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1. INFORMACION GENERAL DEL SERVICIO

1.1 Nombre del Servicio

Consultoria para Implementacion ISO/IEC 17025:2017

1.2 Tipo de Servicio

Consultoria en Sistemas de Gestion de Laboratorios

1.3 Modalidad

Remota / In-company (segiin necesidad)

1.4 Acreditacién emitida

No aplica (acreditacion solo por ONAC)

1.5 Responsable

Asignado segun disponibilidad interna

2. DESCRIPCION DEL SERVICIO

2.1 Resumen Ejecutivo

BioSeryl ofrece consultoria especializada para laboratorios de ensayo y calibracién que buscan implementar ISO/IEC
17025:2017 y prepararse para acreditacion ante ONAC (Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia). Acompafiamos
desde el diagndstico inicial de la competencia técnica hasta la preparacion para evaluacion de acreditacion.

El servicio incluye: evaluacion de competencia técnica (personal, equipos, métodos, ambiente), disefio de sistema de
gestion de calidad, validacién de métodos analiticos, estimacion de incertidumbre, participacién en intercomparaciones, y

auditoria interna de preparacion.

2.2 Alcance del Servicio

2.2.1. 2.2.1Incluye

v' Diagnéstico inicial: brechas vs requisitos ISO/IEC 17025

v’ Disefio documental: Manual de Calidad, procedimientos, formatos

v/ Competencia técnica: capacitacion, validacién métodos, incertidumbre

v/ Aseguramiento de calidad: control de muestras, intercomparaciones

v’ Auditoria interna: preparacién para evaluacién ONAC (2-3 dias)

2.2.2. 2.2.2Noincluye

X Acreditacion oficial (organismo acreditador ONAC)

X Calibraciones de equipos de medicién (laboratorios acreditados)

X Ensayos de aptitud (proveedores externos como PROQUIMA, LGC)

X Adquisicién de equipos e instrumentacion

2.3 Duracién y Tarifas

Tamaio

Duraciéon

Inversion (USD)

Incluye

Pequeiio (1-3 ensayos)

4-6 meses

$4,200

= 80 horas consultoria

m Validacién 1-3 méto-
dos

= Incertidumbre basica

= Auditoria 2 dias
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Tamafio Duracion Inversion Incluye
Mediano (4-10 ensayos) 6-9 meses $7,800 ,
= 150 horas consultoria
» Validacién 4-10 méto-
dos
= Incertidumbre com-
pleta
= Auditoria 3 dias
Grande (>10 ensayos) 0-12 meses Cotizar Proyecto personalizado

Nota: Tarifa NO incluye costo de acreditacién ONAC ($3,000-8,000 USD segtin alcance).

2.4 Modalidades de pago

Opcién A - Pago por fases
P gop = 30 % anticipo

= /0 % al aprobar documentacion
= 30 % al entregar auditoria

Opcion B - Pago tnico . .
= 50 % anticipo, 50 % final

= Descuento: 5 %

3. PERFIL DEL EQUIPO CONSULTOR

3.1 Formacion

= Profesional con formacién en ciencias biolégicas y microbiologia
= Auditor Interno ISO/IEC 17025 (50h SGS Academy)

= Experiencia en laboratorios de analisis microbioldgico

3.2 Experiencia

= Laboratorios microbioldgicos

Laboratorios quimicos

Validacion de métodos analiticos

Estimacion de incertidumbre

3.3 Contacto

Email: contacto@bioseryl.com
Teléfono: +57 323 4214453
Web: https://www.bioseryl.com

4. PREGUNTAS FRECUENTES

¢BioSeryl puede | No. Solo ONAC acredita laboratorios en Colombia. BioSeryl ofrece consultoria
acreditarse en | deimplementacion.
ISO/IEC 170257
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¢Cudl es la diferen-
cia entre ISO 9001 e
ISO/IEC 17025?

ISO 9001 es un sistema de gestion de calidad genérico. ISO/IEC 17025 es especi-
fico para laboratorios e incluye requisitos técnicos adicionales (competencia,

validacién métodos, incertidumbre).

¢La consultoria in-
cluye calibraciones

No. Las calibraciones deben realizarse por laboratorios acreditados en ISO/IEC
17025. BioSeryl puede orientar sobre equipos a calibrar y frecuencias.

de equipos?
¢Pueden realizar en- | No. Los ensayos de aptitud (proficiency testing) se adquieren a proveedores
sayos de aptitud? como PROQUIMA, LGC Standards, etc. BioSeryl puede recomendar proveedores.

JOfrecen mante-

Si. Auditorias internas anuales, revision por direccion, actualizacion de métodos.

nimiento post- | Tarifa: $650-1,200 USD/afio.
acreditacion?
CONTROL DE CAMBIOS
Version Fecha Descripcion del Cambio Responsable
1.0 Enero 2026 Emision inicial del formato Direccion General
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