REQUISITO DE
COMPETENCIA

EDUCACION

(= INACAL

de Caldad

EVALUADOR DE LABORATORIOS CLINICOS

REQUISITOS PROPUESTA

Grado universitario en carreras de ciencias de
la salud, ingenieria o ciencias otorgado por
instituciones autorizadas oficialmente.

MEDIO DE EVIDENCIA

e Universitario: Grado o Titulo.

FORMACION

Cursos y/o programas de formacioén:

Auditoria en ISO 9001 o ISO 15189 (minimo
16 horas).

Deseable curso certificado (IRCA o
equivalente) de auditor lider ISO 9001 (minimo
40 horas).

Interpretacién de la norma ISO 15189 (minimo
16 horas).

Tema relacionado a estimacién de
incertidumbre de la medicion, preferentemente
en analisis clinicos (minimo 08 horas).

Tema relacionado a control de calidad interno
y externo en laboratorio clinico (minimo 16
horas).

Tema relacionado a verificacion de los
procedimientos de analisis clinicos (minimo 16
horas).

o Certificados o constancia de
capacitacion

EXPERIENCIA
LABORAL

Alternativa 1:

Seis (06) afios de experiencia laboral, al
menos dos (02) de los cuales, en actividades
de implementaciéon y/o mantenimiento y/o
auditorias de sistemas de evaluacion de la
conformidad, preferentemente de la norma
ISO 15189, u otros sistemas de gestion de la
calidad o gestionando procesos de
acreditacion basados en ISO/IEC 17011.

Alternativa 2:

Seis (06) afios de experiencia laboral, al
menos tres (03) actividades de evaluacién de
la conformidad, como experto técnico,
preferentemente en la norma I1SO 15189 y con
una evaluacién de desempefio satisfactorio.

o Certificado o constancia
laboral.

EXPERIENCIA
EN
EVALUACION

Alternativa 1:

Haber participado bajo supervision de un Lider
del equipo Calificado en aplicacion de la ISO
15189 en al menos tres (03) evaluaciones de
campo (acreditacion, renovacién, ampliacion,
seguimiento), con desempefio satisfactorio.

Alternativa 2

En caso evidencie experiencia de cuatro (04)
auditorias internas 0 externas
desempefiandose como auditor con alguna
norma de evaluacién de la conformidad u otra

e Certificado o constancia
laboral.
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norma de gestion, su participacién bajo
supervision requiere solo de dos (02)
evaluaciones de campo (acreditacion,
renovacion, ampliacién, seguimiento) con
desempefio satisfactorio.

Alternativa 3

o En el caso de un evaluador de otros
esquemas de acreditacidén, su participacion
bajo supervision requiere de dos (02)
evaluaciones de campo (acreditacidn,
renovacion, ampliacion, seguimiento) con
desempefio satisfactorio.
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REQUISITO DE

COMPETENCIA

EDUCACION

EVALUADOR LIDER DE LABORATORIOS CLINICOS

REQUISITOS PROPUESTA

e Grado universitario en carreras de ciencias de

la salud, ingenieria o ciencias otorgado por
instituciones autorizadas oficialmente.

MEDIO DE EVIDENCIA

e Universitario: Grado o Titulo.

FORMACION

Cursos y/o programas de formacion:

e Curso certificado (IRCA o equivalente) de
auditor lider ISO 9001 (minimo 40 h)

e |Interpretacion de la norma ISO 15189
(minimo 16 h).

o Tema relacionado a sistemas de gestidén de
calidad (Ej. ISO 9001).

o Tema relacionado a sistemas de acreditacion
y evaluacion de la  conformidad.
Reglamentacion y procesos del INACAL. Rol
de organismos tales como: ILAC, IAAC, IAF.

o Tema relacionado a calibracién y trazabilidad
de las mediciones.

o Tema relacionado a  comparacién
interlaboratorio.

e Conocimientos de evaluacion basada en
riesgos.

e Certificados o constancia de
capacitacion

EXPERIENCIA
LABORAL

o 06 afios de experiencia laboral en un campo
técnico, tres (03) de los cuales, gestionando,
implementando o auditando sistemas de
evaluacion de la conformidad,
preferentemente de la norma ISO 15189.

e Certificado o constancia
laboral.

EXPERIENCIA
EN
EVALUACION

Alternativa 1:

e En el caso de haber participado como
evaluador en la norma I1SO 15189, en al
menos dos (02) evaluaciones de campo
(acreditacion, renovacion, ampliacion o
seguimiento), se requiere su participacion
como evaluador Lider de Equipo en
entrenamiento, bajo supervisién de un Lider
del equipo Calificado en aplicacion de la ISO
15189, en al menos un (01) proceso completo
(evaluacion documentaria, evaluacién de
campo y evaluacion complementaria), los
cuales pueden ser realizados en un proceso
de acreditacién o en mas de un proceso de
acreditacién en etapas por separado, con
desempefio satisfactorio en cada etapa. La
evaluacion documentaria puede realizarse
sobre un proceso en curso 0 en una etapa
concluida.

Alternativa 2
e En el caso de haber participado como
Evaluador Lider de Equipo en otro esquema

o Certificado o constancia
laboral.
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de acreditacién, en un (01) proceso completo
de acreditacién, se requiere su participacion
como evaluador en la norma ISO 15189 en al
menos dos (02) evaluaciones de campo
(acreditaciéon,  renovacion,  ampliacion,
seguimiento) con desempefio satisfactorio.

Alternativa 3

En el caso de un evaluador Lider de otros
esquemas de acreditacidén, con experiencia
de al menos 05 evaluaciones en los Ultimos
05 afios, desempefiandose como tal, se
requiere su participacion como evaluador
Lider de Equipo en entrenamiento, bajo
supervision de un Lider del equipo Calificado
en aplicacion de la ISO 15189 en un (01)
proceso completo de acreditacion o
renovacion con desempefio satisfactorio.
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