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OBJETIVOS

Conocer y entender los requisitos de la
norma ISO/IEC 17025:2017 para su adecuada
implementacion, con el fin de obtener o
mantener la acreditacion en el laboratorio.

Identificar los cambios respecto la version
anterior de lanorma (ISO/IEC 17025:2005).
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ANTECEDENTES
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IMPORTANCIA DE LA ACREDITACION
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OBJETO Y CAMPO DE APLICACION
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REQUISITOS GENERALES

REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

REQUISITOS DEL PROCESO

' TEMARIO ‘
REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION ‘ '

INTRODUCCION AL RIESGO

PREGUNTAS
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GUIA I1SO 25 - 1978 EN 45001:1989 GUIA ISO/IEC 25 - 1990
ISO/IEC 17025 - 1999 ISO/IEC 17025 - 2005 ISO/IEC 17025 - 2017
Reemplaza la Guia ISO/IEC Se modificaron y agregaron Se alinea con los requisitos de
25:1990 y la norma EN 45001 capitulos sélo en la medida la norma ISO 9001:2015 y se
qgue fue necesario a la luz de incluyen aspectos como:
la Norma ISO 9001:2000 procesos y pensamiento

basado en el riesgo
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2. SUBSISTEMA
NACIONAL DE
CALIDAD
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Esquema General del Subsistema
Nacional de Calidad (SICAL)

INSPECCION,
IR VIGILANCIAY [ > APERTURA DE
CONPES 3446 I Cueo MERCADOS
NORMA Realizado por: A
INTERNACIONAL SIC RESULTADO N > INNOVACION
INVIMA i
ICA > COMPETITIVIDAD
IDEAM
» PROTECCION AL
wn — EVALUACION DE LA CONSUMIDOR
w o . N o
@ = NORMALIZACION > CONFORMIDAD 3 m
o E ICONTEC " Certifica el cumplimiento lw) g
(] de lasNTC y de losR.T. cC O
< z ACUERDO NO OBLIGATORIO | g -
== | =M
3 = v S >
8 3 Soportado por > On
(4 i 3.1BPM =
REGLAMENTOS 1. CERTIFICACION 3.2 SM
TECNICOS 2. ACREDITACION 3.3 LABORATORIOS DESIGNADOS
3. METROLOGIA — > 3.4 | ABORATORIOS DE REFERENCIA
4. INTERNACIONALIZACION 3.5 LABORATORIOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION

T Comisiones Autoridades Descentralizadas
Ministerios .
Reguladoras del Orden Nacional

3.6 LABORATORIOS

CONSUMIDOR

CONFIANZA

Fuente: Decreto 1595 de 2015 del MINCIT
10
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3. IMPORTANCIA DE
LA ACREDITACION
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La acreditacion es una actividad
que, junto a la metrologia y la
normalizacién, desempefia un rol
fundamental, para proteger los
intereses de los consumidores en
términos de seguridad y calidad.
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REDUCIR RIESGOS

RECONOCIMI E
ACCESO

CONFIANZA
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4. PROLOGO



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org/
https://www.linkedin.com/

. Colombia

N
o N : @

ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS 3 El progreso | incor i y
@v‘ PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL es de todos ‘, Productiva

a de Estado para Asuntos Econdmicos SECO

International
Organization for
Standardization

SO
NS

I E INTERNATIONAL
ELECTROTECHNICAL
———0 COMMISSION


https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org/
https://www.linkedin.com/

2~ Colombia

m 6@ ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
Wk J PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL

GLOBAL QUALITY =& ¢Bte“c!‘uc!:i‘!“a
PENSAMIENTO
ALCANCE BASADO EN EL
RIESGO
ENFOQUE DE
PROCESO PRINCIPALES TERMINOLOGIA
CAMBIOS
TECNOLOGIAS
DE LA ESTRUCTURA

INFORMACION



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org/
https://www.linkedin.com/

G.Q.E.F R .
howy Somielil B g = broductiva
ESTRUCTURA NORMA 1SO 17025:2005
1S017025:2005

) ) ) ) )
ALCANCE REFERENCIAS DEFINICIONES REQUISITOS DE REQUISITOS
NORMATIVAS TECNICAS GESTION TECNICOS

NUMERAL 1 NUMERAL 2 NUMERAL 3 NUMERAL 4 NUMERAL 5



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org/
https://www.linkedin.com/

Cidgenasmanichats

; Colombia
"-f Productiva

PRODUETIVIDAD - CALDAD

=

kg El progreso
@ es de todos

\‘i ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS o
W 97 PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL
= é ral de Econora,
Formacion ¢ [avestigacion DCTI
Secretarfa de Estado para Asuntos Econdmicos SECO

AND STANDARDS PROGRAMME

ESTRUCTURA NORMA ISO 17025:2017

1S017025:2017

c%?\jli?JE REFERENCIAS DEFINICIONES REQUISITOS REQUISITOS REQUISITOS DE REQUISITOS DEL REQUISITOS DE
) NORMATIVAS TECNICAS GENERALES ESTRUCTURALES RECURSOS PROCESO GESTION
APLICACION
J
NUMERAL 1 NUMERAL 2 NUMERAL 3 NUMERAL 4 NUMERAL 5 NUMERAL 6 NUMERAL 7 NUMERAL 8
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5. INTRODUCCION
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Promover la confianza en |la

operacion de los laboratorios
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9001

COMPEITENTE
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acciones para abordar:

) . Eficacia del -
Sistema de Gestion

N

RIESGOS OPORTUNIDADES

Mejores resultados

Prevenir efectos
negativos
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FORMAS

Indica un requisito

N’

@3 — DEBERIA (SHOULD)
N Indica una recomendacion
2

VERBALES L
4 — DEBE (SHALL)

N

\_

—>» PUEDE (CAN)
Indica un permiso, una posibilidad o una
capacidad

Para mas detalles visitar: https://www.iso.org/directives-and-policies.html

Sugerencias y puntos de vista: 17025 ed3 usersurvey
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6. OBJETO Y CAMPO
DE APLICACION
(Numeral 1.)
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CAMBIOS NUMERAL 1.

Numeral Numeral

17025:2017 | 17025:2005 CAMBIO

1. 1. Se redujo sustancialmente su contenido
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Requisitos generales para la competencia,

la imparcialidad y la operacion coherente
Aplicable a todas las organizaciones
que  desarrollan  actividades  de
laboratorio

Las partes interesadas utilizan este
documento para confirmar o reconocer la

competencia de los laboratorios
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. REFERENCIAS
NORMATIVAS
(Numeral 2.)
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CAMBIOS NUMERAL 2.

Numeral Numeral
17025:2017 | 17025:2005 CAMBIO

2. 2. Se cambia el VIM por la referencia a la norma
ISO/IEC Guide 99
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GUIA ISO/IEC 99

U I Basic and general concepts and associated terms (VIM).

International vocabulary of metrology

A\

ISO/IEC 17000 Evaluacion de la conformidad

U ‘ Vocabulario y principios generales.
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. TERMINOS Y
DEFINICIONES
(Numeral 3.)
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CAMBIOS NUMERAL 3.

Numeral Numeral

17025:2017 | 17025:2005 CAMBIO

3. 3. Las definiciones se incluyeron explicitamente
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IMPARCIALIDAD @ 1 @ ENSAYO DE APTITUD

ACTIVIDAD _ o y N
Presencia de objetividad. Evaluacién del desempefio de los

participantes con respecto a criterios

QUEJA @ previamente establecidos
., . . L, mediante comparaciones
Expresion de insatisfacciéon presentada por interlaboratorios.

una persona u organizacién a un laboratorio

relacionada con las actividades o resultados @ LABORATORIO
de ese laboratorio, para la que se espera una Organismo que realiza una o mas de las siguientes actividades:

respuesta. ensayo, calibracion y/o muestreo, asociado al subsiguiente ensayo
o calibracién

COMPARACION INTERLABORATORIOS €® @ REGLA DE DECISION

Organizacion, realizacidn y evaluacion de
mediciones o ensayos sobre el mismo item
o items similares

por dos o mas laboratorios de acuerdo con
condiciones predeterminadas.

Regla que describe como se toma en
cuenta la incertidumbre de medicién
cuando se declara la conformidad
con un requisito especificado

@ VERIFICACION

Aportacidn de evidencia objetiva de
Organizacion, realizacion y evaluacion de que un item dado satisface los
mediciones o ensayos sobre el mismo item o requisitos especificados.
items similares, dentro del mismo )
laboratorio, de acuerdo con condiciones @ VALIDACION
predeterminadas. Cuando los requisitos especificados
son adecuados para un uso previsto.
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4.1 4.1.4. El conflicto de interés se elimina y se reemplaza
por “imparcialidad”

4.1 4.1.5.d Se amplia y se incluye la identificacion de
riesgos
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4.2 4.1.5.c Se elimina el “debe” de tener politicas y
procedimientos para la confidencialidad
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4.2.1

» Debe ser responsable de
la gestion de la
informacioén (Acuerdos
legalmente ejecutables)

* Debe informar al cliente la
informacién a publicar

* Lainformacion es del
propietario y se debe
considerar confidencial

4.2.2

Debe notificar al cliente
cuando la informacioén es
requerida por ley

; Colombia
-’ Productiva

PRODUCTIVIDAD - CALIDAD | VALOR ACRE

kg El progreso . :
% es de todos Hincomereio

4.2.3

Si la informacion del cliente,
es obtenida por fuentes
diferentes debe:

e Ser confidencial entre el
cliente y el laboratorio

* El proveedor debe
mantenerse confidencial y
no debe compartirse con
el cliente.

4.2.4

El personal que actue en
nombre del laboratorio debe
mantener confidencialidad
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CAMBIOS NUMERAL 5.

Numeral Numeral
17025:2017 | 17025:2005 CAMBIO

5.2 4.1.5.a,h  El término “Direccidon Técnica” no se menciona,
aungue sus funciones siguen incluidas

5.6 4.1.5.i El término “responsable de calidad” no se
menciona, aunque sus funciones siguen
incluidas
- 4.1.5.] No es un requisito nombrar sustitutos para los

cargos clave

53-54 - El laboratorio debe definir por escrito sus
actividades
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A‘ Excluye las actividades de laboratorio
queson suministradas externamente

Personal de ladireccion

con responsabilidad W Cumplir conlos requisitos

v’ Estanorma

v Clientes

v" Autoridades reglamentarias

v" Organizaciones que otorgan
reconocimiento

v" Todassus instalaciones
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5.3Y 5.4 MANUAL

DE CALIDAD,
C/" DOCUMENTOS,
PROCEDIMIENTOS,
5.2 RESOLUCIONES, MATRIZ LEGAL Y/O
NOMBRAMIENTOS, DE PARTES
ACTAS, MANUALES INTERESADAS
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5.6 El laboratorio debe
contar con personal que:

Implemente, mantengay
mejore

Genere acciones para preveniry
minimizar

)
@ ==Y |dentifique las desviaciones
N
./

':'::':' ==3» Informe el desempeno del SGC

&, =—» Asegure laeficacia
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5.7 La direccion del laboratorio
debe asegurar que:

a. Se efectua la
comunicacion

Via o medio . . o
de éQuiénlo é¢Cuando se éA quién se

comunica? comunica? T comunica? comunica? comunica?
comunicacion

éQué se éCOmo se

b. Se mantiene la
integridad del Sistema de
Gestion
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5.7.a. MATRIZ DE
COMUNICACIONES
5.7.b. GESTION DEL
CAMBIO

& 5.6 MANUAL DE xzx
l g FUNCIONES O
CARGOS
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01  PERSONAL 03 EQUIPAMIENTO APOTE

02 /NSTALACIONES 04 SISTEMAS
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CAMBIOS NUMERAL 6.2

Numeral Numeral
17025:2017 | 17025:2005 CAMBIO

6.2.5.d, f 4.1.5.g Se ha abordado la necesidad de supervisary
realizar seguimiento al personal

- 5.2.2 Se elimina la exigencia de evaluar la eficacia de
la capacitacion

- 5.2.2 Se elimina el requisito de tener metas y politicas
de formacidn

6.2.6 5.2.5 Se refuerzan los requisitos asociados a la
autorizacion del personal

6.2.2 5.2.4 Se ha eliminado el requisito de mantener
perfiles de puesto de trabajo y se refuerza la
necesidad de documentar las competencias.
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Actuar imparcialmente, . y
ser com Etente Docgnjtentjr los Asegurarse que el La direccion del
traba'arion ol S>(/3C requist tos ‘e personal tiene la laboratorio debe
) LOLAPCLCIE I, competencia comunicar al

*  Educacion

*  Formacion personal:

. Conocimiento técnico * Tareas

* Habilidades * Responsabilidades

» Autoridad

*  Experiencia
»  Calificacion
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COMPETENCIA B ‘B SUPERVISION

SELECCION K S AUTORIZACION

6.2.5
Procedimientos
y registros para:

' FORMACION | SEGUIMIENTO
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6.2.6. El laboratorio debe autorizar:

ACTIVIDADES ESPECIFICAS

DESARROLLAR,
MODIFICAR,
VERIFICARY

VALIDAR METODOS

RESULTADOS:
ANALIZAR
DECLARACION DE CONFORMIDAD
OPINIONES E INTERPRETACIONES
INFORMAR
REVISAR
AUTORIZAR

56
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6.2.4.
6.2.2. MANUAL INDUCCION - '[]
x; DE FUNCIONES O REINDUCCION
CARGOS
6.2.5.

6.2.3. LISTAS DE
@ CHEQUEO,
EVALUACIONES

PROCEDIMIENTOS
Y REGISTROS

6.2.6. REGISTROS DE
AUTORIZACION CON
SOPORTES

-
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6.3.4 5.3.1 Se profundiza en la importancia de realizar

seguimiento, control y revision de instalaciones

- 6.3.5 Se elimina el requisito de tomar medidas para
asegurar el orden y la limpieza del laboratorio
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6.4.1 5.6.3 Los patrones, materiales de referencia, los
reactivos y software ahora también se
consideran un equipo

6.4.6 5.5.2 Las condiciones para calibrar equipos han sido
establecidas

Nota 1 - Se ha incluido la referencia ISO 17034 para la
6.4.1 competencia de los productores de MR
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El equipo de medicion debe ser calibrado cuando:

* Afectan la validez de los resultados
* Establecer trazabilidad de los resultados

Los equipos que requieran calibracion se deben:

e Etiquetar
* Codificar
* |dentificar de alguna manera
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6.4.9 Equipo sometido a sobrecarga, uso inadecuado, resultados
cuestionables, defectuoso o fuera de requisitos, debe:

A
&\ 2ds
W Bwl
Puesto fuera de servicio Rotular o marcar Iniciar TNC

Aislar Examinar el efecto
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6.4.13 Conservar registros que incluyan:

e s Especificaciones Verificacion de Ubicacidn
Identificacion del fabricante requisitos
especificados

Documentacion de:

* MR Plan de Detalles de cualquier
Fechas * Resultados mantenimiento dafi

* Criterios de aceptacién ano

* Fechas

69

¢ Periodo de validez



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org/
https://www.linkedin.com/

~ Colombia
JPI‘Odllctiva
V7 cnoncnons. cauoms aon scnssano

u Sahven Zensne Cidgencmanschats
Canldéatian suissa
6@' ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS ;
W J PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL )
Secretaria de Estado para Asuntos Econdmicos SECO

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

:ﬁ:’,.';:’.m,,%i 6.4.1, 6.4.2, 6.4.3,
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PROCEDIMIENTOS
Y REGISTROS 4

6.4.8.
ETIQUETA 'U
o 6.4.4, 6.4.5 LISTAS
l &  DECHEQUEO,
FICHA DE EQUIPOS 6.4.12.
ENTRENAMIENTO,

SELLOS DE 211

SEGURIDAD, CLAVES
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6.4.13 FICHA DE
EQUIPOS
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METROLOGICA



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org/
https://www.linkedin.com/

]
an 2~ Colombia
] cnoress | wincomerci == Productiva

V7 romemaosa. cauoss som scassane

m 6 \;i ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
W ¥ PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL
S g

GLOBAL QUALITY
AND STANDARDS PROGRAMME

CAMBIOS NUMERAL 6.5

Numeral Numeral
17025:2017 | 17025:2005 CAMBIO
6.5 5.6 La mayoria de las notas han sido borradas vy se

amplia el requisito

Anexo A - Se crea el anexo A
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¢ QUE ES TRAZABILIDAD
METROLOGICA ?

Trazabilidad... | ..e Incertidumbre |
Se calibracon =
e,-
s . Pesa patedi | Unidades del SI |
e calibracon =)
*- |
. Pesa del CEM | PATRON PRIMARIO | i *

Se caI|bra con

Pesa del LN.T.A | PATR.GN_ @ND.‘IRIO | g — s
e

—
Se calibracon . | FATﬁ{ﬁNDETRABAJD | tajibracion
Pesa del L.C.U.PV. S A
[ INSTRUMENTODE MEDICION | ““227<i__ ., .

l

i : Resultadodela | = = ~—-------- -
Balanza del usuario final (comercio) Medicidn

IC'I
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6.5.1 Debe establecer y mantener Ia
trazabilidad metroldgica de los resultados
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Asegurar trazabilidad al SI: Si no es possible Valores certificados Resultados de
trazabilidad al SI: mediciones

> Calibracion
> Valores certificados
» Comparacién
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ANEXO A

A.1 GENERALIDADES A.3 DEMOSTRACION DE LA

TRAZABILIDAD METROLOGICA

=

A.2 ESTABLECIMIENTO DE LA
TRAZABILIDAD METROLOGICA
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CALIBRACION,
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MRC, SELECCION

DE PROVEEDORES
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6.6 4.5-4.6 La compra y la subcontratacién se compilan en
un solo requisito

6.6.2 4.6.4 Se incluye la necesidad de tener un mecanismo
para seleccionar, evaluar, monitorear y reevaluar
proveedores
6.6.3 - Se incluyen los requisitos que se deben solicitar
al proveedor
6.6.14a, b, - Se describen tres formas diferentes de
C productos y servicios

- 4.6.4 Se elimina el listado de proveedores aprobados
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Apoyar la
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6.6.2. Procedimientoy registros para:

* Definir * Evaluacion * Asegurar que * Emprender
* Revisar * Seleccion cumplen con los cualquier accion
* Aprobar e Seguimiento requisitos

Reevaluacion

80



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org/
https://www.linkedin.com/

N

ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS

: ) PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL

GLOBAL QUALITY S
AND STANDARDS PROGRAMME

]

- 72 Colombia
] cnoress | wincomerci == Productiva
V7 romemaosa. cauoss som scassane

{‘/‘0‘2 ?

(6.6.3 Comunicar a los proveedores externos:)

Los productos y Criterios de Competencia del Las actividades

servicios aceptacion personal que pretendan
llevar a cabo
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Manipulacion de los items
de ensayo o calibracién

Item

Muestreo B del item

Realizacion de la
calibracion / ensayo

Preparacion

Liberacion

del item

7.3

Recursos @Co ntrol de datos [/

Registros
técnicos

gestiondela
informacion

Direccion

Trabajo no
conforme

Revision de
solicitudes,
ofertasy
contratos

Solicitud

Eseguramiento de
la validez

de los
resultados

Seleccion,
verificacion ¥

[r Validacion de D

métodos

Evaluaciondela
incertidumbre
de medicién

Informe Informe
delos delos
resultados resultados

7.7

7.8

Figura B.1 — Posible representacion esquematica de los procesos operacionales
de un laboratorio
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7.1.1c 4.4.3. Cuando las actividades del laboratorio van a ser
realizadas por un proveedor externo, el cliente
debe aprobarlo

7.1.3 - Si el cliente requiere una declaracion de
conformidad, entonces la regla de decisidén debe
ser comunicada y acordada con el cliente
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(7.1.1. Un procedimiento que asegure:)

LOS REQUISITOS SE DEFINAN, DOCUMENTEN
Y COMPRENDAN

CAPACIDAD Y
RECURSOS
vd | © b
J PROVEEDORES EXTERNOS: REQUISITOS 6.6
E INFORMAR AL CLIENTE Y APROBACION
POR PARTE DE EL

SELECCIONAR METODOS
ADECUADOS
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7.1.2 Informar
cuando el método
se considere
inapropiado o
desactualizado

forTacien = Investigacion DETI
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El progreso Mincomercio
es de todos

7.1.3 Cuando el
cliente solicite una
declaracion de
conformidad se
debe definir,
aclarar y acordar la
regla de decision
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7.1.6 Si un

7.1.4 Cualquier 7.1.5 Se debe contrato es
diferencia se informar modificado se

. debe repetir la
debe resolver cualquier P

desviacid revision y se debe
antes esviacion SR ——

personal

7.1.8 Conservar
registros de las
revisiones

7.1.7 Cooperar
con los clientes
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7.1.1.

PROCEDIMIENTOS
Y REGISTROS

7.1.2,71.4,7.1.5,

o 7.1.6 CORREOS
l § ELECTRONICOS,

ACTAS, OFICIOS, 7.1.7. REGISTROS DE
REGISTROS DE LLAMADAS, VISITAS,
LLAMADAS CORREOS
ELECTRONICOS

-

90



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org/
https://www.linkedin.com/

nwen Zeriszng Lidgeacssanschats
[EXES

e azicn eIy

O

<uissa

: . .
& N ’ tederszian sz @ : Colombia
ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS o EI progreso | mincomercio o
g 4}" PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL Fontdstae e es de todos ¢ Productiva
GLOBAL QUALITY S — s e s
AND STANDARDS PROGRAMME Secretarfa de Estado para Asuntos Econdmicos SECO

7.2
SELECCION,
VERIFICACION
VALIDACION D
METODOS
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Numeral Numeral
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7.2.1.5 5.4.2 Se incluye el concepto verificacion del método
7.2.1.6 5.4.3 Se incluyen requisitos especificos si se requiere
desarrollar un método
7.2.1.7 5.4.2 El cliente tiene que aceptar la desviacion de los
métodos
- 54.3- Los requisitos de métodos desarrollados por el
544 laboratorio y métodos no normalizados, han
sido eliminados
7.2.2.1 5.4.5

Se amplian los requisitos para la validacion de
métodos
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NORMALIZADOS

7.2.1.4

Se verifican (cambio) (7.2.1.5)
Caracteristicas de desempefio
Ultima versién vigente (7.2.1.3)

SELECCION DE
LOS METODOS
7.2.1.1 -
7.2.2.2

NO NORMALIZADOS
7.2.2.1

- Sevalidan (7.2.2) (cambios 7.2.2.2)

- Las desviaciones deben ser documentadas, justificadas,
RECURSOS autorizadas y aceptadas por el cliente (7.2.1.7)

(REQUISITO 6) - Conservar procedimiento y registros de validacion (7.2.2.4)
- Caracteristicas de desempefio (7.2.2.3.)
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PROCEDIMIENTOS,
REGISTROS, ANALISIS
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7.3 5.7. El muestreo ahora se destaca como una
actividad de laboratorio, por lo tanto la norma
en su totalidad es aplicable
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7.3.1 El laboratorio
debe tener un plan
y un método de
muestreo

7.3.2 El método de
debe describir:

7.3.3 El laboratorio
debe conservar los
registros de los

]
- Colombia
o Eoowss | wincomerci == Productiva

El plan debe basarse en métodos estadisticos y el método
debe tener en cuenta los factores a controlar

a) la seleccion c) la preparacion
) b) el plan de Jla B P
de muestras o y tratamiento de
. muestreo
sitios muestras

a) Referencia al método de muestreo e) Identificacion del equipamento

b) Fechay hora del muestreo f)  Condiciones ambientales
c) Identificacion y descripcion de la g) Diagramas
muestra h) Desviaciones, adiciones o

d) Identificacién del personal exclusiones
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Sampling Size Code Letters

Lot size
i g3
2108 A A B A A A A
9 to 16 A B C A A A A
16 to 26 B C o A A B B
25 to 50 C o E A B B C
E- I R 51 to 90 C E F B B C C
Jemp 0. 91 to 150 D F G B B C D

MIL-STD- 151 to 280 E G H B C D E
105E 281 to 500 F H J B C D E

501 to 1200 G J K C C E F
1201 to 3200 H K L C D E G

J @ M C D F G
10 001 to 35000 K M N C D F H
35001 to 150000 L N P D E G J
15001 to 500000 M P Q D E G J

00001+ H (4] R 1] E H K
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Single Sampling Plans for Normal Insp

Acceptable Quality Limits for normal Inspection

Sample Size Sample
code Letter Size

A 2 0|1

B 3 0|1

C 5 0|1

o a 0|1 1| 2

E 13 0|1 1|12 |2 |3

F 20 LU | 1 (2 (2|3 (3|4

G 32 o1 1 (2 (2|3 (3 | 4|56

H 50 0 1 1 2(2 |3 (3|4 |6 |6 |7 |8

i &0 01 1|12 (2 |3 (3|4 |5 |6 |7 (8|10 1

K 125 L I | 1|22 |3 (3 4|5 |6 |7 |8 (10|11 14 |15
LU | 1 (2 | 2|3 (3|4 (56 |6 |7 E--'l 15 |21 |22

M 35 1 (2 (2|3 |3 |4 (5|6 |7 |8 10 (11|44 |45 (21 |22

H 500 1 (2 (2 |3 (3|4 |56 |7 (8 |90 41|14 |95 (21|22

P 200 1|12 (2|3 (3|4 |5 (6|7 (8 10|11 |14 |45 (M |22

Q 1250 2|13 (3|4 |5 |6 |7 (8 |10 (11 |14 |16 M |22

R 2000 2|4 (6|6 |7 |8 |10 (11 |44 (495 | M |22
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7.4.3 7.8.3 Si el cliente requiere que elemento sea
ensayado o calibrado, reconociendo una
desviacion, se debe incluir un descargo de
responsabilidad en el informe
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Transporte
Recepcién
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PROCEDIMIENTOS,
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7.5.2 4.13.2.3 El manejo y registro de errores se ha
actualizado. Se elimina el tachado
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7.5.1 Asegurar que 7.5.2 Asegurar que
los registros técnicos las modificaciones
para cada actividad puedan ser
del laboratorio trazables

contenga la
informacion suficiente
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7.6.

. EVALUACION DE LA
INCERTIDUMBRE
DE LA MEDICION
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7.6.1 - Cuando se evalua la incertidumbre de medicidn,
se deben tener en cuenta las contribuciones del

muestreo.
Nota 2 - “si el laboratorio utiliza un método en particular

en el que la incertidumbre de la medicion de los
resultados se haya establecido y verificado, no
se necesita evaluar la incertidumbre de la
medicidn para cada resultado, si el laboratorio
puede demostrar que los factores criticos de
influencia identificados estan bajo control”.
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7.6.2 Un laboratorio que realiza
calibraciones, debe evaluar la
incertidumbre de medicion

7.6.3 Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la

Valor

Verdadero medido

valor G-
' :

Incertidumbre del valor medido

112



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org/
https://www.linkedin.com/

]
El progreso . : = COIombl.a
es de todos Hincomereio ‘1 Pl'odl.lctl\la
GLOBAL QUALITY e it
AND STANDARDS PROGRAMME

m 6@ ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
Wk J PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL e
;e:rela

icomo G
cumplimos?

PROCEDIMIENTOS,
REGISTROS, INFORMES
DE VERIFICACION -
VALIDACION

113



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org/
https://www.linkedin.com/

nwen Zeriszng Lidgeacssanschats
[EXES

e azicn eIy

O

<uissa

: . .
& N ’ tederszian sz @ : Colombia
ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS o EI progreso | mincomercio o
g 4}" PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL Fontdstae e es de todos ¢ Productiva
GLOBAL QUALITY S — s e s
AND STANDARDS PROGRAMME Secretarfa de Estado para Asuntos Econdmicos SECO

.
\
[}
\

| 7.7.

ASEGURAMIENTO
DE LA VALIDEZ DE
LOS RESULTADOS

114



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org/
https://www.linkedin.com/

]
5N ) an ” Colombia
Q ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS @ Elprogreso | incomercio 5 ) Producti
\x J PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL es de todos ‘1
GLOBAL QUALITY LS rroductiva

AND STANDARDS PROGRAMME
B .

CAMBIOS NUMERAL 7.7

Numeral Numeral
17025:2017 | 17025:2005 CAMBIO

7.7 5.9 Cambia “aseguramiento de calidad” por
“aseguramiento de la validez”

7.7.1. - Se especifican actividades de seguimiento,
literales “a” al “k”
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7.7.1. Un procedimiento para hacer
seguimiento de la validez de resultados:

MATERIALES DE
REFERENCIA O DE
CONTROL DE CALIDAD

INSTRUMENTOS
ALTERNATIVOS

COMPROBACIONES
FUNCIONALES DEL
EQUIPAMENTO

PATRONES CON
GRAFICOS DE
CONTROL

COMPROBACIONES
INTERMEDIAS

“4b

ANALISIS, DE
TENDENCIAS

REPETICION DEL
ENSAYO

REENSAYO DE iTEMS
CONSERVADOS

CORRELACION DE
RESULTADOS

REVISION DE
RESULTADOS
INFORMADOS

COMPARACIONES
INTRALABORATORIO

MUESTRAS
CIEGAS
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Hacer seguimiento del desempeno

7 7 2 planificado y revisado:
° ° a) Participacién en ensayos de aptitud

b) Comparaciones interlaboratorio

www.eptis.org

Los datos de seguimiento se deben
7. 7.3 analizar para controlar y mejorar
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7.8.1.3 5.10.1 Los informes simplificados ya no son solamente para los
clientes internos sino para cualquier cliente

7.8.2.1, - Se incluye la fecha de emisidn del informe

7.8.2.1.0 5.10.] Se elimina la firma y se incluye la identificacién de la(s)
personas(s) que autorizan el informe

7.8.2.2 - Es nuevo e incluye descargos de responsabilidad
7.8.5.f - Se incluye “informacion requerida para evaluar la

incertidumbre de medicién para la calibracidén o ensayo
posterior”

7.8.6 5.10.3.1.c Se incluyen dos requisitos 7.8.6.1y 7.8.6.2
7.8.7 5.10.5 Mas detallado, requiere personal autorizado y deben basarse
en los resultados obtenidos
7.8.7.3 - Si se comunican directamente al cliente, se tiene que dejar
registro
7.8.8.1 5.10.9 Se adiciona que se debe incluir en el informe la razén del
cambio
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7.8.1. GENERALIDADES

7.8.1.1 Los resultados se deben revisar y autorizar

Los resultados se deben suministrar de manera:
. Exacta

7 8 1 2 . Clara
1 ©® Py Y * Inequivoca

*  Objetiva
Todos los informes emitidos se deben conservar como registros

técnicos.

7.8,1,3 Los resultados se pueden informar de una manera simplificada.
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7.8.2. REQUISITOS COMUNES PARA LOS
INFORMES

7.8.2.1 Cada informe debe incluir:

a)un titulo

b)nombre y direccién del laboratorio

c) lugar en que se realizan las actividades
d)identificacidn unica y una clara identificacion del final
e)nombre e informacién del cliente

f) método utilizado

g) una descripcion, identificacion y la condicion del item
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7.8.2. REQUISITOS COMUNES PARA LOS
INFORMES (ENSAYO, CALIBRACION, MUESTREO)

h) fecha de recepcién y fecha del muestreo

i) fechas de ejecucién del ensayo

j) fecha de emision del informe

k) referencia al plan y método de muestreo

|) una declaracién de que los resultados se relacionan solamente con los items
sometidos a ensayo

m) resultados con las unidades

n) las adiciones, desviaciones o exclusiones del método

o) la identificacidon de las personas que autorizan el informe

p) una identificacion cuando los resultados provengan de proveedores
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7.8.2.2 El| laboratorio debe ser
responsable de toda la
informacion suministrada en el

informe:

s*Debe incluir un descargo de
responsabilidad

s*Debe indicar que los resultados se
aplican a la muestra como se recibio.
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7.8.3. REQUISITOS ES

Condiciones
especificas del
ensayo

-. Colombia
= Productiva
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[FICOS PARA LOS

INFORMES DE ENSAYO

7.8.3.1 Los informes deben incluir:

La incertidumbre de medicion cuando:
— sea pertinente a la validez de los
resultados

— una instruccion del cliente

—afecte la conformidad con un limite de
especificacion

Una declaracion de
conformidad

Informacion adicional

Opiniones e
interpretaciones
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7.8.3. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS
INFORMES DE ENSAYO

7.8.3.2 Cuando el laboratorio es
responsable de la actividad de
muestreo, los informes de ensayo
deben cumplir con los requisitos
enumerados en el apartado 7.8.5
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7.8.4. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS
CERTIFICADOS DE CALIBRACION

7.8.4.1 Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los certificados de calibracidn deben incluir lo siguiente:

e La incertidumbre de medicion del resultado de
medicion

Las condiciones en las que se hicieron las
calibraciones

Una declaracion que identifigue cémo las
mediciones son trazables metrolégicamente

Los resultados antes y después de
cualquier ajuste o reparacion

e Una declaracion de conformidad con los
requisitos o especificaciones

° Opiniones e interpretaciones
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7.8.4. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS
CERTIFICADOS DE CALIBRACION

7.8.4.2 7.8.4.3

Cuando el laboratorio es responsable de la
actividad de muestreo, los certificados de
calibracién deben cumplir con los requisitos
enumerados en el apartado 7.8.5

Un certificado o etiqueta de
calibracion no debe contener
recomendaciones sobre el intervalo
de calibracion
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7.8.5. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS
INFORMES DE MUESTREO

La fecha del : S
La identificacion Unica
‘ muestreo
Si es
responsable de
muestreo. los
. ’ . ., Una referencia al plan
NGNS | 5 | hicacidn del P

y método de
muestreo

deben incluir: muestreo

La informacion

Condiciones :
requerida para evaluar

ambientales

la incertidumbre
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7.8.6. INFORMACION SOBRE DECLARACIONES DE

CONFORMIDAD

7.8.6.1. Documentar la
regla de decision aplicada,
teniendo en cuenta el
nivel de riesgo
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7.8.6. INFORMACION SOBRE DECLARACIONES DE
CONFORMIDAD

7.8.6.2. Informar sobre la declaracion
de conformidad claramente:

qué
especificaciones
se cumplen o no

resultados a los
gue aplica

la regla de
decision aplicada
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;QUE ES?

Regla documentada para
aceptar o rechazar un
resultado

REGLA DE
DECISION

Incluye una secuencia de
cuatro operaciones:

v Medir la propiedad de interés

v Comparar el resultado de medida con
el requisito especificado

v Decidir la accién consiguiente

v Asumir las consecuencias de una
decision equivocada
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¢CUANDO APLICAR LA REGLA DE DECISION?
4 )

Evaluacion de
la Conformidad

Limite de la
Especificacion

Caso 1 Caso 2 Caso 3 Caso 4

\\ J
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TIPOS DE REGLA DE DECISION
A/V
00l

Intervalos de
— g aceptacion

Probabilidad de
la conformidad

\ ' V4

- . con requisitos

Conocimiento o

— especificados
- del mensurando

Limites de
tolerancia e
intervalos de

tolerancia
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PASOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD:

1. LA ESPECIFICACION DE 2. LOS RESULTADOS DEL 3. LA INCERTIDUMBRE 4. LA ESPECIFICACION PARA
UN MESURANDO (Y) Y EL ENSAYO ESTANDAR DE MEDICION EVALUAR LA
TEM A PROBAR U(Y) EN UN NIVEL DE CONFORMIDAD
CONFIANZA

5. LA DEFINICION DE LA 6. UNA REGLA DE DECISION
ZONA DE ACEPTACION, DE
RECHAZO Y LA BANDA DE

PROTECCION ASUMIENDO
UNA PROBABILIDAD DE
ERROR
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EJEMPLO LIMITE DE TOLERANCIA SUPERIOR

PROBABILIDAD DE CONFORMIDAD =

Pe =¢'[b]- (

BANDA DE SEGURIDAD

ZONA DE ACEPTACION

ZONA DE RECHAZO

Intervalo de tolehancia
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Considerando una especificacién de conformidad (1-a) de 0,95 (95%) y por lo
tanto asumiendo un error de tipo | (riesgo) de a=0,05 (5%), la regla de
decision, seria la siguiente:

ACEPTADO: Si la hipdtesis Ho= (P(Y<Tu)>(1-a) 0,95

RECHAZADO: Si la hipotesis Ho= (P(Y<Tu)<(1-a) 0,95

Iy, -y

u

Expresion de la prueba: Pc= P(n<Tu)= @

Eiemplo:

138



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org/
https://www.linkedin.com/

~ Colombia
JPI‘Odllctiva
V7 cnoncnons. cauoms aon scnssano

m 6 \‘\i ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
\XL J PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL

GLOBAL QUALITY =~
AND STANDARDS PROGRAMME

7.8.7 INFORMACION SOBRE OPINIONES E
INTERPRETACIONES

Asegurarse de que solo el personal autorizado
expresa opiniones e interpretaciones

7.8.71.1
1.8.1.2

Se deben basar en los resultados obtenidos del
item y se deben identificar

Se deben conservar los registros de los
dialogos

7.8.1.3
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7.8.8 MODIFICACIONES A LOS INFORMES

Debe estar identificado claramente e
incluir en el informe la razéon del cambio

Las modificaciones se deben realizar
solamente en la forma de otro
documento

Se debe identificar de forma unica y debe
contener una referencia al original al que
reemplaza
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CAMBIOS NUMERAL 7.9

Numeral Numeral
17025:2017 | 17025:2005 CAMBIO
7.9.2 4.8 Se detalla mas el proceso a seguir en caso de

presentarse una queja

- 4.8.1 Se elimina el requisito de tener una politica
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a de Estado para Asuntos Econdmicos SECO

7.9.2 797

Debe estar disponible para Notificar formalmente
cuando lo solicite cualquier el cierre
parte interesada.

7.9.6

Los resultados que se
comuniquen deben

7.9.3

El proceso de tratamiento

debe incluir: 7.9.1 Proceso realizarse, revisarse
a) una descripcion del documentado y aprobarse por personas no
proceso de recepcion, . involucradas
validacidn, investigacion y para recibir,
decision evaluar y tomar
b) el seguimiento y dSioMEs
registro
c) tomar acciones
apropiadas.

Acusar recibo y facilitar
los informes de progreso

7.9.4 y del resultado del
Recopilar y verificar tratamiento.

toda la informacion.
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COMUNICACIONES CON

EL CLIENTE.
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CAMBIOS NUMERAL 7.10

Numeral Numeral
17025:2017 | 17025:2005 CAMBIO

7.10.1.b - Se incluye gue las acciones a tomar estén
basadas en el nivel de riesgo

7.10.1.c 4.1.9.b Se detalla el literal c y se incluye el analisis del
impacto sobre resultados previos

146



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org/
https://www.linkedin.com/

hiatt
< Colombia
\i ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS % EI progreso | wineomercio - Producti
0 PARAELDESARROLLO INDUSTRIAL es de todos d‘f roauctiva

7.10.1. Un procedimiento que asegure:

Definir responsabilidades y autoridades

“ Las acciones se basan en niveles de riesgo

Evaluacion de la importancia y analisis de impacto

Decision sobre la aceptabilidad

v Notificar y anular
VAutorizar la reanudacion del trabajo
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7.10.3
Implementar
acciones
correctivas
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PROCEDIMIENTO,
REGISTROS, ACCIONES
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COMUNICACIONES CON

EL CLIENTE.
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7.11
CONTROL DE
DATOS Y GESTION
DE LA
INFORMACION
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CAMBIOS NUMERAL 7.11

Numeral Numeral
17025:2017 | 17025:2005 CAMBIO

7.11 5.4.7 El capitulo ha sido reescrito y adaptado para
manejar informacion electronica

PRODUCTIVIDAD - CALIDAD | VALOR ACRE

7.11.2 - El sistema debe ser validado y protegido
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Acceso a los datosy a la Asegurar que el proveedor ﬁ

@
0

informacion necesaria cumple con los requisitos

Asegurarse de que las
Los sistemas se deben validar instrucciones, manuales y l+
datos de referencia estén |

disponibles
@ El sistema de gestion de la informacion debe: @

a) estar protegido

L Alcul
b) salvaguardado ?5 caicu Ode T\
c) ser operado con las especificaciones transterencias de A\ /4
d) ser mantenido datos se deben
e) incluir el registro de los fallos, de comprobar.

acciones inmediatas y correctivas
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PROCEDIMIENTO,
REGISTROS, ACCIONES
CORRECTIVAS,
MANUALES, PRUEBAS DE
ESCRITORIO O DE

VALIDACION.
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13. REQUISITOS DEL

SISTEMA DE GESTION
(Numeral 8.)

156



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org/
https://www.linkedin.com/

@ El progreso : ’ ‘ C°|0I'I‘Ibi.a
ﬁ es de todos Mincomercio 1‘ productlva

PRODUCTIVIDAD - CALIDAD | VALOR ACRE

m “i ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
Ly PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL

AND STANDARDS PROGRAMME

ol CPCIONA

E | Ca p |Itu |O CO m p | eto eS 8.2 Documentacion del sistema de gestion

8.3 Control de documentos del sistema de gestion
n u evo y h ay d OS 8.4 Control de registros
8.5 Acciones para abordar los riesgos y oportunidades
H o 8.6 Mejora
O p C I O n es . 8.7 Accion correctiva
8.8 Auditorias internas
8.9 Revision por la direccion

¥y OPCIONB

Establece que los requisitos minimos se
consideran cumplidos si el laboratorio tiene un
sistema ISO 9001 certificado y también cumple
con los numerales del 4 al 7
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CAMBIOS NUMERAL 8.2

Numeral Numeral
17025:2017 | 17025:2005 CAMBIO

PRODUCTIVIDAD - CALIDAD | VALOR ACRE

- 4.2.2 Se ha eliminado la necesidad de una Politica de
Calidad y un Manual de Calidad
8.2.2. 4.2.2 Se cambian los objetivos generales por objetivos

que aborden la competencia, la imparcialidad y
la operacidon coherente.
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8.2.1 8.2.2

Esta/al?lecer, df?ﬂ%me“tary MEINENEr Las politicasy objetivos deben abordar la
politicas y objetivos. competencia, la imparcialidady la
operacion coherente

8.2.3 - (el 8.2.4
Suministrar evidencia: Toda la documentacién, procesos, sistemas,
* Compromiso registros se deben incluir, referenciar o
* Desarrollo vincular al sistema de gestién.

* Implementacion
* Mejora continua de su eficacia

8.2.5

Todo el personal debe teneracceso a la
documentaciény a la informacion aplicable a
sus responsabilidades
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8.3
CONTROL DE
... DOCUMENTOS DEL
SISTEMA DE
GESTION
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CAMBIOS NUMERAL 8.3

Numeral Numeral
17025:2017 | 17025:2005 CAMBIO
= 4.3.2.1. Se ha eliminado la lista maestra
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8.3.1 8.3.2
Ellaboratorio debe asegurarse de que los
Ellaboratorio debe documentos:
controlar los documentos
(internosy externos). a) seaprueban

b) se revisan periddicamente vy se actualizan
c) seidentifican los cambiosy el estado de
revision
d) las versiones pertinentes estan disponiblesy
se controla su distribucion
e) estan identificados inequivocamente;

f) se previene el uso no intencionado de los

documentos obsoletos
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8.4 CONTROL DE
REGISTROS
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El laboratorio debe implementar los
controles para:

El laboratorio debe

eStabIecer'y » ldentificacion
conservar registros » Almacenamiento
legibles > Proteccién
» Copia de seguridad

» Archivo
» Recuperacion
» Tiempo de conservacion
» Disposicion
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8.5 ACCIONES
PARA ABORDAR
RIESGOS Y
OPORTUNIDADES
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8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y

OPORTUNIDADES
07

El requisito es
completamente
nuevo y reemplaza
el concepto de
acciones
preventivas

/4

8.5.1 El laboratorio debe
considerar los riesgos y las
oportunidades para lograr:

a)  Resultados previstos

b)  El propdsitoy los objetivos
c)  Prevenir o reducir impactos
d)  Lamejora

8.5.2 El laboratorio
debe planificar:

a) Las acciones para
abordar riesgos y
oportunidades

b) Integrar e implementar
estas acciones y de evaluar
la eficacia

N/

8.5.3 Las acciones
deben ser
proporcionales

al impacto potencial
sobre la validez de los
resultados.
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8.6.1 Identificar y

seleccionar oportunidades v
de mejora e implementar
cualquier accion necesaria. AVAYA

A\ /@

‘ol
8.6.2 Buscar la ﬁ ﬁ/ﬂ/ll

retroalimentacion, tanto
positiva como negativa, de
sus clientes y analizarla.
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CAMBIOS NUMERAL 8.7

Numeral Numeral
17025:2017 | 17025:2005 CAMBIO

8.7.1.b, e - Se incluyeron elementos nuevos en los literales
bye
- 4.11.5 Se eliminaron las auditorias internas adicionales
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Si fuera necesario, actualizar los riesgos y las
oportunidades determinados durante la
Reaccionar a una NC, planificacion.
segun sea aplicable:

- emprender

acciones para Implementar

controlarlas y cualquier accion Si fuera necesario, realizar
corregirlas; necesaria. cambios al sistema de gestion.

-hacer frente a las

n 0N consecuencias i
w < E
Z = !
O 8.7.2 Las acciones
3 O P S—— correctivas deben ser
Q I&J 8.7.1 Cuando apropiadas a los efectos
< o’ ocurre una NC ; de las no conformidades
~O el laboratorio i encon:tradas
0 O debe: E i
Evaluar la necesidad de acciones ‘
para eliminar las causas de la NC, 8.7.3 El laboratorio debe conservar
con el fin de que no vuelva a "

AT registros como evidencia de:
ocurrir, ni que ocurra en otra parte,

mediante:

Revisar la eficacia de a) la naturaleza de las no conformidades,
o o cualquier accion las causas y cualquier accién tomada
- larevisiony analisis correctiva tomada. posteriormente

- la determinacion de las causas . .
b) los resultados de cualquier accién

- la determinacion de si existen NC similares, o que correctiva.

potencialmente pueden ocurrir -



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org/
https://www.linkedin.com/

GLOBAL UALITY
AND STANDARDS PROGRAMME

N

=7

ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
J PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL
=

({,‘Of\

o2 Zenasne Cidgenamanschats
<uissa

onfaderazic,
Cenfadeeazian sv

i El progreso . :
Conledenss 50 Suicn @ e ot Mincomercio

Departemente Fecaral de Econom’a,
Forracién ¢ lavestigacion DCTI
Secretarfa de Estado para Asuntos Econdmicos SECO

" Colombia
Productiva

' PRODUETIVIDAD - CALIDAD | VALOR ACREGADD

8.8
AUDITORIAS
INTERNAS
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CAMBIOS NUMERAL 8.8

Numeral Numeral
17025:2017 | 17025:2005 CAMBIO

8.8.1. 4.14.1 El requisito es mas flexible, ahora se realizan a
intervalos planificados, se elimina la nota que
indicaba una frecuencia anual

8.8.2 - Se incluye la relevancia de las actividades a
auditar, los cambios en el laboratorio y los
resultados de auditorias previas
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8.8.1
Llevar a cabo auditorias internas a intervalos
planificados para verificar el SGC

Es conforme con:

v Los requisitos del propio
laboratorio

v’ Los requisitos de la norma

Se implementa y mantiene
eficazmente
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8.8.2 El laboratorio debe:

a b C d e

v'Planificar Definircriteriosy ~ Asegurarsequelos  Implementarlas Conservar los

v Establecer alcance resultados se correccionesy las registros
v'Implementar informen acciones

v'Mantener correctivas, sin

demoraindebida

Un programade auditoria
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8.9
REVISIONES POR
LA DIRECCION
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CAMBIOS NUMERAL 8.9

Numeral Numeral
17025:2017 | 17025:2005 CAMBIO

8.9.1 4.15.1 El requisito es mas flexible, ahora se realizan a
intervalos planificados, se elimina la nota que
indicaba una frecuencia anual

8.9.1.i - Se incluye la retoalimentacién del personal
8.9.1 - Se agregaron algunas entradas: a, b, d, |, m

8.9.3 4.15.2 Se han detallado los resultados de la revision
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Mincomercio

3.9.1

Revisar el sistema

de gestion a
intervalos
planificados
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8.9.2 Las revision debe registrar e incluir:

a. Cambios en
cuestiones internas 'y
externas

e. Resultados de
auditorias internas

i. Retroalimentacion
de los clientes y el
personal

m. Resultados de la
identificacion de los
riesgos

b. Cumplimimiento
de objetivos

f. Acciones correctivas

j- Quejas

n. Resultados del
aseguramiento de la
validez de los resultados

c. Adecuacion de
politicas y
procedimientos

g. Evaluaciones de
organismos externos

le. Eficacia de
cualquier accion de
mejora

o. Otros factores
pertinentes
Actividades de

seguimiento y formacién

d. Estado de las
acciones de las
revisions anteriores

h. Cambios en el
volumen y tipo de
trabajo

|. Adecuacion de los
recursos
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8.9.3 En la revision se deben registrar decisiones y acciones relacionadas con:

Cualquier neces‘dad@
de cambio

La provision de
La eficacia del >\/< recursos
Sistema de gestion

La mejora de las
actividades
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B .

El objetivo principal no es eliminar el riesgo, sino Nota 8.5.2
optimizar el riesgo y las oportunidades definirlas en Aunque este documento especifica que el
las estrategias del laboratorio. laboratorio planifica acciones para abordar

riesgos, no hay un requisito para métodos
formales para la gestién del riesgo o un proceso

@ documentado de gestion del riesgo.

La norma considera el riesgo explicitamente en los siguientes

capitulos:

* Prélogo

* Introduccion Algunas palabras dentro de la norma pueden
* 414 ayudar a relacionarlo con posibles riesgos:
e 415

¢ 786.1 v Suficiente

¢ 7.10.1 v" Adecuado

« 85 v’ Prevenir

* 86 v’ Asegurar

. 87 v’ Critico

* 89

e 85
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Como evaluar los riesgos en el laboratorio?

-
-
-

g El progreso Mi :
%

-

¢ Es atil considerar el contexto internoy
externo

+*Los métodos de identificacion de
riesgos van desde el sentido comuny Amenazas Fortalezas
la lluvia de ideas, hasta el uso de listas
establecidas.

v ¢Qué puede sucedery por qué?
v’ i Cudles son las consecuencias?

v/ $Qué tan probable es una ocurrencia
futura? Debilidades Oportunidades

v éHay algun factor que mitigue las
consecuencias del riesgo o reduzca la
probabilidad?
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Es util determinar una

escala de valor del
riesgo, ejemplo:

Considerar

Alto

mkMedio

Considerar

Impacto

Bajo

Baja Media Alta

Probabilidad
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¢Cuando se llevan a cabo las
evaluaciones de riesgo?

AYUDA A
LOGAR LOS
OBJETIVOS

IDENTIFICACION
DE MANERA
CONTINUA

il (1
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IDENTIFICAR LOS S APRENDER DE LA
ECCOS v EXPERIENCIA
OPORTUNIDADES
ANALIZAR,
VALORAR Y COMPROBAR LA
PRIORIZAR EFICACIA DE LOS
LOS RIESGOS CONTROLES
Y LAS
OPORTUNIDA
DES /
IMPLEMENTAR EL

PLANIFICAR
ACCIONES PARA PLAN DE ACCION
ABORDAR LOS —
RIESGOS
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EJEMPLO:

) CLASIFICACION DEL
IDENTIFICACION DEL RIESGO RIESGO CAUSAS CONSECUENCIAS

CONTROLES EXISTENTES

VALORACION DEL
EFECTO DEL CONTROL EFICACIA DE LOS CONTROLES RIESGO CON LOS

EGISTRO QUE EVIDENCIA CONOLES

LA APLICACION DEL ]
CONTROL DISMINUYE LA : DISMINUYE E VALOR TOTAL

(CUANTITATIVO Y
L
IMPACTO CUANTITATIVO | CUALITATIVO CUALITATIVO)

| OPCION DE
MANEJO

Probabilidad :

¢QUE SE DEBE HACER SI SE MATERIALIZA EL
RESPONSABLE

FECHA DE FECHA DE
RIESGO? SEGUIMIENTO

INICIO TERMINACION
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BIBLIOGRAFIA Y DOCUMENTOS DE APOYO

* |SO 17034:

* ILAC P10:07/2020: Politica de trazabilidad

* Serie ISO 2859: Muestreo

* Serie ISO 28590-28598: Muestreo

e MIL-STD-105E (Military Standard): Muestreo

* 1SO 21748, 1SO 11352, ISO 29201, ISO 19036, GUIA ISO/IEC 98-3, EURACHEM / CITAC
Guide CG 4, JCGM 100: 2008: Incertidumbre

« GUIA ILAC G24/0IML D10: Tiempos de calibracion

» GUIA ISO/IEC 98-4, JCGM 106:2012, ILAC G8:09, ISO 14253-1: Regla de decision
* |ISO 10012: Procesos de mediciéon y equipos de medicion

* ISO 19011: Auditorias internas

* 1SO 31000: Gestion del riesgo

* Canal ISO TV Intercontinental. (Agosto — Septiembre 2020). Curso de la norma ISO/IEC
17025:2017. [Archivo de video
https://www.youtube.com/channel/UCSPasFxAd08v3_qEjkacEzQ
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Informacion de contacto

Equipo del Proyecto:

Juan Pablo Diaz Castillo

Gerente de Programa Fanny Hernandez
J.DIAZ-CASTILLO@unido.org Karen Lucatero

Milena Cepeda

Helen Jhoana Mier Giraldo Jenny Urrego

Coordinadora Técnica Nacional

H.MIER-GIRALDO@unido.org Claudia Camargo
Mario Sanchez

Javier Francisco Fernandez Rocio Bojaca

Especialista Nacional de Calidad Laura Pineda

J.FERNANDEZRODRIGUEZ@unido.org

Cel: 301-4306159

E-mail: j.urregolaiton@unido.org
ONUDI COLOMBIA
Tel: +57 1477 98 88 Ext. 114 | Mobile: +57 3103916632
Calle 115 # 5-50 Bogota
www.unido.org
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