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Prologo nacional

Esta Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién es una adopcion idéntica de la traduccién
oficial al espafiol de la Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017, General requirements for the
competence of testing and calibration laboratories. EI comité nacional responsable de la adopcién
idéntica de esta Norma Internacional es el Comité Técnico de Normalizacién, Evaluacion de la
conformidad.

Esta NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 (Tercera edicién) reemplaza a la NTE INEN-ISO/IEC
17025:2006 (Segunda edicion)

A continuacién, se enlista los documentos normativos internacionales que se referencian en la
Norma Técnica ISO/IEC 17025:2017 y los documentos normativos nacionales correspondientes:
Documento Normativo Internacional Documento Normativo Nacional

Guia ISO/IEC 99, International vocabulary of Vocabulario

metrology — Basic and general concepts and — Conceptos
associated terms (VIM) y  términos
99:2007, IDT)
ISO/IEC 17000, Evaluacion de la conformidad /IEC 17000:2006, Evaluacion
— Vocabulario y principios generales idad — Vocabulario y principios
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Proélogo

ISO (Organizaciéon Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacién (miembros ISO). El trabajo de elaboracién de las Normas Internacionales
es normalmente llevado a cabo a través de comités técnicos de ISO. Cada miembro interesado en un
asunto para el cual se ha establecido un comité técnico tiene el derecho a ser representado en ese
comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no gubernamentales, en alianza con ISO,
también participan en el trabajo. En el campo de la evaluacién de la conformidad, ISO y la Comision
Electrotécnica Internacional (IEC) desarrollan documentos conjuntos ISO/IEC bajo la gestiéon del Comité
de ISO para la Evaluacion del Conformidad (ISO/CASCO).

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este
documento y para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota de los diferentes
criterios de aprobaciéon necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Este documento se
redactd de acuerdo a las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/IEC (véase
www.iso.org/directives).

Se llama la atencidén sobre la posibilidad de que algunos de los &
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la respon :
o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquj patente identificado durante el
desarrollo de esta norma se indican en la introduccié ista [SO de declaraciones de patente
recibidas (véase www.iso.org/patents).

emento§ de este documento puedan

Para obtener una explicacién sobre dza voluntaria de las normas, el significado de los
términos especificos de ISO y expresj gioniadas con la evaluacidn de la conformidad, asi como

respecto a los Obstaculo i al Comercio (OTC), véase la siguiente direccion:

r el Comité de ISO para la evaluacion de la conformidad (CASCO) y
sometido a votacio@’de anismos nacionales de ISO y de IEC y fue aprobado por las dos

organizaciones.

Esta tercera ediciéon anu
técnicamente.

sustituye a la segunda edicién (ISO/IEC 17025:2005), que ha sido revisada

Los principales cambios en comparacidn con la edicién anterior son los siguientes:

— el pensamiento basado en el riesgo, aplicado en esta edicion, ha permitido cierta reduccién de los
requisitos prescriptivos y su sustitucion por requisitos basados en el desempeiio;

— existe una mayor flexibilidad respecto a la edicién anterior en los requisitos de procesos,
procedimientos, informacién documentada y responsabilidades organizacionales;

— se haincluido una definicién de "laboratorio” (véase 3.6).

Traduccion oficial /Official translation/Traduction officielle
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Esta version corregida de la version en espafiol de la Norma ISO/IEC 17025:2017 incorpora las
siguientes correcciones:

vi

Apartado 3.2 en FUENTE modificar la frase “un organismo de evaluacion de la conformidad a un
organismo de acreditaciéon” por “un organismo de evaluacion de la conformidad o a un organismo de
acreditaciéon”

Apartado 6.4.9: se ha incluido una ultima frase en el apartado que se habia omitido respecto a la
version original “El laboratorio debe examinar el efecto del defecto o de la desviacion respecto a los
requisitos especificados, y debe iniciar la gestion del procedimiento de trabajo no conforme (véase
7.10)".

Apartado 6.4.13: se ha modificado la dltima frase del primer parrafo, quedando la redacciéon “Los
registros deben incluir lo siguiente, cuando sea aplicable:

Apartado 7.11.4: se ha modificado la redacciéon de “...el proveedor u administrador....” por “...el
proveedor o administrador...”

Apartado 8.9.2 h): se ha modificado la redaccién de “cambios en tipo de trabajo en el
alcance de actividades del laboratorio” por “cambios en el volu gftrabajo o en el alcance
de actividades del laboratorio”.

/\Qy
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Prologo de la version en espaiiol

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) del
Comité Técnico ISO/CASCO, Comité para la evaluacién de la conformidad, en el que participan
representantes de los organismos nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial
de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Espaia, Estados Unidos de
América, Guatemala, Honduras, México, Panam4, Pert, Reptiblica Dominicana y Uruguay.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comision
Panamericana de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de la Calidad).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO/STTF viene desarrollando
desde su creacién en el afio 2002 para lograr la unificacién de la terminologia en lengua espafiola en el

ambito de la evaluacion de la conformidad.

Traduccion oficial /Official translation/Traduction officielle
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Introduccion

Este documento se ha desarrollado con el objetivo de promover la confianza en la operacién de los
laboratorios. Este documento contiene requisitos que permiten a los laboratorios demostrar que
operan de forma competente y que tienen la capacidad de generar resultados validos. Los laboratorios
que cumplen con este documento también operaran en general de acuerdo con los principios de la
Norma ISO 9001.

Este documento requiere que el laboratorio planifique e implemente acciones para abordar los riesgos
y las oportunidades. Al abordar los riesgos y las oportunidades se establece una base para incrementar
la eficacia del sistema de gestidn, lograr mejores resultados y prevenir efectos negativos. El laboratorio
es responsable de decidir qué riesgos y oportunidades es necesario abordar.

El uso de este documento facilitara la cooperacién entre los laboratorios y otros organismos, y ayudara
al intercambio de informacién y experiencia, asi como también a la armonizacién de normas y
procedimientos. La aceptacion de resultados entre paises se facilita si los laboratorios cumplen con el
presente documento.

En este documento se usan las siguientes formas verbales:

— "debe" indica un requisito;

"deberia" indica una recomendacion;

— "puede" indica un permiso; una posibilidad o una
En las Directivas ISO/IEC, Parte 2, se pueden e detalles.

a compartir sus puntos de vista en relacion con este
uras ediciones. Hacer clic en el enlace inferior para

A efectos de investigacion, se anima a losgSua
documento y sus prioridades para ca las
participar en la encuesta en linea:

17025 ed3 usersurvey
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NORMA INTERNACIONAL ISO/IEC 17025:2017 (traduccioén oficial)

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

1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento especifica los requisitos generales para la competencia, la imparcialidad y la operacion
coherente de los laboratorios.

Este documento es aplicable a todas las organizaciones que desarrollan actividades de laboratorio,
independientemente de la cantidad de personal.

Los clientes del laboratorio, las autoridades reglamentarias,
utilizados en evaluacién de pares, los organismos de acreditacid
confirmar o reconocer la competencia de los laboratorios.

2 Referencias normativas < ?
Los siguientes documentos se referencian e extl al forma que parte o la totalidad de su

contenido constituyen requisitos de este doc ara las referencias con fecha, s6lo aplica la
edicién citada. Para las referencias sin se @plica la ultima edicidon del documento de referencia
(incluyendo cualquier modificacién).

Guia ISO/IEC 99, International ula metrology — Basic and general concepts and associated
terms (VIM)V

ISO/IEC 17000, Evaluaci+rmidad — Vocabulario y principios generales
3 Términos y@l

izaciones y los esquemas
ilizan este documento para

es

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Guia ISO/IEC 99
y la Norma ISO/IEC 17000 ademas de los siguientes.

ISO e IEC mantienen bases de datos terminolégicas para su utilizacion en normalizacién en las
siguientes direcciones:

— Plataforma de busqueda en linea de ISO: disponible en http://www.iso.org/obp

— Electropedia de IEC: disponible en http://www.electropedia.org/

3.1
imparcialidad
presencia de objetividad

1) También conocida como JCGM 200.
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