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Contenido

* Nivelacion de expectativas

* Metodologia de Trabajo

* Ejercicio: concepto de calidad y normativa
* Ejercicio: requisitos para los laboratorios

* Conclusiones: beneficios de la normativa y
acciones propuestas para su efectiva
aplicacion.
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Cronograma propuesto

* Nivelacion de expectativas 16:30-16:40
* Metodologia de Trabajo 16:40- 16:50

* Ejercicio 1: concepto de calidad y normativa

* 16:50-17:20 trabajo en grupo- 17:20-17:45 Presentaciones - 17:45 a 18:00
resumen de conceptos y debate

* Ejercicio 2: requisitos basicos de calidad para

los laboratorios

* 18:00-18:30 trabajo en grupo- 18:30-18:45 Presentaciones - 18:45 a 19:00
resumen y debate

* Conclusiones: beneficios de la normativa y acciones propuestas
para su efectiva aplicacion 19:00-19:15
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Grado en el que un conjunto de
caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos (ISO 9000:2000)
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OMC ACUERDO SOBRE BARRERAS
TECNICAS AL COMERCIO ()

2.2 Los Miembros se aseguraran de que no se elaboren,
adopten o apliguen reglamentos tecnicos que tengan por
objeto o efecto crear obstaculos innecesarios al comercio
Internacional.

A tal fin, los reglamentos técnicos no restringiran el comercio
mas de lo necesario para alcanzar un objetivo legitimo,
teniendo en cuenta los riesgos que crearia no alcanzarlo.

Tales objetivos legitimos son, entre otros: los imperativos de
la seguridad nacional, la prevencion de practicas que
puedan inducir a error; la proteccion de la salud o
seguridad humanas, de la vida o la salud animal o
vegetal, o del medio ambiente.
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OMC ACUERDO SOBRE BARRERAS
TECNICAS AL COMERCIO (lll)

Se reconoce que podra ser necesario proceder previamente a consultas
para llegar a un entendimiento mutuamente satisfactorio por lo que
respecta, en particular, a: (6.1.1.)...la competencia tecnica suficiente vy
continuada de las instituciones pertinentes de evaluacion de la
conformidad del Miembro exportador, con el fin de que pueda confiarse
en la sostenida fiabilidad de los resultados de su evaluacion de la
conformidad; a este respecto, se tendra en cuenta como exponente de
una competencia tecnica suficiente el hecho de que se haya
verificado, por ejemplo mediante acreditacion, que esas instituciones
se atienen a las orientaciones o recomendaciones pertinentes de
instituciones internacionales con actividades de normalizacion;

U @ 5° Taller Panamericano de Labora 11
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OMC ACUERDO SOBRE LA APLICACION
DE MEDIDAS SANITARIAS Y
FITOSANITARIAS (1)

. Los Miembros tienen derecho a adoptar las medidas sanitarias
y fitosanitarias necesarias para proteger la salud y la vida de
las personas y de los animales o para preservar los vegetales

. Los Miembros se aseguraran de que cualquier medida sanitaria
o fitosanitaria solo se apligue en cuanto sea necesaria para
proteger la salud y la vida de las personas y de los animales o
para preservar los vegetales, de que este basada en
principios cientificos y de gue no se mantenga sin
testimonios cientificos suficientes

Py 5° Taller Panamericano de Labora
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OMC ACUERDO SOBRE LA
APLICACION DE MEDIDAS
SANITARIAS Y FITOSANITARIAS (l1)

as medidas sanitarias o fitosanitarias comprenden todas las leyes,
ecretos, reglamentos, prescripciones y procedimientos pertinentes, con
iclusion, entre otras cosas, de: criterios relativos al producto final;
rocesos y métodos de produccion; procedimientos de prueba,
1speccion, certificacion y aprobacion;

2gimenes de cuarentena, incluidas las prescripciones pertinentes asociadas
| transporte de animales o vegetales, o a los materiales necesarios para su
ubsistencia en el curso de tal transporte; disposiciones relativas a los
1étodos estadisticos, procedimientos de muestreo y

1etodos de evaluacion del riesgo pertinentes; y prescripciones en
1ateria de embalaje y etiquetado directamente relacionadas con la
1ocuidad de los alimentos.
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Acuerdos de la OMC - Requisitos de
Medicion RESUMEN

U informacion cientifica y técnica disponible
U procedimientos de evaluacion de la conformidad que ofrezcan

garantias de conformidad con normas y reglamentos técnicos
aplicables

U competencia técnica de los organismos de evaluacion de la
conformidad relevantes con comprobacion, por ejemplo
mediante acreditacion, del cumplimiento de los requisitos de
guias o recomendaciones de organismos de normalizacion
Internacionales

U medidas SFS (incluidos ensayo, inspeccion, certificacion,
procedimientos de aprobacion y metodos de evaluacion de

riesgos) basadas en principios cientificos y no mantenidas sin
la suficiente evidencia cientifica

Fai 5° Taller Panamericano de Labora
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¢, POr que la ISO 1/uZ» para
laboratorios?

) La certificacion ISO 9001 da cuenta de un sistema de gestion
de la calidad implantado y conforme a la norma pero no
demuestra en si misma la competencia del Laboratorio para
producir resultados técnicamente validos.

) La Norma ISO 17025 “ Requerimientos generales para la
competencia de laboratorios de ensayo y calibracion” contiene
todos los requisitos que los laboratorios de calibracion y ensayo
deben, cumplir si desean demostrar que operan bajo un sistema
de calidad, que son tecnicamente competentes y que son
capaces de generar resultados técnicamente validos.

) La operacion del sistema de gestion garantiza el mantenimiento
de dicha competencia técnica

Fai 5° Taller Panamericano de Labora
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Certificacion

@ Accion por la cual una tercera parte demuestra que
tiene razones fundadas para esperar que un
producto, proceso o servicio debidamente
Identificado esta conforme a una norma u otro
documento normativo especifico p. ej. ISO 9001

@ Se emite un certificado de conformidad con una
determinada norma.

@ Es valorable que el organismo de certificacion esté
acreditado para asegurar que actua en forma
objetiva y uniforme

Fai 5° Taller Panamericano de Labora
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¢,Por qué la Acreditacion?

@ Para incrementar la confianza en los resultados y en
la calidad del trabajo del laboratorio debido al
reconocimiento externo.

@ Por razones de seguridad en lo interno de un pais:
demostracion de la calidad de los resultados de
analisis de efluentes industriales, analisis clinicos,
otros .

@ Por razones de seguridad asociadas al comercio:
aseguramiento de la seguridad de alimentos,
articulos eléectricos, juguetes, otros que se exporten.

Fai 5° Taller Panamericano de Labora
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Codex Alimentarius

Acuerdos sobre Aplicacion de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) MSF y
Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC):

* |las normas, directrices y recomendaciones
del Codex Alimentarius constituyen el

marco especifico para la inocuidad de los
alimentos

) 5° Taller Panamericano de Labora
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Principios Codex para Calidad de
Laboratorios

Los laboratorios deben :
e utilizar métodos validados

* estar acreditados segun ISO 17025 para dichos
metodos (requisito de estimacion de incertidumbre)

* participar en programas de ensayos de aptitud e
Introducir procedimientos adecuados de control interno
de calidad

Desde 1997 el Comité del Codex de Métodos de Analisis
y Muestreo (CX/MAS) soOlo respaldara métodos
debidamente acreditados como conformes con la norma

ISO/IEC 17025.

) 5° Taller Panamericano de Labora
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Union Europea

Desde junio de 1999, la Directiva
93/99/EEC de la Unidn Europea establece
gue los laboratorios centrales de control
de alimentos deberan acreditarse con
normas internacionales reconocidas como
la ISO/IEC 17025, participar en programas
de evaluacion de desempeno y emplear
metodos validados.
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4. Requisitos de Gestion
4.1 Organizacion (ll)

Definir el organigrama de la organizacion y la
relacion con la organizacion madre y los servicios de
apoyo. Incluir las responsabilidadesy autoridad del
personal relativo a la calidad (responsable de calidad
-con acceso directo a los niveles mas altos de la
organizacion)

Disponer de personal técnico y directivo con
autoridad y recursos para llevar a cabo tareas
relativas a la calidad

Py 5° Taller Panamericano de Labora
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4.2 Sistema de Calidad(lll) :

Politica de calidad
Expresa el compromiso y valores de la empresa.

Al redactarla puede tenerse en cuenta todos lo grupos
de interés que tienen relacion con la empresa:

Propietarios o accionistas
Integrantes de la empresa
Clientes

Proveedores

Sociedad y medio ambiente

'ty 5° Taller Panamericano de Labora
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Politica
Informes de RRHH
Resultados de auditorias

ACy AP Auditorias de seguimiento

Comparaciones interlab Capacitacion

Retroalimentacion de clientes Recursos

Plan de capacitacion Politicas, objetivos y metas

Resultados de control de
calidad
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Manual
de calidad

Procedimientos
del sistema
de calidad

Documentos de calidad:
Instructivos, formularios,
planillas, protocolos, programas
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Identificacidon, edicion, Numeracion paginas, Aprobacion
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1.3 Control de documentos (ll)

@ |dentificacion de la documentacion:
@ Obsoletos, controlados
@ Version, fecha, emitido por, codigo univoco, pag --/--
@ Texto modificado

@ Procedimiento para el control de los documentos
Internos, externos, software y otros gue incluya:

@ Listado de documentos (indicar version)
@ Distribuidos a quien los necesite

@ Revision por la misma funcion que generé la version
original

) 5° Taller Panamericano de Labora
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.12 Control de Registros (l)

Reqistros de Calidad: documento que presenta
resultados obtenidos o proporciona evidencias de
actividades desempenadas

dentificacion univoca (¢,co
Acceso permitido (¢quiéen?)

. Llenado (¢,cOmo? ¢ quién?)
Procedimiento

para: Archivo (¢donde? scémo?

tiempo)
Disposicion (¢,como?) -
confidencialidad

Proteccion, respaldo, enmiendg
8D registros electronicos

Py 5° Taller Panamericano de Labora
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.12 Control de Registros (ll)

Registros

Indicados

Incluyen: por la norma
Ej:
AC

analista

INSUMOS
condiciones AP
método NC
fecha

muestra

egibles
Facilmente accesibles
Copia fisica o electronica
Rastreables

Confidenciales
Fechay firma
Tachaduras

Bty 5° Taller Panamericano de Labora
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La Direccion es responsable
de asegurar la competencia del personal
gue realiza ensayos y/o calibraciones,
Interpreta resultados, realiza muestreos,
y edita informes

Competencia incluye:
capacitacion
entrenamiento
experiencia
habilidades

educacion
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O QUE]&S, 4.9 Ol ol ge EIISEiyUS yIU
alibraciones no conformes, 4.10 Acciones
sorrectivas (l)

@ Procedimiento para el tratamiento de las diferencias
entre requisitos del cliente o procedimientos y lo
realizado.

@ Registrar

iy 5° Taller Panamericano de Labora
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.O QUE]&S, 4.9 COliutroil ge EIIS'dYUS YIU
salibraciones no conformes, 4.10 Acciones

;orrectivas (ll)
@ Detectar la NC

@ Detener el trabajo
@ Determinar el alcance

@ Analizar las causas
@ AC propuesta

> @ AC tomada
@ Solucion al problema & Evaluacion de
(accion inmediata) vaila
y efectividad
@ Aprobaciony
recomienzo del trabajo
U @ 5° Taller Panamericano de Labora 54
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Definir productos y servicios criticos
Definir requisitos a cumplir

Buscar proveedores

Evaluar proveedores —
criterios

Seleccionar proveedores

Inspeccion
Contra
Requisitos
Para el uso

___ Evaluarproveedores  —
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VALIDACION: Confirmacion mediante el suministro de
evidencia objetiva de que se han cumplido los requisitos
para una utilizacion o aplicacion especifica prevista.

Es un balance entre costos y posibilidades.

. QUE METODOS VALIDAR?
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DUso de materiales de referencia
@Comparacion con otros métodos

incluidos meétodos de referencia

@Estudios colaborativos,

comparacion entre pares, o en unico laboratorio
@Estimacion de incertidumbre,

graficos de control (Estado de control estadistico)

Validacion

DL imite de deteccion, valor critico

@JSelectividad

@Repetibilidad, reproducibilidad------- incertidumbre
@Robustez

Parametros
Caracteristicas
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