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La ponéncia de Tomas Quintana es
va centrar en la descripcié dels models
d’assegurament de la qualitat, fona-
mentalment els referits a les normes
ISO de la série 9000 i de la 14000 —de
medi ambient—, la guia ISO 25, la EN
45001 i les bones practiques de labora=
tori (BPL)... Totes aquestes normes
son, en principi, voluntaries. El' que
passa és que hi ha alguns decrets que en
converteixen algunes en obligatories
en algun camp concret.

La Directriu europea 90/1993, que fa
referéncia a les mesures addicionals
que cal prendre per al control oficial de
productes alimentaris —transposada
I’any 1995 a la Legislaci6 espanyola a
través d’un Reial Decret— obliga els
laboratoris publics o privats que vul-
guin realitzar controls oficials de pro-
ductes alimentaris, a estar acreditats
segons I’EN 45001, i a partir d’ara se-
gons I’ISO 17025 —arran de la norma
que sorgeix de la uni6 de ’EN 45001 i
de la guia ISO 25.

La Directriu 18/1987 fa referéncia a
I’obligatorietat que tenen els laboratoris
que realitzen proves sobre productes
quimics per obtenir dades de les seves
propietats i per a I’avaluacio del seu pe-
rill potencial per a la salut humana, ani-
mal i per al medi ambient, a realitzar els
estudis segons els principis de les BPL.
Aquesta Directriu —s’havia de complir
a partir de la Directriu 18/1990—, ja es-
tableix la inspeccio i la verificacié d’a-
questes BPL en laboratoris.

Actualment hi ha més de tres-centes
mil empreses a tot el mon que estan acre-
ditades segons les normes de la série

ISO 9000, i fa que es tracti d’una nor-
ma de compliment molt habitual per
part de la industria. Aquesta série cons-
ta de tres normes:

—1S0 9001. Es la norma que fixa els
requeriments de qualitat a les em-
preses que tenen disseny, desenvo-
lupament, produccid, instal-lacio. i
servei postvenda.

— ISO 9002. Es com la norma 9001,
perd només té en compte la pro-
duccid, el disseny ve donat pel
client.

— ISO 9003. Aquesta norma només té
en compte la inspecci6 i I’assaig.

Totes aquestes normes s’orienten a la
gestio de la qualitat total de ’empresa,
mitjangant processos de millora conti-
nuada i tenen una clara orientacid cap
al client. Aquestes normes son les que
actualment estan en vigor, pero es pre-
veu que al desembre de 1’any 2000 se’n
publicara una nova versio. Per adaptar-
se a la nova norma-es-disposara; proba-
blement, de'dos 0 tres anys —anome-
nats de stand by— per implementar-la
nova versio. Respecte a les normes exis-
tents, cal dir que canvia una mica el con-
cepte, ja que només existira una norma
acreditable —I’ISO 9001:2000—, ja
que la norma ISO 9000 recull el voca-
bulari i la 9004 compreén les directrius
dels sistemes de gestio de la qualitat; la
tendeéncia és anar cap a I’excel'léncia
en la qualitat.

Respecte a la versid existent, la nova
ISO 9001 presenta algunes novetats.
Aquestes consisteixen, fonamental-
ment, en el fet que cada empresa com-
plira la part de la norma que li corres-
pongui, de manera que si una empre-
sa no té disseny, no caldra que certifi-

qui els apartats que facin referéncia al
disseny.

La versi6 2000 de I’'ISO 9001 s’aplica
a tots els sectors de productes i serveis i
a tot tipus d’organitzacions. Es caracte-
ritza per la facilitat d’us, el llenguatge
clar—facil de traduir i de comprendre—,
I’aptitud per connectar els sistemes de
gestio de qualitat amb els processos
d’organitzacio, la compatibilitat amb al-
tres sistemes de gesti6 —com ara amb
I’ISO 14000 per a la gestio mediambien-
tal—, la gran orientaci6 vers la millora
continuada i la satisfacci6 del client, i la
disposicio en passos graonats per arribar
a la gestio de la qualitat total.

Altres caracteristiques es troben en
I’estructura de les normes, ja que hi ha
una primera part que tracta sobre la res-
ponsabilitatde-la direccio. Es la direc-
ci6 qui‘marca la politica, els objectius,
la ‘planificacio, els sistemes de gestid
de la qualitat i la revisio dels sistemes de
qualitat. Aquesta revisio s’ha de fer de
manera continua i, com a minim, una
vegada a I’any, la gestio dels recursos,
la gestio de les persones, informacio,
instal-lacions i la gestio dels processos,
la satisfaccio del client, el disseny de
compres i la produccio, i la mesura
d’analisi i millora, a través d’auditories,
control de processos i millora continua.
Els principis basics —o la filosofia—
que aporta aquesta norma, sén una mica
diferents respecte a les anteriors:

— Orientaci6 al client: cal que hi hagi
un lideratge i I’ha d’assumir la di-
recci6 general.



— Motivacio del personal: si al perso-
nal se li donen les coses fetes, no
les sent seves i no les aplica. El per-
sonal ha de participar a I’hora d’im-
plantar la norma, participar a base
d’explicar les seves necessitats, les
seves ansies de millora, les obser-
vacions sobre la seva part del tre-
ball; ha de participar en I’elabora-
ci6 del sistema.

— Orientaci6 de cara al procés, enfo-
cament del sistema cap a la gestio,
la millora continua, enfocament ob-
jectiu cap a la presa de decisions.

— Relacié amb els proveidors mutua-
ment beneficiosa. No val a dir que
«el proveidor ho arreglara tot per-
que jo soc el clienty.

Normes dedicades als
laboratoris

La historia de les normes dedicades
als laboratoris comenga 1’any 1978
amb la primera edicié de la/guia ISO
25. L’any 1989, la Comunitat Europea
(CE) va publicar la norma/EN 45001,
similar a I’ISO 25 pero amb caracteris-
tiques diferents. Aquestes no perme-
tien fusionar les dues normes en una de
sola.

L’any 1990 va aparéixer la tercera
edicio de la guia ISO 25.'El CEN va
proposar el 1992 que aquesta guia fos
acceptada com la norma EN 45001
revisada, pero es va denegar la propos-
ta i es va sollicitar una nova revisio de
la guia ISO 25, la nova edicié de la
qual que es va presentar el 1996 i va
anar evolucionant fins a ’any 1999.
L’evolucid va consistir en una primera
presentacié de 1’esborrany, la publica-
ci6é com a norma, 1’aparicio de 1’esbor-
rany definitiu. El novembre de 1999
es va aprovar la norma EN ISO 17025
—fusi6 de la guia ISO 25 amb la
norma EN 45001. D’aquesta manera
s’aconsegueix que hi hagi una sola
norma per a tot el mén —fins aleshores
a Europa se seguia I’EN 45001, mentre
que la resta del mon seguia I’ISO 25—
i s’aconsegueix la transparéncia de
comunicacié entre laboratoris d’in-
fluéncia europea i americana.

Caracteristiques de la norma
ISO 17025

La caracteristica principal, a diferén-
cia de I'ISO 9000, és que aquesta
norma esta dedicada exclusivament als
laboratoris. Es per aixd que els proces-
sos d’assaig tenen molta importancia.

Aixo complica la feina dels qui tre-
ballen als laboratoris, ja que cal acre-
ditar puntualment cada tipus —o una
série— d’assaig en comptes de poder
emprar la certificacié genérica de tota
I’empresa. Aquesta norma es presen-
ta en forma VENU i és més comoda de
llegir que la 45002. Es aplicable a gai-
rebé qualsevol tipus de laboratori —els
laboratoris clinics segueixen una
norma ISO una mica diferent. Perd no
tots els requeriments continguts en la
norma son aplicables a tots els labora-
toris ja que —com la norma’ISO
9000:2000—, només caldra aplicar els
requeriments._que._siguin.aplicables al
laboratori_concret. La norma no es
deixa a I’eleccid del laboratori, sind
que especifica per grups quins son els
requeriments.

Un fet molt important és que la norma
17025 té correlacio en les normes ISO
9000. La norma descriu en I’apartat-on
s’especifica el seu abast, que els labora-
toris que compleixin el requeriment
indicats en el seu sistema de gestio de
qualitat compleixen, alhora, els reque-
riments de I’ISO 9001. L’ISO 17025
presenta una taula de correlacions en la
qual s’indiquen on es troben citats els
punts de I’ISO 9000 en la 17025. L’Gnic
problema d’aquesta norma €s que es va
aprovar 1’any 1999 i la correlacid s’ha
realitzat en funcid de la versio vigent de
I’ISO 9000, que correspon al 1994.
Aixi que, quan aparegui la versid 2000
de I’'ISO 9000, hi haura contratemps
fins que no aparegui una nova versio de
I’ISO 17025.

Una de les novetats que introdueix
aquesta versio €és la possibilitat d’in-
cloure opinions i interpretacions pro-
fessionals en I’informe de resultats.
Aquest fet és de gran importancia ja
que, fins ara, els laboratoris que se-
guien I’EN 45001 actuaven solament
com a notaris dels resultats d’un as-
saig, sense poder donar el seu parer.
Els comentaris els ha de fer una perso-
na amb I’experiencia suficient i que la
pugui demostrar.

Amb I’aparicié de I’'ISO 17025 desa-
pareixen I’EN 45001 i la guia ISO 25.
Malgrat tot, resta pendent un document
que.descrigui les diferencies entre la
17025 i 1a 45001. Per a I’adaptacio a la
nova norma, es preveu un periode de
dos anys; ENAC ha fet saber que ho
anira aplicant continuament a les noves
acreditacions i a les renovacions de les
acreditacions. D’aquesta manera, pre-
veu donar temps a les empreses, als
laboratoris, per a que es puguin adap-
tar.

Quines relacions i diferéncies hi ha
entre la série ISO 9000 i la 17025? Com
a temes comuns, tenen els mateixos
objectius generals, I’avaluacio de con-
formitat i de competéncia dels sistemes
operatius de gestid, la millora en la qua-
litat dels productes i serveis, i I’augment
de la confianca del client. Quant a di-
feréncies, la 17025 ha estat desenvolu-
pada especificament per als laboratoris i
inclou, a més dels requeriments de qua-
litat dels sistemes de gestio incloses a
les ISO 9000, el requeriment de técni-
ques especifiques per a I’activitat en el



laboratori. En aquestes, es parla molt
més de calibratge, validacio, metodolo-
gia, exercicis d’intercomparaci6 i d’al-
tres termes d’aquest tipus. L’ISO 9000
només té requeriments fonamentals per
aun sistema generic de gestio de la qua-
litat empresarial.

Una enquesta sobre qualitat

La primera pregunta d’una enquesta
que es va fer arribar a una cinquantena
de laboratoris era aquesta: «Quin siste-
ma de qualitat els demanen majoritaria-
ment els seus clients?». Un 50 % dels
clients esmentava 1’ISO 9000, dels quals
un 10 % la demanen molt, un 22 % la
demanen bastant i un 18 % que la dema-
nen poc. Només un 6 % dels clients
demanaven I’EN 45001. Aquest nivell
de respostes és, en principi, raonable, ja
que la norma als laboratoris és I’EN
45001. La industria esta acostumada~—
o en té I’obligacié si s’esta acreditat
segons I’ISO 9000— a exigir el sistema
de qualitat als seus proveidors, 1 com
que l’opcié més facil és la d’exigir
I’ISO 9000, aquesta és 1’opcio majorita-
ria en les sol-licituds adregades als labo-
ratoris. Pel que fa a les BPL, les deman-
des representen un 10 % del total, men-
tre que els laboratoris que diuen que no

tenen cap exigencia representen el 34 %
(enquesta del 1997).

La segona pregunta que es va fer és
«On considera que la seva empresa ne-
cessita prioritariament la millora: en la
gestio dels processos o en assegurar
la qualitat dels resultats dels assaigs i
les analisis?». De les respostes obtingu-
des, s’extrau que hi ha un 50 % de les
empreses que considera que ha de mi-
llorar la gestid dels processos, mentre
que un 26 % creu que ha de millorar en
la qualitat dels assaigs i un 24 % respo-
nen que no els cal millorar.

A la tercera pregunta: «Esta en fase
de implantacié o tenen implantat un
sistema de qualitat, i quin tenen
implantat o-en fase d’implantacio?» les
respostes obtingudes son paral-leles, a
les de la primera pregunta: el 58 % de
laboratoris o estan en fase d’implanta-
ci6 de I’'ISO 9000 o ja I’han implan-
tada. El 28 % estan treballant segons
I’EN 45001 i el 8 % segons les BPL,
mentre que un 6 % dels laboratoris res-
pon que no treballa amb cap dels siste-
mes. A partir de I’analisi de les respos-
tes que s’han obtingut per a aquesta
pregunta, es pot observar la forca del
client, ja que si el client esta exigint
continuament si es disposa de certificat

segons 1’ISO 9000, I’empresa —labo-
ratori— intentara certificar-se segons
I’ISO 9000 quan, teoricament, hauria
d’esforgar-se en aconseguir ’acredita-
ci6 segons I’EN 45001.

Per acabar, només resta comentar el
procés a seguir en una auditoria ISO
9000. Primer se sol-licita informacio al
client; es demana a través d’un qiies-
tionari. S’envia un pressupost i el
client adreca a I’entitat certificadora
una sol-licitud formal. A continuacio,
es designen els auditors —el client els
pot refusar— i s’examina tota la docu-
mentaci6. Es planifica I’auditoria, i es
visita I’empresa; en funcié de la gran-
daria de I’empresa i del nombre de tre-
balladors s’esta un nombre de dies
determinats —en funcié d’unes tau-
les— i es redacta I’informe de 1’audi-
toria i les accions correctores. Aquest
informe de [’auditoria, elaborat per
I’auditor, amb les accions correctores
que ha endegat el client en funcio de
les no conformitats —de les observa-
cions que se li havien fet—, passa a un
comite de certificacio. Aquest determi-
na si I’empresa pot ser certificada o no,
0 si pot continuar certificada si I’audi-
toria forma part del seguiment de la
certificacio.




