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Prólogo 

ISO (Organización Internacional de Normalización) e IEC (Comisión Electrotécnica Internacional) forman el 
sistema especializado para la normalización mundial. Los organismos nacionales miembros de ISO e IEC 
participan en el desarrollo de las Normas Internacionales por medio de comités técnicos establecidos por la 
organización respectiva, para atender campos particulares de la actividad técnica. Los comités técnicos de 
ISO e IEC colaboran en campos de interés mutuo. Otras organizaciones internacionales, públicas y privadas, 
en coordinación con ISO e IEC, también participan en el trabajo. En el campo de la evaluación de la 
conformidad, el Comité de ISO para la evaluación de la conformidad (CASCO) es responsable del desarrollo 
de Normas y Guías Internacionales. 

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las 
Directivas ISO/IEC. 

Los Proyectos de Normas Internacionales se envían a los organismos miembros para su votación. La 
publicación como Norma Internacional requiere la aprobación por al menos el 75% de los organismos 
nacionales con derecho a voto. 

Se llama la atención sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar 
sujetos a derechos de patente. ISO e IEC no se hacen responsables de la identificación de dichos derechos 
de patente. 

La Norma ISO/IEC 17025 ha sido preparada por el Comité de ISO para la evaluación de la conformidad 
(CASCO). 

Fue circulada para su voto a los organismos nacionales tanto de ISO como de IEC, y fue aprobada por 
ambas organizaciones. 

Esta segunda edición anula y sustituye a la primera edición (ISO/IEC 17025:1999), la cual ha sido revisada 
técnicamente. 

Esta versión en español incluye el Corrigendum Técnico ISO/IEC 17025:2005/Cor.1:2006. 
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Prólogo de la versión en español 

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo "Spanish Translation Working Group 
STWG" del Comité ISO/CASCO, Comité para la evaluación de la conformidad, en el que participan 
representantes de los organismos nacionales de normalización y representantes del sector empresarial de los 
siguientes países: 

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, España, Estados Unidos de América, 
México, Perú, República Dominicana, Uruguay y Venezuela. 

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisión Panamericana 
de Normas Técnicas) e IAAC (Cooperación Interamericana de Acreditación). 

Esta traducción es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO STWG viene desarrollando 
desde su creación en el año 2002 para lograr la unificación de la terminología en lengua española en el 
ámbito de la evaluación de la conformidad. 
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Introducción 

La primera edición (1999) de esta Norma Internacional fue producto de la amplia experiencia adquirida en la 
implementación de la Guía ISO/IEC 25 y de la Norma EN 45001, a las que reemplazó. Contiene todos los 
requisitos que tienen que cumplir los laboratorios de ensayo y de calibración si desean demostrar que poseen 
un sistema de gestión, son técnicamente competentes y son capaces de generar resultados técnicamente 
válidos. 

La primera edición hacía referencia a las Normas ISO 9001:1994 e ISO 9002:1994. Dichas normas han sido 
reemplazadas por la Norma ISO 9001:2000, lo que hizo necesario alinear la Norma ISO/IEC 17025. En esta 
segunda edición se han modificado o agregado capítulos sólo en la medida que fue necesario a la luz de la 
Norma ISO 9001:2000. 

Es conveniente que los organismos de acreditación que reconocen la competencia de los laboratorios de 
ensayo y de calibración se basen en esta Norma Internacional para sus acreditaciones. El Capítulo 4 
establece los requisitos para una gestión sólida. El Capítulo 5 establece los requisitos para la competencia 
técnica en los tipos de ensayos o de calibraciones que el laboratorio lleva a cabo. 

El creciente uso de los sistemas de gestión ha producido un aumento de la necesidad de asegurar que los 
laboratorios que forman parte de organizaciones mayores o que ofrecen otros servicios, puedan funcionar de 
acuerdo con un sistema de gestión de la calidad que se considera que cumple la Norma ISO 9001 así como 
esta Norma Internacional. Por ello, se ha tenido el cuidado de incorporar todos aquellos requisitos de la 
Norma ISO 9001 que son pertinentes al alcance de los servicios de ensayo y de calibración cubiertos por el 
sistema de gestión del laboratorio. 

Los laboratorios de ensayo y de calibración que cumplen esta Norma Internacional funcionarán, por lo tanto, 
también de acuerdo con la Norma ISO 9001. 

La conformidad del sistema de gestión de la calidad implementado por el laboratorio, con los requisitos de la 
Norma ISO 9001, no constituye por sí sola una prueba de la competencia del laboratorio para producir datos 
y resultados técnicamente válidos. Por otro lado, la conformidad demostrada con esta Norma Internacional 
tampoco significa que el sistema de gestión de la calidad implementado por el laboratorio cumple todos los 
requisitos de la Norma ISO 9001. 

La aceptación de los resultados de ensayo y de calibración entre países debería resultar más fácil si los 
laboratorios cumplen esta Norma Internacional y obtienen la acreditación de organismos que han firmado 
acuerdos de reconocimiento mutuo con organismos equivalentes que utilizan esta Norma Internacional en 
otros países. 

El uso de esta Norma Internacional facilitará la cooperación entre los laboratorios y otros organismos y 
ayudará al intercambio de información y experiencia, así como a la armonización de normas y procedimientos. 
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