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Transicion de la norma

ISO/IEC 17025 y
principales cambios.

Objetivo: Dar a conocer el programa de transicion de
la norma ISO/IEC17025, asi como los principales
cambios en la norma.

ACREDITACION:

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Plan de transicion de
la ISO 17025.

ACREDITACION:

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Plan de transicion 17025 emdad

Programa de Transicién de la norma ISO/IEC 17025:2005 a la norma ISO/IEC 17025:2017

Fecha Limite para

<z Fecha de inicio de
la recepcion de

. . . Publicacion .. evaluacion unicamente Vencimiento de la
Tipo de Organismo de Periodo para la solicitudes de . . ..
., . N dela o con la norma vigente Transicion
Evaluacién de la Conformidad Transicién acreditaciones ) .
Norma .. para laboratorios establecido por ILAC
iniciales con la

. acreditados
norma anterior

Laboratorios de Calibracion

Laboratorios de Ensayo 3 afios 2017-11-30 2018-07-31 2018-08-01 2020-11-30
Laboratorios de Investigacién

Laboratorios de Ciencia Forense

Considerandos:

1. Todas las solicitudes de acreditaciones iniciales con la ISO/IEC 17025:2005 que se reciban hasta el 31 de julio de 2018 y que no se haya
concluido su proceso de acreditacion con la ISO/IEC 17025:2005 a mas tardar el 31 de diciembre de 2018:

e Deberan ser evaluadas nuevamente con la norma ISO/IEC 17025:2017 a partir del 12 de enero de 2019.

Para aquellas solicitudes de acreditacion inicial recibidas hasta el 31 de julio de 2018 con la norma ISO/IEC 17025:2005 existe la posibilidad
de llevar a cabo la actualizacion a la ISO/IEC 17025:2017 durante las etapas de evaluacién documental o evaluacién en sitio, lo cual debera

ser solicitado con anticipacién, por el laboratorio a través de un escrito dirigido a la Gerencia de Laboratorios a los correos siguientes:
carlos.rangel@ema.org.mx y renato.ortiz@ema.org.mx.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Plan de transicion 17025 emdad

3. Paratodos los procesos de acreditacion inicial recibidos hasta el 31 de julio de 2018 con base en la ISO/IEC 17025:2005 y que se acrediten
amas tardar el 31 de diciembre de 2018, su proxima vigilancia se realizara con la ISO/IEC 17025:2017 por lo que debera ingresar la solicitud

de actualizacion previamente (a través de SAEMA) y esta no deberd exceder los doce meses a partir de la fecha en que se otorgé la acreditacién, de lo
contrario se iniciara el proceso de suspension de la acreditacién correspondiente.

4. Cualquier solicitud de acreditacion inicial que se reciba a partir del 01 de agosto de 2018 se realizara con base a la ISO/IEC 17025:2017.

5. Todos los tramites ( Vigilancias, ampliaciones de signatarios, métodos o procedimientos de calibracion, etc.) cuya evaluacion se realice a partir del
01 de agosto de 2018 se realizaran en conjunto con la actualizacién a la ISO/IEC 17025:2017 por lo que se debera ingresar la solicitud de actualizacion
previa o en conjunto con sus tramites ( a través de SAEMA), los incumplimientos con la nueva version seran levantados como NC tipo B o C de
acuerdo a lo establecido en los criterios de aplicacion de la ISO/IEC 17025:2017 y a los criterio de clasificacién de no conformidades.

6. Todos los laboratorios deberan contar con su actualizacion a la ISO/IEC 17025:2017 para el 31 de mayo de 2020, para aquellos laboratorios que
para el 01 de junio de 2020 no cuenten con la actualizacién ala norma ISO/IEC 17025:2017 se les iniciara un proceso de suspensién de la
acreditacion.

ACREDITACION:

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA




Consideraciones

|. La actualizacion a la norma ISO/IEC 17025:2017
se realizara en conjunto con la visita de vigilancia
y revaluacion, existe la posibilidad de llevar a
cabo la esta actualizacibn de manera
iIndependiente a solicitud de parte.

Il. Se elaboraran dos informes uno por la vigilancia
otro por la actualizacion.

Ill. La actualizacion de la normano genera un
proceso de suspension de la acreditacion.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA




Proceso de actualizacién CSInd

Cambios

Solicitud de Evaluacidn
actualizacion spe
en sitio

|

Solo NC tipo
BoC

} 30 dias naturales Se otorga
entrega de acciones actualizacion

’ correctivas
/7

No cierran plazo de 60
dias naturales

Fin de tramite

ACREDITACION:

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Nueva 17025.

ISO/IEC 2017
AN
ISO
97

ISO 17025

CREDITACION:

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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En esta nueva version 2017, se ha querido

tener en cuenta y considerar, los cambios

gue han sufrido tanto las condiciones de
mercado como la tecnologia.

ACREDITACION:

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Esta ISO/IEC 17025:2017 comprende las
actividades y nuevas formas de operar de los
laboratorios en la actualidad.

De igual modo, cubre los cambios de vocabulario y
los avances en las tecnicas de TI, y considera la
ultima version de la ISO 9001 publicada en
septiembre de 2015, para los Sistemas de Gestion
de Calidad.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Desde 1999, y con los anos, la ISO/IEC 17025
se ha convertido en la norma de referencia
Internacional para los laboratorios de ensayo
y calibracion para demostrar su capacidad
para generar resultados confiables.

ACREDITACION:

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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El pasado 29 de noviembre de 2017 fue lanzada
oficialmente la nueva version de la norma
ISO/IEC 17025.

“Requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo y de
calibracion”

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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A
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Estamos, por lo tanto, ante |la tercera edicion de
esta norma: ISO/IEC 17025:2017.

Habia muchas expectativas sobre este
lanzamiento, cuya redaccidon comenzo en
febrero de 2015 y que fue postergandose en el
tiempo en varias oportunidades.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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A
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Esta alineada con ISO 9001, por lo que con la
aparicion de su version 2015 se esperaba gue
apareciera inmediatamente la ultima revision de
ISO/IEC 17025.

Pero transcurrieron casi tres anos hasta que
finalmente sucedio.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Parte de los cambios que trae la ISO/IEC 17025
tienen que ver con aspectos que aparecieron en
1ISO 9001:2015.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Por ejemplo, uno de los aspectos mas
Importantes de ISO/IEC 17025:2017 es la
aparicion del concepto de riesgo.

La norma hoy exige la identificacion y
tratamiento de los riesgos y oportunidades (8.5)

ACREDITACION:

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Esto implica un serie de cambios que afectan
directa e indirectamente a requisitos que ya
existian en versiones anteriores: imparcialidad,
confidencialidad, acciones correctivas,
aseguramiento de la validez de los resultados,
etc.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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También desaparecen algunos terminos,
como el de accidn preventiva y
subcontratacion .

Posee un mayor enfoque en los procesos, y
menor exigencia documental.

30 ,.
s

ACREDITACION:

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Estructura de la version anterior ISO/IEC
17025:2005

« La version anterior contaba con 5 puntos y 4
aNexos:

* El Punto 1 brindaba el Alcance.

 El Punto 2 indicaba las referencias normativas, y
todos los documentos que fueron tomados de
base para la redaccion de la Norma: ISO 17000
y VIM (Z-055)

» El Punto 3 hacia referencia a las definiciones
técnicas necesarias para la comprension de la
Norma, las cuales eran redireccionadas a dos
documentos: la ISO/IEC 17000 y el VIM (Z-055)

ACREDITACION:

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA


http://ctmetromundo.blogspot.com.ar/2015/09/primer-paso-en-metrologia-hablemos-el.html
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Estructura de la versidén anterior ISO/IEC

17025:2005

El Punto 4 establecia los requerimientos de
gestion: la necesidad de un sistema de gestion de
la calidad, el control de documentos, servicio al

cliente, la mejora continua, etc.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Estructura de la version anterior ISO/IEC
17025:2005

 El Punto 5 era el que diferenciaba a esta
Norma de otras de manera notoria. En este
punto se definian todos los requerimientos
técnicos que debia cumplir el laboratorio:

La competencia del personal, el equipo, los
metodos validados de calibracion y ensayo vy
emision de los informes son de los mas

Importantes.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Estructura de la versidn anterior ISO/IEC
17025:2005

«Anexo A con una tabla comparativa
entre ISO/IEC 17025 e ISO 9001:2000 (la cual
perdid validez con la revision de la 1ISO 9001

en 2008 y se acentud en 2015).

« Anexo B mostraba la guia para establecer
aplicaciones en campos especificos.

ACREDITACION:

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Introduccion

Esta norma no habia sido actualizada desde el
ano 2005.

Esta actualizacion es relevante por incorporar
algunos de los ultimos cambios en las normas
para sistemas de gestion de la familia 1SO.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Introduccion

Los cambios mas importantes se dieron en la
estructura de la norma.

Se cambio de una norma con 5 apartados 2 de

estos de requisitos a una con 8 apartados 5 de

los cuales corresponde a requisitos y 2 anexos,

adaptandose a la estructura de las normas para
sistemas de gestion de ISO.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Introduccion

En los requisitos generales, se pondera la
Imparcialidad y compromiso de confidencialidad de
todo el personal y en los requisitos estructurales
se indica como debe organizarse el laboratorio e
Interactuar con las partes interesadas.

En los requisitos de recursos, lo mas relevante es
la calificacion del personal, las instalaciones y sus
condiciones ambientales, la trazabilidad y la
compra de productos y servicios.

ACREDITACION:

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Introduccion

Con esta version de la norma ISO/IEC:17025:2017,

los laboratorios de ensayo y calibracion acreditados
por ema, deberan adaptar sus sistemas de gestion
contemplando los nuevos requisitos establecidos.

Esto aplicara para acreditados, en proceso de
acreditacion y nuevos organismos que deseen
implantar la norma y acreditarse.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Estructura de la nueva version ISO/IEC
17025:2017

La nueva version esta conformada por 8 puntos y 2 anexos

* El Punto 1 brinda el Alcance vy, salvo algunos detalles
menores y modificaciones en la redaccion (quedd mas
sintetico), es muy similar al de la version anterior.

« El Punto 2 también hace mencion a las referencias
normativas.

Guia ISO/IEC 99 Vocabulario Internacional de Metrologia-VIM (Z-055)
ISO/IEC 17000 Evaluacion de la Conformidad

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Estructura de la nueva version ISO/IE%HIO:
17025:2017

La nueva version esta conformada por 8 puntos y 2 anexos

El Punto 3 aqui también establece terminos vy
definiciones, basandose en los documentos mencionados
en el Punto 2.

Aunque por comodidad indica explicitamente las
definiciones completas de varios terminos de uso comun:

Imparcialidad, Quejas ,REGLA DE DECISION ,laboratorio
comparaciones interlaboratorio e intralaboratorio, ensayo de aptitud

Verificacion y Validacion .

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA



Estructura de la nueva version ISO/IEC cInd
17025:2017

Apartado 4

Agui es donde comienzan las diferencias importantes en
la_estructura de esta nueva 17025.

Se habla de los requerimientos generales: |a
imparcialidad vy la confidencialidad. Estos puntos ya
se mencionaban en varias oportunidades en la

version anterior, aqui se les dedico una seccion

completa (4.1 y 4.2).

Estos puntos son MUY importantes para una
operacion de laboratorio libre de infereses ajenos
a sus propias actividades.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Estructura de la nueva version ISO/IEC
17025:2017

En el Punto 5 se establecen los reguerimientos
relativos a la estructura.

Es decir como debe estar organizado el
laboratorio y como debe interactuar con el
entorno: clientes, autoridades reglamentarias y
las organizaciones que otorgan reconocimiento.

Es muy parecido al Punto 4.1 de la version
anterior de la 17025.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA




Estructura de la nueva version ISO/IE%HKI
17025:2017

El Punto 6 define los requisitos relativos a los
recursos:

El personal, instalaciones, el equipamiento,
las condiciones ambientales, la trazabilidad

metrologica (6.5) , las compras v
“subcontrataciones”(6.6.1) se incluyen en este
punto.

Este punto corresponde a gran parte del Punto
5 de la version anterior y también algo del
Punto 4.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Estructura de la nueva version ISO/IEC
17025:2017

El Punto 7 se refiere a los requisitos del proceso:
1.-Revision de las solicitudes, ofertas y contratos
2.-Métodos de muestreo, ensayo y calibracion.

3.-Manejo de los Items de ensayo y calibracion

4.-Registros Tecnicos

5.-Evaluacion de la Incertidumbre de Medicion
6.-Aeguramiento de la Validez de los resultados

7.-Informes de Resultados se hace especial énfasis en la determinacion
de cumplimiento con una especificacion.

8.-Quejas
9.-Trabajo no conforme

Se agrega como requisito el control de los datos v |la
gestion de [a Informacion

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Estructura de la nueva version ISO/IEC
17025:2017

* El Punto 8, Detalla los requisitos del sistema de gestion:

Control de documentos y registros, mejora, acciones
correctivas, auditorias internas y revision por la direccion.

Gran parte del punto 4 de la version anterior de la 17025 se
encuentra aqui.

Como requisito nuevo:

Se establece que el laboratorios DEBE considerar los
riesgos v las oportunidades asociados con sus
actividades .

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA




5 ceInNd
Estructura de la nueva version ISO/IEC
17025:2017

En este Punto 8 aparece otra gran diferencia
con la version anterior, algo muy interesante.

La Norma permite dos alternativas.

Una opcion Ay una opcion B. ?

- Iy
- il.
ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Estructura de la nueva version ISO/IEC
17025:2017

Opcion A:

Cumplir los requisitos de gestion indicados
explicitamente (control de documentos y registros,
mejora, acciones correctivas, auditorias internas vy
revision por la direccion).

Al igual qgue en la nueva version de la ISO 9001

(1ISO 9001:2015) desaparece el concepto de
accion preventiva.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Estructura de la nueva version ISO/IEC
17025:2017

Opcion B:
Establece:

“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 Yy demostrar el
cumplimento 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 al 8.9.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Estructura de la nueva version ISO/IEC
17025:2017

* Los dos anexos que contiene esta Norma son de
tipo informativo:

El Anexo A suministra informacion adicional
sobre trazabilidad metrologica, que es un punto
medular para asegurar la comparabilidad de los
resultados de las mediciones, tanto nacional como
Internacionalmente.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Estructura de la nueva version ISO/IEC
17025:2017

* Los dos anexos que contiene esta Norma son de
tipo informativo:

El Anexo B_suministra infor_macic’)n adicic_)nal
sobre las opciones Ay B del sistema de gestion del
laboratorio.

La conformidad del sistema de gestion dentro del
cual el laboratorio opera con los requisitos de la
norma ISO 9001 en si misma no demuestra la
competencia del laboratorio para producir datos y
resultados técnicamente validos.

ACREDITACION:

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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INFORMACION emnad
IMPORTANTE

Recordemos que ISO-IEC 17025 no es una
Norma certificable, a diferencia de ISO 9001.

Solo puede ser acreditada por un organismo de
acreditacion.

Lo que garantiza que el Laboratorio posee la
competencia necesaria para la prestacion de
servicios bajo lineamientos de la Norma.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA



Matriz Comparativa ISO/IEC 17025:2005 vs ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC Descripcion ISO/IEC
17025:2005 17025:2017

1 Alcance 1

2 Referencias Normativas 2

3 Términos y definiciones 3
4.1 Requisitos de Gestién 5
4.2 Sistema de Gestion 8.1
4.3 Control de Documentos 8.2y 8.3
4.4 Revision de contratos y ofertas 7.1
4.5 Subcontratacién
4.6 Compras 6.6
4.7 Servicio al Cliente | -
4.8 Quejas 7.9
4.9 Control de Trabajos no conformes 7.10
4.10 Mejora 8.6
411 Accién Correctiva 8.7
4.12 Accién Preventiva
4.13 Control de Riesgos 7.8y 8.4
4.14 Auditorias Internas 8.8
4.15 Revisién por la Direccion 8.9
5.1 Requisitos Técnicos /Generalidades 6.1
5.2 Personal 6.2
5.3 Emplazamiento y condiciones ambientales 6.3
5.4 Métodos y validacién de métodos 7.2
5.5 Equipamiento 6.4
5.6 Trazabilidad de las mediciones 6.5
5.7 Muestreo 7.3
5.8 Manipulacién de los items de Calibracién 7.4
5.9 Aseuramiento de la calidad de los resultados 7.7
5.10 Reporte de Resultados 7.8
----- Acciones para abordar riesgos y 8.5

oportunidades

----- Control de datos y gestién de la informacién 7.11

ACREDITACION:

A
cSINAa

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA




e
Criterios de
aplicacion
ISO/IEC 17025 2017

Transition From

ISO 17025 2005
Iso ISO 17025 2017

International Organisation For Standardisation

ACREDITACION:

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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» Se hace el cambio a la versidon vigente de la
ISO/IEC 17025.

* Dentro del campo de aplicacidon se incluye
a los Laboratorios de Medicion.

« Se cambian los nombres y numerales de
los requisitos de la ISO/IEC 17025 a la
version actual de la norma.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA



La norma contempla como nuevo requisito los
‘riesgos a la imparcialidad”, por ello ema define
dentro de los CA17025 vigentes, unos
lineamientos que pueden servir de guia para
gue los laboratorios puedan identificar dichos
resgos.

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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El laboratorio debe describir cualquier relacion que pudiera afectar su
Imparcialidad a un grado relevante, usando diagramas organizacionales u
otros medios. Ejemplos de relaciones que podrian influir en Ia
imparcialidad, incluyen, pero no estan limitadas a:

* Relaciones con una organizacion matriz.

* Relaciones con departamentos dentro de la misma organizacion. -
Relaciones con compafiias relacionadas u organizaciones.

« Relaciones con reguladores o dependencias.
* Relaciones con clientes.
» Relaciones de personal.

* Relaciones con organizaciones de disefio, manufactura, suministradoras,
instalacion, adquisiciones, posesion, uso o mantenimiento de los
elementos muestreados, ensayados, medidos o calibrados.

ACREDITACION:

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA




4.2 Confidencialidad

Requisito nuevo, ya que en esta nueva norma se hace un especial énfasis
en este requisito;

A

» 4.2 El laboratorio debe documentar la forma en la que darad cumplimiento
a este requisito y debe mantener los registros que evidencien el
cumplimiento de estas actividades.

« 4.2.1 El laboratorio debe tener declarado en el sistema de gestion la
forma en la gue se asegura, que el manejo de la informacion derivada de
sus actividades sera de manera confidencial, asi como establecer qué
informacion sera del publico en general y cual se manejara de manera
confidencial.

« 4.2.4 El laboratorio debe evidenciar que todo el personal que forma parte
de la organizacion que tenga una relacion con las actividades de
muestreo, ensayo, calibracion o que actué en nombre del laboratorio
mantiene la confidencialidad de la informacion obtenida o creada durante
la realizacion de sus actividades.

ACREDITACION:

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA




9. REQUISITOS RELATIVOS A LA A
ESTRUCTURA cSINAd

« Personalidad juridica que asume las responsabilidades
legales derivadas de su actividad.

* Funciones y responsabilidades
 El laboratorio debe disponer de un(os) organigramag(s).

®

e Supervision
« Comunicacion
« Seguridad en la integridad del sistema de gestion.

TIPOS DE ORGANIGRAMAS:

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA




6. REQUISITOS RELATIVOS A LO# .
RECURSOS emnad

¢ 6.2 Personal

* 6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES

« 6.4 EQUIPAMIENTO
« 6.5 Trazabilidad metroldgica (sin cambios)

* 6.6 PRODUCTOS Y.
SUMINISTRADOS EX

ACREDITACION:
SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA




6.2 PERSONAL v

|.- Para todo el personal que realice ensayos, muestreos o calibraciones, sean o
estén propuestos como signatarios, deberan demostrar lo siguiente:

e Conocimiento tedrico y practico de los procedimientos técnicos, con base al
alcance de acreditacion solicitado y de acuerdo a sus funciones vy
responsabilidades.

e Mantener registros de la evaluacion de la eficacia de las acciones de formacion
implementadas.

e Registros de los resultados de las pruebas de desempefio técnico sobre los
muestreos, ensayos calibraciones que realiza, como son:. pruebas de
repetibilidad y reproducibilidad, para lo anterior se debera verificar lo indicado en
las listas de verificacion técnicas en caso de que aplique.

Esta evaluacion debe realizarse por cada procedimiento de muestreo, ensayo y
calibracion y debe realizarse en forma inicial y cuando existan cambios criticos en la
metodologia y equipos.

ACREDITACION:

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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6.2 PERSONAL

Il.- Para todo el personal signatario (sea o0 este propuesto como
tal) que no realicen actividades de ensayo , calibracion y
muestreo:

e Conocimiento tedrico y practico de los procedimientos técnicos,
con base al alcance de acreditacion solicitado y de acuerdo a
sus funciones y responsabilidades.

Nota: El conocimiento practico de los signatarios que por sus
funciones no realizan ensayos, muestreos o0 calibraciones se
refiere al conocimiento del procedimiento técnico y los puntos
criticos de supervision del mismo por lo que no es requisito
presentar pruebas de desempefio técnico.
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6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

El laboratorio debe realizar al menos una vez cada
12 meses la revision y seguimiento de las medidas
para controlar las instalaciones; a menos que el
procedimiento o norma técnica dentro del alcance
de la acreditacion iIndique una revision 'y
seguimiento en un tiempo diferente, en este caso
se debera sequir lo indicado en el procedimiento o
norma técnica. Valores extremos

10°C  35°C  20% —80%
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6.4 EQUIPAMIENTO cIna

El laboratorio que desee obtener la acreditacion debe estar provisto
del equipamiento propio necesario para realizar el muestreo y los
meétodos de ensayo o calibracion contenidos en el alcance de la
acreditacion, o en su defecto contar con un contrato de
arrendamiento financiero con opcion a compra no mayor a seis
meses.

No es aceptable el préestamo de patrones, equipos y materiales de
referencia.

« Nota: Para instituciones gubernamentales o

académicas es permitido presentar un contrato de © o %
arrendamiento o convenio sin que exista opcidn a ,
compra y por un tiempo mayor a seis meses. W
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6.4 EQUIPAMIENTO EInNdad

En el caso del equipamiento que por su
naturaleza requiera de una calificacion de
Instalacion 0 desempeno (Incubadoras,
Cromatografos, autoclaves, etc) debe
considerarse y presentar evidencia del mismo.
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6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS &Ml
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

6.6.2 c) Para asegurar que los servicios suministrados
de muestreo, calibracion y ensayos cumplan el requisito
el laboratorio debe considerar al'menos lo siguiente:

« Sean laboratorios acreditados o en caso de no haber
disponibles que cumplan con los requisitos
establecidos en la norma 1SO17025 vigente.

» Para el resto de los servicios el laboratorio definira sus
Propios criterios.

 El laboratorio debe presentar evidencia de las
evaluaciones y acciones establecidas para sus
proveedores aprobados.
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7. REQUISITOS DEL PROCESO ey

« 7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

« 7.2 Seleccion, verificacion y validacion de métodos

* 7.3 Muestreo

« 7.4 Manipulacion de los items de ensayo o calibracion.
« 7.5 Registros técnicos

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion

* 7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

7.8 Informe de resultados J
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7.1 Revision de solicitudes, ofertas y er@“
contratos

« Ellaboratorio debe informar de forma claray sin ambig]iledades antes de iniciar cualquier
trabajo el alcance acreditado y presentar evidencia de la aceptacion del cliente.

+ 7.1.1b) Se debe mantener registros de la verificacion de los siguientes aspectos:

* Los métodos de ensayo, principio de medicion o método de calibracion seleccionados.
* Los equipos necesarios para larealizacion del servicio solicitado.

» Personal suficiente y capacitado para la realizacion del trabajo v,

+ Tiempo de entrega de los resultados, etc.

* Nota: Se puede considerar como guia el documento “Capacidad instalada MP-FE-014).

+ 7.1.1c) Las actividades especificas a las o¥ue se refiere este requisito son servicios de
calibracién, muestreo y ensayo, dentro del alcance de acreditacion.

+ El laboratorio debe informar al cliente de manera claray sin ambigledades los servicios
suministrados externamente y presentar evidencia de |o anterior.

* 7.1.3 En caso de que el laboratorio establezca criterios propios de aceptacion y rechazo para
la declaracion de conformidad, los criterios deben estar basados en bibliografia técnica
reconocida y mostrar evidencia de la comunicacion y aceptacion con el cliente.

ACREDITACION:
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7.2.1 SELECCION Y VERIFICACION DE METODOS

« Se modifica el término confirmacion por
verificacion de métodos.

 Se hace la separacion de los requisitos gue
debe presentar el laboratorio para validacion y
verificacion de metodos. Al inicio se hace
hincapié en los requisitos de verificacion y
posteriormente de validacion.
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7.3 MUESTREO EIna

7.3.3 El laboratorio debe mantener evidencia del envio de
los reportes trimestrales a la entidad mexicana de
acreditacién a.c. sobre las actividades de los
muestreadores externos, este reporte debera contener
ademas de lo indicado en el 7.3.3 el Nombre del cliente al
gue se realiz6 el muestreo.

Sistema de control de mensajeria ~

SICOM
http://sistemaspaez.com
REPORTE DE ENVIOS

Fecha actual: 03/may/17 Pag.: 1
\ # Fecha Estado Nombre del cliente Mensajero

1 03/dic/14 Pendiente Maria Magdalena Quintana Suarez  Juan Carlos Rojas Antunes

2 05/dic/14 Pendiente Juan Carlos Zambrana Orgaz Juan Carlos Rojas Antunes

3 08/dic/14 Pendiente Maria de los Angeles Herrera Juan Carlos Rojas Antunes

4 10/dic/14 Pendiente Juan Carlos Zambrana Orgaz Felipe Ascarrunz Soliz

5 10/dic/14 Pendiente Maria de los Angeles Herrera Adelaida Torrico Fernandez

6 15/dic/14 Pendiente Maria de los Angeles Herrera Adelaida Torrico Fernandez

7 1l/ene/15 Pendiente Maria Magdalena Quintana Suarez  Juan Carlos Rojas Antunes
D] BleEes] &l B
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7.6 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION emd "
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7.6 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION

)

7.6.1 El laboratorio debe tomar en consideracidon las
contribuciones a la incertidumbre de medida indicadas en
las normas de referencia, guias técnicas de trazabilidad e
Incertidumbre vy listas de verificacion tecnicas.

7.6.3 Para un metodo en particular en que la incertidumbre
de medicion de los resultados esta establecido y verificado,
no necesita evaluar la incertidumbre de medicion para cada
resultado, si el laboratorio puede demostrar que los factores
criticos de influencia identificados estan bajo control.
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7.7 ASEGURAMIENTO DE LA eﬁ%“
VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

7.7.2 EIl laboratorio debe evidenciar su desempeiio a travées de la
participacion en ensayos de aptitud o comparaciones interlaboratorios:

a) De acuerdo a lo indicado en la politica de Ensayos de aptitud.

b) En caso que no estén disponibles los programas de Ensayos de Aptitud o
no sean apropiados al alcance de la acreditacion, los laboratorios deberan
demostrar su desempeino mediante la participacibn en comparaciones
Interlaboratorios de los ensayos y calibraciones dentro del alcance de
acreditacion de acuerdo al documento de “CLASIFICACION DE
SUBRAMAS/SUBAREAS PARA LA PARTICIPACION EN PROGRAMAS DE
ENSAYOS DE APTITUD DE LABORATORIOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION”, al menos una vez dentro del ciclo de acreditacion.
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7.7 ASEGURAMIENTO DE LA eﬂ?}:“
VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

Las comparaciones interlaboratorios que son aceptadas para
cumplimiento de este requisito son todos aquellos que demuestren
que han considerado los requisitos indicados del 4.4 al 4.7 de la
1ISO17043.

Nota: Para el caso de laboratorios en los cuales se presente evidencia
que por el tipo de ensayos o calibraciones no existe ningun otro
laboratorio con el cual se pueda realizar comparaciones
interlaboratorios sera suficiente que presente lo establecido enel 7.7.1
Inciso b).
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8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
8.1.1. Generalidades

8.4 Control de registros (Opcion A)

8.5 Acciones para abordar riesgos vy
oportunidades (Opcion A)

8.6 Mejora (opcion A)

8.7 Accion correctiva (Opcidn A)

8.8. Auditorias intfernas (Opcion A)

8.9 Revisiones por la direccidon (Opcion A)
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Anexo 1 “Imparcialidad” e

DOCUMENTO GUIA PARA IDENTIFICAR LOS RIESGOS A LA IMPARCIALIDAD

Latabla 1 describe una forma para determinar el nivel aceptable de riesgo para

la imparcialidad.
No existe el riesgo Riesgo remoto para | Riesgo medio para Riesgo alto para la | Riesgo maximo para

para la la imparcialidad: Es | la imparcialidad: Es imparcialidad: Es la imparcialidad. Es
imparcialidad: Es improbable que la posible que la probable que la practicamente
altamente objetividad esté objetividad esté objetividad esté seguro que la
improbable que la comprometida comprometida comprometida objetividad esta
objetividad esté comprometida
comprometida
Hl[elelelfeifeileri510=0 - El laboratorio tiene  Ellaboratorio tiene  El laboratorio tiene Los servicios no
implementado un implementado un implementado un implementado un pueden ser
proceso para proceso para proceso para proceso para proporcionados
evaluar el riesgo evaluar riesgo evaluar riesgo evaluar riesgo
Demostrar la Demostrar la Demostrar la Los servicios no
objetividad del objetividad del objetividad del pueden ser
laboratorio alcance de las alcance de las proporcionados
actividades del actividades del
laboratorio laboratorio
Demostrar la Demostrar la Los servicios no
imparcialidad de los imparcialidad de los pueden ser
resultados de los resultados de los proporcionados
servicios servicios
proporcionados proporcionados
Demostrar la clara Los servicios no
separacion de las pueden ser

diferentes entidades proporcionados
legales en el grupo
aue nronorciona los
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