Imi;im\

www.amezolaconsulting.com




¢Qué esy para que sirve
la norma ISO/IEC 170257



éQuién emite la norma ISO/IEC 170257

R\

ISO

NS

International Organization for Standardization

Es el organismo desarrollador de normas internacionales
voluntarias.

Normas internacionales que proporcionan especificaciones del
estado del arte para productos, servicios y buenas practicas;
ayudando a hacer a la industria mas eficiente y efectiva.

Normas desarrolladas por consenso global, ayudando a romper las
barreras al comercio internacional.



éQuién emite la norma ISO/IEC 170257

International Electrotechnical Commission

Fundada en 1906, es la organizacion de liderazgo mundial para la
preparacion y publicacion de normas internacionales para cuestiones
eléctricas, electronica y tecnologias relacionadas, conocidas como
“electrotecnologia”.

Normas basadas en consenso y representando las necesidades de
los sectores interesados en cada pais miembro. Cuando es
apropiado coopera con ISO para asegurar que la norma desarrollada
se ajusta adecuadamente y se complementa.



¢ Cual es el origen de la norma ISO/IEC 170257

La guia ISO 25:1978 “General requirements for the competence of calibration and testing laboratories”

La norma EN 45001:1989 “General Criteria for the Operation of Testing Laboratories”.

Guia ISO/IEC 25:1990

Norma Internacional ISO/IEC 17025:1999
“General requirements for the competence of testing and calibration laboratories”
‘Requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo y calibraciéon”

ISO/IEC 17025:2005

ISO/IEC,17025:2017



Nomenclatura de la norma ISO/IEC 17025

En algunos paises o regiones adoptd diferentes
nomenclaturas (inclusive afno de publicacion), como:

NMX-EC-17025-IMNC (México)
UNE-EN ISO/IEC 17025 (Espana)
IRAM-ISO-IEC 17025 (Argentina)
NTC-ISO/IEC 17025 (Colombia)
NCh-ISO 17025 (Chile)

Etc.




éPara que sirve la norma ISO/IEC 170257

Requisitos
ISO/IEC 17025

Acreditacion
W ISO/IEC 17025
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¢ Cual es el objetivo de la norma ISO/IEC 170257

a. Promover la confianza en la operacién de los laboratorios.

b. Permitir a los laboratorios demostrar que operan de forma
competente y con capacidad de generar resultados validos.

c. Que los laboratorios aborden riesgos y oportunidades, a fin de
incrementar la eficacia del sistema de gestion, lograr mejores
resultados y prevenir efectos negativos.

d. Especificar requisitos generales para la competencia, la
imparcialidad y Ila operacion coherente de Ilos

laboratorios.

e. Facilitar la cooperacion entre los laboratorios 7
y otros organismos, y ayudar al intercambio 3 ﬂ
de informacion y experiencia. Pz

Ref: ISO/IEC 17025:2017



é¢Donde se aplica la norma ISO/IEC 170257

Laboratorios de Laboratorios de
Ensayo Calibracioén




Alcance de la norma ISO/IEC 17025

No es
obligatoria

Independientemente
de la cantidad de
personal

Independientemente
del alcance de los
servicios

Independientemente
de los métodos
utilizados

No incluye
requisitos
regulatorios
ni de
seguridad

Independientemente
del tipo de parte
(1a, 2a 0 3a)




¢ Qué contiene la norma ISO/IEC 170257

Prélogo

Prélogo de la version en espaiol

Introduccion

1. Objeto y campo de aplicacion

2. Referencias normativas

3. Términos y definiciones

4. Requisitos generales )
5. Requisitos relativos a la estructura
6.
7.

-

Requisitos relativos a los recursos
Requisitos del proceso
\_ 8. Requisitos del sistema de gestion  /

Anexo A (Informativo) Trazabilidad metroldgica
Anexo B (Informativo) Opciones de sistemas de gestion
Bibliografia

Ref: ISO/IEC 17025:2017



¢ Qué contiene la norma ISO/IEC 170257

Prédlogo:

La Norma ISO/IEC 17025 fue preparada por el Comité de ISO para la
evaluacion de la conformidad (CASCO).

Esta tercera edicidon anula y reemplaza a las anteriores (ISO/IEC
17025:1999 y 2005), la cual ha sido revisada técnicamente.

Ref: ISO/IEC 17025:2017



éQué contiene la norma ISO/IEC 170257

Prélogo de la version en espaiol:

ﬂ\ norma fue traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translatioh
Working Group” del Comité ISO/CASCO, Comité para la evaluacion de la
conformidad, en el que participan representantes de los organismos
nacionales de normalizacidn y representantes del sector empresarial de

los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador,
Espafia, Estados Unidos de América, Guatemala, Honduras, México, Panama,
Peru, Republica Dominicana y Uruguay. /

Ref: ISO/IEC 17025:2017



éQué contiene la norma ISO/IEC 170257

Introduccion:

“Los laboratorios que cumplen con este documento también operaran en
general de acuerdo con los principios de la Norma ISO 9001”

(. )

‘Un laboratorio que ha establecido y mantiene un sistema de gestion de
acuerdo con los requisitos de la Norma ISO 9001, y que sea capaz de
apoyar y demostrar el cumplimiento coherente de los requisitos de los
Capitulos 4 a 7, cumple también, al menos, con la intencidn de los
requisitos del sistema de gestion especificados en los apartados 8.2 a

G.Q.". j

Ref: ISO/IEC 17025:2017



éQué contiene la norma ISO/IEC 170257

1. Objeto y campo de aplicacion:

“Este documento especifica los requisitos generales para la competencia,
la imparcialidad y la operacidén coherente de los laboratorios”

4 )

“Cuando un laboratorio no realiza una o varias de las actividades
contempladas en esta Norma Internacional, tales como el muestreo o el
disefio y desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de los apartados
correspondientes no se aplican.”. p

Ref: ISO/IEC 17025:2017



¢ Qué contiene la norma ISO/IEC 170257

2. Referencias normativas:

ISO/IEC 17000, Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y principios
generales

VIM, Vocabulario internacional de términos fundamentales y generales
de metrologia, publicado por BIPM, IEC, IFCC, I1SO, UIPAC, UIPAP y OIML.

Ref: ISO/IEC 17025:2017



éQué contiene la norma ISO/IEC 170257

3. Términos y definiciones:

4 )

“En la Norma ISO 9000 se establecen las definiciones generales relativas
a la calidad, mientras que la Norma ISO/IEC 17000 establece
definiciones que se refieren especificamente a la certificacién y la
acreditacion de laboratorios. Cuando las definiciones de la Norma ISO
9000 sean diferentes, tienen preferencia las de la Norma ISO/IEC 17000
y las del VIM.”

- J

Ref: ISO/IEC 17025:2017



éQué contiene la norma ISO/IEC 170257

4.2 Confidencialidad.
onfigenciaiida 5.1 Legalidad del Laboratorio.

5.2 Responsable del Laboratorio.
5.3 Alcance de actividades.

5.4 Responsabilidad de cumplimiento con la norma,
cliente y autoridades.

5.5 Estructura organizacional del Laboratorio.
5.6 Responsable del sistema de gestion.

5.7 Responsabilidad de la alta direccion.

6.1 Generalidades.

6.2 Personal.

6.3 Instalaciones y condiciones ambientales.

6.4 Equipamiento.

6.5 Trazabilidad metroldgica.

6.6 Productos y servicios suministrados externos

Ref: ISO/IEC 17025:2017



éQué contiene la norma ISO/IEC 170257

7. Requisitos del proceso

7.1 Revisién de solicitudes, ofertas y contratos.

7.2 Seleccidn, verificacion y validacion de métodos.
7.3 Muestreo.

7.4 Manipulacion de los items de ensayo o
calibracion.

7.5 Registros técnicos.

7.6 Evaluacién de la incertidumbre de medicién.

7.7 Aseguramiento de validez de los resultados. 8. Requisitos del sistema de gestidn

7.8 Informe de resultados. 8.1 Opciones.

7.9 jas. , . -,
Quejas. 8.2 Documentacion del sistema de gestion.
7.10 Trabajo no conforme. . -
L . L 8.3 Control de documentos del sistema de gestion.
7.11 Control de los datos y gestiéon de la informacion. .
8.4 Control de registros.
8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
8.6 Mejora.
8.7 Acciones correctivas.
8.8 Auditorias internas.
8.9 Revisiones por la direccion.

Ref: ISO/IEC 17025:2017
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