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¢, Qué es una certificacion ISO 170257

ISO 17025 es una norma internacional que especifica los requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion. Garantiza que
los laboratorios cumplan con criterios especificos de gestién de calidad,
competencia del personal, equipamiento y métodos fiables de ensayo y
calibracion.

¢, Quién necesita estar certificado en ISO 170257

Las organizaciones o laboratorios dedicados a actividades de ensayo o
calibracién, independientemente de su tamafio o sector, pueden solicitar la
certificacion en la norma ISO 17025. Esto incluye laboratorios gubernamentales,
instituciones de investigacion, laboratorios de pruebas comerciales y
organizaciones que realizan ensayos o calibracion como parte de sus procesos
de garantia de calidad de productos o servicios. Aunque no es obligatoria, ciertas
industrias o jurisdicciones, pueden exigir o recomendar encarecidamente la
certificacion ISO 17025 para cumplir con los requisitos reglamentarios o
demostrar el cumplimiento de normas especificas.

¢ Qué beneficios conlleva implementar la norma
ISO 170257

Implementar la norma ISO 17025 ofrece diversos beneficios, tanto a los
empleados como a las organizaciones. Algunas ventajas clave son:



A
Fat

Mayor credibilidad y reputacion

La certificacion ISO 17025 demuestra el compromiso de un laboratorio con la
calidad, la competencia y la obtencion de resultados fiables, lo que aumenta su
credibilidad y reputacion entre los clientes, las partes interesadas y los
organismos reguladores.

@

Mayor confianza de los clientes

La aplicacion de la norma ISO 17025 garantiza que los procesos de ensayo y
calibracion se realizan con precision y coherencia, lo que conduce a resultados
fiables. Esto infunde confianza a los clientes, ya que pueden confiar en los datos
del laboratorio para tomar decisiones con conocimiento de causa.

R

Mayor reconocimiento y aceptacion internacional

ISO 17025 es una norma reconocida internacionalmente. La certificacion facilita
la aceptacion de los resultados de ensayos y calibraciones en distintos paises y
sectores, lo que permite a los laboratorios ampliar su ambito de actuaciéon y
participar en colaboraciones internacionales.



Como obtener una certificacion 1SO 17025

Para obtener la certificacion ISO 17025, un laboratorio normalmente necesita
establecer un sistema de gestidon de calidad alineado con el estandar, realizar
auditorias internas, abordar cualquier no conformidad con la norma, someterse a
una auditoria externa por parte de un organismo de certificacion acreditado y
demostrar el cumplimiento para lograr la certificacion.

¢, Qué desafios conlleva implementar la norma
1ISO 170257

La implementacion de la norma ISO 17025 puede plantear diversos retos a los
laboratorios y organizaciones. Entre ellos se incluyen:

Asignacion de recursos

La aplicacion de la norma ISO 17025 requiere una asignacion de recursos
Importante, entre los que se incluyen tiempo, finanzas y personal. Deben
asignarse los recursos adecuados para desarrollar y documentar los
procedimientos, formar al personal, adquirir el equipo necesario y establecer
sistemas de gestidon de calidad, lo que puede suponer un reto para algunas
organizaciones.



Documentacion y registro

La norma ISO 17025 hace hincapié en la documentacion y el mantenimiento de
registros, exigiendo a los laboratorios que mantengan registros detallados de los
procedimientos, la calibracion de los equipos, la cualificacién del personal, etc.
Garantizar una documentacion completa y precisa puede constituir todo un reto,
sobre todo para los laboratorios con un apoyo administrativo limitado o con
sistemas inadecuados de control de documentos.

Cambio de culturay formacién

La implantacién de la norma ISO 17025 suele implicar un cambio de cultura
dentro del laboratorio, promoviendo una mentalidad centrada en la calidad y la
adhesion a procesos normalizados. Superar la resistencia al cambio y garantizar
una formacién adecuada para que los miembros del personal comprendan los
nuevos requisitos y los cumplan puede ser todo un reto, especialmente en las
grandes organizaciones con personal diverso.

¢,Cuales son los consejos y estrategias para
preparar la certificacion ISO 170257



Aqui le ofrecemos una serie de consejos para prepararse para una certificacion
ISO 17025:

e Familiarse con los requisitos de la norma ISO 17025 mediante su lectura 'y
comprension exhaustivas

e Realizar un analisis de deficiencias para identificar las areas en las que
actualmente su laboratorio no cumple con la norma

e Desarrollar un plan de aplicacion detallado que describa las tareas, los
plazos y las responsabilidades para lograr la conformidad

e Formar y educar al personal con respecto a los requisitos de la norma ISO
17025, ofreciendo los recursos necesarios para su comprension y aplicacion

e Realizar auditorias internas para evaluar la preparacion de su laboratorio y
corregir cualquier no conformidad con la norma antes de la auditoria de
certificacion externa

¢, Cudles son los requisitos pararenovar la
norma ISO 170257



Los requisitos para la renovacion de la certificacion ISO 17025 suelen implicar
auditorias de vigilancia periodicas para garantizar el cumplimiento continuo con la
norma. El organismo de certificacion llevara a cabo auditorias periddicas,
normalmente anuales o cada pocos afios, para evaluar el cumplimiento continuo
con la norma ISO 17025 por parte del laboratorio.

Durante estas auditorias el laboratorio debe demostrar la eficacia y el
mantenimiento de su sistema de gestidon de la calidad, incluida la competencia del
personal, la calibracién de los equipos, el mantenimiento de registros y el
cumplimiento de los procedimientos de ensayo y calibracion. Si las auditorias de
evaluacion son satisfactorias se concedera la renovacion de la certificacion ISO
17025 durante un periodo determinado, normalmente tres afos, tras el cual se
repetira el ciclo.

¢ Qué recursos hay disponibles para la
certificacion 1SO 170257



Para mas informacion y orientacion sobre la certificacion ISO, puede consultar los
siguientes recursos:

Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO). La pagina de 1ISO 17025
del sitio web oficial de ISO proporciona el documento de la norma ISO 14001,
noticias actualizadas y recursos adicionales.

Organismos de certificacion acreditados. Para obtener la certificacion ISO
17025 puede dirigirse a los organismos de certificacion acreditados que ofrecen
servicios de certificacion en su zona geografica. Estos organismos poseen la
experiencia necesaria para guiarle en el proceso de certificacion. Puede
encontrar una lista de organismos de certificacion acreditados en la pagina web
del Foro Internacional de Acreditacion (IAF) o ponerse en contacto con su
organismo de acreditacion nacional.

Asociaciones del sector. Las asociaciones del sector relacionadas con la
gestion de laboratorios pueden proporcionar recursos, orientacion y
oportunidades para establecer contactos relacionados con la norma ISO 17025.
Entre las asociaciones de renombre en este ambito se encuentran la Cooperacion
Internacional para la Acreditacion de Laboratorios (ILAC) y la Asociacion
Americana para la Acreditacion de Laboratorios (A2LA).

Gestion de competencias
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Gestion de competencias para ISO 17025

AG5 almacena todas las certificaciones en la nube, ofreciendo acceso a
la version correcta de las certificaciones aprobadas al personal
autorizado. Esto le ayudara a realizar un seguimiento sencillo de todos
los datos y la documentacion relacionados con la certificacion ISO 17025
en toda su organizacion.

Con el software de gestiéon de competencias de AG5, puede supervisar
el estado de cualquier tipo de certificacion que sea relevante para su
plantilla, gracias a los paneles de control intuitivos que le ofrecen una
visidn clara de lo que se necesita exactamente para que sus empleados
se mantengan cualificados y seguros.

Solicite una demostracion

Preguntas frecuentes sobre la norma ISO 17025

¢,Cudl es el ambito de aplicacion de la norma 170257

El ambito de aplicacion de la norma ISO 17025 abarca la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion, incluido el personal, los equipos, los
métodos y la garantia de calidad de los resultados.
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¢ Es obligatoria la certificacion 1SO 170257

La certificacion ISO 17025 no es obligatoria por defecto. Es voluntaria, pero
puede ser exigida o recomendada por determinados sectores, clientes u
organismos reguladores.

¢,Cuanto tiempo se tarda en obtener la certificacion 1SO 170257

El tiempo necesario para obtener la certificacion ISO 17025 varia en funcién de
factores como la preparaciéon y la complejidad del laboratorio. Suele llevar desde
varios meses a un afio o mas, dependiendo de las circunstancias especificas.

¢, Cudles son los costes de la certificacion ISO 170257

Los costes de la certificacion ISO 17025 incluyen los costes de implementacion
(formacion, documentacion, infraestructura), los honorarios de auditoria, las
inversiones en equipos y el mantenimiento continuo del sistema de gestion de la
calidad.

¢,Cual es el periodo de validez de una ISO 170257

El periodo de validez de la certificacion ISO 17025 suele ser de tres afios.
Durante este tiempo se realizan auditorias de vigilancia periddicas para garantizar
el cumplimiento continuo de la norma.

¢, Puede integrarse una certificacion 1SO con otros sistemas de
gestion?

La norma ISO 17025 puede integrarse con otros sistemas de gestion como la ISO
9001 (gestidon de la calidad) o la ISO 14001 (gestion medioambiental), utilizando
elementos comunes para agilizar los procesos y reducir la duplicacion de
esfuerzos.



¢c.Donde encontrar mas informacion sobre la certificacion 1ISO
170257

Puede visitar la pagina de la norma ISO 17025 en el sitio web oficial de 1ISO o
encontrar una lista de organismos de certificacion acreditados en el sitio web del
Foro Internacional de Acreditacion (IAF).
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