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5. Requisitos estructurales

y de gobernanza

5.1 Entidad Legal

5.1 Entidad Legal: Responsabilidad por sus actividades

Y4

5.2 Director del Laboratorio

<

N\

5.2.1 Competencia del Director del Laboratorio
5.2.2 Responsabilidades del Director del Laboratorio

5.2.3 Delegacion de obligaciones

Ve

5.3 Actividades del Laboratorio

5.3.1 Generalidades
5.3.2 Cumplimiento de los requisitos
5.3.3 Actividades de asesoramiento

Y

5.4 Estructura y Autoridad

5.4.1 Generalidades
5.4.2 Gestion de calidad

o
[ * 5.5 Objetivos y Politicas

5.5 Objetivos y politicas

5.6 Gestion del Riesgo

5.6 Gestion del riesgo
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W/
. Requisitos estructurales y
de gobernanza

5.1 Entidad Legal

* 5.1 Entidad Legal

* El Laboratorio o la organizacion de la cual forma
e 5.2 Director del Laboratorio parte el Laboratorio debe ser una entidad que
pueda hacerse legalmente responsable de sus
actividades.

Y
A

5.3 Actividades del Laboratorio

N
N

* Nota: Para el proposito de este
documento, se considera que
un Laboratorio gubernamental

* 5.5 Objetivos y Politicas es una entidad legal con base

en sus estatus gubernamental.

www.congr % [:]
)

e 5.4 Estructura y Autoridad

\-

Y

5.6 Gestion del Riesgo
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e 5.2 Director del Laboratorio

. Requisitos estructurales y 1 6a7 U1 06 O,

de gobernanza

* 5.2.1 Competencia del Director del Laboratorio

* Competencia: (Debe tener Calificacion, autoridad,
responsabilidad y recursos para cumplir con los objetivos)

5.3 Actividades del Laboratorio

e 5.2.2 Responsabilidades del Director del Laboratorio

> <
e 5.4 Estructura y Autoridad Debe implementar el SG
" ) Debe ¢ 1e riesgo
e 5.5 Objetivos y Politicas Debe ¢ Se deben documentar las
> < Debe i obligaciones y responsabilidades el
., : BV del Director del Laboratorio
5.6 Gestion del Riesgo mejor:
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e 5.2 Director del Laboratorio

e 5.2.3 Delegacion de obligaciones

* El Director del Laboratorio puede delegar

Y

e 5.3 Actividades del Laboratorio determinadas obligaciones o responsabilidades a
N ) personal calificado y competente.
4 N\

« 5.4 Estructura y Autoridad . ]IcEiIntii'rector siempre mantiene la responsabilidad
. J
f o . ) Se debe documentar toda

© 2D lfEtes y Ho e delegacion de obligaciones
\ J
i A o responsabilidades

* 5.6 Gestion del Riesgo :
J A Nar
Confederacién Latinoamericana S—7 Mg. Carlos Peruzzetto-XXVI-Congreso \ [:]
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EQUISItOS estructurales \

de goberna Nnza e 5.3 Actividades del Laboratorio

e 5.3.1 Generalidades

N
\_

e 5.2 Director del Laboratorio
-~/

* Se debe especificar el alcance de las actividades que

V4

mem 8 Mo oo nm o Ny g 008 B2 o080 B (] o Se debe
Anexo A (Normativo): Requisitos adicionales para los analisis realizados cerca del paciente (POCT) ofrecidos)

A2: Gobernanza estra
1 * Elorganismo de gobierno de la organizacion debe ser el responsable ultimo que garantice

. procesos apropiados para el monitoreo de la exactitud y calidad de los POCT efectuados.

* Los Acuerdos de prestacion de servicios entre el Laboratorio y las ubicaciones, deben asegurar que

— se especifiquen las responsabilidades y autoridades respectivas y que se comuniquen al
° laboratorio, ademas deben tener la correspondiente aprobacion Clinica.
Confederacién Latinoamericana U@ Mg. Carlos Peruzzetto-XXVI-Congreso i \
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de goberna Nnza e 5.3 Actividades del Laboratorio

* 5.3.2 Cumplimiento de los Requisitos

~N
A

* 5.2 Director del Laboratorio El Laboratorio debe cumplir con los requisitos de:

e Este documento

* Delos usuarios

* De las autoridades reguladoras

* De las organizaciones que otorgan reconocimiento

e 5.4 Estructura y Autoridad

Y4
AN

Aplica a todas las actividades del

e 5.5 Objetivos y Politicas Laboratorio especificas y

documentadas, independiente del
lugar donde se preste el servicio

Y4
N\

* 5.6 Gestion del Riesgo

Confederacién Latinoamericana ® Mg. Carlos Peruzzetto-XXVI-Congreso
de Bioguimica Clinica Coleglo Naional de Bacteriologla COLABIOCLI-Cartagena-Colombia-2024



/|| CONGRESO LATINOAMERICANO
v/ 1 DE BIOQUIMICA CLINICA

”~
2
A CONGRESO INTERNACIONAL DEL

. Requisitos estructurales y
de gobernanza

ISO 15189-2022

e 5.3 Actividades del Laboratorio

e 5.3.3 Actividades de Asesoramiento

N/
AN

e 5.2 Director del Laboratorio
-~/

El Laboratorio debe asegurar disponibilidad de asesoria e
interpretacion de los resultados y actividades desarrolladas, que
satisfagan las necesidades de pacientes y usuarios.

A modo de ejemplo:

Asesoria de eleccidn v uso de analisis. (tino de muestra.
e 5.4 Estructura y Autoridad indicaciones 1cia).

Criterios de
Promocion ¢
Temas cienti
Criterios de

Y4
N\

Debe establecer acuerdos de
comunicacion con los usuarios
cuando sea aplicable

e 5.5 Objetivos y Politicas

N\

5.6 Gestion del Riesgo

Confederacién Latinoamericana S~——
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de goberna Nza * 5.4 Estructura y Autoridad

e 5.4.1 Generalidades

aYe
AN

e 5.2 Director del Laboratorio El Laboratorio debe:

* Definir su estructura organizativa y de gestion (aun si su

* 5.3 Actividades del Laboratorio ubicacion fuera dentro de una organizacion matriz que lo
contenga).

Especificar la responsabilidad, autoridad, comunicacion e
interrelacion del personal.

Especificar los procedimientos utilizados que aseguren
e 5.5 Objetivos y Politicas validez de resultados.

Y4
AN

5.6 Gestion del Riesgo

www.congr ¢ (]
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de gobernanza

. Requisitos estructurales y

Y4

e 5.2 Director del Laboratorio

AN

N

e 5.5 Objetivos y Politicas

5.3 Actividades del Laboratorio
-0/

A

\
/

N

o 7/ .
e 5.6 Gestion del Riesgo
Confederacién Latinoamericana \_,/ ®
de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia

ISO 15189-2022

5.4 Estructura y Autoridad

e 5.4.2 Gestion de la calidad

El Laboratorio debe contar con personal que,
independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para cumplir tareas de
implementacion, mantenimiento y mejora del SGC, incluyendo:

La identificacion de desvios del SGC o los procedimientos.

El inicio de las Accinnes de nrevencidn (nara minimizarlos).
Informar a la
Asegurar su €

* Nota: Estas responsabilidades
se pueden asignar a una o
mas personas.

www.congr
Mg. Carlos Peruzzetto-XXVI-Congreso

COLABIOCLI-Cartagena-Colombia-2024
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* 5.5 Objetivos y Politicas

de gobernanza

La direccion del laboratorio debe establecer y mantener objetivos
y politicas (8.8.2) para:

Y4
AN

e 5.2 Director del Laboratorio

s X Satisfacer necesidades y requisitos de pacientes y usuarios
* 5.3 Actividades del Laboratorio Comprometerse con buenas practicas profesionales

> < Proporcionar analisis que cumplen el uso previsto
* 5.4 Estructura y Autoridad Cumblir con - °

8.8.2
Se debe planificar el proceso para el seguimiento de los indicadores de la calidad [véase 5.5 d)], que

incluye establecer los objetivos, la metodologia, la interpretacion, los limites, el plan de accion y la
duracion del seguimiento. Los indicadores se deben revisar periédicamente, para asegurar su continua
idoneidad.

U JCTOLIVIT UL I\ICJSU J """"

e S ==~y — e

WWw.congr

- e g
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* 5.6 Gestion del Riesgo

de gobernanza

\ J
4 )

La direccion del laboratorio debe establecer, implementary
mantener procesos para identificar los riesgos de dafo a

e 5.2 Director del Laboratorio pacientes

\ J
f o . Al EI Director del laboratorio debe asegurar la evaluacion de la
* 5.3 Actividades del Laboratorio cas0 hecesario
s < NOTA 1: Norma ISO 22367, proporciona
e 5.4 Estructura y Autoridad detalles de Gestion de Riesgos para
\ J
4 )

NOTA 2: Norma ISO 35001, proporciona
detalles de Gestion del Riesgo Bioldgico
en Laboratorios

e 5.5 Objetivos y Politicas

WWW.congr
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