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Fiscalizacion en el ambito de su competencia:




»Permitir adecuada coordinacion,
colaboracion, organizacion y
funcionamiento, en el ejercicio de
sSus competencias legales vy
reglamentarias, relativas al Sistema
de Acreditacion de Prestadores
institucionales.

»Distribuir competencias de
fiscalizacion.

»Evitar duplicacion e ineficiencias;

»Complementaciobn en uso de
recursos humanos y tecnoldgicos;

»Formalizar canales oficiales de
comunicacion entre IP-ISP.
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D
* Entidades acreditadoras

 Fiscalizacion de entidades acreditadoras que ejecuten procedimientos de
acreditacion correspondiente al Manual del Estandar General de
Acreditacion para Laboratorios clinicos.



¢ Reorganizacion de la Unidad de
fiscalizacion de laboratorios
acreditados.




Unidad de Fiscalizacion

_ > Fiscalizacion de laboratorios acreditados.
Funciones

actuales:
> Fiscalizacion Entidades acreditadoras de nuestra
competencia.

» Recurso de reposicion.

» Difusion del rol del ISP en la Acreditacion para
laboratorios.




Fiscalizacion de Entidades Acreditadoras













%6 de Entidades acreditadoras autorizadas
para acreditar Laboratorios clinicos

5.3%

m%E. A. c/Lab. Clinico
m%E. A. s/lab. Clinico

94.7%

EA Autorizadas EA Laboratorios
clinicos
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%0 de Entidades acreditadoras fiscalizadas
periodo 2012-2014

m %Entidades Acreditadoras

m %Entidades acreditadoras fiscalizadas

56%




06 de Laboratorios clinicos acreditados
durante el periodo 2012-2014

Laboratorios clinicos Laboratorios clinicos
Proceso acreditacion acreditados
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Fiscalizacion del proceso de acreditacion

Durante el proceso de acreditacion se evallan en términos generales
los siguientes aspectos del desempeno de la Entidad Acreditadora:

1.- Director técnico respecto a:
Organigrama.

Conocimiento de los contenidos.
Planificacion de su trabajo en terreno.
Supervision de su equipo evaluador.
Reuniones de inicio-cierre.

2.- Equipo evaluador respecto a:

« Conocimiento contenidos.

 Desempeino en terreno como evaluador (juicios, confidencialidad,
conflictos, solicitud de informacion atingente, etc.)




Resultado en 26 de hallazgos evidenciados
durante la fiscalizacion del proceso de
acreditacion

Evaluacion en Terreno EA

mESI mNO mN/A

al

Solicita mas Inf. Emite Juicios Maneja Conflictos Planificacion




Resultado en 20 del desempeno del Director
técnico respecto a la Supervision de su equipo
evaluador

Supervision del DT a Equipo Evaluador

mSI mNO




Resultado en 26 de la experiencia previa de la
Entidad Acreditadora evaluando Laboratorios
clinicos independientes

Experiencia Evaluando Lab. clinicos

=S| mNO







% de actas de consistencia realizados por cada fiscalizacion del
Informe de acreditacion.

Informes Acreditacidon con Inconsistencias

m 1° Inconsistencia = 2° Inconsistencia 3° Inconsistencia

8%




Caracteristicas obligatorias que en mayor
porcentaje presentan problemas en la
fiscalizacion por consistencia del informe de
acreditacion

Entidades v/s Problemas caracteristicas
obligatorias

15%

mGP1.2
mGP13
GP14




Caracteristicas obligatorias que son objeto de observaciones e

Inconsistencias durante la elaboracion del informe de
acreditacion.

GP 1.2 LAB

GP 1.3 LAB

areas en que el laboratorio realiza
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Caracteristicas no obligatorias que en mayor
porcentaje presentan problemas en la
fiscalizacion por consistencia del informe de
acreditacion

% problemas

mGPL1
mGP15
mGP16
mGPL17
mDP1.2
mDP3.1
mDP2.1
WREG L1

REG 1.2
mEQL1
wEQ2.1

RH4.1

APL1.1

9.5% 9.5%




Tiempo de cumplimiento plazos de entrega informe de
consistencia desde que se genera el informe de acreditacion
hasta que el formato es consistente segun Circular IP N°
21/2012

Tiempo demora Inf. Consistencia ISP

= Tiempo demora Informe Consistencia (Dias)

Tiempo demora promedio: 5-12 dias
habiles.




Nuevo formato de informe de acreditacion

Instituto de
m Salud Pablica

SERRERL>  Ministesio de Salud

Gobierno de Chile

Unidad de Fiscalizacion
de Laboratorios

INFORME DE ACREDITACION

PRESTADOR EVALUADO
Nombre Prestador:
RUT Prestador:

Nombre Representante Legal: I t t'

Nombre Director Técnico: ns ruc Ivo
Formato de Informe de Acreditacion para
ENTIDAD ACREDITADORA Laboratorios Clinicos

AMBITO GESTION DE PROCESOS

CARACTERISTICA GP 1.1 / HALLAZGOS

\ Puntos de verificacién que no aplican vy éPor qué? |

GP 1.1 - Primer elemento medible: Se describe en documento institucional el protocolo de reanimacion cardiopulmonar basica y se han
defirgido los responsables de su aplicacién.

Direccién o Gerencia

Mombre del documento:

N° Resolucion: [ Versidn: [ Fecha: [ Fecha vigencia: N° paginas:

Elaborado por: [ Aprobado por:

Responsable de la aplicacion: e
Breve descripcidn del contenido del documento: & —_—

Toma de muestras 1

Nombre del documento:

MN® Resolucion: [ Versién: [ Fecha: [ Fecha vigencia: N? paginas: : -
Elaborad : | Aprobad . Instituto de Salud Publica de Chile
Goorace bor probado por: Unidad Fiscalizacién de Laboratorios

Responsable de la aplicacién:
Breve descripcidn del contenido del documento:

Toma de muestras 2

Nombre del documento:

N° Resolucion: [ Version: [ Fecha: [ Fecha vigencia: N° paginas:
Elaborado por: [ Aprobado per:

Responsable de la aplicacion:

Breve descripcion del contenido del documento:

Toma de muestras 3

Nombre del documento:
N® Resolucion: [ Versién: [ Fecha: | Fecha vigencia: [ N° paginas: 24




Instituto de
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Ministerio de Salud

Gracilas

fiscalizacion.acreditacion@ispch.cl

Gobierno de Chile




