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Acreditacion

Si necesita implantar un Sistema de Gestion de la Calidad bajo la Norma ISO 17025, el GRUPO ACMS Consultores le
ayudara durante todo el proceso hasta obtener la la acreditacion ISO 17025.
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1. ¢Qué establece la Norma ISO 17025?

La norma ISO 17025 "Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion’, establece los
requisitos minimos para demostrar la competencia en la realizacion de ensayos o calibraciones, incluido (si fuera
necesario) el muestreo previo a dichos ensayos.

Cubre asimismo los aspectos basicos de gestion de la organizacion que permiten garantizar dicha competencia, asf

como optimizar los procesos y minimizar los riesgos.

2. Ambito de aplicacién 1SO 17025

La norma ISO 17025 es aplicable a todos los laboratorios, es decir, a las organizaciones que realizan ensayos,
calibraciones, y el muestreo previo a dichos ensayos o calibraciones, independientemente de la cantidad de empleados o
extension del alcance de las actividades desarrolladas.

Aplica a los laboratorios de primera, seqgunda y tercera parte, a los laboratorios en los que los ensayos o las calibraciones
forman parte de la inspeccién y certificacion de productos. En principio, cualquier laboratorio es susceptible de

acreditarse.



Acreditacion

Cuando un laboratorio no realiza algunas de las actividades contempladas en la norma 17025, tales como el muestreo o
el disefio y desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de los apartados correspondientes simplemente no se aplican.

Quiero acreditar un laboratorio de ensayo y calibracion
3.1S0O 17025 e ISO 9001
La norma ISO 17025 incluye los requisitos de la norma ISO 9001 y esta redactada para ser totalmente compatible con

ella.

Por lo tanto, si los laboratorios cumplen los requisitos de la norma I1SO 17025, actuaran bajo un sistema de gestion de la
calidad para sus actividades de ensayo, calibracion y muestreo que también cumplira los principios de la norma I1SO
9001.

De igual forma, si su laboratorio ya esta certificado bajo ISO 9001 o dispone de un sistema de gestién bajo ISO 9001, la

documentacion e implantacion del sistema ISO 17025 resulta mas sencilla.

Es importante, sin embargo, tener en cuenta que la acreditacion y la certificacion se obtienen por separado y con
organismos evaluadores diferentes, y que disponer de uno de ellos es ayuda para el otro, pero nunca garantia de
consecucion ni equivalencia de reconocimiento, ya que los enfoques de ENAC y de los organismos de certificacion
difieren por ser distintos sus objetivos principales y sus procesos de evaluacion.

La Norma ISO 9001 no demuestra la competencia del laboratorio para producir datos y resultados técnicamente validos.

Esto se logra mediante el cumplimiento con los capitulos 4 a 7 de ISO 17025.

En ACMS, por nuestra amplia experiencia en ambos esquemas, podemos ayudarle a integrar sus sistemas de gestion y

CONsequir sus reconocimientos.

4. Informacion general
Titulo: Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion

Contiene los requisitos minimos que tienen que cumplir los laboratorios de ensayo y de calibracién para demostrar que
son competentes, fiables, y poseen un sistema de gestion orientado a generar resultados validos.

La Norma UNE-EN-ISO/IEC 17025 sustituyd a la norma EN 4500 en el afo 2005. En el afio 2017, fue revisada para
actualizarla al contexto social y cientifico y facilitar su integracion en otros sistemas de gestion.

La Norma ISO 17025 es aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos o calibraciones y los muestreos

previos.

Es aplicable a todos los laboratorios, independientemente del nimero de empleados o de la extensién del alcance de las
actividades de ensayo o de calibracion. Cuando un laboratorio no realiza alguna de las actividades contempladas en la
norma ISO 17025 , como por ejemplo el muestreo o el disefio y desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de los

apartados correspondientes no se aplican.
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5. Estructura ISO 17025

Para confluir con otros sistemas de gestion y otras normas relacionadas, la version de 2017 de ISO 17025 abandond la
division ya clasica entre requisitos de gestion y requisitos técnicos. Su contenido ahora esta organizado asi:

- Requisitos generales (imparcialidad y confidencialidad). Requisitos relativos a la organizacion y estructura.

- Requisitos relativos a los recursos (personal, instalaciones, equipos,...).

- Requisitos relativos al propio proceso de ensayo, calibracidon o muestreo.

- Requisitos del sistema de gestion.

Para un analisis introductorio a la norma, visite nuestra pagina Requisitos ISO 17025

6. Beneficios de acreditar un laboratorio

La acreditacion es un reconocimiento formal de la competencia de un laboratorio, por lo que aporta prestigio a dicho
laboratorio, y a sus clientes una garantia de obtener servicios de calibracion y ensayo confiables y adecuados a sus
necesidades.

Frente a la certificacion 1ISO 9001, que indica que el laboratorio dispone de un sistema de gestion de calidad implantado
orientado a la satisfaccion del cliente, la acreditacion ISO 17025 supone un paso mas al garantizar que la competencia

técnica del laboratorio es adecuada y se mantiene actualizada.

En la evaluacion o auditoria de acreditacion participan expertos independientes en las actividades evaluadas. Toto ello

aporta una mayor fiabilidad sobre los resultados.

En este sentido, las evaluaciones periddicas del organismo de acreditacién le proporcionan la referencia para mantener la

competencia de su laboratorio y su personal.

Otros beneficios que conlleva la implantacion del sistema SO 17025y la acreditacion del laboratorio bajo dicha norma:

- Poder ofertar servicios que por Ley o prescripciones técnicas del contrato exigen estar acreditado segun I1SO 17025

(analitica de aguas de consumo?) o tener implantado y auditado dicho sistema de gestion.
- Reduccion de riesgos, pues la norma exige al laboratorio identificarlos y definir herramientas para su minimizacion.
- El sistema de gestién actiia como un ?libro de instrucciones? de su laboratorio, que le permite mantener la competencia

de la organizacion ante cambios de personal y facilitar la integracion y productividad de nuevos miembros de la

estructura.
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- El personal del laboratorio mejora su formacién y curriculum, conoce sus funciones, y eso le compromete con el
cumplimiento de los objetivos y los requisitos de la norma y los clientes. Sus competencias y cualificaciones se
desarrollan de forma continua a través de planes de formacion no necesariamente externos, cuya eficacia es evaluada en
continuo.

- Reconocimiento internacional por medio de los acuerdos de mutuo reconocimiento entre los organismos de
acreditacion de los distintos paises. Esto propicia el acceso a nuevos clientes y mercados, pues el reconocimiento
internacional disminuye los gastos a los fabricantes y exportadores al reducir o eliminar la necesidad de realizar pruebas
en otro pais.

- Incremento de la productividad general del laboratorio asociada a:

- Clara identificacion y revision de los requisitos de los clientes y contratos.

- Normas y documentacion actualizada y rapidamente accesible.

- Reduccion en las repeticiones de las calibraciones o ensayos.

- Mejora de las competencias del personal.

- Tratamiento y consecuente disminucion de los errores y los riesgos.

- Seguimiento y consecuente disminucion de las quejas y reclamaciones de los clientes.

- Aumento de la seguridad y claridad de los valores emitidos.

En conclusion, una implantacion correcta de la norma I1SO 17025, incluso si no se acredita, supone unamejora continua

de todas las actividades del laboratorio y su imagen en el mercado e incrementa la confianza y satisfaccion de los

clientes.

7. Formacion relacionada

8. Enlaces de interés

EIGRUPO ACMS Consultoresesta especializado en laimplantacion de Sistemas de Gestion de Calidad bajo la Norma 1SO
17025enlaboratorios de ensayo y calibracion

COMPRAR ISO 17025

ACREDITACION LABORATORIO

PRESUPUESTO ISO 17025
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SISTEMA GESTION I1SO 17025

IMPLANTACION SISTEMA ISO 17025

MANTENIMIENTO ISO 17025

ISO/IEC 17025

ISO 17025: ACREDITACION LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION

VIDEO ACMS CONSULTORES ISO 17025



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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