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PROLOGO

El Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion, ICONTEC, es el organismo
nacional de normalizacion, segun el Decreto 2269 de 1993.

ICONTEC es una entidad de caracter privado, sin animo de lucro, cuya Mision es fundamental
para brindar soporte y desarrollo al productor y proteccién al consumidor. Colabora con el
sector gubernamental y apoya al sector privado del pais, para lograr ventajas competitivas en
los mercados interno y externo.

La representacion de todos los sectores involucrados en el proceso de Normalizacion Técnica
esta garantizada por los Comités Técnicos y el periodo de Consulta Publica, este dltimo
caracterizado por la participacion del publico en general.

La NTC-ISO/IEC 17025 (Primera actualizacion) fue ratificada por el Consejo Directivo de 2005-10-26.

Esta norma esta sujeta a ser actualizada permanentemente con el objeto de que responda en
todo momento a las necesidades y exigencias actuales.

A continuacién se relacionan las empresas que colaboraron en el estudio de esta norma a

través de su participacion en el Comité Técnico 21 Evaluacion de la Conformidad.
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PROLOGO

ISO (Organizacion Internacional de Normalizaciébn) e IEC (Comision Electrotécnica
Internacional) forman el sistema especializado para la normalizacién mundial. Los organismos
nacionales miembros de ISO e IEC patrticipan en el desarrollo de las Normas Internacionales a
través de comités técnicos establecidos por la organizacion respectiva, para tratar con campos
particulares de la actividad técnica. Los comités técnicos de ISO e IEC colaboran en campos de
interés mutuo. Otras organizaciones internacionales, publicas y privadas, vinculadas a I1SO e
IEC, también participan en el trabajo. En el campo de la evaluacion de la conformidad, el
Comité de ISO para la evaluacién de la conformidad (CASCO) es responsable del desarrollo de
Normas y Guias Internacionales

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2
de las Directivas ISO/IEC.

Los Proyectos de Normas Internacionales se circulan a los organismos nacionales para
votacion. La publicacién como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75 %
de los organismos nacionales con derecho a voto.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento
puedan estar sujetos a derechos de patente. ISO e IEC no se responsabilizan por la
identificacion de ningun derecho de patente.

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

Fue circulada para su voto a los organismos nacionales tanto de ISO como de IEC, y fue
aprobada por ambas organizaciones.

Esta segunda edicién anula y reemplaza a la primera edicién (ISO/IEC 17025:1999), la cual ha
sido revisada técnicamente.
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PROLOGO DE LA VERSION EN ESPANOL

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation
Working Group” del Comité ISO/CASCO, Comité para la evaluacion de la conformidad, en el que
participan representantes de los organismos nacionales de normalizacion y representantes del
sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Brasil, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Espafia, Estados Unidos de
Ameérica, México, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisién
Panamericana de Normas Técnicas) e IAAC (Cooperacion Interamericana de Acreditacion).

Esta traduccion es el resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO STWG viene desarrollando
desde 2002 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafiola en el ambito de la
evaluacion de la conformidad
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INTRODUCCION

La primera edicion (1999) de esta Norma Internacional fue producto de la amplia experiencia
adquirida en la implementacion de la Guia ISO/IEC 25 y de la Norma EN 45001, a las que
reemplazé. Contiene todos los requisitos que tienen que cumplir los laboratorios de ensayo y de
calibracion si desean demostrar que poseen un sistema de gestiobn, son técnicamente
competentes y son capaces de generar resultados técnicamente validos.

La primera edicién hacia referencia a las Normas ISO 9001:1994 e ISO 9002:1994. Dichas
normas han sido reemplazadas por la Norma ISO 9001:2000, lo que hizo necesario alinear la
Norma ISO/IEC 17025. En esta segunda edicién se han modificado o agregado apartados soélo
en la medida que fue necesario a la luz de la Norma ISO 9001:2000.

Es conveniente que los organismos de acreditacion que reconocen la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibraciobn se basen en esta Norma Internacional para sus
acreditaciones. El capitulo 4 establece los requisitos para una gestion sdlida. El capitulo 5
establece los requisitos para la competencia técnica en los tipos de ensayos y/o de calibraciones
gue el laboratorio lleva a cabo.

El creciente uso de los sistemas de gestion ha producido un aumento de la necesidad de
asegurar que los laboratorios que forman parte de organizaciones mayores o que ofrecen otros
servicios, puedan funcionar de acuerdo con un sistema de gestion de la calidad que se considera
que cumple la Norma ISO 9001 asi como esta Norma Internacional. Por ello, se ha tenido el
cuidado de incorporar todos aquellos requisitos de la Norma ISO 9001 que son pertinentes al
alcance de los servicios de ensayo y de calibracién cubiertos por el sistema de gestién del
laboratorio.

Los laboratorios de ensayo y de calibracion que cumplen esta Norma Internacional funcionaran,
por lo tanto, también de acuerdo con la Norma ISO 9001.

La conformidad del sistema de gestion de la calidad implementado por el laboratorio, con los
requisitos de la Norma ISO 9001, no constituye por si sola una prueba de la competencia del
laboratorio para producir datos y resultados técnicamente validos. Por otro lado, la conformidad
demostrada con esta Norma Internacional tampoco significa que el sistema de gestién de la
calidad implementado por el laboratorio cumple todos los requisitos de la Norma ISO 9001.

La aceptacion de los resultados de ensayo y de calibracién entre paises deberia resultar mas
facil si los laboratorios cumplen esta Norma Internacional y obtienen la acreditacion de
organismos que han firmado acuerdos de reconocimiento mutuo con organismos equivalentes
que utilizan esta Norma Internacional en otros paises.

El uso de esta Norma Internacional facilitar4 la cooperacion entre los laboratorios y otros

organismos y ayudara al intercambio de informacién y experiencia, asi como a la armonizacién
de normas y procedimientos.
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REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE
LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

1.1 Esta Norma Internacional establece los requisitos generales para la competencia en la
realizacion de ensayos” y/o de calibraciones, incluido el muestreo. Cubre los ensayos y las
calibraciones que se realizan utilizando métodos normalizados, métodos no normalizados vy
métodos desarrollados por el propio laboratorio.

1.2 Esta Norma Internacional es aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos
y/o calibraciones. Estas pueden ser, por ejemplo, los laboratorios de primera, segunda y tercera
parte, y los laboratorios en los que los ensayos y/o las calibraciones forman parte de la
inspeccion y la certificacién de productos.

Esta Norma Internacional es aplicable a todos los laboratorios, independientemente de la
cantidad de empleados o0 de la extension del alcance de las actividades de ensayo y/o de
calibracién. 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.

1.3 Las notas que se incluyen proporcionan aclaraciones del texto, ejemplos y orientacion. No
contienen requisitos y no forman parte integral de esta Norma Internacional.

1.4 Esta Norma Internacional es para que la utilicen los laboratorios cuando desarrollan los
sistemas de gestion para sus actividades de la calidad, administrativas y técnicas. También
puede ser utilizada por los clientes del laboratorio, las autoridades reglamentarias y los
organismos de acreditacion cuando confirman o reconocen la competencia de los laboratorios.
Esta Norma Internacional no esta destinada a ser utilizada como la base para la certificacion de
los laboratorios.

NOTA 1l EI término “sistema de gestion” en esta Norma Internacional, designa los sistemas de la calidad,
administrativos y técnicos, que rigen las actividades de un laboratorio.

NOTA 2 La certificacion de un sistema de gestion a veces también se denomina registro.

1) El término "ensayo" en esta norma equivale al término "prueba” en algunos paises.

1
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15 El cumplimiento de los requisitos reglamentarios y de seguridad, relacionados con el
funcionamiento de los laboratorios, no esta cubierto por esta Norma Internacional.

1.6 Si los laboratorios de ensayos y de calibracién cumplen los requisitos de esta Norma
Internacional, actuaran bajo un sistema de gestion de la calidad para sus actividades de ensayo y
de calibracién que también cumplird los principios de la Norma ISO 9001. El anexo A proporciona
referencias nominales cruzadas entre esta Norma Internacional y la Norma ISO 9001. Esta
Norma Internacional cubre requisitos para la competencia técnica que no estan cubiertos por la
Norma 1SO 9001.

NOTA 1 Podria ser necesario explicar o interpretar ciertos requisitos de esta Norma Internacional a fin de asegurarse
de que los requisitos se aplicaran de manera coherente. En el Anexo B se dan pautas para establecer aplicaciones
para campos especificos (véase la Norma ISO/IEC 17011).

NOTA 2 Si un laboratorio desea ser acreditado para todas o para parte de sus actividades de ensayo y de
calibracioén, deberia seleccionar un organismo de acreditacion que funcione de acuerdo con la Norma ISO/IEC 17011.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacion de este
documento. Para las referencias con fecha sélo se aplica la edicion citada. Para las referencias
sin fecha se aplica la udltima ediciébn del documento de referencia (incluyendo cualquier
modificacién).

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

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

NOTA En la bibliografia se citan otras normas, guias, etc. relacionadas con los temas tratados en esta Norma
Internacional.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

A los fines de esta Norma Internacional se aplican los términos y definiciones pertinentes
de la Norma ISO/IEC 17000 y del VIM.

NOTA 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 certificacion y la acreditacion de
laboratorios. Cuando las definiciones de la Norma ISO 9000 sean diferentes, tienen preferencia las de la Norma
ISO/IEC 17000y las del VIM.

4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
4.1 ORGANIZACION

4.1.1 EIl laboratorio o la organizacion de la cual es parte, debe ser una entidad con
responsabilidad legal.

4.1.2 Es responsabilidad del laboratorio realizar sus actividades de ensayo y de calibracion de
modo que se cumplan los requisitos de esta Norma Internacional y se satisfagan las necesidades
de los clientes, autoridades reglamentarias u organizaciones que otorgan reconocimiento.



NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-ISO/IEC 17025 (Primera actualizacion)RESUMEN

4.1.3 El sistema de gestion debe cubrir el trabajo realizado en las instalaciones permanentes
del laboratorio, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes o en instalaciones temporales o
moviles asociadas.

4.1.4 Si el laboratorio es parte de una organizacion que desarrolla actividades distintas de las
de ensayo y/o de calibracion, se deben definir las responsabilidades del personal clave de la
organizacion que participa o influye en las actividades de ensayo y/o de calibracion del
laboratorio, con el fin de identificar potenciales conflictos de intereses.

NOTA 1l Cuando un laboratorio es parte de una organizacion mayor, es conveniente que las disposiciones de la
organizacion aseguren que los departamentos que tengan intereses divergentes, tales como los departamentos de
produccion, comercializacion, o financiero, no influyan en forma adversa en el cumplimiento del laboratorio con los
requisitos de esta Norma Internacional.

NOTA 2 Si el laboratorio desea ser reconocido como un laboratorio de tercera parte, es conveniente que pueda
demostrar que es imparcial y que tanto él como su personal estan libres de toda presion indebida, comercial, financiera
o de otra indole, que pueda influir en su juicio técnico. Es conveniente que el laboratorio de ensayo o de calibracion de
tercera parte no lleve a cabo ninguna actividad que pueda poner en peligro la confianza en su independencia de juicio e
integridad en relacion con sus actividades de ensayo o de calibracion.

4.1.5 El laboratorio debe:

a) tener personal directivo y técnico que tenga, independientemente de toda otra
responsabilidad, la autoridad y los recursos necesarios para desempefiar sus
tareas, incluida la implementacién, el mantenimiento y la mejora del sistema de
gestion, y para identificar la ocurrencia de desvios del sistema de gestion o de los
procedimientos de ensayo y/o de calibracion, e iniciar acciones destinadas a
prevenir o minimizar dichos desvios (véase también 5.2);

b) tomar medidas para asegurarse de que su direccion y su personal estan libres de
cualquier presion o influencia indebida, interna o externa, comercial, financiera o
de otro tipo, que pueda perjudicar la calidad de su trabajo;

C) tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la informacion
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www.ilac. org
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IMPORTANTE

Este resumen no contiene toda la informacion necesaria para la aplicacion del documento normativo original al que se
refiere la portada. ICONTEC lo creo para orientar a su cliente sobre el alcance de cada uno de sus documentos y facilitar
su consulta. Este resumen es de libre distribucion y su uso es de total responsabilidad del usuario final.

El documento completo al que se refiere este resumen puede consultarse en los centros de informacion de ICONTEC en
Bogota, Medellin, Barranquilla, Cali o Bucaramanga, también puede adquirirse a través de nuestra pagina web o en
nuestra red de oficinas (véase www.icontec.orq).

El logo de ICONTEC y el documento normativo al que hace referencia este resumen estan cubiertos por las leyes de
derechos reservados de autor.

Informacién de servicios aplicables al documento aqui referenciado la encuentra en: www.icontec.orqg o por medio del
contacto cliente@icontec.org
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