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1 OBJETIVO Y ALCANCE

El Sistema Nacional de Acreditacion del INN, utiliza como criterio internacional la norma NCh-
1ISO17025.0f2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracién” para la acreditacion de los laboratorios de ensayo en cada una de las areas de
ensayo, y para la acreditacion de los laboratorios de calibracion en cada una de las magnitudes.
Algunos requisitos de la norma NCh-ISO17025.0f2005 requieren que se precisen e interpreten.

El presente documento establece interpretaciones de algunos requisitos de la norma NCh-
ISO17025.0f2005, los cuales se aplicaran en los procesos de acreditacion para los laboratorios
de ensayo y de calibracion.

Otros criterios especificos podran ser complementados en otros documentos del Sistema
Nacional de Acreditacién del INN, o mediante publicaciones de IAAC e ILAC.

2 REFERENCIAS

NCh-1S017025.0f2005 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracién

3 DEFINICIONES
No hay.

4 INTERPRETACIONES

Numeral de NCh- Criterios de interpretacion
1ISO17025.0f2005

1.2 a. En el caso que el muestreo se realice en otras dependencias de la
organizacion diferentes del laboratorio mismo, se considerara como parte
del OEC, y por lo tanto debera ser evaluado. En el caso que el laboratorio
de ensayo declare que no realiza muestreo, se exigira al laboratorio que
en todos los informes de ensayo se declare que la muestra es
proporcionada por el cliente.

b. En aquellos casos, en que el laboratorio es subcontratado por un
Organismo de Certificacion de Productos o un Organismo de Inspeccién
para fines de certificacion o inspeccién, y no cuenta con algunas de las
instalaciones necesarias para la realizacién de los ensayos, se podra
incluir como parte de las dependencias del laboratorio los equipos e
instalaciones del proveedor del producto sujeto de certificacion o
inspeccion. Para ello, se debera cumplir con lo siguiente:

b.1. Se debera contar con un contrato entre el laboratorio de ensayo y el
proveedor del producto sujeto de certificacién o inspeccion, que autorice al
laboratorio a hacer uso y goce de los equipos e instalaciones durante la
realizaciéon de los ensayos. Este contrato debera especificar también si el
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laboratorio puede o no ensayar productos de otros proveedores, 0 bien si
estara limitado su uso a productos entregados sélo por el proveedor.

b.2. Los ensayos deberan ser realizados por personal del laboratorio y no
por personal del proveedor.

b.3. El laboratorio debera tener y mantener el control metroldgico de los
equipos, manteniendo registros de las calibraciones, verificaciones y
mantenciones, segun corresponda, haciendo uso de sus procedimientos y
programas de calibracion, verificacion y/o mantencién, aun cuando los
equipos sean de propiedad del proveedor.

b.4. El laboratorio debera contar con equipos e instalaciones en sus
propias dependencias, para al menos el 25% de los ensayos por producto
a ser certificado o inspeccionado que solicita incorporar en su alcance de
acreditacion, en dependencias de proveedores.

c. Se entendera como laboratorio de primera, segunda y/o tercera parte, lo
siguiente:

c.l. Laboratorio de primera parte: es un laboratorio interno, es decir, es un
laboratorio que forma parte de la organizacion que provee el producto o
item a ensayar/calibrar.

c.2. Laboratorio de segunda parte: es el laboratorio que actia cuando
tiene interés en el producto o item a ensayar/calibrar, siendo este interés
propio o por encargo de otra organizacion que tenga interés en el producto
o item.

c.3. Laboratorio de tercera parte: es un laboratorio que es independiente
de la organizacién que provee el producto o item a ensayar/calibrar, y
también de los intereses del usuario de dicho producto o item.

1.4, NOTA1

La nota aclara que el “sistema de gestion” incluye los sistemas de la
calidad, administrativos y técnicos. Esta aclaracion sera utilizada en otros
numerales de la norma.

3, NOTA

Por un error de traduccién, se establece que ISO/IEC 17000 incluye
definiciones relativas a la “certificacién y acreditacion de laboratorios”. Se
debe entender que la norma incluye definiciones relativas a la evaluacién
de la conformidad, que incluye conceptos de certificacién y acreditacion,
entre otros.

41.1

El laboratorio o la organizacion de la cual forma parte, debe ser una
empresa legalmente constituida.

41.2

a. El laboratorio de ensayo o calibracion, debera cumplir con todos los
requisitos reglamentarios aplicables, tales como: patente municipal,
permisos sanitarios, entre otros, segun corresponda. De acuerdo a lo
indicado en la directriz DA-DO6.

b. Cuando el laboratorio opera dentro de las instalaciones de una
organizacién mayor y esta organizacion decide tercerizar las operaciones
del laboratorio, ya sea con personal externo, asi como el servicio de
ensayo/calibracion (a través de empresas contratistas/subcontratistas), se
debera cumplir con la Ley 20.123 del Ministerio del Trabajo y Previsién
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Social, actual Titulo VII del Libro I, articulos 183 — A y siguientes del
Cadigo del Trabajo, asi como lo regulado en el Decreto Supremo 319 del
mismo Ministerio. En el caso de los laboratorios, que actidan como
empresas contratistas/subcontratistas, se acreditaran estas empresas y no
la organizacion mayor a la cual se le presta el servicio. Cada vez que se
presente esta situacion, la Divisién Acreditacién del INN requerira que se
envien los antecedentes necesarios en un plazo establecido, para verificar
el cumplimiento de la Ley antes sefialada. Para esto se emitira un informe
legal, el cual indicara el nivel de cumplimiento correspondiente a cada
caso en particular. Se recuerda a las organizaciones, que las
disposiciones legales o reglamentarias antes mencionadas, si se cumplen
los requisitos legales para su aplicacién, son normas de orden publico, es
decir, de obligado cumplimiento y no pueden ser sustituidas por acuerdos
0 estipulaciones al margen de sus prescripciones.

4.1.3

a. Para los laboratorios de calibracion, las calibraciones que son
realizadas en terreno, no serdn consideradas como instalaciones
temporales o moviles.

Nota: Las calibraciones en terreno son aquellas que por la naturaleza del
instrumento o equipo a calibrar, debe ser realizada en las instalaciones del
usuario, como por ejemplo: balanza analitica.

b. EI INN no acredita instalaciones temporales de los laboratorios.

Nota: Se consideraran como instalaciones temporales aquellas en las
cuales las actividades no se realizan en forma permanente en el
laboratorio y no deben superar los 6 meses en forma continua. En caso
que no se cumpla esta condicibn, se entendera como una sede
independiente, la cual debera solicitar la acreditacion y demostrar el
cumplimiento de todos los requisitos correspondientes.

c. Se consideraran como laboratorios con instalaciones maviles, aquellos
gue cumplen con los requisitos de la norma NCh-ISO17025, y ademas
cumplen con las siguientes caracteristicas:

- cuentan con capacidad o caracteristicas de desplazamiento de su
ubicacion fisica,

- se deberé contar con un domicilio legal establecido,

- en las instalaciones moéviles se debera aplicar el sistema de gestion
implementado, incluyendo la organizacion, personal directivo, técnico y
responsable por el sistema de gestion, asi como los requisitos técnicos,
gue incluyan equipamiento, personal, mantencion de registros,
aseguramiento de la calidad de los resultados, emision de
informes/certificados, entre otros,

- en las instalaciones moéviles se deberan ejecutar la totalidad de(los)
ensayo(s),

- las funciones de supervisién y las de aseguramiento de la calidad de los
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resultados de ensayos/calibraciéon deberan estar presentes en las
instalaciones maviles, sin perjuicio, de que los cargos asociados a estas
actividades estén o no presentes en dichas instalaciones,

- los requisitos de gestion, tales como control de documentos, auditorias
internas, tratamiento de no conformidades, revisiones por la direccion,
entre otros, podran ser mantenidos en el domicilio legal establecido.

41.4

Cuando el laboratorio es parte de una organizacion, tanto el laboratorio
como su personal no deben depender de areas tales como
produccién/operaciones, comercial o ventas, a fin de evitar o reducir los
conflictos de intereses.

4.15 a)

El laboratorio debe contar con personal con responsabilidades, autoridad y
recursos para la implementacién, el mantenimiento y el mejoramiento del
sistema de gestién. Por lo tanto cualquier falta de recursos (por ejemplo:
capacitaciones no realizadas, calibraciones no realizadas, etc.), atentara
contra este numeral.

El Responsable de la calidad debe ser competente para desarrollar sus
funciones.

4.1.5Db)

Se deben tener disposiciones documentadas para asegurar que tanto la
gerencia como el personal estan libres de presiones indebidas,
comerciales o de otro tipo.

4.15¢)

El laboratorio debe contar con organigramas que indiqguen como es la
organizacion, tanto del laboratorio como de la organizacién a la cual
pertenece, cuando corresponda. Dicho(s) organigrama(s) debera(n)
reflejar claramente la organizacion, los niveles de responsabilidad y las
lineas de comunicacion y dependencia de su personal.

4.15 Q)

Para efectos de supervision, la familiarizaciébn con los métodos y
procedimientos, se entendera como contar con experiencia practica previa
en los ensayos/calibraciones a supervisar. Esta experiencia previa debera
corresponder a los métodos y procedimientos vigentes.

4.1.5 h)

Tener una Gerencia técnica (o como se designe), puede incluir a mas de
una persona, de ser asi, se deben definir las responsabilidades de cada
uno de ellas.

4.15])

El subrogante deberd cumplir con el perfil del cargo, asi como la
competencia requerida, del cargo a subrogar.

La subrogancia podra ser compartida, debiendo cada subrogante
demostrar cumplimiento con parte del perfil que se requiere.

4.15K)

El laboratorio debe asegurar que todo el personal conoce y toma
conciencia de los objetivos del sistema de gestion. De esta forma el
personal puede saber la importancia de sus propias actividades en la
operacion global de la organizacion.

4.1.6

Los canales de comunicacion interna deberan estar establecidos y
documentados.

La alta gerencia puede no ser el Gerente General, sino que algun cargo
que tenga la responsabilidad total por las decisiones del laboratorio.

421

a. Todo lo requerido por la norma NCh-1SO17025, entre ellos, politicas,
procedimientos e instrucciones de trabajo, del sistema de gestion, se
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deberan mantener documentados.

b. Se entendera por politicas, las orientaciones, intenciones o directrices
gue rigen la actuacién de un OEC en un asunto o campo determinado. No
se aceptaran en las politicas transcripciones de requisitos normativos.

c. Cuando el laboratorio tenga mas de una sede, se debera cumplir con lo

siguiente:

-mantener en cada una de ellas un sistema de gestion con la totalidad de
los requisitos exigidos por la norma,

-se aceptaran algunas actividades realizadas en forma complementaria
con la organizacion matriz, tales como: revision de las solicitudes,
cotizaciones y contratos, compra de servicios y suministros, auditorias
internas y revision por la direccion, entre otros,

-se deben mantener en cada una de las sedes, la totalidad de los registros
para la verificacién de la aplicacién del sistema de gestion,

-con respecto al personal, en cada una de las sedes, debe existir
responsabilidad total por las actividades técnicas y un responsable de la
calidad o como se designe, independiente de otras obligaciones y
responsabilidades.

4.2.2

Los objetivos generales deben ser establecidos. Durante la revision por la
direccién, deben revisarse estos objetivos y en ese caso pueden
mantenerse, modificarse, establecer nuevos objetivos o eliminar algunos
objetivos.

No deben considerarse como objetivos los requisitos normativos, ya que
los requisitos son condiciones que debe cumplir el laboratorio.

Una vez cumplidos los objetivos, dejan de ser objetivos (son logros).

Los objetivos deben ser medibles o verificables.

4.2.2b)

Se refiere al alcance del servicio del laboratorio. Por ejemplo, las
caracteristicas generales o especificas con las que ofrece sus servicios, es
decir, si cuenta o no con servicios acreditados, si cuenta con instalaciones
temporales o mdviles, si utiliza métodos rapidos, si su actuacién se
encuentra regida por la autoridad reglamentaria, en qué sectores
industriales presta sus servicios.

4.2.2 ¢)

Se refiere a la razon por la cual se tiene un sistema de gestion, para qué le
sirve.

4.2.3

Evidencias del compromiso de la alta gerencia pueden ser: recursos para
participacién en ensayos de aptitud, auditorias eficaces, revision por la
direccién apropiada, etc. (ver numeral 4.10 de la norma NCh-1ISO17025).

424

Se entendera por requisitos legales y reglamentarios todos aquellos que
debe cumplir el laboratorio, en relacion con los ensayos/calibraciones
solicitadas por el cliente. Por ejemplo, si el cliente solicita un ensayo segun
un método diferente al establecido por la autoridad reglamentaria, el
laboratorio deberd informar de esta situacion a su cliente. Se debera
mantener evidencia de esta comunicacion.
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4.2.6

La responsabilidad para asegurar el cumplimiento de la norma NCh-
ISO17025, debe ser tanto para la Gerencia técnica como para el
Responsable de la calidad, o como se denomine dentro del laboratorio.
Tanto la Gerencia técnica como la responsabilidad respecto de la calidad
puede ser asumida por uno o mas cargos dentro de la organizacion.

431

Dentro de los documentos externos se deben considerar todos los
documentos del Sistema Nacional de Acreditacion del INN, que estén
relacionados con los laboratorios.

4.4

La revision debe hacerse sobre lo que solicita el cliente, lo que ofrece el
laboratorio y el contrato entre las partes.

4.5

a. Para un ensayo/calibracion que se subcontrate, independiente de su
condicion de acreditado, sera considerado una subcontratacién. Para
efectos del Sistema Nacional de Acreditacion, sélo seran evaluados los
ensayos/calibraciones acreditados, que por alguna razén circunstancial el
laboratorio no puede ofrecer temporalmente dicho servicio.

b. La subcontratacion de un ensayo/calibraciéon no podra extenderse por
un plazo superior a 6 meses.

c. En caso que el laboratorio decida no subcontratar actividades de
ensayo/calibracién, deberd establecerlo por escrito en la documentacién
de su sistema de gestién. En este caso, debera establecer también las
acciones a seguir en caso de pérdida temporal de su capacidad de
personal, de equipamiento, u otros.

d. En caso de estar establecido que se puede subcontratar actividades de
ensayo/calibracién, debera mantener registros de los posibles
subcontratistas, aungue no se hayan efectuado subcontrataciones.

46.4

En la evaluacién de proveedores, el laboratorio debera también incluir la
evaluacion de los proveedores de rondas interlaboratorios,
intercomparaciones o ensayos de aptitud, considerando las exigencias de
la directriz DA-DO1.

4.7.2

La retroalimentacién obtenida de los clientes, ademas de registrarse, debe
ser procesada y analizada.

4.9

El procedimiento de tratamiento de trabajo de ensayo/calibracién no
conforme se deberd aplicar al menos a todos los requisitos técnicos
(contenidos en el capitulo 5 de la norma NCh-ISO17025) que no cumplan
con sus propios procedimientos o con los requisitos acordados con el
cliente.

49.1

El laboratorio debe evidenciar mediante registros que se ha cumplido cada
etapa del procedimiento de trabajo de ensayo/calibracion no conforme,
incluyendo las acciones correctivas, segln corresponda.

4.9.1b)

En la evaluacién de la implicancia del trabajo de ensayo/calibracién no
conforme se requiere que el andlisis incluya el grado en que afectd los
resultados emitidos, por emitir, y la cantidad de éstos, en el momento en
gue fue detectado el trabajo de ensayo/calibracién no conforme.

El analisis de implicancias debe ser una etapa previa a la aplicacion de
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procedimientos de acciones correctivas, para no confundir con el andlisis
de causas de la aplicacion.

4.10

El laboratorio puede evidenciar los mejoramientos en su sistema de
gestiéon mediante indicadores.

411.1

El procedimiento de acciones correctivas debe aplicarse cuando el trabajo
no conforme podria volver a ocurrir.

4.13

Los registros deben mantenerse al menos 4 afios, 0 tiempos mayores
definidos por otros requisitos o por autoridades reglamentarias, cuando
corresponda. Los registros de personal, equipos y otros son permanentes
mientras la persona o el equipo esté en funciones en el laboratorio.

4141

a. El entrenamiento de los auditores internos al menos debe incluir
formacion en técnicas de auditoria y conocimiento en la norma NCh-
ISO17025.

Nota: se podran considerar cursos tales como: auditoria interna segun
NCh-1SO17025 o bien auditoria interna segin NCh-ISO19011 (o en
cualquier sistema de gestién, tales como NCh-ISO9001), mas
implementacion de la norma NCh-1ISO17025.

b. La calificacion de los auditores internos dependera del procedimiento de
cada laboratorio. Puede tomarse como referencia para establecer los
requisitos de calificacién la norma NCh-1S019011.

4.14.3

Se debera mantener registro de los hallazgos negativos y positivos de la
auditoria interna. Se entendera como hallazgo negativo las no
conformidades detectadas, y como hallazgos positivos los cumplimientos
asociados a la verificacién del cumplimiento de los requisitos.

Nota: Se aceptaran como registros de hallazgos positivos las listas de
verificacién de la auditoria interna, asi como otros registros que establezca
el laboratorio.

4.15.1

a. En la revision por la direccion se debe concluir si el sistema de gestion y
las actividades de ensayo /calibracién se mantienen adecuados y eficaces.

b. Los informes del personal directivo y de supervision deben incluir, pero
sin limitarse a ello: el desempefio del personal, la oferta y demanda de
ensayos/calibraciones, necesidades de capacitacion y de recursos
humanos adicionales, necesidad de desarrollo de nuevas técnicas o
metodologias.

c. Las actividades de control de calidad que deben ser consideradas en la
revision por la direccion se refiere a las actividades de aseguramiento de
la calidad de los resultados de ensayo/calibracion.

521

En caso que el laboratorio no tenga requerimiento o demanda por algunos
ensayos/calibraciones acreditados, el laboratorio debera demostrar que
mantiene su competencia realizando al menos una vez al afio estos
ensayos/calibraciones.
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522

a. El programa de capacitacion y/o entrenamiento debe confeccionarse
como consecuencia de haber identificado las necesidades de capacitacién
y/o entrenamiento presentes y futuras.

b. Se debe contar con registros que demuestren la eficacia de la
capacitacion/entrenamiento efectuado. Esta eficacia debe ser evaluada en
un periodo de tiempo, de acuerdo con el tipo y aplicacion de la
capacitacion/entrenamiento recibido.

523

El laboratorio debe contar con personal permanente que tenga la
competencia necesaria para la supervisiéon del personal técnico.

524

Los perfiles de los cargos mencionados en este numeral, se refieren a las
descripciones de los cargos.

525

a. Los laboratorios deben tener registros que identifiquen qué personas
estan autorizadas para realizar actividades tales como: firma de informes y
certificados, operacibn de equipos, ensayos o calibraciones por
metodologias o técnicas.

b. Se debera mantener los registros historicos de autorizaciones del
personal, al menos durante el periodo de mantencién de registros definido
en el punto 4.13 anterior.

541

Cuando un laboratorio pertenezca a una organizacion mayor y algunas
actividades sean realizadas en otras unidades de dicha organizacion,
estas deberan ser consideradas como parte del alcance a ser evaluado
(muestreo, manipulacién, transporte, almacenamiento, preparacion de los
itemes a ensayar y/o calibrar, entre otros).

542

Los métodos normalizados que no requieren validacion, deberan ser
confirmados por el laboratorio a través de la familiarizacion con el método,
evidenciando registros y experiencia practica antes de ofrecer el servicio
de ensayo/calibracion.

5.4.6

a. Los laboratorios de ensayo deben contar con procedimiento para
estimar la incertidumbre, tener identificadas las fuentes que contribuyen a
la incertidumbre, tener al menos una persona competente para efectuar la
estimacion de la incertidumbre, y una estimacion de la incertidumbre por
cada método de ensayo actualizada, cuando algunas de las fuentes o
condiciones cambie, o al menos anualmente.

b. Los laboratorios de calibraciéon deben entregar la estimacion de
incertidumbre para cada calibracibn que efectlen, siguiendo el
procedimiento de la GEIM (Guia para la expresion de la incertidumbre de
las mediciones).

Nota: La GEIM (GUM en su version inglés) tiene sus versiones como
norma NCh2631/1 y NCh2631/2.

55.2

La fecha para la primera calibracion debe basarse en las
recomendaciones del fabricante del equipo.

5.5.10

El procedimiento debe incluir el programa de verificacion.
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5.7.1

a. Para los laboratorios de ensayo que no solicitan la acreditacion de
muestreo, pero que realizan la actividad a través de ellos mismos u otra
unidad de la organizacién, deberdan demostrar que cuentan con
procedimientos, equipos, planes de muestreo y personal entrenado para
realizar dicha actividad. Si ésta actividad no esti dentro del alcance de
acreditacion se deberd indicar claramente en los informes de
ensayo/calibracién y en las cotizaciones, independientemente del uso del
simbolo o la condicién de acreditado.

b. Para los laboratorios de ensayo que solicitan la acreditacion de
muestreo, se debera demostrar competencia, a través de todos los
requisitos mencionados en el punto anterior y ademas evidenciar su
competencia técnica a través de testificacion de actividades en terreno,
aplicando las normas técnicas y los requisitos establecidos por la
autoridad reglamentaria, cuando corresponda.

c. La acreditacion de la actividad de muestreo, incluida en el alcance de
acreditacion, solamente sera reconocida cuando se apligue para los
ensayos que el laboratorio tenga acreditado. Cuando un laboratorio de
ensayo cuente con la acreditacion de muestreo, este sera otorgado sélo
para los ensayos incluidos en el alcance de acreditacion. S6lo se podra
ofrecer como una actividad de muestreo acreditada, aquella que se
ofrezca junto con los ensayos acreditados y para los cuales es valida la
acreditacion. No se podra incluir en un informe de ensayo actividades de
muestreo que no estén acompafiadas con el ensayo ejecutado por el
laboratorio.

5.10.1

a. Para los laboratorios de ensayo los resultados de las actividades de
ensayo, deberan entregarse a través de informes de ensayo. En el caso
de los laboratorios de calibracién, las calibraciones deberan entregarse a
través de certificados de calibracion.

b. En los Informes de ensayo o certificados de calibracién bilingles, se
debe explicitar cual es el lenguaje valido en caso de controversia.

5.10.4.2

Cuando un laboratorio de calibracion declare cumplimiento con una
determinada especificacion o norma, en que soélo se establece el valor de
la tolerancia, se debe sequir el criterio de que la suma del error sistematico
méas la incertidumbre del instrumento estdn dentro de los limites
establecidos

5.10.5

En las evaluaciones se verificard que las opiniones o interpretaciones no
induzcan a confusiéon o mal uso.




