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EXPEDIENTE 2026-3-38

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION
DEL SERVICIO DE ACREDITACION SEGUN LA UNE-EN ISO 15189:2023
RELATIVA A LOS REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA
DE LOS ANALISIS CLINICOS, PARA LOS LABORATORIOS DE
BIOQUIMICA, GENETICA, HEMATOLOGIiA, INMUNOLOGIA Y
MICROBIOLOGIA REALIZADO EN EXCLUSIVIDAD POR “ENTIDAD
NACIONAL DE ACREDITACION (ENAC)” PARA EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

El proceso de acreditacion en Espaiia solo es realizado por la Entidad Nacional de
Acreditacion (ENAC), Los laboratorios del hospital universitario 12 de octubre de
Madrid se encuentran acreditados por ENAC (Entidad Nacional de Acreditacion en

Espafa) desde noviembre de 2017 (acreditacion n® 1273/LE 2398).

En el momento presente se encuentran acreditados en distinto grado de alcance los
laboratorios de Andlisis Clinicos-Bioquimica, Genética, Hematologia, Inmunologia y
Microbiologia. El proceso de acreditacion se inicidé en 2017 y desde entonces se han

llevado a cabo auditorias de seguimiento y/o ampliacion de catdlogo con periodicidad

de 18 meses entre una y otras.

Anualmente ENAC revisa las tarifas de acreditacion, adjuntamos en el informe las
correspondientes a 2026 segun el esquema de acreditacion, en nuestro caso
“Laboratorios Clinicos”. El presupuesto de este afio esta ajustado a las areas de
conocimiento a las que se va a realizar el seguimiento de acreditacion mas las areas de

conocimiento nuevas que se van a acreditar (ampliacion).

La autenticidad de este documento se puede comp
mediante el siguiente cédigo seguro de verificacid

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

El desglose es el siguiente:

1) Auditoria:

- 5 auditores técnicos expertos que auditaran 1 dia en cada una de las areas de
conocimiento especificas de Servicio de Hematologia areas de hematologia
clasica, Unidad de Histocompatibilidad del Servicio de Inmunologia, unidades

de Bioquimica Clinica del servicio de Analisis Clinicos/Bioquimica, unidad de
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Toxicologia del Servicio de Analisis Clinicos/Bioquimica y unidad de
Citometria de Flujo del servicio de Hematologia.

- 1 auditor técnico experto que auditara dos dias el servicio de Microbiologia

- Otro auditor técnico experto que auditard 1 dia y medio las unidades de Céancer
Hereditario y Enfermedades Raras Mitocondriales del Servicio de Analisis
Clinicos/Bioquimica.

- 1 auditor jefe que auditard durante 3 dias todo el Sistema de gestién de la
Calidad.

2) Estudio de la documentacién:

- Un auditor que empleard medio dia en revisar la documentacion del Servicio de
Hematologia e Histocompatibilidad)

- Un auditor que utilizard un dia y tres cuartos en revisar la documentacion de las
areas de bioquimica clinica, cancer hereditario, mitocondriales, microbiologia, y
citometria de flujo, mencionadas anteriormente.

3) Tarifas:

- De ampliacion de alcance

El presente pliego, asi como el de Cldusulas Administrativas Particulares, sera

incorporado como parte del contrato.

Coordinador de Calidad de los Laboratorios

Hospital Universitario 12 de Octubre
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