TEMARIO DE CURSO

@ ACREDITACION DE LABORATORIOS
BASADO EN LA NORMA ISO 17025

Wackerling

capacitacion

AREA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

Sub Area Implementacion
y Uso de Normativas

-

OBJETIVO(S) DEL CURSO:

Analizar los aspectos técnicos de mayor relevancia que forman parte de la norma ISO/IEC 17025:2005, asi
como revisar los aspectos de gestion necesarias que permitan a los asistentes desarrollar las lineas de accion
necesarias para que el laboratorio demuestre su competencia técnica.

| MODULO “INTRODUCCION”

1. Presentacion general de la norma
2. Definiciones y conceptos aplicables
3. Estructura general de la ISO 17025:2005

I MODULO “SISTEMA DE GESTION EN LABORATORIOS DE CALIBRACION Y/O ENSAYO”

1. Organizacion y Sistema de Calidad

2. Documentacion del sistema: Manual de Calidad, procedimientos, formatos y registros - control de la docu-
mentacion.

3. Requisitos de gestion: acciones correctivas y preventivas

4. Mejoramiento continuo



5.
6.

Auditorias Internas
Revision por la direccion

Il MODULO “REQUISITOS TECNICOS”

1.
2.
3.

Generalidades
Personal
Planta Fisica y condiciones ambientales

IV MODULO “METROLOGIA BASICA”

RN

Organizacion de la metrologia en el mundo (Organismos Internacionales y nacionales)
Metrologias Cientifica, Industrial y Legal

Sistema Internacional de Unidades

Vocabulario Internacional de Metrologia - VIM

Trazabilidad

V MODULO “METODOS DE ENSAYO Y VALIDACION”

JEIE G L QIE G

Generalidades

Plan de Validacion

Parametros de validacion. Criterios de Validacion
Informe de Validacion

Revision de Ejemplo

VI MODULO “ESTIMACION DE INCERTIDUMBRE”

A=

Desarrollo de conceptos estadisticos aplicables a la estimacion de incertidumbre
Distribuciones estadisticas usadas

Métodos para el calculo de Incertidumbre

Aplicacion del método GUM para la estimacion y expresion de la incertidumbre de medicion
practicos.

VIl MODULO “ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE RESULTADOS”

RN

Aseguramiento metroldgico

Propositos, etapas del aseguramiento y mecanismos de aseguramiento
Uso de patrones, Materiales de Referencias

Ensayos de aptitud

Cartas Control

- ejemplos



METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

Clases expositivas, se utilizara una metodologia entretenida y dinamica, con trabajos en equipos, analisis de
situaciones de experiencias, exposicion de los participantes, juegos ludicos y retroalimentacion con el relator.
Las técnicas se aplicaran con el objeto de apoyar la exposicion teorica de los contenidos, de manera que los
participantes puedan aprender de su propia experiencia y de lo realizado por el resto de los grupos, en funcion
de lograr un aprendizaje significativo y vivencial.

DURACION

» 16 Horas Cronologicas



