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INTRODUCCIÓN 

 

AUDIFARMA S.A es una empresa que inició con una pequeña sede en Pereira, departamento 

Risaralda, que se dedicada al suministro y dispensación de medicamentos y dispositivos 

médicos, es reconocida por ser empresa líder en Colombia gracias a sus estándares de calidad, 

dado que implementa la norma ISO 9001 versión 2015 con la que se encuentra certificada la 

organización, sus procedimientos están debidamente documentados y son monitoreados de forma 

permanente por el equipo de calidad. Además cuenta con un Laboratorio de Metrología 

acreditado ante el Organismo Nacional de Acreditación de Colombia ONAC en la NORMA 

NTC-ISO/ 17025:2005. El Laboratorio se encarga del  Plan de aseguramiento metrológico para 

los equipos de medición con los que se realiza el monitoreo ambiental a los medicamentos en los 

Centros de Atención Farmacéutica CAF. 

El ONAC otorgó la acreditación al Laboratorio de Metrología de AUDIFARMA en el 2017, 

esta acreditación se realizó con la NORMA NTC-ISO/17025:2005 y en noviembre de 2017 fue 

publicada la actualización de la norma con versión 2017. 

En el desarrollo de este proyecto se pretende hacer una propuesta de plan de transición para la 

actualización del Laboratorio de Metrología en cuanto a los  requisitos técnicos de la nueva 

versión de la NORMA NTC-ISO/17025:2017 para apoyar este proceso y continuar con el 

Laboratorio acreditado ante el ONAC. 
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1. PROBLEMA DE INVESTIGACION 

 

1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 

 

Audifarma S.A, es una empresa comercializadora de productos farmacéuticos. Para asegurar 

las condiciones ambientales de los medicamentos en los establecimientos de Audifarma se creó 

el Laboratorio de Metrología el cual viene funcionando desde el año 2013 y fue acreditado en 

2017, en las magnitudes de temperatura y humedad relativa en el marco de la norma técnica 

NTC-ISO/IEC 17025:2005 ante el ONAC. Garantizar la confiabilidad de la medición de los 

equipos es un requisito legal que apunta al cumplimiento tanto del decreto 1595 de 2015 del 

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, al igual que la NTC-ISO 9001 Numeral 7.1.5 

Recursos de seguimiento y medición. 

Este laboratorio está encargado de realizar las calibraciones de los equipos manuales y 

automáticos para controlar las variables de humedad y temperatura, en la actualidad el 

Laboratorio cumple con los requerimientos establecidos en la norma versión 2005, pero ésta 

norma fue actualizada y para continuar con la acreditación es necesario realizar la transición a la 

versión 2017, siendo necesario identificar los cambios que se deben realizar  según la norma para 

cumplir con los requisitos de la norma técnica NTC-ISO/IEC 17025:2017, se pretende validar los 

numerales que corresponden específicamente a los requisitos técnicos y de esta manera  apoyar 

con el diseño del plan de transición de los cambios que el Laboratorio debe realizar para 

continuar con la acreditación.  
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De no realizar la actualización de la norma el laboratorio puede perder la acreditación y con 

esto incurrirá con el incumplimiento del Decreto 1595 de 2015 del Ministerio de Comercio, 

Industria y Turismo, lo que conllevará a que Audifarma tendría que recurrir a comprar los 

servicios de calibración de un ente acreditado para esta función y esto saldría muy costoso para 

la organización. 
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2. ANTECEDENTES 

 

Para Audifarma es importante contar con el Laboratorio de Metrología como apoyo al 

cumplimiento de su misión  

“Somos un equipo humano altamente calificado, comprometido con el mejoramiento de la 

calidad de vida de las personas, mediante la creación de soluciones integrales en el suministro y 

administración de medicamentos y otras tecnologías en salud. Participamos activamente en la 

gestión del riesgo en salud y agregamos valor en investigación e innovación”. (Audifarma 2018) 

Como lo dice la misión Audifarma está comprometida aportando al mejoramiento de la 

calidad de vida de las personas, y es por esta razón que existe el Laboratorio de Metrología, que 

a su vez permite que Audifarma S.A., cumpla los requisitos de la NTC-ISO-IEC 17025:2005, y 

por ende al cumplimiento tanto de los requisitos legales de tipo metrológicos, como plataforma 

estratégica de la compañía. Lo anterior fundamentado en la disminución de los costos que 

implica comprar los servicios de calibración. 
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3. JUSTIFICACION 

 

 

Este trabajo es importante ya que será un apoyo para identificar nuevos requerimientos en la  

norma NTC-ISO/IEC 17025:2017, específicamente los requisitos técnicos,  también identificar si 

se requieren acciones para la transición a la actualización de la norma y poder seguir ejerciendo 

como Laboratorio acreditado de Metrología ante el ONAC. 

Ayudará a la organización en el cumplimiento de los requisitos técnicos normativos al 

asegurar la continuidad de la acreditación y además garantizar la confiabilidad de los equipos de 

medición de todos los establecimientos, por ende garantizar las condiciones óptimas de los 

medicamentos que ofrece Audifarma que no es solamente un requisito normativo sino un 

compromiso organizacional en el que prima la vida de las personas.  

Es útil también para la empresa realizar esta propuesta de plan de transición, dado que el 

Laboratorio debe tener ya implementados los requerimientos nuevos de la norma para noviembre 

de 2020. Audifarma es una empresa  competente en el campo en el cual se encuentra ya que tiene 

como ventaja ser uno de los pocos laboratorios acreditados de metrología que hay en la región. 
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4. OBJETIVOS 

 

4.1 OBJETIVO GENERAL 

 

Definir las condiciones mínimas para la implementación de la norma NTC-ISO/IEC 

17025:2017 y realizar una propuesta como plan de transición. 

 

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS  

 

Comparar e identificar los cambios de los requisitos técnicos de la norma ISO/IEC 

17025:2005 versus  la norma ISO/IEC 17025:2017. 

 

Realizar el diagnostico de los cambios que se deben realizar. 

 

Identificar qué áreas externas al Laboratorio se deben involucrar en los cambios. 

 

Proponer las acciones para realizar la transición a la nueva versión de la norma. 
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5. IMPACTO SOCIAL 

 

 

El impacto social de esta investigación radica en la importancia que tiene el Laboratorio para 

la organización en la medida en que no solo es valor agregado de la empresa sino que es apoyo 

para el cumplimiento de leyes y decreto que rige a las entidades que se dedican a servicios 

farmacéuticos. 

También es de gran importancia para la región, dado que son pocos los Laboratorios de 

Metrología acreditados en el eje cafetero. 

Es igual de importante para el cliente final, las personas que consumen medicamentos dado 

que, gracias al apoyo del Laboratorio de Metrología de Audifarma se realizan la calibraciones 

confiables a los equipos de monitoreo ambiental. 
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6. MARCO TEÓRICO 

 

   6.1 La Metrología en la Historia.  

 

La metrología siempre ha formado parte de la vida del ser humano, desde los inicios antes del 

Sistema Métrico Decimal, los humanos utilizaban su propio cuerpo, para medir e intercambiar 

productos. Así aparece el pie, el codo, el paso, la palma y el dedo, de esta manera conseguían 

medir o contabilizar tierras, objetos, telas. 

En la actualidad, queda demostrado que la humanidad siempre ha estado muy relacionada con 

las mediciones y ha recorrido un largo camino que le ha permitido reconocer la importancia que 

tiene la exactitud de las mismas. La Metrología supone una parte vital de las actividades 

cotidianas del hombre, el agua, la electricidad o el calor se miden, y ellos afectan la economía de 

una sociedad.  

La medición del peso de una persona puede afectar su calidad de vida, pero no solo este tipo 

de mediciones pueden impactar en el hombre, sino otros procedimientos de medición como por 

ejemplo: La medición de la temperatura y humedad de fabricación y/o almacenamiento de 

medicamentos, situaciones que requieren exactitudes adecuadas que eviten poner en riesgo la 

salud de un paciente. 

De esta manera se observa como la metrología está inmersa y de manera transversal en todos 

los sectores que rodean la humanidad. 

 



11 

 

6.1.2 Metrología y Calidad.  

 

La metrología se define como la ciencia que estudia y garantiza la calidad de las mediciones. 

Esta definición con el paso del tiempo y la evolución de la industria ha entrado en auge. Así 

entonces día a día la metrología ha comenzado hacer parte de los sistemas de gestión de calidad 

de diferentes compañías, quienes comprenden la importancia de un sistema de medición 

confiable y el riesgo que se asume al no cumplir con este. 

Por lo anterior en Audifarma S.A se desarrolló un proyecto para la creación de un laboratorio 

de metrología que empezó producción en el año 2013 y está ubicado en la sede administrativa 

Pereira, Risaralda. Este laboratorio está en proceso de acreditación y se especializa en 

calibraciones de equipos de medición para las variables de temperatura y humedad (termómetros, 

termo higrómetros, sensores de temperatura y humedad). La calibración de estos equipos es de 

vital importancia ya que con ellos se realiza un monitoreo continuo de condiciones ambientales 

en los diferentes CAF a nivel nacional.   
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7. DESARROLLO DE LA PROPUESTA 

 

7.1 Beneficiarios directos e indirectos 

7.1.1 Directos 

Directivos y colaboradores del Laboratorio de Metrología. 

7.1.2 Indirectos 

La empresa Audifarma S.A. 

Clientes externos. 
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7.2 MATRIZ DE MARCO LÓGICO 

Tabla 1  

Matriz de Marco lógico 
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7.3 FASES DEL PROYECTO 

 

 

Tabla 2  

Fases del proyecto 
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7.4 CRONOGRAMA 

 

Tabla 3  

Cronograma 
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8. PRESENTACIÓN Y ANÁLISIS DE LOS RESULTADOS 

 

Fase 1: 

Se realizó la lectura de las 2 versiones de la norma (Requisitos Técnicos de Competencia de Laboratorios de Ensayo y calibración), 

de esta manera se observó que la estructura de la norma cambio y para lograr la compresión de esta se realizó una matriz de 

correspondencia de los requisitos técnicos. 

 

Tabla 4 

Correspondencia de los Requisitos Técnicos entre la Norma ISO ICE/17025:2005 y la Norma ISO ICE/17025:2017 
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Fase 2: 

En esta fase se realizó la matriz de comparación de los requisitos de la norma, a continuación se presenta un resumen de esta, dado 

que por la cantidad de requisitos es una matriz muy grande. 

 

Tabla 5 
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En la realización de la matriz se identificaron 7 numerales que no son totalmente nuevos, pero contienen algún requisito nuevo, se 

incluyó en la matriz la columna (Que soporta la evidencia con la conformidad), esto para analizar en qué estado estaba el laboratorio 

con respecto a los nuevos requisitos y se halló que el Laboratorio de Metrología cumple con estos requerimientos nuevos y tiene 

documentación que soporta el cumplimiento. 
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Fase 3 

Se realizó la investigación de que áreas externas al Laboratorio se deben involucrar en los 

cambios y se observó que BIENES Y SERVICIOS, CALIDAD, MERCADEO Y ALIANZAS, 

GESTIÓN DE RECURSOS HUMANOS Y SERVICIO AL CLIENTE, son áreas relacionadas 

con el Laboratorio, pero no intervienen en ninguno de los requisitos técnicos de la norma. 

 

Fase 4 

De acuerdo a la anterior información se concluye que dado que se encontraron 7 requisitos 

nuevos con los que el Laboratorio cumple según la evidencia no hay necesidad de realizar un 

plan de mejoramiento para la transición a la Norma ISO/IEC 17025:2017. 
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