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Ls Entidad Nacional de Acreditacion

La Entidad Nacional de Acreditacién es una orga-
nizacion auspiciada y tutelada por la Administra-
cion, que se constituye con arreglo a lo dispuesto
en la Ley 21/1992 y al Real Decreto 2200/95.

ENAC es una entidad privada, independiente y sin
animo de lucro cuya funcidn es coordinar y dirigir,
en el &mbito nacional, un Sistema de Acreditacion
conforme a los criterios y normas internacionales.

ENAC acredita organismos que realizan activida-
des de evaluacion de la conformidad, sea cual sea
el sector en que desarrollen su actividad, su tama-
fio, su cardcter publico o privado, o su pertenencia
a asociaciones o empresas, universidades u orga-
nizaciones de investigacion.

Laboratorios.

Entidades de Inspeccion.
Entidades de Certificacion.
Verificadores Medioambientales.
Proveedores de programas de
intercomparacion.

La Administracion, tanto central como autonémica,
utiliza las acreditaciones de ENAC en sus respec-
tivos ambitos de competencia en sectores tales
como el industrial, agroalimentario, medicambien-
te, defensa, construccion, sanidad, telecomunica-
ciones, metralogia, etc...
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BeNeficios de la Acreditacion

de ENAC

El laboratorio clinico es una parte fundamental en la asistencia
sanitaria a los pacientes, por ello todas las partes implicadas
en dicha asistencia se ven beneficiadas con el uso de labora-
torios clinicos acreditados. En primer lugar los médicos clini-
cos, principales usuarios de los laboratorios, ya que de esta
forma basan sus decisiones y actuaciones clinicas en la infor-
macién proporcionada por laboratorios competentes.

Los gestores y compradores de los servicios sanitarios, pueden
disponer de informacién contrastada e independiente sobre la
competencia técnica de los laboratorios, evitdndose asf la rea-
lizacién de actividades de evaluacion, con la seguridad de uti-
lizar servicios competentes.

Para el propio laboratorio supone el reconocimiento formal y
publico de su competencia técnica y una dimensién internacional,
al obtener el reconocimiento de sus informes en el dmbito de
los acuerdos internacionales de ENAC. Por otra parte, tanto los
requisitos establecidos por la norma como el propio proceso de
acreditacién favorecen la implantacién y mantenimiento de los
sistemas de mejora continua del laboratorio.

Finalmente, el principal beneficiario del uso de laboratorios
acreditados es el paciente, quien recibe de esta manera una
asistencia sanitaria con el alto nivel de calidad que demanda.




La Acreditacion

La acreditacion es el procedimiento mediante el cual, en interés de la sociedad, un organismo auto-
rizado evalda y declara formalmente que un laboratorio es técnicamente competente para la reali-
zacién de un ensayo o grupo de ensayos determinados.

La tarea de evaluar dicha competencia técnica y la eventual declaracion publica de la misma es
llevada a cabo en Espafia por ENAC, mediante la comprobacién del cumplimiento por parte de los
laboratorios de los requisitos concretos sobre estructura y organizacion, imparcialidad, personal,
equipos, procedimientos técnicos, sistema de la calidad, etc., establecidos en normas internacionales.
En definitiva, los criterios sobre los que se apoya la declaracién de competencia técnica.

La acreditacion genera, asi, confianza en los informes y resultados de analisis emitidos por los
laboratorios que voluntariamente se han sometido a la evaluacién frente a estdndares altamente
profesionales.

En el campo internacional, ENAC representa a Espafia en ILAC (International Laboratory Accredita-
tion Cooperation) y EA (European Cooperation for Accreditation) y es firmante de los acuerdos inter-
nacionales de reconocimiento mutuo (MLA) establecidos en el seno de estas organizaciones, en vir-
tud de los cuales las acreditaciones de ENAC son reconocidas internacionalmente.

Estas organizaciones sirven ademas de foro de discusion e intercambio de experiencias entre los dis-
tintos organismos de acreditacién y, en su seno, se elabora la documentacién técnica precisa para
garantizar la adecuada homogeneidad en las actuaciones de los mismos.

Dentro de EA, un Grupo de Trabajo especifico de Laboratorios Clinicos, del que ENAC es miembro,
trabaja sobre la acreditacion conforme a la norma ISO 15189, para armonizar las actuaciones de los
acreditadores europeos.




L5 Acreditacion conformve

a la UNE-EN 1SO 15189

ENAC evalla la competencia de laboratorios cli-
nicos comprobando el cumplimiento de los requi-
sitos establecidos en la norma UNE-EN SO
15189:2003 “Laboratorios clinicos: Requisitos
particulares relativos a la calidad y competencia”.

La UNE-EN ISO 15189 da respuesta a la demanda
de los laboratorios del sector sanitario demanda-
ban la existencia de una norma especifica que se
ajustara mejor a las particularidades del sector
médico y que se utilizara como base para el reco-
nocimiento de su competencia técnica.

La Norma UNE-EN ISO 15189 desarrolla los crite-
rios de acreditacion en dos grandes apartados:
requisitos de gestion y requisitos técnicos.




En el apartado de requisitos téenicos se inclu-
yen criterios a tener en cuenta tanto en la fase

analifica como también en las fases pre y post-
analitica.

Al tratarse de una norma dirigida a un sector
especifico, establece los requisitos de forma

concreta lo que facilita a los laboratorios su
implatacion.
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Conmo se Accede a la Acreditacion
dk laboratorios cliNicos

El proceso se inicia con la solicitud de la acredi-
tacion por parte del laboratorio. Para ello, se uti-
liza el formulario disponible a tal efecto en la
pagina web donde se indica la documentacidn y
datos que deben aportarse.

Esta documentacion es analizada por los técnicos
de ENAC v, si es completa y adecuada, se desig-
na un equipo auditor que previamente ha sido
cualificado conforme a los requisitos de ENAC. El
equipo auditor incluye facultativos expertos en

los anélisis realizados por el laboratorio solici- SOLICITUD DE ACREDITACION
tante y éste puede recusar a los miembros del
equipo si, a su juicio, existiese un conflicto de m
intereses no detectado previamente.

|
El equipo auditor evaltia que el laboratorio solici-
tante cumple los criterios de acreditacién. El pro- I
ceso de evaluacion incluye un estudio de la docu-
mentacion técnica, una auditoria, y la observa- !
cion de la realizacion de los andlisis para los que Y
se solicita la acreditacion. Los resultados de
dicha evaluacién se recogen en un informe que
se envia al solicitante, donde se detalla cualquier
posible desviacién detectada respecto a los TS CERTIFGATION EINSPECGIOH:
requisitos de acreditacion. El solicitante debe rosonaede Empe ator
contestar con las acciones correctoras que consi-
dere pertinentes. Wlm
Con el informe de evaluacion, y a la vista de plciones
estas acciones correctoras, la Comisién de Acre-
ditacién toma una decisién que oportunamente
es comunicada al solicitante. Si es positiva se '
emite el correspondiente certificado de acredita-
cién; en caso contrario, se aplaza la decision \
hasta que se verifique la resolucién de las des-

Periédicamente se realizan visitas de seguimien-
to para verificar que el laboratorio continda cum-
pliendo los requisitos de acreditacion y cada cua-
tro/cinco afios se reevalla la competencia del
laboratorio mediante una auditorfa similar a la
inicial.

Informacién detallada relativa a los procesos y
criterios de acreditacién se encuentra disponible
en la pagina web (www.enac.es).
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