Um Norma Espaiiola
NormalizaciénEspafiola UNE-EN ISO / IEC 17025

Diciembre 2017
Version corregida, Mayo 2018

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

(ISO/IEC 17025:2017)

Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico
CTN 66 Gestion de la calidad y evaluacién de la
conformidad, cuya secretaria desempenia UNE.

Asociacién Espafiola

de Normalizacion
IM Génova, 6 - 28004 Madrid
915 294 900

Normalizacién

info@une.org
WWW.Une.org



mailto:info@une.org
http://www.une.org/

UNE-EN ISO/IEC 17025:2017 -4 -

indice

80 0] 0T o0 0] 01 o 6
1D T od b i U (1) . 6
o0 1] L . 7
Prologo de la version en eSpamiol......msmmsnmmssssssssss s 8
0 INEFOAUCCION ot 9
1 Objeto y campo de apliCacion ... msmsismsmsssmsissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssases 9
2 Referencias NOrmativas ... 10
3 Términos y definiCiones......ussssssssssssssssssssssssssss 10
4 RequisSitos GENerales ... s—————————— 12
4.1 Imparcialidad.......ci s ———————————— 12
4.2 Confidencialidad......c.courvmsmsmsmsmsmsmsmsmssiissssssssssssis s 12
5 Requisitos relativos a la estructura ... 13
6 Requisitos relativos a 10S reCuUrsos.. ... 14
6.1 Generalidades.......——————— 14
6.2 Personal ... 14
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales.........ccuumsmscsnsnsmnnsmsmsmssssinssssssssseens 15
6.4 EQUIPAMIENTO..cciiisessessssnssssssssssmsssssssssssssss s ssssssas s s sesenens 16
6.5 Trazabilidad metrologica ... —————— 17
6.6 Productos y servicios suministrados externamente ... 18
7 RequiSitos del ProCeso......miissssssssssssss s 19
7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos........comssss 19
7.2 Selecciodn, verificacion y validacion de métodos .......cumsmnssmsmssssssssssssssssnsnas 20
7.2.1  Seleccion y verificacion de Métodos.......cunmnmmmssss——— 20
7.2.2  Validacion de 10S MEL0AO0S. ..o ssssssssssssssass 21
7.3 1 LT o . 22
7.4 Manipulacion de los items de ensayo o calibracion ... 23
7.5 RegiStros tECNICOS. ... ——————————— 23
7.6 Evaluacién de la incertidumbre de medicion.........coconninssnssssnsssssssssssssasens 24
7.7 Aseguramiento de la validez de 10s resultados.......ccoocvcvmsmsmsmsmsmsnsnsssssssssssesenens 24
7.8 Informe de resultados.......nsn s ——————— 25
7.8.1  GENETralidaAdes ... 25
7.8.2  Requisitos comunes para los Informes (ensayo, calibracién o

INUESTICO) cueeieierarsrsnsnsssssssssssssssasassssssssssssssssssassssssssssssssssssesssmsasas s s s s e s sssmsasasaR R R RR SR SR SRR E RS 26
7.8.3  Requisitos especificos para los informes de ensayo.........ccconurresesesrsssssssesens 27
7.8.4  Requisitos especificos para los certificados de calibracion.........coooiuiesennnns 27
7.8.5 Informacion de muestreo - requisitos especificos........conmmrmsmsrsmsmmsnsesesesnsnns 28
7.8.6 Informacion sobre declaraciones de conformidad .........ccoosmmrmsmsnssssmsesesesssnsns 28
7.8.7 Informacion sobre opiniones e interpretaciones.........m———" 29
7.8.8 Modificaciones alos INfOrmes........onnnnn s —————— 29
7.9 L0 11T F 29



-5- UNE-EN ISO/IEC 17025:2017

7.10 Trabajo N0 CONfOIrME.....viiiiirs s ——————————— 30
7.11 Control de los datos y gestion de la informacion ... 31
8 Requisitos del sistema de gestion.......cmsiimmsmmssssss————— 32
8.1 100100 1) 1 T, 32
8.1.1  Generalidades.......m——————————————— 32
8.1.2  OPCION At AR AR 32
£ 7 1S TN 0 ' Yot () 4 0 5 00 32
8.2 Documentacion del sistema de gestion (Opcion A).......cevmsmsmsssssssssssssssesnans 32
8.3 Control de documentos del sistema de gestion (Opcion A) ........cumrensesnnasens 33
8.4 Control de registros (OPCiOn A) ... 33
8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opcion A) .......ccouumseisseenns 34
8.6 MejJora (OPCIiON A) .ucrcrsmsmsssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s sssssss s sssssssssssssssasass 34
8.7 Acciones correctivas (OPCion A) .....ssmsmsmsismssmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 35
8.8 Auditorias internas (OpCion A) .....cvmsss—————— 35
8.9 Revisiones por la direccion (Opcion A) ... 36
Anexo A (Informativo) Trazabilidad metrologica ... 38
Anexo B (Informativo) Opciones de sistemas de gestion.......cummmmsmsmesnmsmsmssssssissssnas 40

L 2310) 100 3 iV i T 42



