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1 OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este documento es describir la sistematica a seguir por la entidad de gestién de la
Red de Laboratorios, rla, a la hora de proceder a la incorporacion de los laboratorios:

e Larecepcion de solicitudes de incorporacién a la Red.
e El envio de informacion y los formularios correspondientes a los laboratorios solicitantes.
e El analisis de las solicitudes recibidas y la clasificacion de los laboratorios.

e Incorporacion de los laboratorios admitidos a los servicios de informacién de la Red de
Laboratorios.

2 DEFINICIONES

Este documento no necesita definiciones especificas asociadas.

3 DESARROLLO

3.1 GENERALIDADES
Con el analisis de la informacion de los laboratorios y su clasificacion se pretende:

e La definicion de una estructura que estimule a los laboratorios hacia una organizacion de
calidad, de acuerdo con el sistema de acreditacion de 1ISO 17025 que siguen todos los
organismos de acreditacion de EA (European co-operation for Accreditation) o equivalente.

e La agrupacion de los laboratorios en niveles para una mejor adecuacién de las actuaciones
de la Comunidad de Madrid sobre aquellos.

3.2 GESTION DEL CONTACTO INICIAL Y ENVIO DE FORMULARIOS

Cuando un laboratorio que no sea miembro de la Red solicite informacién para incorporarse a la
misma se le facilitara por parte del 6rgano gestion de la rla, la informacién necesaria sobre la
iniciativa puesta en marcha por la Comunidad de Madrid.

También se le facilitaran los requisitos minimos de pertenencia a la red:

e Pertenecer a una Universidad u Organismo Publico de investigacion de la Comunidad de
Madrid, o entidad analoga sin animo de lucro.

e Compromiso de colaborar con el cumplimiento de la misién y objetivos de la rla.

Si el laboratorio solicitante esta de acuerdo y cumple las condiciones establecidas anteriormente
la rla, le informara sobre:

e Los trAmites a realizar para formalizar la solicitud.
e Acceso al catdlogo de la red de laboratorios, donde figura su mision y objetivos.
e Acceso al resto de informacion y documentos de la red.

e La Ficha de Informacién del Laboratorio que figura en este procedimiento, a
cumplimentar por el laboratorio solicitante.

Si el solicitante, una vez conocida la informaciéon estima que su laboratorio se ajusta a los
Requisitos de Pertenencia a la Red, debe dirigir la documentacion que se indica:
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A la Direccion general de Universidades e investigacion:

Una carta de solicitud por parte del contacto oficial del OPI con la Red de Laboratorios.

A la Unidad de Gestion de la red de laboratorios:

La Ficha de Informacion del Laboratorio.

Una breve descripcion del laboratorio: personal, areas de ensayo, etc.

3.3 ANALISIS DE LA INFORMACION RECIBIDA DE LOS LABORATORIOS Y

CLASIFICACION DE LOS LABORATORIOS

Para proceder al andlisis de la informacion y la clasificacion de los laboratorios se seguiran los
siguientes pasos:

3.3.1LABORATORIOS HISTORICOS DE LA RED

Los laboratorios que estén acreditados o en situacién equivalente se les asignara la
categoria de “Nivel 5".

A el resto de los laboratorios miembros de la Red de Laboratorios se les asignara, en un
principio la categoria de “Laboratorios de Nivel 1.”

La Entidad de Gestibn de la rla enviard a los laboratorios que no se encuentren
acreditados la Ficha de Informacion del Laboratorio, para su cumplimentacion.

En base a la informacién recibida, la Unidad de Gestidon preparara su propuesta de
clasificacion de los laboratorios.

En el siguiente Comité del Grupo Asesor, se presentara la propuesta elaborada por la
Unidad de Gestion para que se apruebe o modifique la misma.

En caso de que el Comité Asesor considere necesario confirmar algun aspecto de la
informacion, se realizaran visitas de comprobacion a los laboratorios.

La decision del Grupo Asesor se comunicara a los laboratorios, que pueden realizar las
alegaciones oportunas, a través de la Unidad de Gestion de la rla.

Se actualizaran los datos de clasificacion de los laboratorios en la base de datos, tras la
reunion del Grupo Asesor.

3.3.2LABORATORIOS DE NUEVA INCORPORACION

1.

En el primer contacto la Unidad de Gestion de la Red enviara, junto con otra
documentacion, la Ficha de Informacion del Laboratorio, que el laboratorio debe
devolver cumplimentada (ver 3.2).

En base a la informacion recibida, la Unidad de Gestion preparara su propuesta de
aceptacion o rechazo del laboratorio.

En caso de rechazo, se informara al laboratorio del contenido de la propuesta y no se
seguiran los pasos siguientes hasta que el comité asesor ratifique o modifique la decisién.

En caso de aceptacion la unidad de gestion de la rla, enviard al laboratorio el
Cuestionario Técnico en formato excel donde figuran las tablas correspondientes para
gue este rellene los datos técnicos que luego van a figurar en las bases de datos.

La clasificacion del laboratorio seguird los pasos indicados en el apartado 3.3.1.
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3.4 TRAMITES DE INCORPORACION

Tal como se ha indicado en el punto anterior, al laboratorio se le remitird el Cuestionario
Técnico para que se indiquen todos los datos técnicos y de contacto para incorporarlos a la base
de datos de laboratorios. Estos datos, tal como los rellena el laboratorio son trasladados
directamente a la base de datos de madri+d siendo éste el responsable de la veracidad de los
mismos.

Entre los datos técnicos se debe especificar el tipo de actividad del laboratorio (ensayo o
calibracion), estado de acreditacién (acreditado o no acreditado), areas cientificas, datos técnicos
de los ensayos y calibraciones realizadas (tipo de los ensayos o calibraciones, productos a
ensayar o calibrar, método de ensayo/calibracion, datos de los equipos empleados y datos de los
expertos del laboratorio.)

Una vez recibidas las fichas por parte de los laboratorios se incorpora la informacion a la base de
datos y se considera terminado el proceso de admision.

3.5 DEFINICION DE LAS CATEGORIAS

De cara a la clasificacién de los laboratorios se definen cinco niveles, en funcién del grado de
cumplimiento de la norma ISO17025 y la implantacién de sistemas de gestion de la calidad:

1. Nivel 1.

Son los laboratorios que disponen de una organizacion interna de los servicios y que
disponen de sistematicas de control de los equipos y de métodos de ensayo/calibracion,
como garantia de los resultados.

2. Nivel 2.

Son laboratorios que suman a los requisitos indicados para el Nivel 1, el control de la
trazabilidad de sus medidas, mediante planes de calibracion y la realizacién de
intercomparaciones con otros laboratorios.

3. Nivel 3.

Son los laboratorios que, ademas de asegurar el cumplimiento de los requisitos técnicos de
los laboratorios de Nivel 2, disponen de procedimientos documentados o normas para la
prestacion de servicio a los clientes.

4. Nivel 4.

Son laboratorios que tienen implantado y mantenido un sistema de calidad ISO 9001, ISO
17025 o andélogo, pero que por cualquier motivo no se encuentran certificados o
acreditados por la entidad correspondiente.

5. Nivel 5

Son laboratorios que estan acreditados por la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) o
gue cuentan con un reconocimiento externo de reconocido prestigio (laboratorio nacional,
certificado segun la ISO 9001, por ejemplo).

La siguiente tabla muestra la relacion entre las distintas fases de implantacion de un sistema de
gestion la calidad y las categorias de clasificacion definidas:
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Nivel 5 X X X X X
Nivel 4 X X X X
Nivel 3 X X X
Nivel 2 X X
Nivel 1 X

Tabla 1.- Categorias de Laboratorios vs Aspectos de Sistema de Calidad

4 RESPONSABILIDADES

ENTIDAD DE GESTION
e Facilitar la informacién necesaria a los laboratorios que soliciten su incorporacion a la Red.

e Recibir la informacion de los laboratorios, analizarla y presentarla al Comité Asesor para su
estudio.

e Comunicar a los laboratorios la aceptacién o denegacién de las solicitudes de admision por
parte del Comité Asesor.

e Tramitar la incorporacién de los datos de los laboratorios admitidos a la base de datos de
la Red

e Actualizar la base de datos.

COMITE ASESOR
e Fijar los criterios de pertenencia a la Red.
e Evaluar las solicitudes de incorporacion.

¢ Informar de las conclusiones de la evaluacién a la entidad de gestion de la Red.
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LABORATORIO SOLICITANTE
e Facilitar a la Red de Laboratorios la informacién requerida para el estudio de su solicitud.

e Facilitar los datos necesarios, una vez admitidos en la Red, para dar de alta al laboratorio
en la base de datos.

5 DOCUMENTACION DE REFERENCIA Y ANEXOS

Ficha de Informacion del Laboratorio
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