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Historia de |la norma

Inicialmente — Guide 25:1990

Revision completa entre 1993 y 1999
Primera edicion: ISO/IEC 17025:1999
Revision parcial, publicada en 2005
Segunda edicion: ISO/IEC 17025:2005
Revision completa entre 2014 y 2017
Tercera edicion: ISO/IEC 17025:2017
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Estudio de ISO/IEC 17025:2017
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Estudio de NCh-ISO/IEC 17025:2017

> Part|C|paC|on en |ISO CASCO WG 44

Se realizaron 5 reuniones, en la cuales el INN participé presencialmente.

En estas reuniones participaron expertos principalmente de Europa y de los
LC.

En las reuniones se revisan los comentarios, incluyendo los enviados por el
Comité Espejo del INN

Postura del WG: la norma es para la implementacion en cualquier tipo de
Laboratorio, con interés o no, en la acreditacion.

» Comité espejo

Reuniones en INN, con la participacion de los laboratorios y partes
interesadas.

Los comentarios generados por el Comité son enviados al WG 44 y
considerados en lare



Estudio de NCh-ISO/IEC 17025:2017

» Comitée STTF (Spanish Translation Task

Force)

- 2 reuniones para revisar ISO/IEC 17025
Lima, Diciembre de 2016
Santiago, Noviembre de 2017

- Participacion del INN en esta reuniones para homologar términos al espafol
- Traduccion Oficial al espanol.

» Aprobacion de la norma ISO: Noviembre de
2017

» Aprobacion de la norma chilena: Diciembre
de 2018



NCh-ISO/IEC 17025

REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE
LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION



NUEVA ESTRUCTURA

Objeto y campo de aplicacion
Referencias normativas

Términos y definiciones
Requisitos generales

Requisitos relativos a la estructura
Requisitos relativos a los recursos
Requisitos del proceso

Requisitos del sistema de gestion
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Anexo A Trazabilidad metrologica
Anexo B Sistema de gestion



1 Objetivo y Campo de aplicacion

La norma es aplicable a todas las organizaciones que desarrollan
actividades de laboratorio, independientemente de la cantidad de

personal.

3 Términos y definiciones

Se incluyen 9 definiciones.



4.1 Imparcialidad

El requisito de imparcialidad es mas amplio respecto a la version
2005 de la norma.

El laboratorio debe identificar los riesgos a su imparcialidad de
forma continua, incluyendo los riesgos que surgen de sus
actividades y de las relaciones de su personal.

Las relaciones deben ser analizadas, pero no necesariamente
pueden presentar un riesgo para la imparcialidad del laboratorio.

4.2 Confidencialidad

El laboratorio es responsable de toda la informacion obtenida o
creada durante la realizacion de las actividades del laboratorio. El
personal debe mantener la confidencialidad de la informacion,
excepto lo requerido por ley.

Se debe informar al cliente, con antelaciéon, acerca de la
informacidn que pretende poner al alcance del publico.



6.2 Personal

El personal del laboratorio debe tener la competencia necesaria
para realizar las actividades de laboratorio de las cuales es
responsable y para evaluar la importancia de las desviaciones.

El laboratorio debe tener procedimientos y conservar registros para:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

determinar los requisitos de competencia;

seleccionar al personal,;

formar al personal;

supervisar al personal;

autorizar al personal;

realizar el seguimiento de la competencia del personal.



6.4 Equipos

La clausula de equipos, incluye aspectos considerados en
clausulas separadas en la version 2005 de la norma.

Se entendera por “Equipamiento”:. instrumentos de medicion,
software, patrones de medicion, materiales de referencia, datos
de referencia, reactivos, consumibles o aparatos auxiliares.

6.6 Productos y servicios suministrados
externamente

Productos: pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de
medicion, equipos auxiliares, materiales consumibles y materiales
de referencia.

Servicios: pueden incluir, por ejemplo, servicios de calibracion,
servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de
mantenimiento de instalaciones y equipos, servicios de ensayos
de aptitud, y servicios de auditoria.

Este requisite incluye subcontratacion de ensayos



7.5 Registros tecnicos

- Los requisitos para registros se separan en 2 clausulas, en el
capitulo de “Requisitos de proceso” para los registros técnicos,
y “Requisitos del sistema de gestion”, para control de registros.

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de
medicion

- En la evaluacion de la incertidumbre, se debera tener en cuenta
todas las contribuciones, incluidas las que surgen del muestreo.



8 Requisitos del sistema de gestion
8.1 Opciones

8.1.1 Generalidades

- El requisito de la norma es que el laboratorio establezca,
documente, implemente y mantenga un sistema de gestion que sea
capaz de apoyar y demostrar el logro coherente de los requisitos de
este documento y de asegurar la calidad de los resultados del
laboratorio. Para lo anterior, el laboratorio debe implementar un
sistema de gestion de acuerdo con la Opcién A o la Opcion B.



8.1.2 Opcion A

Como minimo, un sistema de gestion del laboratorio debe tratar lo
siguiente:

- la documentacion del sistema de gestion (véase 8.2);

- el control de documentos del sistema de gestion (véase 8.3);

- el control de registros (véase 8.4);

- las acciones para abordar los riesgos y oportunidades (véase 8.5);
- la mejora (véase 8.6);

- las acciones correctivas (véase 8.7);

- las auditorias internas (véase 8.8);

- las revisiones por la direccion (vease 8.9).



8.1.3 Opcion B

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
intencion de los requisitos del sistema de gestion especificados en
los apartados 8.2 a 8.9.



Directrices de
acreditacion



Directrices de acreditacion

DA-DO/7v02. NCh-1SO 17025:2005. Vigente

DA-DO/7v03. NCh-1SO 17025:2005. A partir
de Julio 2018

DA-D52v01. Transicion. Vigente

DA-DXX. NCh-ISO/IEC 17025:2017



Directrices de acreditacion

» DA-DO07v02. NCh-ISO 17025:2005. Vigente

Criterios de interpretacion para requisitos de la norma NCh-1SO
17025.0f2005



Directrices de acreditacion

» DA-D07v03. NCh-ISO 17025:2005. A partir
de Julio 2018

Considerando la publicacion de la norma ISO/IEC 17025:2017, asi
como su equivalente nacional NCh-1SO 17025:2017, y que existe un
periodo de transicion de 3 afos desde la fecha de publicacion de la
norma internacional, se publico esta Directriz que incorpora algunos
requisitos de la norma NCh-ISO/IEC 17025:2017.

La mayoria de los criterios, corresponden a la NCh-1SO
17025.0f2005.



Directrices de acreditacion

» DA-D52v01. Vigente

“Transicion de NCh-ISO 17025.0f2005 a NCh-
ISO/IEC 17025:2017”



Directrices de acreditacion

» DA-DXX. NCh-ISO/IEC 17025:2017

Criterios de interpretacion para algunos requisitos de la norma NCh-
ISO/IEC 17025:2017



Plazos para la
transicion



DA-D52v01

» ISO/IEC 17025:2017 aprobada el 29 de noviembre de
2017.

» ILAC establecidé un periodo de transicion de 3 anos. Al
29 de noviembre de 2020, todos los Laboratorios de
Ensayo y Laboratorios de Calibracion deben demostrar
que cumplen con la norma ISO/IEC 17025:2017

» Para la transicion a la norma NCh-ISO/IEC 17025:2017,
se han trabajado las siguientes acciones institucionales:

v/ acciones comunicacionales,

v’ oferta de capacitacion INN,

v’ generacidon de una Directriz para la transicion de los
Laboratorios de ensayo y Laboratorios de calibracion, DA-D52.



DA-D52v01

Laboratorios de Ensayo/Laboratorios de Calibracion
Acreditados

Caso: Acreditado - Evaluacién Voluntaria ES

INN Publica Directriz 3 de Abril de 2018

3 INICIO Transicion a NCh-1SO/IEC 17025:2017

TAREA RESPONSABLE PLAZO
Envio Plan de Transician a NCh-1S0/1EC Hasta el 29 de Junic de 2018
17025:2017
Envio de Solicitud voluntaria de Evaluacion bajo Hasta 1 mes antes de la evaluacién

norma NCh-ISO/IEC 17025:2017

Envio de Manual de Calidad Hasta 1 mes antes de la evaluacion
Evaluaciones Voluntarias para la transicidn INN Entre el 2 de Julio y el 30 de Noviembre de 2018
Levantamiento de No Conformidades para INMN Hasta & Meses de finalizada la Evaluacian

evaluaciones realizadas antes del 29 de Mayo de
2020

B3 FIM Transicion a NCh-1SO/IEC 17025:2017
29 de Noviembre de 2020

(*) en caso de no resolver las no conformidades detectadas de acuerdo al plazo indicado en la Directriz, se procedera con la suspensidn de las acreditaciones




DA-D52v01

Laboratorios de Ensayo/Laboratorios de Calibracion
Acreditados

Caso: Acreditado - Evaluacion Obligatoria *

INN Publica Directriz 3 de Abril de 2018

1 INICIO Transicion a NCh-1SO/IEC 17025:2017

TAREA RESPOMNSAELE PLAZO
Envio Plan de Transicion a NCh-I1SO/IEC Hasta el 29 de Junioc de 2018
17025:2017
Envio de Manual de Calidad Hasta 1 mes antes de la evaluacion
Evaluaciones obligatorias para la Transicion INMN Entre el 3 de Diciembre de 2018 y el 29 de

Moviembre de 2020

Levantamiento de Mo Conformidades:

Para evaluaciones realizadas antes del 29 de Mayo INN Hasta & Meses de finalizada la Evaluacion
de 2020

Para evaluaciones realizadas después del 29 de INN Hasta el 29 de Octubre de 2020
Mayo de 2020

E= FIN Transicién a NCh-1S0/IEC 17025:2017
29 de Noviembre de 2020

(*) en caso de no resolver las no conformidades detectadas de acuerdo al plazo indicado en la Directriz, se procederd con la suspension de las acreditaciones




DA-D52v01

Laboratorios de Ensayo /Laboratorios de Calibracion que
se encuentren en proceso de Acreditacion

Caso: En Proceso - Evaluacion Voluntaria s

INN Publica Directriz 3 de Abril de 2018

w1 INICIO Transicion a NCh-1S0/1EC

17025:2017
TAREA RESPOMNSABLE PLAZO

Envio solicitud de postulacién a la Entre el 3 de abril y 29 de Junio de 2018
acreditacion bajo la norma NCh-150

17025:2005.

Envio de Solicitud voluntaria de Hasta 1 mes antes de la evaluacion
Evaluacion bajo norma NCh-1SO/IEC

17025:2017

Envie de Manual de Calidad Hasta 1 mes antes de la evaluacion
Evaluaciones Voluntarias para la INN Entre el 2 de Julio y el 30 de Noviembre
transicion de 2018
Acreditacion INN Dependiendo del Levantamiento de las

Mo Conformidades

E= FIN Transicion a NCh-1SO/IEC 17025:2017

29 de Moviembre de 2020




DA-D52v01

Laboratorios de Ensayo /Laboratorios de Calibracion que
se encuentren en proceso de Acreditacion

Caso: En Proceso - Evaluacién Obligatoria

TAREA
Envio solicitud de postulacion a la

acreditacion bajo la norma NCh-150
17025:2005

Envio Plan de Transicion a NCh-150/1EC
17025:2017

Envio de Manual de Calidad

Evaluaciones obligatorias para la
transicion

INM Publica Directriz 3 de Abril de 2018
¥ INICIO Transician a NCh-1SO/1EC

17025:2017

RESPONSABLE

INN

E2 FIN Transicion a NCh-1SO/IEC 17025:2017

29 de Noviembre de 2020

PLAZO

Entre el 3 de abril y 29 de Junio de 2018

Hasta el 29 de Junio de 2018

Hasta 1 mes antes de la evaluacion

Desde el 3 de Diciembre del 2018




DA-D52v01

Laboratorios de Ensayo /Laboratorios de Calibracion que
no han enviado su solicitud de Postulacion al dia 29 de
Junio de 2018

Caso: Postulantes

TAREA

Envio de solicitud de postulacion a la
acreditacion bajo la norma NCh-150/1EC
17025:2017

Envio de Manual de Calidad

Evaluaciones

Levantamiento de Mo Conformidades
detectadas en la Evaluacién

Acreditacion

INN Publica Directriz 3 de Abril de 2018
=1 INICIO Transicion a NCh-150/1EC
17025:2017

RESPOMSABLE

INN

INN

INN

= FIN Transicion a NCh-1SO/IEC 17025:2017

29 de Noviembre de 2020

PLAZO

A partir del 2 de Julio de 20138

Hasta 1 mes antes de la evaluacion

Hasta lo que dure el proceso

Dependiendo de las No Conformidades
detectadas

Dependiendo de lo que dure el
levantamiento de las No Conformidades
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Anexo 1; Contenido minimo del Plan de Transicion a NCh-ISO/IEC 17025:2017

Anexo 2 Fechas criticas para la Transicion a la norma NCh-ISO/IEC 17025:2017

Preguntas Frecuentes

A pariir de cuando el INN offecerd capacitaciones en la norma NCh-

ISONEC 17025:20172

El calendario de capacifaciones del INN se encuentra publicado en
el portal cimnoninecl O de lo contrario puede contactar a
capacitacion@@inn.cl.

¢Es necesario presentar un formulario de postulacin (INN-F420 o INN-
F419) junto con el plan de transicion o para solicitar la evaluacion de
acuerdo a la norma NCh-ISO/IEC 17025:2017?

Aclualmente me encuenfro implemeniando la norma NCh-SO
17025:2005 en mi laboratorio, estimamos que el 2do semesire de este afio
estaremos en condiciones de presentar nuestra solicitud de acreditacion,
¢bajo que norma debo presentar la solicitud?

;Cudl es el plazo final para solicitar auditorias bajo la norma NCh-ISQ
17025:20057

iHasta cuando sera vdlida mi acreditacion bajo la norma NCh-ISO
17025:2005?

£Si tengo acreditacion bajo la noma NCh-ISO 17025:2005, cudndo
deberia iniciar el proceso de implementacion de la norma NCh-ISOIEC
17025:20177

ZEn qué fecha fa norma NCHASO 170252005 quedard como NO
VIGENTE?

Sime encueniro actualmente en proceso de implementacion de la narma
NCh-ISO 17025:2005, ;que debo hacer para confinuar dicho proceso con
la norma NCh-ISO/IEC 17025:20177

‘ £0Qué pas si un OEC no envia o plan de ransicién al 20/06116

:No aclaramos tus dudas?

!Coniéctenos




INSTITUTO NACIONAL
DE NORMALIZACION



