alimentacion animal (sus-
tancias de origen vegetal, animal, mineral), y productos autorizados para limpieza y
desinfeccion de equipos e instalaciones pecuarias (soda caustica, formaldehido, alco-

hol, entre otros).

El Ministerio cuenta con entidades adscritas que corresponden a las creadas por el
propio Ministerio de Agricultura, con fines sociales, de control y planificacion. Aqui se
resalta el Instituto Colombiano Agropecuario, por sus funciones de IVC en algunos de
los sectores del GQSP Colombia. Las entidades vinculadas son empresas del estado
que desarrollan actividades productivas, industriales o comerciales de bienes o servi-

cios operados por el Estado.




3.5.3 Comercio, industria y turismo

El Decreto 210 del 3 de febrero de 2003 determind los objetivos y otras disposiciones
sobre la estructura organica del Ministerio. Los servicios que presta el Ministerio es-
tan encaminados hacia la creacién y generacién de politicas y normas, en el ambito
institucional, las cuales son ejecutadas por las entidades y programas adscritos o vin-
culadas a éste como ProColombia, Bancoldexy el Fondo Nacional de Garantias (FNG),

entre otros.

El Ministerio también adjudica los requisitos para la exportacion, importacion de mer-
cancia, utilizacion de sustancias peligrosas, clasificacién arancelaria, aduana de expor-
tacién, aduana de importacién, licencia previa de la mercancia, y control aduanero de
sustancias quimicas controladas. Un ejemplo de ello es la circular 10 de mayo de 2011,
gue relaciona el listado de productos de sustancias quimicas controladas por la direc-
cidon nacional de estupefacientes bajo el régimen de importacién y exportacion de
licencia previa que administra el comité de importaciones, segun el decreto 3990 de
2010. Entre estos productos estan el tolueno, el cloroformo (triclorometano), el metanol
(alcohol metilico) y la acetona. También expide algunos reglamentos técnicos como la
Resolucion 1154 de 2016 aplicable a la etiqueta de pinturas base agua y tiene bajo su

responsabilidad la Coordinaciéon del Subsistema Nacional de la Calidad — SICAL.
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3.5.4 Salud y proteccién social
Sus objetivos estan dictaminados por el Decreto 4107 de 2011. Del mismo modo, la
normativa para sus funciones se encuentra dada por la Constitucién Politica y en el

articulo 59 de la Ley 489 de 1998. Entre estas se destaca:

7 Formular, adoptary evaluar la politica farmacéutica, de medicamentos, de dis-
positivos, de insumos y tecnologia biomédica, y establecer y desarrollar meca-
nismos y estrategias dirigidas a optimizar la utilizacion de los mismos.

7 Formular la politica, dirigir, orientar, adoptar y evaluar los planes, programasy
proyectos del Sector Administrativo de Salud y Proteccion Social.

] Dirigir y orientar el sistema de vigilancia en salud publica.

El Ministerio cuenta con dos (2) viceMinisterios, uno para salud y otro para proteccion
social. Del viceMinisterio de salud se desprenden cinco (5) direcciones (promocion y
prevencion; epidemiologia y demografia; medicamentos y tecnologias en salud; de-
sarrollo del talento humano en salud; y prestacion de servicios y atencién primaria),
mientras que del viceMinisterio de proteccion social dependen tres (3) direcciones
(regulaciéon de la operaciéon del aseguramiento en salud, riesgos laborales y pensio-
nes; regulacién de beneficios, costos y tarifas del aseguramiento en salud; y financia-

miento sectorial).

Cada una de las direcciones se dividen en subdirecciones y grupos con el propdsito
de cumplir las funciones a su cargo. Adicionalmente, el Ministerio tiene diez (10) enti-
dades adscritas que se dividen en tres (3) tematicas: Empresas sociales del estado, Es-
tablecimientos publicos (alli se encuentran el Instituto Nacional de Salud y el INVIMA,

entre otros) y la Superintendencia Nacional de Salud.

>>>>




3.5.5 Vivienda, ciudad y territorio
El 27 de septiembre de 2011 nacié el Ministerio de Vivienda con el articulo 14 de la Ley 1444,
Sus objetivos se encuentran establecidos en el Decreto 3571 de 2011, y sus funciones estan

definidas en la Constitucion Politicay en el articulo 59 de la Ley 489 de 1998.

Para cumplir con todas sus funciones, Minvivienda se divide en tres grandes dependen-
cias, por un lado, estd el despacho del viceministro de vivienda, por otro el despacho del
viceministro de agua y saneamiento y cuenta con una secretaria general. Cada despacho
se subdivide en direcciones y estas a su vez en grupos y subdirecciones. También cuenta
con entidades adscritas como Fonvivienda y la Comision de regulacion de agua potable; y

como entidad vinculada, el Fondo nacional del ahorro.

El Ministerio, a través de la Comision de Regulacion de Agua Potable y Saneamiento Basico,
mediante la Resolucién No. 1166 de 2006 expidié el “Reglamento Técnico de Tuberias de
Acueducto y Alcantarillado y sus Accesorios” para ser aplicado por las personas prestadoras
de los servicios de acueducto y alcantarillado, en los aspectos de composicién quimica de
los materiales y la estandarizacién de la informacién minima sobre los requisitos técnicos.
Los articulos 5, 7 y 8 establecen los parametros de conservacion de la calidad del agua, la
resistencia quimica y el ensayo para evaluar la conformidad con el requisito de resistencia
guimica, respectivamente. Este Ultimo considera tubos de arcilla vitrificada, tubos de as-
besto cemento, el concreto para los tubos de concreto reforzado y sin refuerzo, los tubos
de fibra de vidrio, los tubos de policloruro de vinilo (PVC) y los tubos de hierro ductil para
alcantarillado. Por otro lado, y por medio de la Resolucién 2115 de 2007, sefala las caracteris-

ticas, instrumentos basicos y frecuencias del sistema de control y vigilancia para la calidad

del agua para consumo humano.
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3.5.6 Trabajo

Su objetivo es adoptar y formular politicas, planes generales, proyectos y programas
en materia de trabajo a nivel nacional. Sus funciones se consagran en la Constitu-
cion Politica de Colombia, el articulo 59 de la Ley 489 de 1998 y el decreto 4108 de
2011 e incluyen la formulaciéon, coordinacion y evaluacidon de politicas en materia de
trabajo, empleo, pensiones, prestaciones, empleabilidad y generaciéon de empleo,
estabilidad, formalizacién, formacion para el trabajo, certificacion de competencias,
derechos laborales, trabajo decente, compromisos internacionales, entre otras tan-

tas responsabilidades.

Para el cumplimiento de estos objetivos y funciones misionales se vale de entidades
adscritas como el SENA y de las capacidades de sus diferentes dependencias como
la Subdireccion de Analisis, Monitoreo y Prospectiva laboral desde donde se recolecta
informacién de brechas de capital humano para la construcciéon de un catadlogo de
cualificaciones para la industria quimica en el contexto del marco nacional de cua-
lificaciones, la Direccion de Inspeccidn, Vigilancia, Control y Gestidn Territorial desde
donde se coordinan —por ejemplo- las actividades de verificacion del cumplimiento de
los derechos de los trabajadores y las investigaciones especiales del sector del trabajo
o la Direcciéon de Riesgos laborales. Al cierre editorial de esta publicacion, el Ministerio
trabaja con el apoyo de aliados como el GQSP Colombia y el Consejo Colombiano de
Seguridad en la reglamentacion de la aplicacion del Sistema Globalmente Armoni-
zado (SGA) de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos en los lugares de
trabajo segun las responsabilidades estipuladas en el articulo 18 del Decreto 1496 de

2018 por el cual se adoptod este sistema en Colombia.




MARCO
NORMATIVO
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Los reglamentos técnicos corresponden a documentos normativos de caracter obli-
gatorio, donde se establecen las caracteristicas de un producto, servicio, proceso o
método de produccidn, con inclusién de las disposiciones administrativas aplica-
bles. Los reglamentos técnicos pueden ser adoptados por las autoridades compe-
tentes mediante diversas tipologias normativas que van desde los decretos hasta

las circulares.”

El propdsito de los reglamentos técnicos es el de formalizar y facilitar el comercio de
productos entre los paises, minimizar el riesgo de inducir al error a los consumidores
al momento de la compra, promover que los fabricantes cumplan con requisitos
minimos de seguridad, proteger objetivos legitimos como la seguridad, la salud, la

vida, la integridad y el medio ambiente, entre otros.

Con el propdsito de evitar obstaculos innecesarios al comercio, los paises miembros
de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC), ponen a consideracion de los de-
mas miembros los reglamentos técnicos, normas y procedimientos de evaluacion
de la conformidad. Aungue no es un indicador directo, si es posible establecer un

comparativo de Colombia respecto de referentes internacionales, segun las notifi-

caciones que realizan a la OMC. En la figura 18 se presenta graficamente el nimero

de notificaciones regulares de algunos paises en los afos 2013 a 2018. Aunque no
es tan marcada, si se puede apreciar una tendencia creciente en los referentes in-
ternacionales, es decir, que los paises, aflo a ano, detectan la necesidad de regular
otros productos. También es posible ver que Colombia es el pais con menos notifi-
caciones de la muestra, lo que se puede traducir bien sea en un menor niumero de
regulaciones o en menores niveles de adopcién de buenas practicas de regulacion

internacionales (e.g. analisis de impacto normativo).

2http://www.suin-juriscol.gov.co/legislacion/reglamentosTecnicos.html
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Numeros de notificaciones
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*« Metales pesados
Materiales plasticos y elastoméricos Resolucion « Colorantes (como ingredientes activos)
y sus aditivos 4143 de 2012 « Pigmento negro de humo.
¢ Restricciones (nitrosaminas, nitrosolubles, aminas
aromaticas)
Brasil Canada Colombia Unidn México Estados Materiales metalicos Resolucion « Migracién total de sustancias
Europea Unidos 4142 de 2012 ¢ Metales pesados Pb, Cd, Hg, Cr, As, Sb, Cu
« Migracion especifica y total de sustancias.
H2013 M2014 M2015 H2016 W2017 H2018 , * Metales pesados Pb, Cd, Hg, Cr .
Materiales celuldsicos vy sus aditivo Resolucion * Bifenilos policlorados
, 3 . , 0834 de 2013 * Pentaclorofenol
Figura 18. Numero de notificaciones a la OMC entre 2013 y 2018, por pais. - Migracisn de aditivos antimicrobianos
Fuente: Sistema de gestion de la informacion - OTC de la OMCZ. Elaboracion propia
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dena de Quimicos. En esta seccion se busca presentar algunos de los principales . Contenido agente tensoactivo
referentes regulatorios de la industria vigentes a la fecha de elaboracién de este * Biodegradabilidad tensoactivo
Resolucion
i Alisi = Past | |
documento. Se sugiere que, para un analisis mas detallado, se consulte el referente astas para lavar loza 1975 de 2007
regulatorio de interés, directamente desde su fuente original.
* Desaparicion de carbono organico disuelto
Limites maximos de fosforo y Resolucidn * Ensayo Sturm modificado por evolucion de didxido de
2http://tbtims.wto.org/en/Notifications/Search. Filtrado por los paises y afios indicados. En tipo se selecciond biodegradabilidad de los tensoactivos 1770 de 2018 carbono
Unicamente las notificaciones regulares. presentes en detergentes y jabones * Respirometria manomeétrica.
* Fosfatos en detergentes

OO OO OO OO OO OO O OO OO OO O OO O OO O OO O OO OO O OO O OO0 O OO OO OO OO OO OO OO0 OO OO OO O OO OO O OO0 OO0




@ Pigmentos y pinturas
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* Remocidén de manchas o lavabilidad
* Resistencia a la abrasion humeda con cufia
y medio abrasivo estandar.

Etiguetas de pintura base agua tipo Resolucion * Poder cubriente, relacion de contraste.
emulsion de uso arquitecténico para 1154 de 2016 ¢ Intemperismo artificial - Retencion del color.
interiores o exteriores. * Intemperismo artificial —-cuarteamiento superficial.

¢ Resistencia al agua.
¢ Resistencia a hongos y algas
« Cuarteamiento a alto espesor

OO OO OO OO OO OO IO OO OO OO OO OGO OO OO OO O OO OO0

& ' d [ ]
Farmaceuticos

OO OO OO OO OO OO OO OO
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* Identidad bioldgica.

Evaluaciones Farmacoldgica y Decreto * Propiedades fisicoquimicas.
Farmacéutica de los medicamentos 1782 de 2014 » Actividad biologica.
bioldgicos * Pureza.

* Inmunogenicidad.

* Estabilidad del Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA), de
productos intermedios, producto farmacéutico terminado,
producto reconstituido
o diluido y modificacion del registro sanitario.

f Estabili R lucid
Gule de Establlidad de esotucien » Efecto de las salidas accidentales de las condiciones de

Medicamentos Bioldgicos 3690 de 2016 )
almacenamiento establecidas.

» Estabilidad para el seguimiento del cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura.
e Termoestabilidad para liberacion de lotes (vacunas).
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Material de construccion
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« Capacidad de lixiviacion de metales al agua, procedentes
de tuberias o accesorios de cualquier material o de los
revestimientos internos de tubos, cuando se usan en
contacto con agua destinada al consumo humano.

* Atoxicidad cuando usen aditivos controladores de fraguado
en la mezcla de concreto o en el mortero de revestimiento.

* Resistencia a los dcidos Tubos de Arcilla Vitrificada.

* Resistencia quimica para Tubos de Asbesto Cemento vy para
tubos de policloruro vinilico

« Durabilidad para los tubos de concreto reforzado
vy sin refuerzo y sus accesorios.

* Quimicos para tubos de fibra de vidrio.

* Revestimiento para tubos de hierro ductil.

Requisitos técnicos que deben cumplir Resolucion
los tubos de acueducto, alcantarillado, los 1166 de 2006
de uso sanitario y los de aguas lluvias
Y SUS accesorios.

* Migracion de elementos.
* Cloruro de vinilo mondmero residual.
* Resistencia quimica

Reglamento técnico de Resolucion 0501 de
tuberias y accesorios. 4 de agosto de 2017
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CAMPO DE APLICACION REGLAMENTO PRUEBAS
I w RPN
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< Embalajes y envases para transporte de mercancias
peligrosas: Explosivos, Gases Inflamables, Liquidos

Manejo y transporte terrestre automotor Decreto Inflamables, Sélidos Inflamables, Sustancias Comburentes

de mercancias peligrosas por carretera 1609 de 2002 y Peroxidos Organicos, Sustancias toxicas e infecciosas,
Materiales radiactivos, Sustancias Corrosivas, Sustancias
Peligrosas

OO O OO OO OO OO OO OO OO OO OO OO OO OO OO OO O OO OO OO O OO O OO OO0

Otros
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¢ Propiedades mecénicas vy fisicas.
Requisitos técnicos para Resolucion * Contenido de ftalatos.

Juguetes y accesorios 686 de 2018 * Inflamabilidad.
* Migracion de elementos

¢ Biodisponibilidad de Sb, As, Ba, Cd, Cr, Pb, Hg, Se.

¢ Resistencia mecanica y estabilidad para soportar las
tensiones debidas al uso.

* Explosividad e Inflamabilidad

Requisitos técnicos sobre los requisitos Resolucidn
sanitarios de los juguetes, sus 2388 de 2008
componentes y accesorios

TABLA 8. Algunos referentes requlatorios vigentes.

Para informacién ampliada del marco normativo de los sectores de plasticos y sus-
tancias quimicas, consulte los diagndsticos de brechas y requisitos de calidad para

dichos sectores, disponibles en: https://ggspcolombia.org/publicaciones/
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Colombia cuenta con una infraestructura de la calidad relativamente joven. No obs-
tante, desde la misma construccion y publicacion de la Politica Nacional de Calidad
en el 2006, todas las instituciones que componen el SICAL, han venido trabajando
en la implementacién de sus recomendaciones, en la construccién de los arreglos
institucionales necesarios para consolidar su gobernanza y en el desarrollo de ins-
trumentos complementarios como la nueva Politica Nacional de Laboratorios para
robustecerla. Producto de este devenir, se destaca la oferta de servicios de evaluacion

de la conformidad y productos/servicios metroldgicos disponibles en el pais.
5.1 Evaluacién de la Conformidad

5.1.1 Certificacion
La certificacidon es un medio para garantizar la conformidad de productos, procesos,
servicios (entre otros que incluyen a las personas y los sistemas de gestion) respecto

de unos requisitos previamente especificados.

s E RVI C I os D E LA De acuerdo con la informacion publicada en pagina web de ONAC, Colombia cuenta

con veintiséis (26) organismos de certificacién de personas (OCP) acreditados, distri-

I N F RA EST R u CT u RA buidos en nueve (9) ciudades para doce (12) sectores, siendo el de equipos de izaje el
gue mas cuenta con organismos acreditados. En cuanto a certificacion de sistemas de

gestion (CSQ), se registran diecisiete (17) entidades distribuidas en cinco (5) ciudades

D E LA CA L I DA D para doce (12) esquemas o tipos de sistemas de gestién, donde el de seguridad y salud

ocupacional cuenta con la mayor oferta. En la figura 19 se resume esta informacion.

En la figura 20 se muestran los sectores que actualmente tienen Organismos de cer-
tificacion de producto, CPR acreditados por ONAC, para los cuales hay treinta y seis
(36) organismos, distribuidos en once (11) ciudades. Para los tres esquemas de certifi-
cacidon (personas, sistemas de gestién y productos) se observa que la mayor concen-

tracion de organismos se da en Bogota.




Figura 20. Informacion de Certificadores de Producto acreditados
Fuente: Pdgina web de ONAC. Elaboracion propia

Ciudades:
* Medellin * Barranquilla * Marinilla
e Bogota  Pereira e Lima
e Cali e Zipaquira * México

* Neiva * Envigado

Ciudades:
Bogota . Cartagena Ciudades: Concentracién en Bogota (63%)
Zipaquira « Villavicencio « Bogota « Medellin
Cali « Medellin o Cali
Barrancabermeja ¢ Duitama « Pereira » Caracas .
~.
Palmira 1 Q_ 36

=11 CRP

Concentracion en Bogota (70%) = =

Concentracion en Bogota (65%)

=T

Por sector IAF

« 6 Agricultura, silvicultura y pesca + 15 Metales basicos y productos metalicos

&® 26

« 10 Productos alimenticios, bebidas y tabaco - 10 Maquinaria y equipo

IT=> OCP

Por sector

=
@ csG

Por esquema

6 Textiles y productos textiles

» 5 Productos de cueroy cuero

7 Madera y productos de madera

1 Pulpa papel y productos de papel

14 Equipo eléctricoy éptico
8 Otros equipos de transporte
T Fabricacién no clasificada en otro parte

1 Construccion

5 CDA 4 HACCP + 2 Fabricacion de coque y productos « T1 Comercio; reparacion de motores vehiculos
14 Equipos de izaje T1 ISO 14001 Ambiental derivados de petrdleo « 7 Hotelesy restaurantes

2 Estaciones de servicio GNCV 11SO 13485 Dispositivos médicos + 4 Quimicos, productos quimicos y fibras « 4 Transporte, almacenamiento y comunicacion
1 Formacion 14 ISO 9001 Calidad + 1Farmacéutica « 2Tecnologia de informacion

1GLP 7 NTC 5555 Sistema de gestion de calidad « 15 Cauchoy productos de plastico « 4 Oftros servicios

2 Inmobiliario 7 NTCGP 100 Calidad entidades publicas + 14 Productos minerales no metalicos + 9 Educacion

3 Instalaciones de gas 3 NTC 6001 PYMES + 8 Hormigon, cemento,cal, yeso « 8 Otros servicios sociales

1 Instalaciones eléctricas 2 ISO 28001 Seguridad de la cadena de suministro
1Justicia 5 |SO 27001 Seguridad de la informacion

2 Seguridad 3 1SO 22000 Seguridad alimentos

6 ISO 28000 Seguridad en la cadena de suministro

12 OHSAS 18001 Seguridad y salud ocupacional

Desde el punto de vista de los niveles de utilizacién del servicio y de los usuarios, se-
gun la encuesta ISO 2018 (ultimos resultados disponibles), Colombia es el tercer pais
1Trabajo en alturas del continente — después de Estados Unidos y Brasil- en niumero de certificaciones de
3 Transporte sistemas de gestiéon de calidad y ambiental en companias de los sectores de produc-
tos quimicos, plastico y caucho, farmacéuticos y reciclaje. Se ubica asi por encima de

. > : » : paises como Canada, México, Chile o Argentina como se ilustra en las figuras 21y 22.
Figura 19. Informacion de Organismos Certificadores de Personas y de Sistemas

de Gestion acreditados. Fuente: Pagina web de ONAC. Elaboracion propia
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Farmaceéuticos Cauchoy Reciclaje
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Figura 21. Numero de certificados 1S0 9001
vigentes, reportados por pais a cierre de 2018
para empresas Quimicas, Farmacéuticas, de
Pldsticos y de reciclaje. Fuente: ISO

24

Figura 22. Nimero de certificados IS0 14001 vigentes, reportados por pais a cierre de
2018 para empresas Quimicas, Farmacéuticas, de Plasticos y de reciclaje. Fuente: SO
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En la figura 23 se aprecia la evolucién en el niumero de laboratorios acreditados en el
pais en los Ultimos affos. Hay una tendencia al crecimiento tanto para los de ensayo
como para los de calibracion. En el 2018 se observa una ligera disminucién en los labo-
ratorios de ensayo acreditados debida a la unificaciéon de (32) laboratorios del Instituto
de Medicina Legal y Ciencias Forenses bajo un solo cédigo de acreditacion. Los datos

para 2019 tienen fecha de corte del 27 de agosto.

Tabla 9. Laboratorios de ensayo acreditados por ONAC, de acuerdo al sector.
Fuente: Pagina web de ONAC. Elaboracidn propia.

LABORATORIOS DE ENSAYO

i NUMERO
SECTOR O AREA LABORATORIOS CIUDADES
“’ Aguas 46
JJ Aire, salud ocupacional y medio ambiente '|
)
5.1.2 Laboratorios de ensayo y calibracion a Alimentos para consumo animal 10
La norma ISO/IEC 17025 brinda lineamientos para la gestién de laboratorios, con el -
) ) ; ) ) ) sl Alimentos vy bebidas para consumo humano 37
propdsito de garantizar la confianza en los laboratorios de ensayo y calibracién, pues »
les permite demostrar su competencia y su capacidad para generar resultados vali- F Balistica y armas de fuego 3
dos y confiables.?® La calibracién consiste en comparar, bajo condiciones especifica- i& Cabello, sangre, fluidos y tejidos corporales 7
das, los valores obtenidos por un instrumento de medicién o un sistema de medida Sogma' C_IT“'gozaﬁ,a”'LMa;‘fa'is'
P o » arranquilla, Meaellin, La estrella,
con los valores de una medida materializada, correspondiente a un patrén o material ) Calderas y recipientes de presion 10 El Cerrito, Cota, Armenia,

d f 22 L b d d ) ) d . Bucaramanga, Monteria, Palmira,
e referencia.?* Los ensayos o pruebas corresponden a determinaciones de una o mas = L6 coque, minerales y ferroaleaciones 7 Zarzal, Yumbo, Soacha, Pereira,
caracteristicas de un objeto de evaluacién, de acuerdo con un procedimiento.® == Pasto, Puerto Lopez, Villavicencio,

Caucho, cuero, metales, textiles, Tuma, $anta I\il’arta, Soggmoso, ,
confecciones, fibras 12 Chia, Tenjo, Itagui, Fgcatatwa, Sopd,
En las tablas 9 y 10 se presenta el ndmero de laboratorios, por sector o magnitud, que Florencia.
a la fecha cuentan con la acreditacion de ONAC y las ciudades donde se encuentran !ﬁ" Ciencias forenses 13
. . . ) PR NCENTRACION
ubicados. Como alli se menciona, los laboratorios de ensayo estan distribuidos en 29 b osmeticos. farmacéuticos v productos de aseo CONCENTRACIO o
. . B . . N o =(£‘ . v P 9 EN BOGOTA DEL 45%
ciudadesy los de calibracién en 28 ciudades, sin embargo, la concentracién principal
esta en Bogota con 45% y 48%, respectivamente. f% Dispositivos médicos 1
L | Electrodomésticos, gasodomeésticos 9
De acuerdo a la informacidén primaria y secundaria recopilada para la elaboracién de .i y equipos de calefaccion
este diagnostico, los laboratorios nacionales son conscientes de la importancia de la - _ _
a!'é Envases y empaqgues primarios para alimentos 2
acreditacion como elemento diferenciador y promotor de su oferta de valor en el mer- =
cado y como instrumento para brindar confianza a sus clientes sobre sus resultados ']‘}-\‘ Equipos de elevacion y maniobra 1
su competencia técnica.
Y P D Equipos, aparatos y componentes eléctricos 21
6 Explosivos y componentes '|

2 Norma ISO/IEC 17025:2017 (es
24 Closario de términos del Centro Espafiol de Metrologia
% Norma ISO/IEC 177000



lluminacion 6
Insumos agricolas y pecuarios 2
Materiales de construccion 26
" Materiales metalicos 16
@ Medidores de agua, energia y otros 21
ﬁi Otros productos n
[ Petroleo derivados 28
a
S5 Plasticos y cauchos 1
&
408 Recubrimiento y tratamiento de superficies 4
e / g
glah
Jalh  Suelosylodos 5
Tecnologia automotriz 1
A4
‘.' Toxicologia 1
I Vidrio y cerdmica 2

Bogota, Cali, Popayan, Manizales,
Barranquilla, Medellin, La Estrella, El

Cerrito, Cota, Armenia, Bucaramanga,

Monteria, Palmira, Zarzal, Yumbo,

Soacha, Pereira, Pasto, Puerto Lopez,

Villavicencio, Tunja, Santa Marta,
Sogamoso, Chia, Tenjo, Itagli,
Facatativa, Sopo, Florencia.

CONCENTRACION EN
BOGOTA DEL 45%
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LABORATORIOS DE CALIBRACION

« NUMERO
MAGNITUD O AREA R IES CIUDADES

Acustica, ultrasonido y vibracion

Cantidad de sustancia

Caudal y velocidad de fluidos 10
Concentracion de cantidad 7 y
y
Densidad S X
2
i
Dureza 1
-".'-
Eléctrica 30 - .
L S
o ﬁ"f
Energia 20 o :
’ i
' —p
-"'..'I -.-.d-.r
Equipos de aplicacion biomédica ]9 Tulud, Bogotd, Popayan, Retiro, l.-': L
Copacabana, Cartagena, ._:-I_._'_-'.-'
) . ) Medellin, B , F
Equipos de diagndstico automotriz 4 Cucutz ga“? Peurce\arS?SZSr?cxpé
Floridablanca, Envigado,
Esfuerzo 2 Palmira, Sabaneta, Yumbo,

Dosquebradas, Manizales, Girdn,

Fuerza 8 Barranaquilla, Itagui, Soacha,
Monteria, Florencia, Sogamoso,
Pasto, Tenjo.
Humedad relativa 26
Longitud .
28 CONCENTRACION
EN BOGOTA DEL 48%
Masa 53
Optica 7
Par torsional 9
pH vy conductividad 2
Presion 54
Termodindmica 49
Tiempo vy frecuencia 6
Viscosidad 1
Volumen 65

Tabla 10. Laboratorios de calibracion acreditados por ONAC, segin magnitud.
Fuente: Pdgina web de ONAC. Elaboracidn propia.
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Figura 23. Evolucion del nimero de laboratorios acreditados
por ONAC. Fuente: Entrevista ONAC. Elaboracion propia.

5.1.3 Inspeccién

La inspeccion corresponde al examen de un producto, proceso, servicio, instalacion, o su
disefioy determinaciéon de su conformidad respecto a un requisito, realizada por un orga-
nismo de inspeccidn bajo reglas y procedimientos definidos. Las actividades de inspec-
cion son confiables, imparciales e independientes, tal como se indica en la norma ISO/IEC
17020. En algunos casos, la actividad de inspeccidn puede coincidir con las actividades de
ensayo y certificacion, sin embargo, en algunos casos de inspeccidn se requiere la inter-
vencion del juicio profesional para determinar el cumplimiento respecto a los requisitos
generales, por lo tanto, se hace necesario que el organismo de inspeccidén tenga la com-

petencia suficiente para emitir el concepto.

De acuerdo con los registros del ONAC, para el esquema de acreditaciéon de organismos
de inspeccién (OIN), se encuentran vigentes ciento once (111) instituciones, distribuidas
en veinte (20) ciudades del pais y en veintidds (22) tipos de inspeccion diferentes. Para
instalaciones eléctricas, hay una mayor cobertura, pues se cuentan treinta y siete (37) or-

ganismos acreditados. En la figura 24 se resume la informacién de los OIN.

218

2019

Ciudades:

Neiva Sogamoso
Medellin

Cali
Cartagena Santa Marta

Bogota Valledupar Pereira

Mosquera Cucuta Yopal
Barranquilla Pitalito FLoridablanca
Bucaramanga Barrancaber- Ibagué

Duitama meja Cota

Concentracion en Bogota (50%)

111
OIN

Tipos de
inspeccion:

1 Actividades de operacion marina y puertos 34 Instalaciones internas para suministro de gas

1 Areas forenses 2 Maquinaria amarilla
1 Dotacion y elementos de fuerzas armadas 2 Medidores de agua
8 Equipos y elementos a traveés de ensayos no 2 Medidores de energia
destructivos 5 Puertas eléctricas
15 Equipos y elementos de izaje 1 Redes internas de telecomunicacion
8 Estaciones de servicio 2 Sistemas de enganche
1 Muestras y productos 1 Sistemas de medicién de gases y similares
1Otros equipos y maqguinarias Tl Sistemas de transporte vertical
14 Instalaciones de alumbrado publico exterior 5 Tanques
15 Instalaciones de iluminacion interior 4 Transferencia de crudo y aforo de tanques

37 Instalaciones eléctricas

Figura 24. Informacién de Organismos de Inspeccion acreditados
Fuente: Pagina web de ONAC. Elaboracidn propia



5.2 Otros productos/servicios metrolégicos

5.2.1 Ensayos de aptitud (EA)

Los ensayos de aptitud permiten evaluar el desempefio de los laboratorios participantes
respecto a criterios establecidos por medio de mediciones o ensayos sobre un item. La
norma ISO/IEC 17043 establece los requisitos para la competencia de los proveedores
de programas de ensayos de aptitud, asi como los requerimientos para el desarrollo de

dichos programas.

Los laboratorios de ensayo y calibracion tienen la necesidad de participar en EA princi-
palmente para satisfacer uno de los requisitos de los organismos de acreditacion y ob-
tener informacioén valiosa para identificar problemas, educar al personal, comparar las
capacidades de medicién entre analistas, asegurar la validez de los resultados, detectar
tendencias, y de esta manera, tomar las medidas necesarias para aumentar o mantener

su reconocimiento en el mercado.

A nivel nacional, el Instituto Nacional de Metrologia para el afio 2019 presentd una oferta
de diez (10) ensayos? de aptitud en las siguientes magnitudes: Traccion/Doblez, Longi-
tud, Corriente Continua, Volumen, pH, Conductividad Electrolitica, Quimica (Determina-

cion de Cadmio en Cacao) y Masa (en balanza analitica y bascula pesapersonas).

5.2.2 Materiales de referencia certificados (MRC)

De acuerdo al Vocabulario Internacional de Términos Fundamentales y Generales de
Metrologia (VIM), edicién 3, numeral 514, un MRC es un material de referencia carac-
terizado por un procedimiento metroldgicamente valido para una o mas propiedades
especificadas, acompanado de un certificado que establece el valor de la propiedad es-
pecificada, su incertidumibre asociada (puede estar expresada en probabilidades) y una

declaracion de trazabilidad metroldgica.

Un MRC se caracteriza por su capacidad para validar un método analitico y calcular su
incertidumbre, ya que los datos se obtienen mediante la generaciéon de resultados pro-
venientes de un tratamiento estadistico robusto y del ejercicio de calibracion en el que
participan un numero suficiente de laboratorios acreditados. Ademas, cada MRC tiene
un método analitico especifico para ser usado, ello permite contrastar la exactitud de los

resultados con el fin de detectar errores sistematicos.

26 http://www.inm.gov.co/index.php/servicios-inm/comparacion-interlaboratorios.
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Existen diferentes maneras de clasificar los materiales de referencia, estando una de
ellas relacionada con su aplicacion. Asi, los materiales de referencia certificados pue-
den ser empleados para la calibracién de instrumentos o para la validaciéon de méto-
dos analiticos. A través de la primera aplicacion se logran obtener mediciones trazables
y a través de la segunda se logra evaluar la idoneidad del método de medicion para el

propodsito de la medicion.

Las guias ISO 31 e ISO 35, establecen el contenido de los certificados de los MRC y las
recomendaciones para sus estudios de estabilidad y homogeneidad. La norma ISO
17034 por su parte, establece requisitos para la competencia técnica de productores
de MRy la acreditacion bajo dicha norma representa el maximo logro del sistema de

calidad para estos productores.

Aungue los MRC cuentan con los atributos ya mencionados, existen dificultades para
su seleccién, entre las que se destacan su escasez en el mercado, su alto costo, que el
analito requerido no se encuentre certificado en una matriz idéntica o parecida a la
composicion del producto o de la muestra, niveles limitados de concentracién e in-
certidumbre para evaluar el procedimiento en todo su intervalo de aplicacién. Otras
dificultades tienen que ver con el corto tiempo de vida en la matriz y con la escasa

informacion sobre los materiales de referencia ofrecidos por parte de los fabricantes.

Los materiales de referencia de alta calidad solo estan disponibles en organizaciones
con un sistema de calidad robusto, existen varios proveedores institucionales como el
BAM (Bundesanstalt fur Materialforschung und —prtfung) en Berlin, el IRMM (Instituto
de Materiales y Mediciones de Referencia) en Bélgica, y el NIST (Instituto Nacional de
Estandaresy Tecnologia) en Estados Unidos. En Colombia, el Instituto Nacional de Me-
trologia tiene una oferta vigente de 17 MRC en pH, conductividad electrolitica, cadmio
en cacao y disolucién de dxido de holmio, los cuales pueden ser consultados en su

pagina web:

>>>>



http://servicios.inm.gov.co/portal/MaterialesReferencia.php

NECESIDADES
IDENTIFICADAS

EN SERVICIOS DE EVALUACION
DE LA CONFORMIDAD
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El GQSP Colombia desarrollé grupos focales con empresarios de las industrias de sus-

tancias quimicas y de plasticos, con el propdsito de conocer las necesidades técnicas

y de calidad que se manifiestan para dar cumplimiento a los marcos regulatorios na-

cionales e internacionales de los mercados a los cuales exportan o pretenden acceder.

En estos ejercicios se incluyd una pregunta orientada a identificar brechas existentes

en cuanto a servicios de laboratorio disponibles. La tabla 11 resume los resultados mas

relevantes en relacion a estos sondeos.

SECTOR

..o
Sustancias
é quimicas

REQUERIMIENTO TECNICO

Andlisis de tintas para la impresion de
servilletas vy toallas de papel; pruebas
de toxicidad y ecotoxicidad. Gestion vy
etiquetado de productos quimicos para
implementar SGA

—
= Plastico

Pruebas quimicas de migracion global;
migracion especifica; indice de fluidez;
calorimetria  diferencial de barrido;
resistencia quimica en PVC; explosividad
y contenido de geles para polimeros;
cuantificacion de formaldehido; pruebas
de intemperismo; biodegradabilidad de
envases; pruebas de envejecimiento,
camara salina y flamabilidad

Pinturas y
recubrimientos

)

Reglamento técnico aplicable a las
etiquetas de pinturas base agua tipo
emulsion expedido en 2016.

Pinturas, plasticos,
sustancias quimicas
y vertimientos

Anadlisis de metales pesados, analisis de
impurezas organicas volatiles y andlisis
de formaldehido

Biodegradabilidad.

- l Productos de aseo
“I, a del hogar, jabones
—_— y detergentes

Valoracion de tensoactivos neutros,
guanidina y biguanidina en detergentes
y biodegradabilidad.

DIFICULTAD

Este tipo de
pruebas cuentan
con una oferta
minima o nula a
nivel nacional.

A la fecha

no existe la
infraestructura
suficiente de
laboratorios para
que las empresas
contraten todas
las pruebas
requeridas

POSIBLE SOLUCION

Proyecto de decreto que
reglamenta el Programa
de gestion de sustancias
quimicas de uso industrial.

Implementar pruebas que
proporcionen los datos
suficientes para hacer una
correcta clasificacion de
sustancias quimicas

Tabla 11. Algunas necesidades analiticas frente a requisitos técnicos

de las industrias de sustancias quimicas y de plasticos.




De la misma forma, el estudio de diagndstico identificd la manera en que los evalua-

dores nacionales de la conformidad abordan las brechas en la oferta-demanda de

tres servicios o productos metrolégicos o de laboratorio, por parte de las empresas

y los laboratorios de ensayo: andlisis especificos, ensayos de aptitud y Materiales de

Referencia Certificados. La tabla 12 muestra la manera general en la que los labora-

torios responden a las brechas en cada tipo de servicio, asi como las dificultades que

presentan para responder al mismo.

SERVICIO METROLOGICO O DE
LABORATORIO SOLICITADO

()

Andlisis especificos

Ensayos de aptitud

Materiales de
Referencia
Certificados (MRC)

MECANISMO PARA RESPONDER
AL SERVICIO

Evaluar las capacidades requeridas
para su implementacion y la potencial
demanda.

Buscar proveedores en el exterior

como:
¢ ERA: andlisis de agua
e LGC: alimentos, farmacéuticos,
agua, petroleo, cosméticos.
* DRRR: plasticos y alimentos
¢ BIPEA: alimentos, cosméticos,
aguas, suelos y aire.

Los laboratorios deben acudir a
proveedores extranjeros: USP, Merck,
NIST y ATCC, los cuales suministran
los materiales de referencia, en su
gran mayoria, a través de
distribuidores locales.

LIMITACIONES DEL SERVICIO

Algunas pruebas son de demanda muy
reducida, por tanto los laboratorios no las
incorporan en su portafolio de servicios

Oferta es minima en el pais.

En ocasiones es muy dispendioso
identificar el proveedor adecuado
que proporcione el analito de
interés en la matriz correcta.

Dificultades para adquirir los MRC
requeridos:

No se consigue el material correcto
(analito, rango de trabajo, pureza).
El proceso de importacion tarda
mucho tiempo (mas de 6 meses)
Costos elevados.

Tabla 12. Mecanismos y limitaciones para el cierre de brechas
de demanda de servicios de laboratorio




Diagnostico de servicios de la infraestructura de la calidad

El programa GQSP Colombia junto al Instituto Nacional de Metrologia, desarrollaron
una serie de entrevistas y encuestas a laboratorios de ensayo en el pais con el pro-
pdsito de conocer de primera mano, los servicios ofrecidos a la industria quimica, las
necesidades técnicas y las brechas de calidad de los laboratorios. Se realizaron visitas
a un total de treinta y seis (36) laboratorios publicos y privados ubicados en las ciuda-
des de Bogotd, Medellin, Caliy Bucaramanga. De esta muestra, el 72% correspondid a

laboratorios privados, el 25% a publicos y el 3% a mixtos.

De la muestra de laboratorios entrevistados se encontré que la mayoria cuenta con
un sistema de calidad en funcionamiento y tan sélo el 8.3% no ha implementado al-
gun mecanismo para controlar y mejorar los elementos de la gestion en su organiza-

cion. Los datos se encuentran ilustrados en la figura 25.

Mas de la mitad de los laboratorios (59%) cuenta con la norma ISO 17025 acreditada y
con el reconocimiento otorgado por el IDEAM, el ONAC u otro Organismo de Acredi-
tacion Internacional. Esta tendencia se mantiene en la muestra tanto en los laborato-
rios privados como en los publicos que a su vez manifiestan la necesidad de asistencia
técnica para hacer la transicion de la version 2005 a la version 2017 de la norma, dado

gue en sus ejercicios internos, han identificado algunas falencias para dar cumpli-

miento a todos los requisitos de la version vigente. El 22% de los laboratorios trabajan

bajo los lineamientos de la norma ISO 17025 pero por consideraciones de negocio, no

Figura 25. Sistemas
de calidad en los

I ' dictadas por el Invima, principalmente porque los alcances que trabajan requieren el laboratorios de en-
A N o RA M A cumplimiento de esas Buenas Practicas de Laboratorio. sayo entrevistados.

han dado el paso para obtener la acreditacion. El 11% restante, sigue las directrices

DE LOS LABORATORIOS DE
ENSAYO EN COLOMBIA Q

59% 22%

ISO 17025 ISO 17025
Acreditada Implentada

c ©

11% 8%
BPL Sin sistema
INVIMA de calidad




El 80% de los laboratorios entrevistados participan periddicamente en ensayos de ap-
titud, pues es una de las herramientas mas Utiles para demostrar su competencia téc-
nicay respaldar la validez de sus resultados. De los laboratorios que han participado en
ensayos de aptitud, el 93% ha experimentado algun tipo de dificultad. En la figura 26

se resumen las principales dificultades y su porcentaje de incidencia.

En este punto, los laboratorios analizados expresan —por ejemplo- que los proveedores
de ensayos de aptitud no indican con certeza las unidades en las que se deben repor-
tar los resultados o las condiciones especificas de la prueba; también, en algunos ca-
sos, influye la barrera del idioma pues se pueden interpretar términos de una manera

equivocada al hacer la traduccién al espafiol.

Adicionalmente, se manifiesta la demora en la entrega de las muestras, principalmen-
te debido a retenciones por temas aduaneros, haciendo que el item de ensayo llegue
al laboratorio faltando muy poco tiempo para reportar los resultados y, causando que

deban realizar las pruebas en un periodo muy limitado de tiempo.

Por otro lado y en cuanto a dificultades experimentadas durante la realizacién de los
ensayos, los eventos mencionados por los laboratorios entrevistados se pueden agru-
par en ocho (8) categorias, siendo las dos mas recurrentes las que tienen que ver con
reactivos, especificamente con su elevado costo y sus tiempos de entrega; y las ligadas
a la complejidad de las matrices, pues dependiendo de la muestra, se deben hacer di-
ferentes procesos de extraccion para poder procesarla y obtener el resultado correcto.

En la figura 27 se aprecian las dificultades manifestadas de acuerdo a su ocurrencia.

1i e ($ )
19,4% 19,4%
N Q =4
8.3% 5.6%

Intervalo del item .,
diferente al del trabajo Demora en resultados Contratacion

Figura 26.
Dificultades para

la participacion en
ensayos de aptitud.

™

16,7% 13.9%

No encuentran EA
de muestras / matriz inadecuada

1]

5.6% 5.6%

Homogeneidad
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Figura 27. Principales dificultades en la realizacidn de ensayos.
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Operativos Proveedor para calibrar Personal entrenado

/ calificar equipos

36w 3%

Implementacion Costo equipos

Como se aprecia en la figura 28, la principal razén expresada por los laboratorios para
dejar de prestar un servicio, se debe a la baja demanda. Los laboratorios, en general,
disponen de los recursos necesarios para implementar nuevos analisis, sin embargo,
muchas veces la industria no demanda estos servicios con la frecuencia y en la canti-
dad requerida para que sean viables econdmicamente. También se observa un porcen-
taje importante en la suspension de servicios relacionada a danhos en los equipos, los

cuales en ocasiones son dificiles de reparar o son recuperables pero a costos elevados.

Figura 28. Razones manifestadas para suspender la prestacién de servicios de analisis.

4 & @

Baja demanda
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Método no confiable
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ENTRE OFERTA
Y DEMANDA
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La identificacion de las brechas entre oferta y demanda se realizd por medio de un

analisis con la ayuda de tres preguntas basicas:

()  ¢Cudl es la situacion actual? (en donde estamos)

» ¢(Qué servicios de ensayo necesita el pais?

* ¢Qué tan lejos estamos de dénde queremos llegar? '

Con los datos obtenidos en el capitulo 7 Panorama de los laboratorios de ensayo en
Colombia, se puede tener una imagen orientadora respecto a la primera pregunta.
En general, los laboratorios tienen alta competencia técnica y en algunos casos cuen-
tan con equipos que estan subutilizados, pudiendo ser aplicados para el analisis de

otras matrices que posiblemente no hacen parte de su portafolio de servicios actual.

Para responder la pregunta dos, se cuenta con la informacién del capitulo 6 Nece-
sidades de servicios de evaluacion de la conformidad y adicionalmente, los datos
obtenidos a través de la Encuesta sobre disponibilidad de servicios de laboratorio
y materiales de referencia certificados aplicada a expertos de calidad de diferentes
entidades (empresas fabricantes, institutos de investigacion, centros académicos,
entidades de IVC, etc.) pertenecientes a comités técnicos de normalizacién seleccio-
nados; alli se pudo identificar que de las cincuenta y siete (57) respuestas recibidas
en la encuesta, el 40% declara que ha tenido que recurrir a servicios analiticos en
laboratorios internacionales, y la principal razén para hacerlo se debe a que en el pais
no encuentran un laboratorio acreditado (84%) que les preste el servicio. En la figura
29 se representan de manera grafica las razones por las cuales la industria demanda

estos servicios a nivel internacional.




Figura 29. Motivos para acceder a
servicios internacionales de laboratorio.
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Luego de consolidar los datos obtenidos de las diferentes fuentes, a continuacion, se
listan las pruebas que los empresarios encuestados en el gjercicio de este diagndstico,
han manifestado como necesarias (ademas de las citadas en el capitulo 6 tabla 1)
dado que no hay laboratorios acreditados que las realicen en Colombia. Estos insu-
mos responden a la tercera pregunta del analisis y constituyen oportunidades para
los laboratorios de ensayo del pais, que el implementar una o varias de estas pruebas,

contribuiran a cerrar la brecha en la oferta de servicios de ensayo:

Ensayos de plasticidad
y dilatacion en carbdn
- prueba de TML para carbon

Vanadio, dioxinas,
formaldehido; en aguas

Presion rotura, resistencia al
impacto, calidad de adherencia,
relacion de cedencia.

Biodegradabilidad en
Acido Sulfénico Lineal

Analisis Quimico
Completo en TDF

Pureza por
resonancia magnética

Calibracion de
equipos de medicion

Comportamiento de tension
de arrastre y ruptura de
arrastre, velocidad de flujo

y transmisividad hidraulica,
resistencia al corte de las
interfaces: para geosintéticos

Numero de octano en encendido
por chispa (combustibles)

Estudio de mutacion inversa
bacteriana, estudio de toxicidad
aguda; en dispositivos meédicos

Compuestos organicos
halogenados (AOX)

Absorcion solar, reflectancia,
transmitancia y reflexion total
de materiales

Residuos de plaguicidas,
metales pesados y
contaminantes en alimentos

Mutagenicidad, toxicidad,
potencial de bioacumulacion,
persistencia y degradabilidad
rapida

@)
Radiacion ionizante O

(°Oo
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Teniendo en cuenta que el costo es una de las variables que influyen al momento de
ofertar y contratar ensayos de laboratorio, se realizé un andlisis comparativo preliminar
de precios en pruebas que posiblemente van a ser requeridas para la caracterizacién
de sustancias y productos quimicos tanto para su registro como para la elaboracion
de Fichas de Datos de Seguridad y etiquetas segun el Sistema Globalmente Armoni-
zado (SGA). El ejercicio se enfocd en pruebas toxicoldgicas y ecotoxicoldgicas que no
son comunes en el pais, para las cuales, se buscaron cotizaciones de laboratorios con
reconocimiento en Buenas Préacticas de Laboratorio de la OCDE y/o acreditados en la
norma I1SO 17025.

En la tabla 13 se relaciona el nombre de las pruebas que se encuentran disponibles en
el extranjero y en Colombia y para las cuales se recibié un presupuesto. Cabe resaltar
que la cotizacion de estos estudios depende principalmente de la sustancia o produc-
to a ensayar, pues en los casos en que existe una sustancia de referencia con la que el
laboratorio no cuenta, es necesaria su previa adquisicién, incrementando el valor total

de los estudios.

ID PRUEBA

1 Toxicidad aguda dérmica - rata

E J E R c I c I o D E B agUda o

BENCHMARKING: L [
= )
RN LTS

A NIVEL INTERNACIONAL 6

7

S
»

Irritacion cutanea - conejo

A

Sensibilizacidon cutdnea - cobayo

Toxicidad oral aguda - codorniz

Toxicidad aguda dérmica - rata

Toxicidad oral aguda - rata

Inmovilizacién aguda - Daphnia

o

e 3o b

Tahla 13.
Inhibicién crecimiento algas Pruebas cotizadas para el
gjercicio de benchmarking.
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Para el ejercicio de benchmarking se recibioé respuesta de Argentina y Brasil, cada uno

con dos laboratorios. En la figura 30 se aprecia el costo por prueba, realizada en Co-

AN

lombiay en el extranjero (comparativo realizado con el menor costo de las cotizaciones
recibidas del extranjero). Con excepcidn de dos ensayos (Toxicidad dérmica y toxicidad
oral aguda en rata), las pruebas cotizadas son mas econémicas en Colombia. Sin em-

bargo, este mayor costo para las dos pruebas mencionadas estd mas que compensado

al hacer un analisis global, pues al llevar a cabo todas las pruebas del listado en Colom-

bia, el empresario puede ahorrar mas de USD 5400 sdlo en los costos de los ensayos.

A estos costos, ademas, es preciso agregar los gastos relativos al envio de la muestra

bajo condiciones controladas, al desaduanaje, a impuestos a los que pueda estar suje-

to el procesoy a los tiempos de traslado desde que sale de la empresa hasta que llega

al laboratorio. En cuanto a tiempos relacionados con la ejecucién de los ensayos, no se

observa una diferencia apreciable, pues los laboratorios tanto a nivel nacional como

internacional, emplean las mismas guias OCDE.

También se compararon los precios nacionales con los mas costosos del extranjero,
encontrando que la diferencia acumulada en las once (11) pruebas puede superar los
USD 12600, haciendo aln mas rentable para los empresarios locales, hacer las pruebas

en laboratorios nacionales.

Figura 30. Comparativo de precios de pruebas cotizadas en el ejercicio de benchmarking
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Teniendo en cuenta el panorama de la Infraestructura de la Calidad plasmado a lo
largo del documento, asi como el estado del arte de la oferta y la demanda de los
servicios de los laboratorios de ensayo en el pais, se presenta en la tabla 14, un conso-
lidado de la informacidn obtenida por medio de una matriz de Debilidades (aspectos
negativos internos de los laboratorios), Oportunidades (aspectos positivos externos),
Fortalezas (aspectos positivos internos de los laboratorios) y Amenazas (aspectos ne-

gativos externos) discriminada en cinco (5) aspectos: recurso humano, infraestructura,

10

ANALISIS

DOFA LABORATORIOS
DE ENSAYO NACIONALES

competencia técnica, mercado y marco legal.

Tabla 14. Analisis DOFA de los servicios de ensayo nacionales para la cadena quimica

DEBILIDADES

* Formacion de las

instituciones educativas es
tedrica pero falta practica
y enfoque especifico

hacia los laboratorios.

GESTION RECURSO HUMANO

OPORTUNIDADES

Rotacion de personal debido

a baja estabilidad (contratos
por prestacion de servicios).

FORTALEZAS

¢ Actualizacion de
|los catalogos de
cualificaciones y de los

planes de formacion de las

instituciones educativas.

AMENAZAS

Los laboratorios
capacitan el personal
de acuerdo a sus
necesidades pero la
rotacion tiende a ser

Bajo conocimiento en ¢ Implementar acciones importante.
metrologia quimica. derivadas del CONPES
3957 en cuanto al cierre de
brechas de capital humano.
GESTION DE INFRAESTRUCTURA
DEBILIDADES OPORTUNIDADES FORTALEZAS AMENAZAS

Principalmente en
laboratorios publicos,

las edificaciones tienen
falencias en cuanto a las
exigencias técnicas de los
equipos vy los ensayos/
calibraciones.

No se cuenta con fuentes de
financiacion especiales para
mejorar las instalaciones y
actualizar la tecnologia.

Necesidad de ampliar las
instalaciones para ampliar

la cobertura de los servicios.
Focalizacion de recursos
de ciencia y tecnologia en
nueva infraestructura para
laboratorios.
Implementacion de modelos
de préstamo y co-gestion
de equipos robustos de
laboratorio

* Los laboratorios privados
adecuan las instalaciones
o las construyen a la
medida de los requisitos
y necesidades.

Elevados impuestos para
la importaciéon de equipos.
Tecnologia que tiende a

la obsolescencia. Altas
tasas de interés para
financiacion.

La mayoria de laboratorios
estan ubicados en zonas
residenciales. No hay
claridad en el POT para
este tipo de servicios
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GESTION COMPETENCIA TECNICA GESTION DEL MARCO LEGAL

DEBILIDADES

Necesidad de responder
a diferentes requisitos

de diferentes entidades,

a pesar de contar con

la acreditacion de un
organismo reconocido
(ejemplo: cumplir y
atender auditorias de
IDEAM, INVIMA, ICA, etc,,
ademas de ONAC).

No contar con un sistema
de gestion de calidad
reconocido por organismo
competente

OPORTUNIDADES

Implementar sistemas de
gestion de calidad como
ISO 17025 y BPL OCDE, los
cuales cuentan con respaldo
internacional a través del
reconocimiento de ONAC
Estimar y reportar la
incertidumbre de las
mediciones.

Armonizacion de la
demostracion de cumplimiento
de requisitos de laboratorio
ante diferentes entidades, a
través de la acreditacion por
parte del ONAC.

FORTALEZAS

Hacer parte de

los acuerdos de
reconocimiento mutuo vy
aceptacion mutua de datos.
Participacion periddica en
ensayos de aptitud.

Uso de MRC y otras
herramientas para asegurar
la validez de los resultados.

GESTION DE MERCADO

AMENAZAS

* Elevados costos
para mantener el
reconocimiento de
cada entidad a la que
los laboratorios deben
responder (ONAC, ICA,
INVIMA, IDEAM).

* Brechas de informacion
de oferta de Ensayos de
aptitud especificos

DEBILIDADES

Bajo nivel de desarrollo de
servicios de metrologia y
ensayos quimicos, frente

a servicios y ensayos de la
metrologia fisica.

Servicios de laboratorio
concentrados en las grandes
ciudades (Bogota, Medellin
y Cali).

Bajo trabajo en red y/o
falta de representacion o
participacion gremial por
parte de ciertas categorias
de servicios.

OPORTUNIDADES

Siaumentan los niveles de
sofisticacion del mercado y
las exportaciones se puede
aumentar la demanda de
servicios de laboratorio.
Cultura de calidad débil por
parte de los empresarios.
Participar de comités
técnicos normativos y de las
consultas de proyectos de ley
para estar actualizados en las
necesidades del mercado.

FORTALEZAS

Los sectores de cosméticos
y aseo, farmacéutico,
plasticos y pinturas y
quimica basica han sido
priorizados por Colombia
Productiva por su potencial
crecimiento.

Sectores de la cadena
guimica estan entre los de
mayor valor agregado de la
Industria nacional.

AMENAZAS

« Demoras y falta de
definicion en algunos
aspectos regulatorios para
las sustancias quimicas.

* Brechas de informacion
de oferta-demanda en el
mercado de servicios de
laboratorio.

Tabla 14. Andlisis DOFA de los servicios de ensayo nacionales para la cadena quimica.

DEBILIDADES

Reglamentos técnicos que
hacen referencia a NTC sin
referente internacional o
desactualizadas.

Expedicion de reglamentos
técnicos sin seguir el

proceso de Analisis de
Impacto Normativo y sin
tener en cuenta la oferta y
disponibilidad de los servicios
de laboratorio.

Regulaciones que incluyen
mecanismos de demostracion
de la conformidad que no
contemplan laboratorios
acreditados por organismos
con reconocimiento
internacional.

OPORTUNIDADES

implementacion del anélisis
de impacto normativo para las
nuevas reglamentaciones que
emita el Gobierno Nacional.

El lcontec viene trabajando en
la actualizacion de las NTC.
EI'INM vy las entidades

del gobierno nacional

estan implementando los
compromisos surgidos del
CONPES 3957.

FORTALEZAS

Laboratorios con
capacidad para cumplir

con nomas internacionales.

Laboratorios dispuestos
aimplementar métodos
requeridos por la
reglamentacion.

INFRAESTRUCTURA DE LA CALIDAD Y COVID-19

AMENAZAS

Desarticulacion entre

las entidades del SICAL
generando superposicion
de competencias y
duplicacion de requisitos.
Percepcion de bajo trabajo
conjunto entre ONAC, INM,
Icontec y reguladores por
parte de los laboratorios
de ensayo.

Mientras se consolidaba la informacion primaria y secundaria recabada por mas de un afo

para la elaboracion de este documento de diagndstico, el mundo experimentaba un feno-

meno de caracteristicas inusitadas por la irrupcién del COVID-19 y la implementaciéon de las

medidas por parte de gobiernos y organismos internacionales para tratar de desacelerar su

incontenible avance.

Este escenario trajo a flote nuevos retos, oportunidades y puntos de alerta para los laborato-

rios y las entidades de la infraestructura de la calidad que, a pesar de no hacer parte de los

insumos originales del estudio, son de obligada mencidén para que los actores del Subsistema

Nacional de la Calidad, puedan hacer frente a la nueva normalidad que se abre paso como

producto de la pandemia. Aqui se destacan:
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La necesidad de implementar modelos de adopcidén normativa acelerada y
también de revisar los procesos actuales de construccién normativa para ce-
rrar las brechas de oportunidad —por ejemplo- para la adopcién de normas

técnicas aplicables a bienes esenciales para mitigar los efectos del COVID.

La oportunidad de consolidar el rol del SICAL como soporte fundamental de
la actividad industrial en el pais a partir de la regulacion efectiva y eficiente,
el cierre de brechas en servicios de calidad y conformidad y la construccién y
prestacion de nuevos bienes publicos por parte de las entidades pilares de la

infraestructura de la calidad en el pais.

Los retos por parte de los evaluadores de la conformidad, partiendo del propio
organismo nacional de acreditacion, para hacer frente a la nueva normalidad
a través de la implementacion rapida de auditorias remotas, herramientas
virtuales y nuevos mecanismos para el apoyo de las actividades de auditoria,
la revision de vigencias de certificaciones, acreditaciones y seguimientos con
base en la aplicaciéon del enfoque en riesgos y en los documentos y recomen-

daciones de foros como la IAF.

La necesidad de ampliar el portafolio de productos y servicios metrolégicos
en las areas quimica y bioldégica y de brindar nuevas herramientas para el
aseguramiento de la calidad en laboratorios de diagndstico: nuevos materia-
les de referencia, nuevas comparaciones (e.g. estudios colaborativos, ensayos

de aptitud cualitativos) o nuevas capacidades de medicién y calibracion en

quimica y biologia (ver figura 31) son cada vez mas prioritarias y estratégicas.

>
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Figura 31. Capacidades de medicion y calibracién quimicas y bioldgicas en algunos
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paises de la region. Fuente: KCDB del BIPM a mayo de 2020

La amenaza del COVID-19 para la continuidad del negocio de laboratorios y
otros organismos evaluadores de la conformidad, obliga a implementar es-
trictos protocolos de bioseguridad aplicados a las consideraciones especifi-
cas de este tipo de Organismos frente al manejo de muestras, equipos de

laboratorio y otros vectores propios de la actividad.

La oportunidad para revisar los procesos internos de las entidades del Subsis-
tema Nacional de |la Calidad y de los proveedores de servicios de calidad en el
pais, en pro de la busqueda de eficiencias que permitan mejorar la capacidad
de respuesta en los diferentes frentes misionales para abordar los requeri-

mientos del pais frente al COVID-19.

La importancia estratégica que constituye una fortaleza de las actividades pi-
lares del SICAL, incluyendo la metrologia legal y las actividades de inspeccion,
vigilancia y control para proteger a los consumidores y garantizar su seguri-
dad a la hora de acceder a bienes y suministros vitales para la mitigaciény la

prevencion del COVID-19 en la poblacion.
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CONCLUSIONES

@ Aunque la conformacion actual y la institucionalidad del Subsistema Nacional de la Ca-

lidad es relativamente joven, la infraestructura de la calidad del pais presenta niveles de
madurez importantes gracias a los rapidos progresos en materia de desarrollo de servicios
y a la competencia de las instituciones pilares que ha facilitado el reconocimiento interna-
cional de sus capacidades. Este resultado se refleja en la gestidon de las agendas regulato-
rias que abarcan las principales necesidades de los sectores, construyendo los inventarios
normativos de cada carteray adoptando el enfoque de analisis de impacto normativo para

el desarrollo de nuevas regulaciones y actualizaciones.

La oferta de servicios de la infraestructura de la calidad esta centralizada en tres (3) ciuda-
des de Colombia: Bogota, Medellin y Cali, siendo Bogota la que concentra el mayor por-
centaje de la oferta. Esta situacion supone una falla de mercado y una barrera de acceso a
los servicios de evaluacion de la conformidad para las empresas que producen sus bienes
y servicios en regiones diferentes a los nodos productivos mencionados, lo que repercute
en mayores costos, mayor complejidad logistica y mayores tiempos de respuesta. Ademas,
la oferta de servicios de evaluacion de la conformidad afiade otras dificultades como la
falta de personal entrenado, brechas de conocimiento en la implementaciéon de métodos
de ensayo y la complejidad de algunas matrices. Estas limitaciones pueden ser mitigadas
através de asistencia técnica enfocada en el desarrollo de competencias que doten al per-
sonal de los laboratorios de nuevas herramientas para la resolucién de problemas técnicos

y de gestion.

Es vital la integracion del INM a las agendas regulatorias para la expedicién de reglamen-
tos técnicos. De este modo, se viabiliza la demostracion de los requisitos técnicos estipu-
lados y se garantiza que la evaluacion de la conformidad requerida, responda a los riesgos
evaluados en los proyectos regulatorios, a las necesidades del pais y a las capacidades

disponibles a nivel local e internacional.

Asimismo, es importante que el INM enfoque sus esfuerzos hacia el desarrollo de Materia-

les de Referencia que, por sus caracteristicas, respondan a las dinamicas y a las ventajas
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comparativas del pais o de la regién, en lugar de competir con proveedores comerciales
de Materiales de Referencia genéricos. Al tratarse de nuevos desarrollos no auto-sosteni-
bles y de productos de investigacion intensivos en recursos, es necesario el compromiso

y el apoyo del Gobierno Nacional.

Los servicios de evaluacion de la conformidad en laboratorios necesitan contar con pro-
gramas de formacion que se enfoquen en las necesidades propias de la industria qui-
mica, donde se traten desde temas basicos con vacios identificados, hasta temas es-
pecializados a partir de los cuales se pueda estar a la vanguardia o alcanzar los niveles
de competencia técnica de paises referentes. Esta estrategia también puede ayudar a
cerrar las brechas de informacidn y conocimiento de empresasy consumidores respecto

a los beneficios de la calidad.

Los laboratorios que aln no cuentan con alcances acreditados, deben trabajar en la im-
plementacion de sistemas de calidad que, aunque voluntarios, se han convertido en un
requisito para participar y competir en el mercado de servicios de evaluacion de la con-
formidad. Adicionalmente, los nuevos reglamentos técnicos que emite el gobierno, pro-
mueven el uso de laboratorios acreditados con reconocimiento internacional. Sabiendo
la complejidad de este tipo de implementaciones, el GQSP Colombia brinda asesoria y
apoyo para lograr la adopcion y el cumplimiento de hormas como la ISO/IEC 17025 y las

Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE.

Por ultimo, se ha identificado una baja o nula oferta de servicios de evaluacion de la
conformidad en laboratorio para ensayos como mutagenicidad, toxicidad, potencial de
bioacumulacién y degradabilidad rapida. Sin embargo, se espera una demanda crecien-
te de estos analisis debido a la necesidad de contar con soportes para dar cumplimiento
al SGA y al registro de sustancias quimicas para uso industrial que hacen parte de la

agenda nacional en materia de gestion de quimicos.
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La actualizaciéon de los planes de formacidn que esta prevista en el proyecto de Marco Na-
cional de cualificaciones y cuyos primeros pasos estan siendo abordados por el Ministerio
de Trabajoy el Instituto Nacional de Metrologia, requiere contar con informacion primaria
de calidad. Por lo tanto, es necesario que los laboratorios participen de las diferentes acti-
vidades que se adelantan como parte del plan de accién generado para el CONPES 3957
de 2019. De esta manera, se pueden incorporar los insumos de los principales grupos in-
teresados y asi lograr cierre de brechas actuales y futuras de capital humano para que las
préoximas generaciones de profesionales (técnicos, tecndlogos, universitarios) se formen

con la preparacion suficiente para las exigencias del mercado.

Dentro del plan de accion del CONPES 3957 quedo estipulado que el Banco de desarrollo
empresarial y comercio exterior de Colombia (Bancdldex), establecera una linea de crédito
especifica para los laboratorios, con el propdsito de que puedan hacer inversiones para
mejorar su infraestructura y actualizar su tecnologia. El aprovechamiento de esta opor-
tunidad de apoyo por parte de los laboratorios, redundara en mejoras de la competencia

técnica via innovacidn y adopcién tecnolégica

Los laboratorios de ensayo tienen importantes fortalezas técnicas, pero también grandes
oportunidades de mejora en cuanto a sus procesos comerciales. Por eso es importante
su acceso a los Planes de asistencia técnica para la estructuracion de planes de nego-
cio liderados por Colombia Productiva. Con el acompafiamiento de expertos técnicos y
en gestion, podran caracterizar sus mercados, enfocarse en servicios econdémicamente
sostenibles, gestionar su capital de trabajo de manera dptima y aprovechar las ventajas

comerciales que brinda la acreditaciéon en mercados locales y externos.

Existen fuentes de informacién muy valiosas que los laboratorios deben aprovechar para

~mantenerse actualizados. Participar de los comités técnicos del Icontec, contribuir en las
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consultas publicas que hace el gobierno sobre reglamentacion, asistir a mesas de trabajo
organizadas por gremios, entre otros, son algunas herramientas que contribuyen a que el
laboratorio esté en constante innovaciéon y se puedan tomar medidas a tiempo en caso
de no existir la capacidad analitica suficiente para responder a las exigencias de un regla-

mento técnico.

Es recomendable la articulacion del INM con diferentes instancias de gobierno, para que
la priorizaciéon de servicios metroldgicos como Materiales de Referencia o comparaciones
interlaboratorio puedan llevarse a cabo de manera oportuna, atendiendo las necesidades
de evaluacién de la conformidad y las caracteristicas o ventajas comparativas propias del
pais. De esta manera se facilitard que los laboratorios cuenten con los materiales de valida-
cion y control necesarios a la hora de implementar nuevos métodos y también planear la

produccion de MRC de acuerdo a las prioridades de desarrollo econdmico del pais.

Aunque las entidades nacionales que son pilares de la infraestructura de la calidad cuen-
tan con diferentes instancias de articulacion e integracion (Ej: comision intersectorial de
la calidad), es necesario fortalecer dichos escenarios en el nivel técnico y operativo para
facilitar las actividades en el marco de su mision. Esta articulacion también se hace muy
necesaria entre las entidades que tienen funciones de autorizacién o reconocimiento de
laboratorios nacionales, para evitar duplicidades, superposicién de funcionesy para dismi-
nuir la carga de trabajo administrativo de estos organismos, dedicada al cumplimiento de

requisitos andlogos ante instancias diferentes.

También es recomendable que los laboratorios de ensayo acudan o generen instancias
de interlocucion y representacion para visibilizar sus intereses comunes, participar en los
escenarios de toma de decisiones que influyan directamente o potencialmente su acti-
vidad, explorar oportunidades para el conocimiento compartido, desarrollar economias

de escala y fornentar modelos de asociatividad para el aprovechamiento de capacidades.

Adicionalmente, es importante que se descentralice la oferta de servicios de la Infraes-
tructura Nacional de la Calidad para que se promueva la regionalizacion del SICAL y se

facilite la integracion de actores en ciudades intermedias y en nodos productivos alter-

nativos a la vez que se promueve una migracion de enfoque del SICAL hacia un abordaje

pro-innovacion.
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