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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.
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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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Acreditacion en Chile: te preparamos hasta que el INN te evalte y te acredite

Si tu laboratorio, tu organismo de inspeccion o tu organismo de certificacion necesita acreditarse, ti obtienes de
nosotros un sistema de gestién montado sobre la norma que te corresponde, tu alcance de acreditacion bien definido, el
personal capacitado, las evidencias técnicas ordenadas y un consultor al lado tuyo hasta la evaluacion del Instituto

Nacional de Normalizacion.

En simple: te dejamos listo para que te evallen. Y si en la evaluacion aparecen no conformidades, te acompafiamos
también en cerrarlas.

Diagnostico inicial. Te decimos qué te falta, qué alcance conviene pedir y cuanto trabajo real hay por delante.
Primero lo primero: acreditar no es lo mismo que certificar
Es la confusion mas comun y la que mas plata hace perder, asi que partamos por ahi.

- Certificacion. Un organismo certificador revisa que tu empresa cumple una norma de sistema de gestion ?ISO 9001, ISO
14001, ISO 45001, ISO 270017 y te emite un certificado. Se evalla como gestionas.

- Acreditacion. Un organismo de acreditacion ?en Chile, el INN? evalia que tu eres técnicamente competente para hacer
una actividad concreta: este ensayo, con este método, en esta matriz; esta inspeccion; esta certificacion de producto. Se
evalla si sabes hacerlo y si puedes demostrarlo con datos.

La diferencia practica es grande. En certificacion se mira tu sistema. En acreditacion se mira tu sistema y ademas tu
personal, tus equipos, tu trazabilidad metroldgica, tus métodos, tus registros y tus resultados. Y no acreditas 'la

empresa"; acreditas un alcance, una lista concreta de actividades. Lo que quedd fuera del alcance, quedé fuera.

Por eso un laboratorio puede tener ISO 9001 y no estar acreditado. Son cosas distintas y no se reemplazan.

¢Quién acredita en Chile?

El Instituto Nacional de Normalizacion (INN) opera el Sistema Nacional de Acreditacion a través de su Division de
Acreditacion. Es el organismo de acreditacion reconocido del pais y ofrece este servicio desde 1995.

El INN acredita, entre otros esquemas:

- Laboratorios de ensayo y laboratorios de calibracion, bajo NCh-ISO/IEC 17025.

- Laboratorios clinicos, bajo NCh-ISO 15189.

- Organismos de inspeccion, bajo ISO/IEC 17020.

- Organismos de certificacion de sistemas de gestion, bajo ISO/IEC 17021-1.



- Organismos de certificacion de producto, bajo ISO/IEC 17065.
El INN es signatario de los acuerdos de reconocimiento internacional. Eso significa que un informe de ensayo o un

certificado emitido por un organismo acreditado por el INN es aceptado afuera sin tener que repetir el ensayo. Para una
economfa exportadora como la chilena, esa es la diferencia entre vender y quedarse en la aduana.

¢Cual norma me corresponde a mi?
Esta es la pregunta que mas nos hacen. Una guia rapida, segun lo que tu haces:

- "Hago ensayos o calibraciones." ? ISO/IEC 17025. Laboratorios de ensayo (quimicos, microbiolégicos, fisicos, de
materiales) y laboratorios de calibracion.

- "Soy laboratorio clinico 0 hago examenes de pacientes." ? ISO 156189. Incluye ahora también los examenes junto al
paciente (POCT).

- "Inspecciono instalaciones, equipos, obras, productos o procesos." ? ISO/IEC 17020. Es el caso, por ejemplo, de quienes
buscan operar como entidad técnica ante organismos fiscalizadores.

- "Certifico sistemas de gestion de otras empresas." ? ISO/IEC 17021-1. Es la norma que te habilita como organismo
certificador.

- "Certifico productos, procesos o servicios." ? ISO/IEC 17065.

- "Hago varias de estas cosas." ? se puede acreditar en mas de un esquema, y conviene montarlo como un solo sistema.

Conversemos antes de duplicar trabajo.

En el diagndstico inicial te decimos cual corresponde en tu caso, con qué alcance partir y en qué orden, sin venderte
esguemas gue no necesitas.

Las normas de acreditacion que trabajamos en Chile
ISO/IEC 17025 ? Laboratorios de ensayo y calibracion

La norma de referencia para demostrar competencia técnica de un laboratorio. La versiéon vigente es la ISO/IEC
17025:2017, adoptada en Chile como NCh-ISO/IEC 17025:2017. Es la que te piden cuando tus resultados tienen
consecuencias: control de calidad de materiales, andlisis ambientales, alimentos, mineria, aguas.

ISO 15189 ? Laboratorios clinicos

Requisitos de calidad y competencia para laboratorios clinicos. La version vigente es la ISO 15189:2022, publicada en
diciembre de 2022, que reordend la estructura de la norma para alinearla con la serie ISO/IEC 17000 e incorpord los
requisitos de los exdmenes junto al paciente que antes estaban en la ISO 22870.

ISO/IEC 17020 ? Organismos de inspeccion



Requisitos de competencia, independencia e imparcialidad para organismos que realizan inspecciones.
ISO/IEC 17021-1 ? Organismos de certificacion de sistemas de gestion

La norma que habilita a una entidad para auditar y certificar sistemas de gestidon de terceros. La version vigente es la
ISO/IEC 17021-1:2015. Es un proyecto exigente: ademas de competencia técnica, se evalla con lupa la imparcialidad y Ia

estructura de decision.
Ver ISO 17021 en Chile
ISO/IEC 17065 ? Organismos de certificacion de producto

Requisitos para organismos que certifican productos, procesos y servicios. La version vigente es la ISO/IEC 17065:2012.
Es la puerta de entrada a muchos esquemas sectoriales y a los sellos de producto que exige la regulacién o el mercado.

Ver 1ISO 17065 en Chile

¢Por qué acreditarse en Chile, si es voluntario?
La acreditacion es voluntaria. Pero hay tres razones muy concretas por las que igual te la van a pedir.

Uno: la autoridad la exige para reconocerte. El propio INN lo dice: si bien la acreditacién es voluntaria, en algunos casos la
autoridad reglamentaria exige la acreditacion en el Sistema Nacional de Acreditacion del INN para autorizar y reconocer a
laboratorios, organismos de inspeccion y organismos de certificacidon. En la practica, si quieres operar en un area

regulada, la acreditacion deja de ser opcional.

Dos: los mandantes grandes ya no aceptan resultados sin respaldo. Mineria, obras publicas, infraestructura, energia,
salud, agroindustria. Cuando un resultado tuyo puede parar una obra o gatillar una multa, nadie lo acepta sin acreditacion

detras.

Tres: la exportacion. Un informe emitido bajo acreditacion reconocida internacionalmente se acepta afuera sin repetir el
ensayo. Menos costo, menos tiempo y menos barreras técnicas.

Y una razén menos comentada pero igual de real: la acreditacion te ordena por dentro. La mayoria de los laboratorios que
acompafiamos descubre en el diagndstico que estaba perdiendo plata en repeticiones, en equipos mal calibrados y en

métodos sin validar.

Como trabajamos un proyecto de acreditacion
- Diagnéstico inicial. Revisamos tu realidad: qué haces, con qué personal, con qué equipos, con qué métodos y con qué

registros. Te decimos qué te falta para llegar a la evaluacion.



- Definicion del alcance. Aca es donde se gana o se pierde el proyecto. Un alcance demasiado ambicioso te encarece todo
y te expone a no conformidades; uno mal recortado te deja fuera de lo que tu cliente necesita. Lo definimos contigo,
mirando quién te lo esta pidiendo y para qué. Después se puede ampliar.

- Disefio e implantacion del sistema. Documentacion proporcional a tu tamafio y a tu actividad: procedimientos,
instructivos y registros que tu gente entiende y usa. Nada de manuales densos que nadie abre.

- La parte técnica, que es la que de verdad se evalta. Competencia del personal, control de equipos, trazabilidad de las
mediciones, validacion y verificacion de métodos, control de calidad de los resultados y participacién en ensayos de
aptitud o comparaciones interlaboratorio cuando corresponda.

- Capacitacion de tu equipo. Para que el sistema lo sostengan ellos y no dependa de la consultora para siempre.

- Auditoria interna y revision por la direccion. Encontramos y corregimos los hallazgos antes de que los vea el evaluador
del INN. Este paso es el que marca la diferencia entre llegar tranquilo o llegar apagando incendios.

- Acompafiamiento en la evaluacion. Te acompafiamos durante la evaluacién documental y en terreno, y en el cierre de
las no conformidades si aparecen.

- Mantenimiento. La acreditacién se mantiene con evaluaciones periddicas del INN y con reevaluaciones al cierre de cada
ciclo. Seguimos contigo, y también cuando quieras ampliar tu alcance.

Sumalo a lo que ya tienes
Si ademas de acreditarte estas certificado o te vas a certificar en ISO 9001 u otra norma de sistema de gestién, no lo
trates como dos proyectos separados. Buena parte de la gestion documental, la formacion, la auditoria interna y la

revision por la direccion se puede montar una sola vez. Nosotros trabajamos habitualmente asi, con sistemas integrados.

Por qué elegir a Grupo ACMS en Chile

Compromisos y garantias de nuestro servicio
Aspecto

Ventaja lider

Experiencia



Mas de 25 afios de trayectoria en consultoria y formacion. Fundado en 1998, con mas de 1.000 proyectos implantados

con éxito.

Certificados propios

Disponemos de los certificados 1ISO 9001 e ISO 27001 en ACMS Espafia.

Porfolio y diversificacion

Amplia gama de servicios de consultoria en certificacion (ISO 9007, ISO 14007, ISO 45007, etc.) y acreditacién (ISO
15189, ISO 17025, ISO 17020, entre otras). Capacidad para abordar proyectos integrados y multisectoriales.

Precio

Presupuestos personalizados con condiciones de pago adaptadas a las necesidades de cada cliente.

Garantia

Compromiso de acompafiamiento hasta la certificacion asegurando resultados tangibles.

Desarrollo y soporte



Asesoramiento continuo durante todo el proceso de implantacion, desde el diagndstico inicial hasta la auditoria final.

Referencias

El GRUPO ACMS trabaja con pequefias y grandes empresas tanto del sector publico como privado.

Oficinas

Presencia nacional e internacional con sedes en Chile, Espafia y México lo que permite cercania y atencion personalizada.

Software propio

Plataforma ISOAPPWEB desarrollada internamente para el mantenimiento y control de distintas normas

Plataforma formacién

Campus online con cursos especializados en diversas areas donde ofrecemos asesoramiento. Incluye programas
actualizados y accesibles en modalidad e-learning.

Grupo ACMS Consultores Chile. Consultora especializada en disefio, implantaciéon y mantenimiento de Sistemas de

gestion

Preguntas frecuentes sobre acreditacién en Chile



¢Cudl es la diferencia entre acreditacion y certificacion?

La certificacion evalla que tu sistema de gestion cumple una norma y la emite un organismo certificador. La acreditacion
evalla tu competencia técnica para realizar una actividad concreta ?un ensayo, una inspeccion, una certificacion? y la
otorga un organismo de acreditacion; en Chile, el INN. No se reemplazan: son niveles distintos y la acreditacion es
técnicamente mas exigente.

¢;Quién acredita en Chile?

El Instituto Nacional de Normalizacion (INN), que opera el Sistema Nacional de Acreditacion a través de su Divisién de
Acreditacion y presta este servicio desde 1995.

¢ Ustedes acreditan?

No. Somos consultores. La acreditacion la otorga el INN como organismo independiente, tal como exigen las reglas de
imparcialidad. Nosotros implantamos el sistema, te preparamos técnicamente, te acompafiamos durante la evaluacion y
te ayudamos a cerrar las no conformidades.

¢ Es obligatorio acreditarse?

La acreditaciéon es voluntaria. Sin embargo, en varios casos la autoridad reglamentaria exige estar acreditado en el
Sistema Nacional de Acreditacion del INN para autorizar y reconocer a laboratorios, organismos de inspeccion vy
organismos de certificacion. Y en el mundo privado, cada vez mas mandantes lo exigen por contrato.

div&gt;

;Sirve fuera de Chile una acreditacion del INN?

Si. EI' INN es signatario de los acuerdos internacionales de reconocimiento, lo que permite que los informes y certificados
emitidos por organismos acreditados por el INN sean aceptados en el extranjero sin repetir los ensayos.

;Cuanto demora acreditarse?

Depende del esquema, del alcance que pidas, de cuantos métodos o actividades incluyas, del estado de tus equipos y
registros, y de cuanto se comprometa tu equipo interno. En el diagnéstico inicial te entregamos un plazo estimado para
tu caso concreto, no una cifra genérica de folleto.

¢Puedo acreditar solo una parte de lo que hago?

Si, y en general es lo recomendable. Se parte por los métodos o actividades criticos para tu negocio y después se amplia
el alcance. Intentar acreditar todo de una sola vez encarece el proyecto y multiplica los riesgos en la evaluacion.

Solicita tu diagndstico de acreditacion



Cuéntanos qué haces ?ensayos, calibraciones, examenes clinicos, inspecciones o certificacion? y qué te estan pidiendo.
Un consultor de Grupo ACMS Chile se pone en contacto contigo.
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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.

Madrid

C/ Campezo 3, nave 5 28022 Madrid
Tfno.: (+34) 91 375 06 80

Burgos
Centro de Empresas, 73 09007 Burgos
Tfno.: (+34) 947 041 645

Barcelona

C/ Plaga Universitat 3 08007 Barcelona
Tfno.: (+34) 93 013 19 49

CDMX

José Gonzalez Varela 15 14700 Tlalpan (Ciudad de
México)

Tfno. (+52) 5514 10 12 07

Chile

Av. Pdte. Kennedy 7440, Of. 701 7630000 Vitacura, Area
Metropolitana - Santiago. Regiones de Valparaiso,
Metropolitana (Santiago) y O higgins

Tfno. (+56) 981495541, Whatsapp (+56) 9 9471 3521

Aguascalientes

Calle Livorno, 534 Aguascalientes Queretaro - Guanajuato
? Aguascalientes

Tfno.: (+52) 449 386 8693

WWW.grupoacms.com
informacion@grupoacms.com




