


SOLICITUD DE ACREDITACIÓN - LABORATORIO CLÍNICO
1. INSTRUCCIONES
El Organismo de Evaluación de la Conformidad (OEC), debe llenar todos los campos del presente documento en su integridad para cualquier solicitud de evaluación referido al proceso de acreditación en curso. 
Este formato debe llenarse solo para solicitudes de acreditación iniciales, o evaluaciones de seguimiento, renovación o extraordinaria que implique una solicitud de cambios que afecte el alcance otorgado (ampliación, cambio de método, procedimiento, reglamento y otros).
Una vez llenado, debe enviar en formato editable al Responsable de Trámite de la DTA-IBMETRO junto con la información complementaria organizada en carpetas digitales como anexos (detallado en el apartado 7).
Una vez que el Responsable de Trámite haya revisado y cotejado la información proporcionada por el OEC, se procederá a planificar la evaluación. La conformación del equipo evaluador se llevará a cabo de manera coordinada, previa aprobación del OEC. Posteriormente, se coordinarán aspectos como las fechas, costos y otros detalles relevantes para la evaluación.
2. [bookmark: _Toc166347250]INFORMACIÓN DEL PROCESO
	Tipo de evaluación
	Elija un elemento.

	Objetivo de la solicitud
	Elija un elemento.

	Norma de referencia
	ISO 15189:2022


3. [bookmark: _Toc166347251]INFORMACIÓN GENERAL DEL ORGANISMO DE EVALUACIÓN DE LA CONFORMIDAD (OEC)
	Nombre de la entidad
(Razón social [empresa o institución] completa, sin abreviaciones)
	

	Número de identificación Tributaria (NIT)
	

	Dirección de casa matriz
(Incluir mínimamente los siguientes elementos: calle/avenida, número de vivienda, zona, Ciudad/ localidad, Departamento, País)
	

	Nombre del OEC
(Identificada dentro de la entidad [empresa o institución], que ejecuta la actividad de evaluación de la conformidad. Puede tener el mismo nombre comercial de la entidad)
	

	Número de teléfono/celular
(Para ser publicado en su certificado de acreditación)
	

	E-mail
(Para ser publicado en su certificado de acreditación)
	

	Sitios web
(Dirección de página web, Facebook, otras redes)
	

	Sitios virtuales del OEC
(Plataformas, sistemas o software que constituyen sitios virtuales del OEC y que son utilizados para la ejecución de actividades del servicio, indicando las actividades realizadas en cada uno (por ejemplo: recepción de solicitudes, gestión de expedientes, ejecución de actividades técnicas, revisión, toma de decisión, emisión de resultados y conservación de registros), por ejemplo: LIMS
	


Dirección (es) de todas las localizaciones físicas a ser cubiertas por el alcance de la acreditación
(Incluir mínimamente los siguientes elementos: calle/avenida, número de vivienda, zona, ciudad/ localidad, departamento, país)
	N°
	Dirección detallada
	Describir de manera general las actividades que realiza del proceso de servicio del OEC en cada dirección

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	


[bookmark: _Toc166347252]Insertar las filas necesarias y eliminar las que no contienen información.
4. [bookmark: _Toc166347254]INFORMACIÓN DE OTRAS ACTIVIDADES DE EVALUACIÓN DE LA CONFORMIDAD DEL OEC
En este espacio debe describir otros servicios de evaluación de la conformidad que el OEC presta fuera de los especificados en esta solicitud y otras que desarrolla su entidad.
Haga clic o pulse aquí para escribir texto.
5. [bookmark: _Toc166347255]INFORMACIÓN SOBRE LA SOLICITUD DE ACREDITACIÓN
ALCANCE SOLICITADO 
i. [bookmark: _Hlk222914041]Para una evaluación inicial detallar el alcance para el que solicita la acreditación.
ii. Para evaluaciones de seguimiento, renovación o extraordinaria que solicite con modificación de alcance (ampliación, cambio de método, procedimiento, reglamento y otros que afecte al alcance otorgado), detallar el alcance solicitado.
iii. Para ampliación de alcance, el “Id” debe ser consecutivo del alcance ya otorgado y ya no debe figurar el alcance otorgado.

	Id
	Análisis/Ensayo
	Muestra/Matriz
	Técnica
	Intervalo de medición
	Método de análisis/ensayo o documento normativo

	01
	
	
	
	
	

	02
	
	
	
	
	


Insertar las filas necesarias y eliminar las que no contienen información.
6. [bookmark: _Toc166347256]INFORMACIÓN DEL ANÁLISIS/ENSAYO
	Id
	Análisis/Ensayo
	Duración del análisis por ítem
	Indicar si el método es validado o verificado

	01
	
	
	

	02
	
	
	


[bookmark: _Toc166347258]El Id corresponde al ensayo de la sección 5. Insertar las filas necesarias y eliminar las que no contienen información.
7. INFORMACIÓN COMPLEMENTARIA PARA LA SOLICITUD DE ACREDITACIÓN
Organizar y enviar como anexos a este documento en formato digital la siguiente documentación:
	Anexo 1 (documentos legales)

	1. Acuerdo de acreditación DTA-FOR-180 debidamente firmado por el representante legal del OEC

	2. Acta de constitución legal u otro documento similar para la actividad

	3. Poder del representante legal u otro documento similar

	4. NIT coherente con la actividad

	5. Registro del SEPREC coherente con la actividad

	Anexo 2 (documentos del sistema de gestión)

	1. Copia controlada del manual de calidad o documento similar (si aplica)

	2. Organigrama donde se identifique el OEC y su estructura organizacional (incluir solo si no es parte del manual o documento similar)

	3. Todos los procesos, procedimientos, instructivos y otros documentos para la operación del Sistema de Gestión

	4. Normas, métodos, procedimientos, guías, instructivos, reglamentos de las actividades para los cuales busca la acreditación, incluidos los límites de capacidad cuando corresponda.

	5. Para laboratorios (si realizan las actividades controladas por el OEC): Plano de las instalaciones donde se realizan las actividades en todas las localizaciones físicas cubiertas por el alcance de la acreditación. Se puede anexar un plano de las instalaciones físicas donde se ejecutan las actividades que forman parte del alcance de acreditación.

	Anexo 3 (registros)

	1. Lista maestra de documentos o similar

	2. Listado de equipamiento, incluidos patrones de calibración y materiales de referencia

	3. Programa de calibración

	4. Informe de verificación o validación 

	5. Datos, cálculos para la validación o verificación 

	6. Datos cálculos de la estimación de la incertidumbre de la medición (incluyendo el aporte del muestreo, si aplica)

	7. Informe sobre participación SATISFACTORIA en ensayos de aptitud/intercomparaciones, código de participante y los resultados obtenidos que cubra todas las actividades de evaluación de la conformidad solicitadas

	8. Informe de la última auditoría interna que cubra todas las actividades de evaluación de la conformidad solicitado

	9. Informe o acta de la última revisión por la dirección

	10. Certificados de calibración de patrón(es) de referencia, materiales de referencia y sistema(s) de medición (si aplica)

	11. Certificado de calibración de equipamiento, registro de calificación o caracterización (si aplica)

	12. Matriz de riesgos (u otra herramienta similar) con el respectivo análisis

	13. Ejemplo de informe y/o certificado de resultados emitido bajo el alcance solicitado

	Anexo 4 (registros personales)

	1. DTA-FOR-203 G Información del OEC (personal autorizado para las actividades de evaluación de la conformidad)

	2. Hojas de vida (sin respaldos) del personal interno que influya en las actividades de evaluación de la conformidad en aplicación de la norma de referencia

	Anexo 5 (registros DTA)

	1. Lista de verificación DTA-FOR-142 G

	2. DTA-FOR-001 G en formato WORD editable


8. [bookmark: _Toc166347264]INFORMACIÓN NECESARIA PARA LA PLANIFICACIÓN DE LA EVALUACIÓN
El OEC debe detallar a continuación, las condiciones referentes a seguridad, traslado, vacunas, permisos especiales u otras para los miembros del equipo evaluador y si corresponde, a observadores que pueden ser designados para la evaluación.
Dichas condiciones serán consideradas en la conformación del equipo evaluador y cotización respectiva, en cuanto a costos y tiempos asociados.
Dar a conocer la logística de traslado hasta las instalaciones del OEC para realizar las evaluaciones in situ y fuera de las instalaciones (testificaciones). Este traslado debe ser cubierto por el OEC. 
	N°
	Condiciones para ingreso a sus instalaciones para la evaluación en sitio

	1
	

	2
	

	3
	


Insertar las filas necesarias.
9. PERSONAS DE CONTACTO PARA EL PROCESO DE ACREDITACIÓN
9.1. Representante legal del OEC
	Nombre (s) y apellidos
	 

	Cargo
	

	E-mail
	 

	Celular
	 


9.2. Representante autorizado[footnoteRef:1] para el proceso de acreditación [1:  Persona del OEC que posee la autorización para atención del proceso de acreditación. Esta persona es el contacto de referencia ante la DTA-IBMETRO para las comunicaciones del proceso en curso.] 

	Nombre (s) y apellidos
	 

	Cargo
	

	E-mail
	 

	Celular
	 



	Fecha de llenado de la solicitud
	03/03/2026
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