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RESUMEN

El presente articulo de investigacion se establece a partir de la necesidad de los laboratorios de
ensayo Y calibracion acreditados bajo la norma ISO/IEC 17025:2005 “Requisitos generales para
la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién” de migrar a la nueva version de la
norma publicada en 2017. El enfoque fue generar una estrategia para la implementacion de los
cambios de la norma, se realiz6 inicialmente la revision bibliografica de los adelantos realizados
para la migracion y la documentacion pertinente aplicable, posteriormente se identificaron
metodologias para hacer la transion de sistemas de gestidn, y con base en la informacion recopilada
se realizo el paralelo entre las dos versiones de la norma ISO/IEC 17025 para dar como resultado
el paso a paso y las recomendaciones para cumplir cada uno de los requisitos exigidos por la nueva
version.

Palabras clave: Laboratorio; ensayo; imparcialidad; queja; competencia; comparacion entre
laboratorios; prueba de aptitud; regla de decision.

ABSTRACT

This research article is based on the need of the testing and calibration laboratories accredited
under ISO / IEC 17025: 2005 "General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories" to migrate to the new norm version published in 2017. The approach was to generate
a strategy for the implementation of the norm changes, the bibliographic review of the advances
made for the migration and the pertinent applicable documentation was realized initially, later
methodologies were identified to make the transference of management systems, and based on the
information collected, the parallel between the two versions of ISO / IEC 17025 standard was
made to result in the step by step and recommendations to meet each of the requirements demanded
by the new version.

Keywords: Laboratory; test; impartiality; complain; competence; comparison between
laboratories; aptitude test; decision rule.
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INTRODUCCION

Los sistemas de Calidad estan marcando un estandar mundial de manejo en las
empresas, las exigencias de los consumidores en los actuales escenarios econdmicos han ido
en aumento, especialmente por el rol que desemperia la calidad, las empresas exitosas tienen
pleno conocimiento de que la calidad constituye una buena ventaja competitiva. Teniendo en
cuenta esto, se ha crecido la necesidad de asegurar los procesos y actividades de los
laboratorios que ofrecen servicios de ensayo y/o calibracion para que puedan funcionar
adecuadamente, lo que hace necesario que no solamente se implementen normas para la
certificacion sino que se incluyan normas que garanticen la competencia técnica del los
laboratorios, de ahi, surge la necesidad de tener una exigencia mayor en calidad e implementar
normas para la acreditacion, la norma ISO/IEC 17025, tiene como objeto establecer los
requisitos generales para garantizar la competencia de los laboratorios que ofrecen servicios de
ensayos y/o calibracion.

El 30 de noviembre del 2017 fue publicada oficialmente la nueva version de la norma
ISO/IEC 17025:2017 “Evaluacion de la conformidad. Requisitos generales para la
competencia de laboratorios de ensayo y calibracion” siendo esta, la tercera edicion de este
estandar. Ante la actualizacion de la norma, el Organismo Nacional de Acreditacion de
Colombia (ONAC) mediante la circular 002-2018 establece un perido de transicion de tres
afios contados a partir de la fecha de publicacion para que todos los laboratorios de ensayo y/o
calibracion esten en conformidad con la nueva version, es decir, a partir del 30 de Noviembre
del 2020 todos los laboratorios que ofrecen servicios de ensayo y/o Calibracion que deseen

acreditarse, deben hacerlo bajo la nueva version.
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MATERIALES Y METODOS
El presente articulo de investigacién tuvo como punto de partida la investigacion

realizada por Garcia Fonseca, Freddy Alejandro “Guia practica para la transicion de sistemas
de gestion de la calidad, de la segunda edicion de la norma ISO/IEC 17025 hacia la tercera
edicién de la norma ISO/IEC 17025 publicada en septiembre de 2017, La estructura de la
norma ISO/IEC 17025:2017 cambid significativamente con respecto a la version ISO/IEC
17025:2005, en esta ultima se presentaban dos nimerales principales que solicitaban
requisitos (4 y 5), en la nueva versién se contemplan estos requisitos en cinco numerales (4,

5, 6, 7 y 8) de la siguiente manera:

ISO/IEC 17025:2005 ISO/IEC 17025:2017
1. Objeto y campo de aplicacion 1. Objeto y campo de aplicacion
2. Referencias normativas 2. Referencias normativas
3. Términos y definiciones 3. Términos y definiciones
_ /4.T2equisitos generales
4. Requisitos relativos a la gestion 5. Requisitos estructurales
5. Requisitos técnicos — 6. Recursos
7. Requisitos del proceso
— &equisitos de gestion
Anexo A Referencias cruzadas a la Anexo A Trazabilidad Metrolégica
1SO9001
Anexo B Directrices para establecer Anexo B Sistemas de gestion

aplicaciones para campos especificos

Bibliografia Bibliografia
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Los cambios mé s relevantes de la norma fueron son los siguientes:

1. “Introduccion: En esta version de la norma, las siguientes palabras adquieren el
significado:
e “Debe” indica un requisito
e “Deberia” indica una recomendacion
e “Podrd” indica un permiso
e “Puede” indica una posibilidad o una capacidad

2. Alcance: En la tercera edicion de la ISO/IEC 17025 las 6 subclausulas de la
segunda version, se reducen a tres:
e Esta Norma Internacional especifica los requisitos generales para la competencia,
imparcialidad y operacién consistente de laboratorios como se define en la norma.
e Esta Norma Internacional es aplicable a todas las organizaciones, independientemente de
la cantidad de personal, realizar actividades de laboratorio.
e Clientes de laboratorio, autoridades reguladoras, organizaciones y esquemas que utilizan
la evaluacion por pares, los organismos de acreditacion, y otros también pueden usar este
Estandar Internacional para confirmar o reconocer la competencia de los laboratorios.

3. Términos y definiciones: En este numeral la tercera edicion de la ISO/IEC 17025
se definen los siguientes términos:
e Imparcialidad: presencia de objetividad.
e Queja: expresion de insatisfaccion por parte de cualquier persona u organizacion hacia un
laboratorio, relacionada con las actividades o resultados de ese laboratorio, donde se espera

una respuesta.
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e Comparacidn entre laboratorios: el rendimiento de la organizacion y la evaluacion de las
mediciones o pruebas en los mismos o similares elementos, dentro de el mismo laboratorio,
de acuerdo con condiciones predeterminadas.

e Prueba de aptitud: evaluacion del rendimiento de los participantes frente a criterios
preestablecidos por medio de comparaciones.

e Laboratorio: Organismo que realiza una o mas de las siguientes actividades; calibracion,
ensayo, muestreo, asociado con la subsecuente calibracién o ensayo.

e Regla de decision: una regla que describe como se tendra en cuenta la incertidumbre de
medicidn al establecer la conformidad con un requisito especificado.

4. Requisitos generales: en el numeral 4.1 (Imparcialidad), la tercera edicion de la
ISO/IEC 17025 dice que el laboratorio debe identificar los riesgos imparcialmente, los cuales
podrian ser acerca de las actividades, funciones o del personal. Ademas, los riesgos
identificados deben ser eliminados o minimizados. En el numeral 4.2 (confidencialidad),
aclara que se debe contar con un compromiso legalmente reconocido para asegurar la
confidencialidad de la informacion del cliente, excepto cuando es requerido por ley.

5. Requisitos de la estructura: en general en este numeral (5), la tercera edicion de
la ISO/IEC 17025 dice que el laboratorio debe tener una identidad legal y debe tener una
gerencia responsable de las actividades ejecutadas por el laboratorio. De otro lado, el
laboratorio debe cumplir todos los requisitos de la norma, de los clientes, de las autoridades y
de las organizaciones que otorgan reconocimiento. Por ultimo, el laboratorio debe tener
personal que tenga minimo todas las responsabilidades que se indican en la tercera edicion de

la norma ISO/IEC 17025.
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6. Requisitos de recursos: en el numeral 6.2 (personal), la tercera edicion de la
ISO/IEC 17025 dice que todo el personal de laboratorio, tanto interno como externo, debe
actuar de forma imparcial. De igual manera, el personal del laboratorio debe entender y tener
las competencias necesarias para identificar desviaciones en el laboratorio que puedan afectar
los resultados. Todos los registros del personal deben ser almacenados y debe existir una
matriz de autorizaciones en donde figuren las actividades a las que se encuentran autorizados
el personal. En el numeral 6.3 (instalaciones del laboratorio y condiciones ambientales), la
tercera edicién de la ISO/IEC 17025 dice que cuando se realicen actividades en instalaciones
fuera del control permanente, se debe asegurar que estas cumplen con los requisitos
relacionados con instalaciones y condiciones ambientales de la norma. EI numeral 6.4
(equipos), incluye todo lo que son instrumentos de medicidn, materiales de referencia,
software, reactivos, consumibles y otros elementos necesarios para las actividades del
laboratorio y que puedan afectar los resultados. Es importante seleccionar y usar materiales de
referencia adecuados para el proceso de medicién. En el numeral 6.5 (trazabilidad
metrologica), la tercera edicion de la ISO/IEC 17025 determina todos los requisitos para
garantizar la trazabilidad de los resultados. En el numeral 6.6 (Productos y servicios provistos
externamente) se establecen los requisitos para las compras y evaluacion de proveedores.

7. Requisitos de procesos: en el numeral 7.1 (revision de solicitudes, cotizaciones y
contratos), la tercera edicion de la ISO/IEC 17025 establece que se debe informar al cliente
cuando el método solicitado sea considerado inadecuado o no vigente. De la misma manera se
debe buscar con el cliente un método apropiado para la prestacion del servicio de acuerdo con
las necesidades del mismo. Lo anterior incluye todas las actividades que se deban contratar

externamente con otros laboratorios. En el numeral 7.2 (seleccion, verificacion y validacion
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de métodos), la norma establece que todos los cambios que puedan afectar a los métodos
validados deben ser evaluados y si es necesario realizar una nueva validacion del método. En
el numeral 7.6 (evaluacion de la incertidumbre de la medicion), en la tercera edicion de la
norma ISO/IEC 17025 se establece el muestreo como una de las fuentes de incertidumbre de
la medicion. En el numeral 7.8 (informe de resultados), en la tercera edicion de la norma
ISO/IEC 17025 se establece que los informes de resultados deben ser mantenidos como
registros técnicos. La informacion consignada dentro de los registros debe incluir: -
Identificacion clara de cuando los resultados fueron entregados por un proveedor externo
(subcontratacion). - Se debe indicar en el informe, cuando este contenga datos entregados por
el cliente. - Declaracion de conformidad: Se debe identificar claramente que especificacion
cumple el item bajo ensayo y/o calibracién. En 7.9 (reclamos / quejas), se debe mantener
disponible para las partes interesadas informacion para el manejo de reclamos. Igualmente,
estos deben ser revisados y aprobados por personal que no se involucrado en el asunto del
reclamo. En el numeral 7.10 (gestion del trabajo no conforme), la norma dice que se deben
tomar las acciones (detencidn, repeticion del trabajo o retencion de informes), basadas en los
niveles de riesgos establecidos por el laboratorio. En 7.11 (Control de datos — gestion de la
informacidn), cuando la informacion es mantenida fuera del laboratorio o por un proveedor
externo, se deben cumplir los requisitos aplicables de la norma.

8. Requisitos de gestion: en 8.5 (acciones para establecer los riesgos y
Oportunidades) Se deben considerar los riesgos (prevenir o reducir, impactos indeseables y
potenciales fallas) y oportunidades asociados a las actividades del laboratorio. Los riesgos y
oportunidades deben estar de acuerdo con el potencial impacto den la validez de los

resultados”.
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RESULTADOS Y DISCUSION

Con la emision de la version 2017 de la norma ISO/IEC 17025, se hace necesario para
los laboratorios que cuentan con acreditacion bajo esta norma, realizar un proceso de transicion
entre la version 2005 hacia la version 2017 y ejecutar la auditoria de acreditacion antes de
noviembre del 2020, de a cuerdo a la investigacion realizada se plantean los siguientes pasos:

1. Diagnostico del cumplimiento ISO/IEC 17025:2017

Para realizar la transicion a la norma ISO/IEC 17025:2017, el primer paso es realizar
el diagnostico mediante el cual se lograra establecer el nivel de cumplimiento de cada uno de
los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017 aplicables al laboratorio de ensayo y/o
calibracion, se sugiere utilizar para esto las listas de verificacion disponibles en la pagina ONAC
(ver Anexo Ay B)

2. Establecer niveles de implementacion

Una vez se realice el diagnostico, se establecen niveles de implementacion, en donde
se implementarian las actividades para cumplir con los requisitos que no han sido establecidas
0 no se ha realizado ningun tipo de control a su ejecucion; se mejorarian las actividades para
cumplir con los requisitos han sido planteadas y algunas han sido ejecutadas, y se mantendrian
las actividades que se han ejecutado en su mayoria y se establecerian controles para mantener
la eficacia de las acciones planteadas.

3. Determinar las acciones para realizar la transicion

Teniendo en cuenta que la investigacion se realizd enfocada a laboratorios que ya
cuentan con acreditacion ISO/IEC 17025:2005 la estrategia para la transicion se enfoco en los
numerales que tuvieron cambios de la norma, con base en esos numerales se proponen las

siguientes acciones para el cumplimiento :
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Tabla 1

Acciones para realizar la transicion de la norma ISO/IEC 17025:2017

REQUISITO DE LA NORMA
5.1. El laboratorio debe ser una entidad legal, o una parte definida de una entidad legal, que es
legalmente responsable de sus actividades de laboratorio.
5.3. El laboratorio debe definir y documentar el rango de actividades de laboratorio para las
cuales se conforma con esta Norma Internacional. El laboratorio solo debe reclamar la
conformidad con esta Norma Internacional para este rango de actividades de laboratorio, lo que
excluye las actividades de laboratorio provistas externamente de manera continua

ACCIONES
Establecimiento legal del
entidades gubernamentales
Identificacion de alcance de la acreditacion y
cumplimiento de los requisitos establecido en la
norma ISO/IEC 17025:2017

laboratorio ante

5.4. Las actividades de laboratorio debe llevar a cabo de tal manera que cumplan con los
requisitos de esta Norma Internacional, los clientes del laboratorio, las autoridades reguladoras
y las organizaciones que brindan reconocimiento. Esto debe incluir actividades de laboratorio
realizadas en todas sus instalaciones permanentes, en sitios alejados de sus instalaciones
permanentes, en instalaciones temporales, en instalaciones maviles o en las instalaciones de un
cliente

Establecer procedimientos para el
cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025:2017
dentro de laboratorio y en instalaciones fuera
del laboratorio (permanentes, sitios alejados ,
moviles o clientes)

7.1.3 Cuando el cliente solicita una declaracion de conformidad con una especificacion o
norma para el ensayo o la calibracion (por ejemplo, aprobado/no aprobado, dentro/fuera de
tolerancia), la especificacion o criterio y la regla de decision deben estar claramente definidas.
A menos que sea inherente a la especificacion o criterio solicitado, la regla de decision
seleccionada debe ser comunicada y acordada con el cliente.

7.2.2.4. El laboratorio debe conservar los siguientes registros de validacion:

a) el procedimiento de validacién utilizado;

b) especificacion de los requisitos;

c) determinacion de las caracteristicas de desempefio del método;

d) resultados obtenidos;

e) una declaracion sobre la validez del método, detallando su idoneidad para el uso previsto.

7.8.2.2 El laboratorio debe ser responsable de toda la informacién provista en el informe,
excepto cuando el cliente proporcione informacion. Los datos proporcionados por un cliente
deben estar claramente identificados. Ademas, se debe incluir una exoneracion de
responsabilidad en el informe cuando la informacién sea suministrada por el cliente y pueda
afectar la validez de los resultados. Cuando el laboratorio no ha sido responsable de la etapa
de muestreo (por ejemplo, la muestra ha sido proporcionada por el cliente), debe indicar en el
informe que los resultados se aplican a la muestra tal como se recibio.
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Establecer como se toma en cuenta la
incertidumbre de medicion cuando se declara
conformidad con un requisito especificado,
establecer los criterios de regla de decision.

Establecer los procedimientos y formatos para
la validacion de métodos teniendo en cuenta los
criterios establecidos en la norma ISO/IEC
17025:2017

Establecer politicas de confidencialidad de la
informacidn y los criterios para la identificacion
de informacién de los clientes en los informes
de resultados.
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REQUISITO DE LA NORMA

7.11.2. El(los) sistema(s) de gestion de la informacién del laboratorio utilizado para la
recopilacion, procesamiento, registro, notificacién, almacenamiento o recuperacion de datos se
debe validar para funcionalidad, incluido el funcionamiento adecuado de las interfaces dentro
del sistema o sistemas de gestion de la informacion del laboratorio por el laboratorio antes de
la inclusion. Siempre que haya algun cambio, incluida la configuracion del software del
laboratorio o modificaciones al software comercial, deben estar autorizados, documentados y
validados antes de la implementacion.

7.11.1. El laboratorio debe tener acceso a los datos e informacion necesaria para realizar las
actividades del laboratorio.

7.11.3. El (los) sistema (s) de gestion de la informacion del laboratorio debe:

a) estar protegido del acceso no autorizado;

b) estar protegido contra la manipulacién y pérdida;

C) operarse en un entorno que cumpla con las especificaciones del proveedor o del laboratorio
0, en el caso de los sistemas no computarizados, proporcionar condiciones que garanticen la
precisién de la grabacion manual y la transcripcion; d) mantenerse de una manera que asegure
la integridad de los datos y de la informacion;

e) incluir grabar fallas del sistema y las acciones correctivas inmediatas y apropiadas.

7.11.4. Cuando un sistema de gestion de la informacion de laboratorio se gestiona y mantiene
fuera del sitio o por medio de un proveedor externo, el laboratorio debe asegurar que el
proveedor u operador del sistema cumpla con todos los requisitos aplicables de esta Norma
Internacional.

7.11.5. El laboratorio se debe asegurar de que las instrucciones, los manuales y los datos de
referencia relevantes para el(los) sistema(s) de gestion de la informacion del laboratorio estén
disponibles para el personal.

8.1.2. Opcidén A Como minimo, el sistema de gestidn del laboratorio debe abordar lo siguiente:
- documentacion del sistema de gestion (véase 8.2);

- control de los documentos (véase 8.3);

- control de registros (véase 8.4);

- acciones para abordar riesgos y oportunidades (véase 8.5);

- mejora (véase 8.6);

- acciones correctivas (véase 8.7);

- auditorias internas (véase 8.8);

- revision por la direccion (véase 8.9).
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ACCIONES
Establecer los criterios para la autorizacion,
documentacion y validados antes de la
implementacion de software del laboratorio y/o
sistemas de informacion.

Establecer lineamientos para el manejo
interno de la informacion para ejecucién de

las actividades

Establecer los lineamientos para garantizar la
seguridad de la informacién resguardada en los
sistemas de informacion, garantizando el
cumplimiento de las directrices estipuladas en
este numeral.

Estabrecer procedimiento para control de
proveedores externos que incluya el
cumplimiento de ISO/IEC 17025:2017

Establecer las directrices para el manejo y
disponibilidad de la informacion para la
ejecucion de las actividades del personal.

Si el laboratorio no cuenta con certificacion 1SO
9001 generar plan de accion para
implementacion de los requisitos
organizacionales establecidos en este humeral.
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REQUISITO DE LA NORMA
8.1.3. Opcidn B Un laboratorio que ha establecido y mantiene un sistema de gestion, de acuerdo
con los requisitos de 1SO 9001, y que es capaz de soportar y demostrar el cumplimiento
constante de los requisitos de las Clausulas 4 a 7, también cumple al menos la intencion del
sistema de gestion de los requisitos especificados de 8.2 a 8.9. 8.2 Documentacion del sistema
de gestion
8.2.2. Las politicas y objetivos deben abordar la competencia, la imparcialidad y el
funcionamiento constante del laboratorio.
8.4.1. EIl laboratorio debe establecer y conservar registros legibles para demostrar el
cumplimiento de los requisitos en esta Norma Internacional.
8.2.4. Toda la documentacion, procesos, sistemas, registros, relacionados con el cumplimiento
de los requisitos de esta Norma Internacional se deben incluir, referenciar o vincular al sistema
de gestion
8.2.5. Todo el personal involucrado en actividades de laboratorio debe tener acceso a las partes
de la documentacion del sistema de gestion y a la informacion relacionada aplicable a sus
responsabilidades.
8.5.1. El laboratorio debe considerar los riesgos y oportunidades asociados con las actividades
del laboratorio para:
a) asegurar que el sistema de gestion pueda lograr los resultados previstos;
b) aumentar las oportunidades para lograr el propésito y los objetivos del laboratorio;
c) prevenir o reducir los efectos no deseados y las fallas potenciales en las actividades del
laboratorio;
d) lograr la mejora.
8.5.2. El laboratorio debe planificar:
a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
b) la manera de:
- integrar e implementar las acciones en su sistema de gestion;
- evaluar la eficacia de estas acciones.
8.5.3. Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales
al impacto potencial en la validez de los resultados de laboratorio

ACCIONES
Si el laboratorio cuenta con certificacion 1SO
9001 generar plan de accion para
implementacion de los requisitos
organizacionales establecidos en este numeral.

Implementar politicas y objetivos para abordar
competencia, imparcialidad y funcionamiento.
Establecer procedimiento para el manejo y
conservacion de los registros

Establecer e implementar medio de vinculacién
de la documentacion con el Sistema de gestion.

Establecer las directrices para el manejo y
disponibilidad de la informacion.

Definr los riesgos, oportunidades y acciones
para asegurar que se logren los resultados
previstos; aumentar las oportunidades para
lograr los objetivos; prevenir o reducir los
efectos no deseados y las fallas potenciales en
las actividades y lograr la mejora

Planificacion de acciones para abordar los
riesgos y oportunidades definidos en el punto
anterior asegurandose de integrarlas al sistema
de gestion y evaluando la eficacia de las
mismas.

Valoracién y medicion de eficacia de las
acciones para abordar riesgos y oportunidades.

Nota. Adaptacion de la Norma técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 17025:2017 y las acciones sugeridas para lograr el cumplimiento del

requisito normativo .
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4. Responsable de la ejecucion

A cada uno de los requisitos aplicables de la norma ISO/IEC 17025:2017, se le asignara
uno o varios procesos responsables de ejecutar las acciones pertinentes para alcanzar, garantizar
y mantener su cumplimiento. El grado de involucracion de cada una de las &reas dependerd del
nivel de injerencia que tenga cada uno de los requisitos respecto a las actividades desarrolladas
por el area.

5. Cronograma de ejecucion

Para el desarrollo de las actividades se considera el tiempo que el laboratorio determine
para ejecutarlas, en este tiempo se distribuiran las acciones planteadas para dar cumplimiento a
los requisitos pendientes. La planificacién para la ejecucion de las actividades se realiza
considerando el ciclo béasico de la calidad o ciclo PHVA, en el cual las primeras acciones estaran
enfocadas en la planeacion del Sistema de Gestidn de Calidad, a continuacion se realizaran las
que permitiran dar cumplimiento a lo establecido en la etapa de planeacién y finalmente se
ejecutaran las acciones de verificacion y actuacion ante los resultados obtenidos.

Nota: Las actividades que tras el diagnostico se logré determinar que cumplen con lo
establecido en el requisito evaluado, no se les asigna fecha de ejecucion, ya que se considera
que las acciones de cumplimiento se vienen desarrollando de manera oportuna por el
laboratorio, solo se les da la sugerencia de mantener el desarrollo de estas actividades tal cual
se vienen realizando.

6. Implementacion y valoracion de la eficacia de las actividades desarrolladas

Después de establecer las actividades, responsables y fechas de las acciones para realizar
la transicion a la norma ISO/IEC 17025:2017, se debe realizar el seguimiento de la ejecucién y

valorar la eficacia y de ser necesario implementar las acciones que sean pertinentes.
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CONCLUSIONES
Se estableci6 una estrategia para la transicion de la norma ISO/IEC 17025 version 2005
a version 2017, en donde se logré determinar que la generacion de un plan de trabajo adecuado
es la base para llevar a cabo la transicidn de sistemas de gestion, ya que permite al responsable
de plantearlo alinear los resultados del diagnostico con las actividades que se consideran

oportunas para dar cumplimiento, ademas permite realizar control a las actividades ejecutadas.

La transicion de la norma ISO/IEC 17025 de versién 2005 a version 2017 permite a
los laboratorios estar alineados con las actualizaciones realizadas a sistemas de gestion que
manejan estructuras de alto nivel, adicionalmente su implementacion generan mayor
competitividad
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ANEXOS
Anexo A. Lista de verificacion lider quipo laboratorio de ensayo, muestreo o calibraciéon NTC-ISO/IEC 17025:2017 y reglas de

acreditacion

FR-3.3.2-05
LISTA DE ¥ERIFICACION LIDER EQUIPO LABORATORIOS DE ENSAYOD, MUESTRED O CALIBRACION NTC-ISO/EC 17025:2017 y REGLAS DE ACREDITACION
Yersion 5
]
enciar por el DEC eatre las ETAPA 2
filaz & y 112 (Espacio reservado para DNAC)
Requisito . 0 encia y ballazgos
< [regi . declaraci: . en sitio y aspectos que c .
te. It Fortal I P ia del DEC, asp 3 mejorar, no encepte
igente, Item) formidades y Tui de impl. ion de cada requisito)

Amexo .M. Formul?ri?'de solicitud de acreditacién ante OMAL [Sole aplica 3 evaluaciones del [Discripeidn del documente que sdjunts of OEE, 2 splic]
otorgamiente < ampliacién]

Amexo DU Archive de tecto o de imagen en medio clectrdnics que contiens la liska maestral
. titule del] (Pregistrar en eate sspacio b identificacién de lu lista masstrs

lizady de todas loz 4 del Eizkema, incl do cédige oid

del sistema de

documente y Fecha de aprobacién de la dltima versidn vigente, de d lizada. La d
Addjuntar Iu decumentacisn relacionada en la lista: Manual del Siztema de Gestidn o dicumente que| qestibn 2o regiztrard per parte dol OEC 3 lo large de
dezeriba e sistema de Gestion de Calidad, los procedimientos [ticnicos y de gestisn), of manual] prezente lista de verificacién )

ds Funciones o perfiles de corgo wlos Fermatos dol sicbemy dy gegticn,

4.1.1Laz actividades del laboratorio se deben llevar 3 cabo de una manera imparcial y estructurada,

y 5¢ deben gestionar para salvaguardar |y imparcialidad

4.1.2 La direccidn del labaratorio debe estar comprometida con la imparcialidad.

415 Ellab o debe ser ble de fa i
no debe permitic que ninguna presian comercial, financicra u otra comprameta ks imparcialidad.

P P d de suz actividades de laboratorio y

414 El laborataric debe identificar loz fiesgos @ u imparcialidad de Forma continu, Esto debe ’ []
incluir aquellas rissges que surgen de zuz actividudes o de suz reluciones, @ de laz reluciones de

2u persenal. Sin embarge, estas relaciones no necesariamente presentan un ricsge para la
imparcialidad del laboraterio.

MOTA Una refacién que pone en peligra | imparcialidad del laboratorio puede estar basada en |
propicdsd,

gobernanzs, gestién, personal, recursos compartidos. finanzas. contratos, marketing (incluido <l
desarrolle de marca) v el page de comisiones sobre ventas u otro inCentive por cyptar nueves
clientes, cte.
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Anexo B. Lista de verificacion experto técnico. Etapa 1

Laboratorios de ensayo, muestreo o calibracion NTC-ISO/IEC 17025:2017 y criterios de acreditacion.

©
ONAC

LISTA DE YERIFICACION EXPERTO TECNICO - ETAPA 1 FR-3.3.1-01
LABORATORIOS DE ENSAYO, MUESTREO O CALIERACION NTC-ISDINEC 17025:2017 y CRITERIOS DE ACREDITACION | warcic &

REGUISITO

Columsa para diligenciar por < DEC eatre las filas 8 y 174

(Espacio reserrado para ONAC)

Documesto o eridencia del OEC que satisface el requisito
codificacién y rersidn rigeate]

Amexo M. Formulorio de solicitud de acreditacién ante OMAC [Sola aplica 2 cvaluaciones de
oborgamicnto o ampliacidn)

[Deseripeidn del documenta que adjunta o OEC, 2 aplica)

Amexo DL Archive de bexto o de imagen en medio sleckrénice que contiens la lista macstra actualizada def

todos loz ds del Sistema, inch do cidige o identificacidn, titulo del d. y Fecha def

aprobacidn de lu iltima versién vigente.
Adjuntar la documentacién relacionada en la lista: ol Manual del Sistema de Gestidn, o documenta quel
deseriba of Sistema de Gestidn, los procedimientos [ticnicos y de gestidn), of manual de funciones o perfiles]

[Registrar &n este espacio la identificacidn de la lista macstra de d, lizada. La d
sistema de gestisn s registrard por parts del DEC 3 lo burgs de b presente lista de verificacin |

Amexo T. Alcance de acreditacién aboratoria de snzape formato FR-5.0-03 Alcance de acreditacian)
labarataria de calibracién farmate FR-5.0-02

HOTA 1: Fara avaluacionss de ienta y amplincién o OEC debe diligenciar ol formate de alcance]
disponible en lu piging web de OMAC, con excepeidn de b seccidn 1 REYISION DEL ALCANCE, que
queda rezervada para ONAC.

HOTA 2: Para cvalvacionss de vigilncia y ién ol aquipe evaliader e el responzable del

diligenciamiznte del alcance en zu tatalidad.

[Deseripeién del documenta que adjunta < DEC]

Amexo G Informe de |3 dltima auditeris inkerna

[Deseripeién del documenta que adjunta < DEC]

6. REQUISITOS RELATI¥OS A LOS RECURSOS

6.1. Generalidades

El laboratorio debe tener disponibles ol perzonal, Iz instalaciones, EL equipamenta, los sistemas y log]
servicios de soparte necesarios para gestionar y realizar suz actividudes de laboratario.
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