TEMARIOQ DE CURSO

® INTERPRETACION DE REQUISITOS DE LA VM@S'S@L'!”Q
NUEVA NORMA CHILENA ISO 17025:2017

AREA INDUSTRIA
FARMACEUTICA COSMETICAY
VETERINARIA

« CODIGO SENCE: EN PROCESO

. CODIGO INTERNO: IF-51036 ' :

OBJETIVO(S) DEL CURSO:

« Entrenar a personal de los laboratorios de ensayo y calibracién en la interpretacion de los requisitos de la nueva
Norma NCh-ISO 17025:2017.

+ Analizar los requisitos normativos para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.

+ Analizar la importancia de la imparcialidad y gestion de riesgos y oportunidades en la implementacién de un
Sistema de Calidad bajo requisitos NCh-ISO 17025:2017.

MODULO I. “INTRODUCCION, PRINCIPIOS Y CONCEPTOS FUNDAMENTALES"”

Definiciones

Las Normas ISO Historia

La nueva vision de la NCh-ISO 17025:2017

Documentacion en un SGC

La gestién de riesgos en laboratorios de ensayo y calibracion
Taller Analisis de Riesgos
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MODULO Il. “ANALISIS DE REQUISITOS DE LA NUEVA NORMA NCH-1S017025:2017 - PARTE 1”

Objeto y campo de aplicacién
Referencias normativas
Términos y definiciones
Requisitos generales

41. Imparcialidad

4.2. Confidencialidad
Requisitos relativos a la estructura
6. Requisitos relativos a los recursos
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6.1.  Personal

6.2. Laboratoriosy condiciones ambientales

6.3. Equipos

6.4. Trazabilidad metrologica

6.5. Productosy servicios proporcionados externamente
7. Requisitos de los procesos

7.1.  Revision de solicitudes, propuestas y contratos

7.2.  Seleccion, verificacion y validacién de los métodos

7.3.  Muestreo

7.4.  Manipulacion de items de ensayo o de calibracién

7.5.  Registros técnicos

7.6.  Evaluacion de la incertidumbre de la medicion

7.7.  Aseguramiento de la validez de los resultados

7.8.  Presentacion de resultados

7.9. Quejas

7.10. Trabajo no conforme

7.11.  Control de datos y gestién de la informacién
+ Taller Enfoque de Procesos

MODULO I11. “ANALISIS DE REQUISITOS DE LA NUEVA NORMA NCH-1S017025:2017 - PARTE 2"

8. Requisitos del sistema de gestion
8.1.  Opciones
8.2. Documentacion del sistema de gestion
8.3. Control de los documentos del sistema de gestién
8.4. Control de los registros
8.5. Acciones para abordar riesgos y oportunidades
8.6. Mejora
8.7.  Acciones correctivas
8.8. Auditorias internas
8.9. Revision por la direccion
* Taller Redaccién de No Conformidades

MODULO IV.
1. ElSistema Nacional de Acreditacion para Laboratorios de Ensayo y Calibracion de acuerdo a INN

2. Reglamentoy Criterios de Acreditacion del INN para Laboratorios de Ensayo y Calibracién
3. Directrices aplicables y Formulario de postulaciéon F420 y F419 para Laboratorios de Ensayo y Calibracion.



METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

Clases expositivas, se utilizara una metodologia dindmica, con trabajos en equipos, analisis de
situaciones de experiencias, exposicion de los participantes y retroalimentacion con el relator.
Las técnicas se aplicaran con el objeto de apoyar la exposicidon tedrica 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 funcién de
lograr un aprendizaje significativo y vivencial.

DURACION

e 16 Horas Cronologicas
e 21 Horas Pedagogicas



