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1 Identificación del postulante

[image: image2.png]



Don: 

Cargo:






RUT:

Representante legal de:
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Fecha:

Firma y timbre
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2
Organización

Adjuntar como Anexo 2 el organigrama del laboratorio y de la organización madre de la cual depende.

Otros antecedentes del laboratorio

2.1
¿Cuenta el laboratorio con otras acreditaciones, reconocimientos o autorizaciones?


SI 

NO 

En caso afirmativo indicar cuáles.

	Area acreditada


	Otorgada por:
	Vigencia
	Alcance

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


2.2
Areas de postulación

Indicar las áreas a las cuales postula:

1


2


3


4


5


2.3
De acuerdo a lo indicado en ISO 15189, el laboratorio postulante es de atención a:


Pacientes hospitalizados


Pacientes hospitalizados y ambulatorios


Pacientes ambulatorios


De derivación







3
Alcance de la postulación/acreditación

3.1
Programa de acreditación


Voluntaria

Reglamentaria



Si es área reglamentaria indique bajo que Convenio/programa postula


3.2
Convenio  

3.3
Area de exámenes: 

Llenar una página por cada área de exámenes

	Examen
	Método de examen

Código de identificación
	Matriz a que se aplica
	Nº de exámenes

Último año

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


El alcance de la postulación/acreditación constituirá el Anexo que acompaña al certificado de acreditación. Debe quedar perfectamente definido antes de efectuar la auditoría, por lo tanto debe llenarse en la forma más clara y precisa posible

Area de exámenes: Indicar el área a la cual postulan. Si es una acreditación para el área reglamentaria, indicar el área de acuerdo al programa respectivo.

Examen: indicar la característica a determinar

Método de examen: indicar el código de identificación de la norma, procedimiento o documento que usa para realizar el examen o la referencia bibliográfica del documento que especifica el examen, incluido el año de publicación, en caso de usar el método en forma completa. Si el laboratorio ha efectuado modificaciones al método indicar en el procedimiento las modificaciones y el documento en que se basa. Los métodos desarrollados por el laboratorio deben haber sido validados, para ser acreditados 

Matriz a que se aplica: indicar a qué se aplica el examen, por ejemplo: sangre, orina, pelo, sudor, etc.

4
Métodos de examen

Identificar la referencia bibliográfica incluyendo título, autor y fecha (y capítulo cuando corresponda) donde se publica el método utilizado en el examen. Indicar para cada uno de los exámenes indicados en 3.3
	Código interno

(si lo tiene)
	Referencia bibliográfica o título del documento

	Publicaciones
	Referencia bibliográfica

	
	

	Documentos internos
	Título del documento

	
	


5.
Personal

Adjuntar como Anexo 3 currículo con foto y certificados (o fotocopia legalizada) de título y de las capacitaciones de cada persona indicada en 5.1 a 5.3.

5.1
Director Técnico (o equivalente) 


5.2
Responsable de calidad


5.3
Persona designada por el laboratorio para gestionar la acreditación



5.4
Número total de personas que trabaja en el laboratorio: 

6
Personal por área


Completar para cada área a la que postula

Area:


Adjuntar como Anexo 4 currículo con foto y certificado de título (o fotocopia legalizada) y de las capacitaciones de las personas señaladas en 6.1 y 6.2 

6.1
Responsable técnico del área para la que se solicita la acreditación

6.2
Profesionales/Técnicos
Completar para cada una de las personas que ejecutan los exámenes


6.3
Funciones del personal técnico

Indicar los exámenes que realiza cada persona y otras funciones tales como: actividades de toma de muestras, preparación de muestras, preparación de soluciones, lavado de material, etc.

	Nombre
	Cargo
	Función que desempeña

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


7.
Equipos e instrumentos de exámenes

Indicar los equipos para los exámenes a los que postula y sus características, según corresponda

	Equipo
	Marca
	N° serie o código identificación
	Rango o capacidad
	Resolución
	¿Se Verifica?
	Fecha última verificación
	¿Se Calibra?
	Fecha última calibración
	Período entre calibraciones
	Calibrado por:
	¿Se realiza mantención externa?
	Responsable del equipo

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


En caso de efectuar internamente la calibración indicar como Anexo 5, la lista de los patrones utilizados para la calibración interna.

8      Materiales de referencia

¿Utiliza materiales de referencia certificado?

SI


NO
         

¿Utiliza patrones de referencia?

SI


NO
         

Adjuntar como Anexo 5
 Lista de los materiales de referencia certificado disponibles para los exámenes  comprendidos en el alcance de la postulación. Indicar: descripción, identificación, incertidumbre, fabricante, certificado por, fecha certificado y trazabilidad.

 Lista de los patrones de referencia. Indicar: descripción, identificación, incertidumbre, fabricante, calibrado por.

Para microbiología, incluir lista de las cepas de control indicando: identificación, colección de procedencia, fecha de recepción, procedimiento de utilización y/o mantención.

9
Manipulación de las muestras

Adjuntar como Anexo 6 procedimiento de manipulación y almacenamiento de las muestras, el sistema de registro de ingreso de las muestras y el flujograma de las muestras.

10
Toma de muestras

Adjuntar como Anexo 7 el procedimiento de toma de muestras, incluyendo las condiciones de transporte si corresponde. 

11
Informes de resultados

Adjuntar como Anexo 8 un formato de informe de resultados de cada una de las áreas postulantes.

Nombre, cargo y firma de las personas que firman los informes en cada área de postulación

	Nombre
	Cargo
	Firma

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


12
Infraestructura

Adjuntar como Anexo 9 información sobre la planta física e instalaciones del laboratorio: tipo de construcción, superficie total, croquis general del laboratorio, indicando superficie de cada dependencia y ubicación de los equipos.

Adjuntar las condiciones de seguridad para el trabajo (implementos y sistema de extinción de incendio, sistemas de extracción de gases, duchas, accesos, etc. y elementos de protección personal).

13
Derivación
13.1
¿El laboratorio utiliza un laboratorio de derivación?


SI 

NO  

13.2
¿Qué laboratorio, cuáles exámenes y en qué casos?

14
Documentos que acompañan a la solicitud

14.1
 Adjuntar copia controlada del Manual de la Calidad vigente.

14.2
Adjuntar como Anexo 10, el Listado de documentos vigentes del sistema de gestión, indicando identificación del documento, título, fecha de emisión y/o una identificación de la revisión..

14.3
Adjuntar como Anexo 11 una Tabla de referencias cruzadas de todos los requisitos de ISO 15189:2007 con los incisos correspondientes del Manual de Calidad y/o el Código de identificación de los documentos asociados

14.5
Adjuntar como Anexo 12 los siguientes procedimientos del sistema de gestión:

· Control de documentos

· Revisión  de contratos
· Evaluación y selección de laboratorios de derivación

· Selección y uso de servicios externos
· Reclamos
· Identificación y control de no conformidades (Trabajo de examen no conforme)
· Acciones correctivas

· Acciones preventivas

· Control de registros

· Auditorias Internas

· Revisión por la Dirección

· Control de calidad

· Seguridad del personal

· Servicio de atención al paciente

s.

14.6
Adjuntar como Anexo 13 la tabla “Resumen participación en ensayos de aptitud y otras comparaciones”  en que el laboratorio ha participado durante los últimos 3 años.

Nota: en caso que los resultados  obtenidos sean insatisfactorios o cuestionables indicar las acciones implementadas y la verificación de su efectividad.

TABLA RESUMEN PARTICIPACION EN ENSAYOS DE APTITUD Y OTRAS COMPARACIONES

	Proveedor

/Fecha
	Técnica Analítica/ Método de ensayo
	Matriz
	Parámetros
	Valor

Asignado / consenso

(con unidades o porcentaje)
	Valor obtenido por el  Laboratorio

(con unidades o porcentaje)
	Resultados

satisfactorio/

insatisfactorio/

cuestionable/  
	Acciones correctivas
	Efectividad de acciones correctivas

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


15.
Preparación para la evaluación
15.1 Considera que el laboratorio cumple con los requisitos establecidos en la norma ISO 15189:2007?


SI


NO

PARCIALMENTE

15.2
Han efectuado auditorías internas de acuerdo a ISO 15189:2007?


SI


NO

Adjuntar como Anexo 14  registros de auditoría interna de todos los elementos del sistema de gestión incluidas las actividades de ensayo, y los hallazgos de la auditoría realizada.

15.2 Indique fecha aproximada en que desean tener la evaluación
Nota: 

En los casos de postulación a la acreditación y ampliación de alcance de la acreditación, la fecha para la evaluación, será estimativa considerando la planificación de evaluaciones programadas por el INN.

En los casos de renovación de la acreditación la fecha indicada deberá considerar lo establecido en el Reglamento INN-R401.

15.3
Por qué razón desea la acreditación de su laboratorio?


Hoja de Control para uso interno del INN 

Documentación que se debe adjuntar a la solicitud
Documentación enviada por el postulante:

	Anexo 1
	Documentación de personalidad jurídica
	

	
	
	

	Anexo 2
	Organigramas

	

	
	
	

	Anexo 3
	Curriculos y certificados de título del personal de 5.1 a 5.3
	

	
	
	

	Anexo 4
	Curriculos y certificados de título del personal de 6.1 y 6.2
	

	
	
	

	Anexo 5
	Lista de los materiales de referencia
	

	
	
	

	Anexo 6
	Procedimiento de manipulación y almacenamiento
	

	
	
	

	Anexo 7
	Procedimiento de toma de muestras
	

	
	
	

	Anexo 8
	Formato(s) de informe
	

	
	
	

	Anexo 9
	Infraestructura
	

	
	
	

	Anexo 10
	Listado de documentos vigentes del sistema de gestión
	

	
	
	

	Anexo 11
	Tabla de referencias cruzadas
	

	
	
	

	Anexo 12
	Procedimientos del sistema de gestión
	

	
	
	

	Anexo 13
	Participación programas de ensayo de aptitud
	

	
	
	

	Anexo 14
	Registros de auditoría interna
	

	
	
	

	Anexo 15
	Depósito bancario
	

	
	
	

	Anexo 16
	CD con archivos de la solicitud, anexos y documentos solicitados
	

	
	
	

	
	
	

	
	Manual de la Calidad
	


Nota: Esta hoja es de uso interno del INN, debe ser enviada por el postulante, pero no completada por él.


Hoja de control para uso interno del INN

Documentación que se debe adjuntar en los anexos

Anexo 1
Documentación de personalidad jurídica




Anexo 2
Organigrama








Anexo 3
Curricula y certificados de título




Anexo 4
Curricula y certificados de título 





Anexo 5
Listado de patrones para calibración interna



Anexo 6
Materiales/cepas de referencia





Anexo 7
Manipulación de las muestras





Anexo 8
Procedimiento de toma de muestras 





Anexo 9
Formato de informe de resultados





Anexo 10
Infraestructura







Anexo 11
Tabla de referencias cruzadas





Anexo 12
Participación en programas de ensayo interlaboratorio 





Manual de Calidad




Listado documentos vigentes del sistema de calidad
 


Nombre de la organización:





RUT	:					Sede:





Dirección	:





Ciudad	:					País:			Casilla:





Teléfono	:					Fax:			





Correo electrónico:				Página web: 





Nombre del Laboratorio o Unidad para la que solicita la acreditación/dirección (si es distinta a la de la organización): 








Fecha de ingreso		











Solicita a INN:


La acreditación como laboratorio clínico de acuerdo a ISO 15189:2007, para los ensayos indicados en el Alcance de la Acreditación.








La ampliación de la acreditación como laboratorio clínico de acuerdo a ISO 15189:2007, para el alcance indicado en el(los) certificado(s)


LCl            .   





La renovación de la acreditación como laboratorio clínico de acuerdo a ISO 15189:2007, para el alcance indicado en el(los) certificado(s) LCl            .   





Declara:	


Disponer, conocer y cumplir con los procedimientos y requisitos del Sistema Nacional de Acreditación del INN y los derechos y obligaciones de los organismos acreditados, que le son aplicables


Que todos los antecedentes entregados en esta solicitud son fidedignos





Se compromete a:


Respetar los procedimientos de acreditación del INN


Pagar todos los aranceles correspondientes al proceso de acreditación que se originen, se otorgue o no la acreditación, de acuerdo a lo establecido en INN R-410.
































Nombre:





Cargo:





Profesión:





Fecha del Título:





Universidad o Institución que otorgó el Título:





Nombre del subrogante en su ausencia:





Nombre:





Cargo: 





Profesión:





Fecha del Título:





Universidad o Institución que otorgó el Título:





Nombre del subrogante en su ausencia:





Nombre: 





Cargo: 





Profesión: 





Fecha del Título: 





Universidad o Institución que otorgó el Título: 





Nombre del subrogante en su ausencia: 








Nombre:





Cargo:





Profesión:





Fecha del Título:





Universidad o Institución que otorgó el Título:





Nombre del subrogante en su ausencia;





Nombre:





Cargo:





Profesión:





Fecha del Título:





Universidad o Institución que otorgó el Título:





Nombre del subrogante en su ausencia:




















Profesional responsable:	





Fecha de envío de informe: Antes de





Fecha efectiva de envío de informe 























�





























El Laboratorio/Unidad: 


a)	es una empresa privada o parte de ella


b)	es una organización pública o parte de ella


c)	es parte de una institución académica


d)	otra condición, indique		





Función principal de la organización: .............................................





El Laboratorio tiene personalidad jurídica propia	SI 	 	NO 





Condición legal del Laboratorio / organización: ....................................................





Número y año de inscripción en el Conservador de Bienes Raíces: ............................ 





Adjuntar como Anexo 1: Documentos, originales o fotocopia legalizada conforme al original, que acrediten constitución y vigencia de la personería jurídica (estatutos, escritura, o lo que corresponda y certificado de vigencia del Conservador de Bienes Raíces, con una antigüedad menor de 3 meses)





(Nota: En caso que el Laboratorio / organización postule a la ampliación o a la renovación de su acreditación, y no ha sufrido modificaciones en su personalidad jurídica, se debe adjuntar sólo el certificado de vigencia del Conservador de Bienes Raíces, con una antigüedad menor de 3 meses).



























































Toda la información proporcionada por la Organización postulante es tratada en forma CONFIDENCIAL. 





Se devolverá aquella solicitud que no haya entregado la información solicitada en el formulario de postulación..












































Responsable del proceso:	





Fecha de envío de informe: Antes de





Fecha efectiva de envío de informe: 
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