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AENOR

Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)
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El estdndar mas popular para la competencia de los laboratorios de prueba y calibracidon acaba de ser actualizado,
teniendo en cuenta los Ultimos cambios en el entorno del laboratorio y las practicas de trabajo.

ISO / IEC 17025: 2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de prueba y calibracion, es la

referencia internacional para los laboratorios que realizan actividades de calibracién y prueba en todo el mundo.

Producir resultados validos en los que se confie ampliamente es el ndcleo de las actividades de laboratorio. 1ISO / IEC
17025: 2017 permite a los laboratorios implementar un sistema de calidad de sonido y demostrar que son técnicamente

competentes y capaces de producir resultados validos y confiables.

ISO / IEC 17025 también ayuda a facilitar la cooperacion entre los laboratorios y otros organismos al generar una mayor
aceptacion de los resultados entre los paises. Los informes de prueba y los certificados pueden aceptarse de un pais a

otro sin la necesidad de realizar mas pruebas, lo que a su vez mejora el comercio internacional.

Con el fin de reflejar los ultimos cambios en las condiciones del mercado y la tecnologia, la nueva edicion de la norma
abarca las actividades y las nuevas formas de trabajo de los laboratorios de hoy. Cubre los cambios técnicos, el
vocabulario y los desarrollos en las técnicas de Tl y tiene en cuenta la Ultima version de ISO 9001 en gestion de calidad.

Los laboratorios ya acreditados en ISO / IEC 17025: 2005 deberan pasar sus procesos a la nueva version dentro de un
periodo de tres afios a partir de la fecha de publicacion de la nueva norma. El Comunicado Conjunto ILAC-ISO explica esta
transicion de tiempo.

¢;Cuadles son los principales cambios en la versiéon 20177

- El alcance ha sido revisado para cubrir las pruebas, la calibracion y el muestreo asociados con la calibracion y las

pruebas subsiguientes.
- El enfoque del proceso ahora coincide con los estandares mas nuevos, como I1SO 9001 (gestion de la calidad), 1SO
15189 (calidad de los laboratorios médicos) e ISO / IEC 17021-1 (requisitos para los organismos de auditoria y

certificacion).

- El estandar ahora tiene un enfoque mas fuerte en las tecnologias de la informacién e incorpora el uso de sistemas
informaticos, registros electrénicos y la produccién de resultados e informes electrénicos.

- Un nuevo capitulo introduce el concepto de pensamiento basado en el riesgo.



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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