HOY EL MUNDO UTILIZA LA ACREDITACION COMO UN MEDIO PARA

EVALUAR DE MANERA INDEPENDIENTE LA COMPETENCIA DE UN emd ® entidad mexicana
LABORATORIO. de acreditacion, a.c.

Ventajas que adquiere al acreditarse con ema:

a Determinara que se estan

| pando corectament s (,ACREDITACION 0 CERTIFICACION
120 15180.0007s _y Sroonca o e pe LABORATORIOS CLINICOS?

NMX-EC-15189-IMNC-2008 una evaluacion minuciosa,

le permitira ser mas identif.icando .Ias areas que
competitivo, podra necesitan mejorar.
distinguirse y permanecer Dara seguimiento a las acciones
en el mercado, pues hacia 9 observadas, de manera que el
alla se empieza a mover laboratorio tendra la seguridad

México y hacia alla avanza de que_se esta t(_)mando la accién
correctiva apropiada.
el mundo.

P

Proporcionara un punto de

9 referencia ya que si cuenta con
la acreditacion, estara a la par de

sus competidores.

La acreditacion implica brindar confianza y tranquilidad,
pues contara con un laboratorio técnicamente competente
y altamente confiable.

MAYORES INFORMES
GERENCIA DE LABORATORIOS

AP
Tel: 01 (55) 9148 4391, 4302 o0 4309 emd

coordclin@ema.org.mx entidad mexicana
clinicos@ema.org.mx de acreditacion, ac.
clinicos2@ema.org.mx

. twitter: ema_ac f facebook:ema.org.mx

www.emda.org.mx



¢Quién evalua ISO 15189 e ISO 9001?

DIFERENCIAS ENTRE CERTIFICACION Y ACREDITACION

ISO 15189: ISO 9001:

Es eva_lua.d’a por Orgamsn_ws de Es evalua@a ISO 17011

Acreditacién quienes realizan por Organismos ) N\ * ] Un laboratorio clinico,
actividades de acreditacion. de Certificacion B cable a ® puede ser acreditado

Entidades de Acreditacion

directamente con ema

quienes realizan
actividades de

—
certificacion.
ISO 17021 : . ISO 15189
Norma aplicable Orgar?l_smo_s’ Labczra_torlos Norma aplicable
El campo de aplicacién de ISO 9001 a Organismos de / de Certificacion Clinicos a Laboratorios
e 1SO 15189:2007 / NMX-EC-15189-IMNC-2008, ;Es el mismo? g | Clinicos
I 1 Servicio /

1ISO 19001 Industria/ Empresas/ Pacientes/

La competencia técnica, va mas alla de la Gestion de la
Calidad, pues incluye aspectos técnicos como son:

ISO 9001 aplica atodas las organizaciones sin importar
N 0 su tipo, tamafo y producto.
1ISO 15189:2007 / NMX-EC-15189-IMNC-2008
especifica los requisitos para la calidad y la
competencia de los laboratorios clinicos.
Competencia técnica del personal
Métodos validados
Trazabilidad de las mediciones
Calibracion y mantenimiento del equipo.
Medio ambiente adecuado para la realizacion de los examenes
Aseguramiento de la calidad de los resultados
Manejo y transporte de las muestras
Fase pre analitica
Fase post analitica

¢ Para que un organismo de certificacion
tenga reconocimiento nacional e

internacional, necesita estar primero
acreditado por un organismo de
acreditacion.

SCCCURNNN

La entidad mexicana de acreditacién, a.c. ema, nace
en 1999 con la autorizacidon de las 9 dependencias
del Ejecutivo Federal, que emiten las Normas
Oficiales Mexicanas de cumplimiento
® obligatorio.

emq La entidad mexicana de acreditacioén, a.c. Acreditacién: Sinéni de Confi
es reconocida a nivel nacional, regional e GreeliEEleinh SNt ¢ el k!

La norma ISO 15189:2007 / NMX-EC-15189-IMNC-2008
incluye los principios de gestion de sistemas de la

1ISO 9001:2008 por lo que un laboratorio acreditado tiene
Sistemas de Gestion de Calidad, competencia técnica

y mejora continua.

entidad mexicana

o iaciona. internacional, es decir: A 4
Los laboratorios clinicos acreditados que formen parte de una
La operacion de ema es equiparable con las organizacion mayor certificada en 1ISO 9001:2008, s6lo necesitaran
entidades de acreditacion de Espafia, Canada, ser evaluados una vez de acuerdo a

ISO 15189:2007 / NMX-EC-15189-IMNC-2008,

Estados Unidos, Japén, Brasil, Argentina, Francia, entre para lograr la acreditacién y demostrar su competencia.

otros mas.




