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1 Objeto y ambito de aplicacion

El objeto de este documento es describir el procedimiento a seguir por la Red de Laboratorios de la
Comunidad de Madrid, Redlab, a la hora de proceder a la incorporacion, clasificacion y baja de los
laboratorios:

e Larecepcion de solicitudes de incorporacion a Redlab.

e El envio de informacion y los formularios correspondientes a los laboratorios solicitantes.
e Elanalisis de las solicitudes recibidas y la clasificacion de los laboratorios.

¢ Incorporacion de los laboratorios admitidos a los servicios de informacion de Redlab.

e Recepcion, estudio y tramitacion de solicitudes de baja.

2 Definiciones

Este documento no necesita definiciones especificas asociadas.

3 Desarrollo

3.1 Gestion del contacto inicial y envio de formularios

Cuando un laboratorio comunica la intencion de incorporarse a Redlab se le informa sobre los
requisitos minimos para pertenecer 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 mision y objetivos de Redlab.

Si el laboratorio solicitante esta de acuerdo y cumple las condiciones establecidas anteriormente se le
informa sobre:

e Los tramites a realizar para formalizar la solicitud.
e Acceso al catélogo de la Red, donde figura su mision y objetivos.
e Acceso al resto de informacion y documentos de la Red.

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

e El Cuestionario de datos técnicos del laboratorio.

Si el solicitante, una vez conocida la informacion estima que su laboratorio se ajusta a los requisitos de
pertenencia a la Red, debe dirigir la documentacion que se indica:

e Ala Direccion General de Universidades e Investigacion:

o Una carta de solicitud por parte de un representante autorizado de la institucion.
e AlaRed de Laboratorios:

o La Ficha de Informacion del Laboratorio.
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0 El Cuestionario de datos técnicos del laboratorio

3.2 Alta del laboratorio

Tras recibir la carta de solicitud de alta por parte del representante autorizado de la institucion a la que
pertenece el laboratorio, la Direccion General de Universidades e Investigacion debe decidir aprobar la
solicitud o denegarla.

Una vez que la Direccion General de Universidades e Investigacion aprueba la incorporacion de un
laboratorio a la Red, se solicita el envio del Cuestionario de datos técnicos y de la Ficha de
Informacion.

El Cuestionario que recoge los datos técnicos y de contacto que describen el laboratorio y los servicios
que presta. Esta informacion se traslada directamente a la base de datos de Redlab siendo el propio
laboratorio el responsable de la veracidad de la misma.

Entre los datos técnicos se debe especificar el tipo de actividad del laboratorio (ensayo, calibracion o
investigacion), estado de acreditacion o certificacion, 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) y datos de los equipos empleados.

Cuando se han incorporado los datos técnicos y de contacto de un laboratorio a la base de datos de
Redlab se considera culminado el proceso de admision por lo que se asigna un nimero de registro al
laboratorio y se comunica a la persona de contacto el alta.

3.3 Clasificacion de los laboratorios

3.3.1 Motivacion
Con el andlisis 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 I1ISO 17025 que siguen todos los
organismos de acreditacion de EA (European co-operation for Accreditation), un sistema de

Gestion de la Calidad de acuerdo a la norma ISO 9001 u otro reconocimiento externo
equivalente.

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

3.3.2 Definicion de las categorias

De cara a la clasificacion de los laboratorios se definen cinco niveles, en funcion del grado de
cumplimiento de la norma 1ISO17025 y la implantacion de sistemas de gestion de la calidad:

1. Nivel 1. Aseguramiento Interno.

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. Trazabilidad.

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 realizacion de
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intercomparaciones con otros laboratorios y que disponen de procedimientos documentados o
normas para la prestacion de servicio a los clientes, para un numero reducido de sus
actividades.

3. Nivel 3. Procedimientos Documentados.

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, para un nimero sustancial de sus actividades (estimado
un 75% de las mismas).

4. Nivel 4. Sistema de Gestion de Calidad.

Son laboratorios que tienen implantado y mantenido un sistema de calidad 1ISO 9001, ISO
17025 u otro andlogo, pero que por cualquier motivo no se encuentran certificados o
acreditados por la entidad correspondiente.

5. Nivel 5. Reconocimiento Externo.

Son laboratorios que estan acreditados por la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) o que
cuentan con otro reconocimiento externo de reconocido prestigio (laboratorio nacional,
certificado segun la 1ISO 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:

Aspecto
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Nivel del laboratorio S8 | & o N .
D R} o © 7
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Nivel 5 X X X (X KX
Nivel 4 X (X X KX
Nivel 3 X X [
Nivel 2 X X
Nivel 1 24

Tabla 1.- Categorias de Laboratorios vs Aspectos de Sistema de Calidad
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3.4 Andlisis de la Informacidén recibida de los laboratorios y
clasificacion de los laboratorios

Para proceder al analisis de la informacion y la clasificacion de los laboratorios se siguen los siguientes
pasos:

1. La Red de Laboratorios solicita a todos los laboratorios de nueva incorporacion y a los
historicos no clasificados, que remitan la Ficha de Informacion del Laboratorio.

2. A los laboratorios que estan acreditados, certificados o en situacion equivalente se les asigna
la categoria de “Nivel 5” de forma automatica.

3. A el resto de los laboratorios miembros de Redlab se les asigna inicialmente la categoria de
“Sin evaluar”.

4. En base a la informacion recibida, la Red de Laboratorios prepara una propuesta de
clasificacion para su evaluacion por parte del Grupo Asesor de la Red.

5. En el siguiente Comité del Grupo Asesor, se presenta la propuesta elaborada para que se
apruebe o modifique la misma.

6. En caso de que el Grupo Asesor considere necesario confirmar algin aspecto de la
informacion, se solicita al laboratorio una ampliacion de la informacion y se evalla en
siguientes reuniones.

7. Tras la reunion del Grupo Asesor se actualizan los datos de clasificacion de los laboratorios en
la base de datos.

8. La decision del Grupo Asesor se comunica a los laboratorios, que pueden realizar las
alegaciones oportunas.

3.5 Revision de la clasificacion de laboratorios
Se realizara una revision de la clasificacion de los laboratorios en los siguientes casos:

e Cuando un certificado de pertenencia a la Red de Laboratorios (PR04 Procedimiento de
Emision y Control de Certificados de Pertenencia) llega al final de su periodo de validez.

e Cuando se produzca un cambio en la situacion del laboratorio comunicado por el propio
laboratorio o por la Red de Laboratorios.

En estos casos se procedera a solicitar el envio de la Ficha de Informacion o de Reconocimientos
Externos para su evaluacion por el Grupo Asesor.

En el caso particular de un laboratorio que se encuentre en nivel 5 — Reconocimiento Externo deje de
tener en vigor dicho reconocimiento, si el laboratorio facilita razones que indiquen que la pérdida no se
debe a una falta de competencia técnica, se asignara automaticamente el nivel 4 y se solicitara al
laboratorio que en el plazo de 6 meses envie evidencia de la recuperacion del reconocimiento o envie
la Ficha de Informacion cumplimentada para su evaluacion por el Grupo Asesor. Si no se recibe dicha
ficha en plazo, se asignara la categoria 0 — Sin clasificar.
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3.6 Baja de Laboratorios en la Red

3.6.1 Decision de baja de un miembro de la Red

Los laboratorios son dados de baja de Redlab cuando se da alguna de las siguientes
situaciones:

e A solicitud del propio laboratorio.

Cuando un laboratorio solicita la baja de la Red de Laboratorios se procede a efectuar la
misma de forma inmediata, previa comunicacion con la Direccion General de
Universidades e Investigacion.

e A instancias de la Red de Laboratorios o la Direccion General de Universidades e
Investigacion, cuando:

0 Se detecta la desaparicion o cese de actividad del laboratorio.

0 Se identifica un uso incorrecto por parte del laboratorio de los elementos de
imagen de la Red de Laboratorios (Ver PRO2 Criterios de utilizacion de la
identificacion de miembros de la Red de Laboratorios).

o0 Se detecta una falta de respuesta continuada a peticiones de informacion y/o
participacion en las actividades propuestas por la Direccion General de
Universidades e Investigacion.

o En cualquier otra situacion que, a criterio de la Red de Laboratorios o la Direccion
General de Universidades e Investigacion, ponga en cuestion el prestigio e
imagen de la Red.

La decision de dar de baja a un laboratorio en Redlab es tomada por la Direccion General
de Universidades e Investigacion. Si lo considera oportuno, la Direccion General de
Universidades e Investigacion solicita la opinién del Grupo Asesor, antes de tomar una
decision.

3.6.2 Proceso de bajaen laRed

Una vez que se decide dar de baja a un laboratorio de Redlab se siguen los siguientes pasos:

e Se comunica o confirma al responsable de la institucion a la que pertenece el
laboratorio la baja del mismo.

e Se elimina la informacion del laboratorio en la Base de Datos de la Red
e Se solicita al laboratorio la devolucion del certificado de pertenencia a la Red.

e Se solicita al laboratorio la retirada inmediata de uso de los elementos de imagen
corporativa de la Red tales como el Certificado de Pertenencia a Redlab (Ver PR04
Emision y Control de Certificados de Pertenencia), logotipos, o referencias la
pertenencia de la Red en cartas, informes o cualquier otro documento generado por el
laboratorio
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4 Responsabilidades

4.1 Red de Laboratorios
e Facilitar la informacion 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 Tramitar la incorporacion, modificacion y baja de los datos de los laboratorios de la Red.
e Comunicar al laboratorio los cambios en el estado de su clasificacion.

e Comunicar a los laboratorios su baja en Redlab.

e Actualizar la base de datos.

4.2 Grupo Asesor
e Fijar los criterios de pertenencia a la Red.
e Evaluar las solicitudes de incorporacion.
¢ Informar de las conclusiones de la evaluacion
e Asesorar a la Direccion General de Universidades e Investigacion cuando decida dar la baja a
un laboratorio.

4.3 Laboratorio
e Facilitar a la Red de Laboratorios la informacion 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

5.1 Anexos
e Ficha de Informacion del Laboratorio

e Cuestionario

5.2 Documentacion de Referencia
e PRO02 Criterios de utilizacion de la identificacién de miembros de la Red de Laboratorios

e PRO04 Emision y Control de Certificados de Pertenencia

6 Control de Cambios

Version Cambios introducidos
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Primera version aprobada del documento

Se modifica la definicion de las categorias 2y 3.

Nivel 2 se asigna a laboratorios con trazabilidad o procedimientos implantados en un
bajo porcentaje de la actividad el laboratorio.

Nivel 3 se asigna a laboratorios con procedimientos implantados en un alto porcentaje
de la actividad del laboratorio.

Revision del documento para adaptarlo al sistema de trabajo implantado.
Inclusion de apartado de Baja de Laboratorios.

Revision para aclarar la sistematica de revision de clasificacion de los laboratorios que
pierden temporalmente un reconocimiento externo.

Correccion de erratas
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