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INTRODUCCION

Este documento se ha desarrollado como resultado de la experiencia en la evaluacion y acreditacion
de laboratorios de ensayo. Contiene la descripcién del proceso a seguir, asi como todos los
requisitos que los laboratorios clinicos (incluye bancos de sangre) deben reunir para demostrar que
operan un sistema de gestion de la calidad, que son técnicamente competentes y que son capaces
de generar resultados técnicamente validos.

El desarrollo del mercado y de las organizaciones ha ocasionado la necesidad de asegurar que los
laboratorios clinicos, operan bajo un Sistema de Gestién de la Calidad conforme con los requisitos
indicados en la norma NMX-EC-15189-IMNC-2008 / ISO 15189:2007 o ISO 15189:2012, para
asegurar la validez técnica y calidad de los servicios ofrecidos.

Con la intencion de apoyar la aceptacién de los resultados de los examenes clinicos en al ambito
nacional e internacional, la entidad mexicana de acreditacién, a.c., ha desarrollado el presente
documento, el cual describe las diferentes etapas del proceso de evaluacién y acreditacion de
laboratorios clinicos.

La acreditacion de los laboratorios clinicos utilizando la norma NMX-EC-15189-IMNC-2008 / 1SO
15189:2007 o ISO 15189:2012 se esta adoptando en la mayoria de los paises y se esta perfilando
cémo una poderosa herramienta gerencial enfocada a asegurar la calidad de los resultados de los
examenes clinicos, en virtud de que los resultados de los exdmenes del laboratorio clinico
contribuyen directamente al cuidado de la salud del paciente.

Todos los documentos relativos al proceso de evaluacion y acreditacion, de laboratorios clinicos;
publicados por la entidad mexicana de acreditacion, a.c., se encuentran disponibles en las oficinas
de la entidad y a solicitud de la parte interesada y en el portal de internet para consulta. Todos estos
documentos estan sujetos a un proceso de revision, actualizacién y cambio, por lo que las partes
interesadas, deben investigar la posibilidad de contar y aplicar la edicibn mas reciente (vigente) de
estos documentos aplicables al proceso de evaluacion y acreditacién.

El fundamento legal del proceso de evaluacion y acreditacion se encuentra descrito en la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién y su Reglamento.

OBJETIVO

Establecer los pasos y etapas que un laboratorio clinico o banco de sangre debe seguir durante el
proceso de evaluacién y acreditacion ante la entidad mexicana de acreditacién, (ema, a.c.), para
demostrar que cumple con la normativa nacional e internacional en la materia, con el fin de obtener
la acreditacion o bien ampliar, o mantener una acreditacion ya otorgada.

CAMPO DE APLICACION Y ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a la evaluacion y acreditacion de todos los laboratorios clinicos y
bancos de sangre, incluyendo sitios de toma de muestra. Cubre los métodos normalizados, métodos
no normalizados y métodos desarrollados por el laboratorio (disefiados o desarrollados por el mismo
laboratorio).
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Este procedimiento es aplicable a todos los laboratorios clinicos y bancos de sangre,
independientemente del nimero de personal con que cuenten o la magnitud del alcance en las
actividades de examenes que realicen.

Los tipos de laboratorios contemplados en el alcance de este procedimiento, incluyen los que se
listan a continuacién y sus combinaciones:

Laboratorios de primera parte. (Aquel cuyo servicio es dirigido a un cliente interno, es decir los
resultados que emite son utilizados por la misma empresa o razon social).

Laboratorios de segunda parte. (Aquel que presta el servicio y el resultado es utilizado para la toma
de decisiones en una relacion cliente-proveedor donde el laboratorio es una de las partes).
Laboratorios de tercera parte. (Aquel que es completamente independiente, por lo que no participa
en alguna relacion cliente-proveedor donde el resultado vaya a ser utilizado).

Laboratorios constituidos como personas fisicas

Laboratorios constituidos como personas morales

Laboratorios sucursales, que dependen de un laboratorio matriz ya acreditado (ver Capitulo 27)

Se incluyen a los laboratorios privados independientes, laboratorios de centros hospitalarios,
laboratorios pertenecientes a una dependencia, paraestatales u 6rganos desconcentrados del
gobierno federal o estatal; conformados como organizaciones independientes, o como parte de una
organizacién que realiza actividades diferentes, ademas de los examenes clinicos.

Si el cliente no realiza una o0 mas de las actividades cubiertas por la norma NMX-EC-15189-IMNC-
2008 / 1SO 15189:2007 o 1ISO 15189:2012, tales como algunos requisitos relacionados a la toma de
muestras primarias y la subcontratacién de examenes, los requisitos de la(s) clausula(s)
correspondiente(s) no aplican, sin embargo esto debe estar perfectamente establecido en la
documentacion del sistema de gestion de la calidad.

El cumplimiento con los requisitos legales y de seguridad, en la operacion de los laboratorios clinicos
y bancos de sangre, quedan fuera del alcance de este procedimiento.
DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Para la correcta interpretacion y aplicacién de este documento, se deben consultar los siguientes
documentos en su edicion vigente:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN).
Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién (RLFMN).

Lineamientos para la integracién, organizacidon y coordinacion de los Comités de Evaluacion,
aprobados por la Comisién Nacional de Normalizacion.

NMX-EC-17011-IMNC-2005 / ISO/IEC 17011:2004 “Evaluaciéon de la conformidad — Requisitos
generales para los organismos de acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de
evaluacion de la conformidad”.

NMX-EC-15189-IMNC-2008 “Laboratorios clinicos — Requisitos particulares para la calidad y la
competencia”’/ISO 15189:2007 “Medical Laboratories — Particular requirements for quality and
competence”.

ISO 15189:2012 “Medical laboratorios — Requirements for quality and competence”
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NMX-EC-17000-IMNC-2007 / ISO/IEC 17000:2005 “Evaluacion de la conformidad - Vocabulario
general y descripcion funcional”.

Politicas de ema, aplicables al proceso de evaluacion y acreditacion de laboratorios de calibracion,
ensayo y clinicos (politicas de ensayos de aptitud, de trazabilidad y de incertidumbre).

Criterios de aplicacion de la norma NMX-EC-15189-IMNC-2008 / ISO 15189:2007.
Guias Técnicas de Trazabilidad, Validacion e Incertidumbre, entre otras.

Lineamientos Generales para la suspensién, cancelacion o revocacién de la acreditacion y
aprobacion otorgada a los organismos privados para la evaluacion de la conformidad.

DEFINICIONES

Para la correcta interpretacion y aplicacién de este documento se aplican los términos y definiciones
descritos en NMX-EC-17000-IMNC, y NMX-Z-055-IMNC, adicionalmente se deben consultar las
siguientes definiciones:

Nota: En la norma NMX-CC-9000-IMNC se establecen las definiciones generales relativas a la
calidad, mientras que en la norma NMX-EC-17000-IMNC establece definiciones que se refieren
especificamente a la certificacion y a la acreditacién de laboratorios. Cuando las definiciones de la
norma NMX-CC-9000-IMNC sean diferentes, se preferiran las de la norma NMX-EC-17000-IMNC y
las de la NMX-Z-055-IMNC.

Acreditacion. De acuerdo a la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, acreditacion es el
acto por el cual una entidad de acreditacién reconoce la competencia técnica y confiabilidad de los
organismos de certificacion, de los laboratorios de ensayo (prueba), de los laboratorios de
calibracion y/o de las unidades de verificacion (organismos de inspeccién) para la evaluacion de la
conformidad. De acuerdo a la norma NMX-EC-17011-IMNC-2005, acreditacion es la atestacion de
tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de la conformidad (OEC) que manifiesta la
demostracion formal de su competencia para llevar a cabo tareas especificas de evaluacion de la
conformidad.

Actualizacion de la Acreditacidon. Proceso mediante el cual, ema realiza las acciones necesarias
para atender la solicitud de actualizacion de un laboratorio acreditado, el cual requiere poner al dia
su documentacion, el alcance de la acreditacién, su sistema de gestion, la parte técnica, su situacién
legal, su administracion o cambio de sus instalaciones.

Alcance de la Acreditacion. Servicios de evaluacion de la conformidad especificos para los que se
pretende o se ha otorgado la acreditacion. Las disciplinas y examenes clinicos en los que el
laboratorio o banco de sangre demuestra su competencia técnica.

Ampliacion de la Acreditacion. Proceso mediante el cual, ema realiza las acciones necesarias
para atender la solicitud de ampliacion del Cliente, de incrementar el alcance de su acreditacion
actual, en personal, equipo, instalaciones, métodos de examen, disciplinas o sitios de toma de
muestra.

Apelacién: Solicitud presentada por un OEC, en este caso un laboratorio, para reconsiderar
cualquier decision adversa tomada por ema, con relacion a su estado de acreditacion deseado. Las
decisiones adversas pueden incluir: rechazo a aceptar una solicitud; rechazo a proceder con una

HOJA DOCTO. No.
4 de 55 MP-FP005-10

ema -002



4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

411

4.12

entidad mexicana de acreditacién, a. c.

evaluacion; solicitudes de acciones correctivas; cambios en el alcance de la acreditacion; decisiones
de negar, suspender o retirar la acreditacion; y cualquier otra accién que impida el obtener la
acreditacion.

Certificado de Acreditacién. Documento formal o conjunto de documentos, emitidos por ema, que
indica que la acreditacion ha sido otorgada para el alcance definido y detallado de métodos de
examen, incluye el diploma de acreditacion.

Cliente (solicitante). Persona fisica o moral, en este caso el laboratorio clinico, que solicita los
servicios de evaluacion y acreditacién de ema.

Comité de Evaluaciéon: Organo de apoyo para la acreditacion integrado de acuerdo a los
“Lineamientos para la integracién, organizacion y coordinaciéon de los Comités de Evaluacion
aprobados por la Comisién Nacional de Normalizacion”, por los siguientes sectores: Técnicos
calificados, Productor, Consumidor, Usuario, Prestador, Personal técnico de la entidad de
acreditaciéon, Dependencias y Académico de investigacién o de Colegios de Profesionales

Comision de Opinién Técnica: Organos de Apoyo establecidos por los Comités de Evaluacién para
apoyar en el proceso de dictaminacién de casos especificos. Grupo interdisciplinario conformado por
al menos tres personas, que representan a alguno de los siguientes sectores: técnicos calificados; el
sector productor, consumidor, prestador o usuario del servicio; el sector educativo, de investigacién o
de colegios de profesionales; y/o en su caso un representante de las dependencias competentes.

Comisién de Suspensién y Cancelacion: Grupo de expertos con la competencia técnica para
analizar y dictaminar la procedencia de la suspensién o cancelacién del Laboratorio conformado por
personas distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion.

Conflicto de interés: Existe un conflicto de interés cuando el interés particular de una persona
interfiere o pudiera dar la apariencia de interferir con los intereses del organismo de evaluacion de la
conformidad; cuando los asociados, socios, administradores, directivos, empleados, representantes
0 agentes ponen sus intereses particulares por encima de los del organismo de evaluacion de la
conformidad. Surge un conflicto de interés cuando una persona que ocupa un puesto en un
organismo de evaluacion de la conformidad, o un familiar o amigo cercano, un socio de negocios u
otra persona con la que aquélla mantiene una relacion cercana recibe beneficios personales,
financieros o de otro tipo como resultado de la posicion que ocupa en el organismo de evaluacion de
la conformidad.

Comision de Etica: Grupo de personas elegidas de conformidad con el Codigo de Etica que se han
distinguido por una actuacién intachable y cuyas funciones son:

a. analizar las situaciones de competencia desleal dolo, mala fe o falta de ética, que se presenten
por los asociados, usuarios, consejeros o autoridades. Y revisar las leyes, reglamentos, lineamientos
o politicas que puedan aplicarse para la atencion de estas situaciones o proponer la emision de
lineamientos, criterios, modificacion de leyes o acciones tendientes a evitar el uso de malas practicas
y/o generar sanciones.

b. emitir recomendaciones a la Direccidn Ejecutiva de ema, al Consejo Directivo y/o a la Asamblea
de la Asociacion.

c. determinar las acciones preventivas que deban desarrollarse en materia de ética;

d. resolver sobre las presuntas violaciones al Codigo de Etica, emitir las recomendaciones que
considere procedentes, proponer acciones correctivas e imponer las sanciones que correspondan;

e. interpretar en forma definitiva el Cédigo de Etica y supervisar que se lleven a cabo las actividades
de mantenimiento y difusion del mismo.
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Criterios de evaluaciéon. Conjunto de normas, procedimientos, documentos y politicas utilizados
como referencia para el proceso de evaluacién y acreditacion de los laboratorios clinicos y bancos
de sangre de ema.

Dictamen. Resultado del proceso de evaluacién, emitido por el Comité de Evaluacién
correspondiente, Comision de Opinion Técnica o la Comision para la Suspensién y Cancelacion de
la Acreditacion, en el cual se establece el resultado del proceso de evaluacion, y el alcance de la
acreditacién, en caso de concederse la misma

Dolo o mala fe: Se entendera que existe dolo o mala fe cuando mediante una accién u omisién, ya
sea relacionada con la acreditacion o aprobacion o con las actividades de evaluacion de la
conformidad, se haya proporcionado informacion falsa o incorrecta, se omita total o parcialmente
informacion relevante, o se haya incurrido en cualquier engafio o aprovechamiento de error.

Evaluacion Documental. Es la evaluacion realizada al contenido de los documentos del sistema de
gestién y procedimientos técnicos del cliente, ingresados con la solicitud de acreditacion, y que es
realizada por el grupo evaluador designado. Esta evaluacion es realizada con base en los requisitos
y criterios de evaluacién establecidos para laboratorios.

Evaluacion. Proceso realizado por ema para evaluar la competencia de un OEC, en este caso un
laboratorio clinico o banco de sangre, con base en determinadas normas u otros documentos
normativos, para un alcance de acreditacion definido. Evaluar la competencia de un OEC involucra
evaluar la competencia de todas las operaciones del OEC, incluida la competencia del personal, la
validez de la metodologia de evaluacién de la conformidad y la validez de los resultados de
evaluacion de la conformidad.

Evaluacion de la conformidad. La determinacién del grado de cumplimiento con las normas
oficiales mexicanas o la conformidad con las normas mexicanas, normas internacionales u otras
especificaciones, prescripciones o caracteristicas. Comprende, entre otros, los procedimientos de
certificacién, verificacién, ensayo (incluye examen), muestreo y calibracion.

Evaluador. Persona calificada para realizar evaluaciones del sistema de calidad y/o técnico en el
proceso de evaluacion y acreditacion. Nota: Comprende tanto al evaluador, al evaluador lider, al
evaluador técnico y evaluador lider técnico.

Evidencia objetiva. Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo. La evidencia objetiva
puede obtenerse por medio de la observacién, medicién, ensayo, u otros medios.

Experto técnico. Persona calificada con conocimientos y experiencia especifica en un area técnica,
gue proporciona opiniébn técnica al grupo evaluador, en el proceso de evaluacion para la
acreditacion, en la revision de las actividades técnicas de acuerdo al alcance de la solicitud de
acreditacion para las areas de Laboratorios, Unidades de Verificacion (Organismos de Inspeccion) y
organismos de Certificacion. Para el caso de expertos técnicos de Organismos de Certificacion
también emiten informes para testificaciones cruzadas.

No Conformidad. Incumplimiento a un requisito especificado. Este requisito puede estar
especificado en las normas, politicas, la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion y su
Reglamento, etc. que conforman los criterios de evaluacion. Pueden existir no conformidades Tipo A,
By C.
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No Conformidad Tipo A. Incumplimiento a un requisito y/o compromiso especificado el cual afecta
directamente la competencia técnica y/o el servicio del laboratorio y que implica la disminucién de los
recursos o la capacidad del laboratorio 0 banco de sangre para emitir informes de resultados de
examen, este tipo de no conformidades pueden redundar en la toma de una decisién de suspension
y/o cancelacion de la acreditacion.

No Conformidad Tipo B. Incumplimiento a un requisito y/o compromiso especificado el cual no
afecta directamente la competencia técnica y/o el servicio del laboratorio y no implica la disminucion
de los recursos o la capacidad del laboratorio para emitir informes de resultados de examen a corto
plazo y requiere ser atendida en un periodo de tiempo establecido para evitar suspension de la
acreditacion.

No Conformidad Tipo C. Incumplimiento con un requisito y/o compromiso especificado que se
presenta de forma aislada, el cual no afecta directamente la competencia técnica y/o el servicio del
laboratorio o banco de sangre y no implica la disminucion de los recursos o la capacidad del
laboratorio o banco de sangre para emitir informes de resultados de examen ni a largo ni a corto
plazo, el cual puede ser corregido para proporcionar un mayor grado de confianza en las
operaciones del laboratorio, debe ser atendido por el laboratorio, y su cumplimiento debe ser
verificado en la evaluacion de vigilancia o revaluacion siguiente.

Numero de Referencia. Es una identificacion alfanumérica que se le asigna al tramite del cliente,
con el fin de darle seguimiento durante todo el proceso de acreditacion. Este nimero no implica de
ninguna forma que el laboratorio esta acreditado o haya demostrado aln su competencia técnica
ante la entidad mexicana de acreditacién, a.c.

Otorgamiento de la Acreditacidn. Es el asentimiento de la entidad mexicana de acreditacion,
a.c., para conceder la acreditacion a una persona fisica o moral, mediante la evaluaciéon de los
aspectos de calidad y de la competencia técnica, y que cumplen con los requisitos especificados,
para otorgar la acreditacion.

Queja. Expresion de insatisfaccion, diferente de la “apelacion”, realizada por una persona u
organizacion a la entidad mexicana de acreditacién, a.c., con respecto a las actividades de ema 0
de un OEC acreditado, en este caso un laboratorio clinico o un banco de sangre, para la cual se
espera respuesta

Reclamacién. Expresién de oposicion, de palabra o por escrito con respecto a las actividades de
ema 0 de un OEC acreditado, en este caso un laboratorio clinico o un banco de sangre, para la cual
se espera respuesta.

Revaluacién de la Acreditacion. Proceso mediante el cual, ema realiza el proceso de evaluacién
completo para asegurar que se siguen cumpliendo los requisitos que dieron lugar a la acreditacién
del laboratorio o banco de sangre, y debe realizarse en un periodo no mayor a cuatro afios a partir
de la fecha de dictaminacion por parte del Comité de Evaluacion correspondiente.

Representante Autorizado. Es la persona autorizada y nominada por el cliente del servicio de
evaluacion y acreditacion, para ser su representante en todos los asuntos relacionados con el
proceso de evaluacién y acreditacion, y que firma la solicitud de acreditacién. El representante
autorizado en nombre del laboratorio, es quien acepta cumplir con los requisitos para la acreditacion,
y proporcionar cualquier informacién necesaria para la evaluacion del laboratorio o banco de sangre.
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Representante Legal. Es la persona responsable del laboratorio, quien tiene el poder legal para
representarlo como una persona autorizada para efectos legales de su laboratorio o banco de
sangre.

Responsable Asignado. Es el personal técnico de ema, del area de nuevos proyectos de
laboratorios y areas afines, designado para atender y dar seguimiento a las solicitudes de
acreditacién del area.

Cancelaciéon de la Acreditacion. El acto por medio del cual se interrumpe de modo definitivo,
parcial o totalmente, el alcance de la acreditacién otorgada a la persona acreditada para realizar
actos de evaluacioén de la conformidad.

Seguimiento. Es la actividad que realiza la entidad mexicana de acreditacién, a.c., para verificar
que:

a) El laboratorio haya realizado e implantado las acciones correctivas acordadas después de la
visita de evaluacion.

b) El laboratorio atiende las quejas de sus clientes.

C) Verificar la eficacia de las acciones correctivas derivadas de resultados no satisfactorios en
ensayos de aptitud o programas de evaluacion externa de la calidad.

Responsable de Disciplina. Es la persona propuesta por el cliente y autorizada por ema para
firmar, endosar y aprobar, los reportes de los estudios de laboratorio realizados o vigilar que sean
firmados por el personal profesional o técnico por él autorizado, de manera autdgrafa o en su caso,
digitalizado o electrénico, de conformidad con las disposiciones juridicas aplicables.

Simbolo de acreditacion. Es el simbolo emitido por ema para ser utilizado por los OEC, en este
caso laboratorios clinicos o bancos de sangre acreditados para indicar su condicién de organismo
acreditado.

Sistema de gestién. Designa los sistemas de la calidad, administrativos y técnicos, que rigen las
actividades de un laboratorio. (NMX-EC-15189-IMNC-2008 / ISO 15189:2007 o ISO 15189:2012.).

Solicitud de Acreditacion. Formato establecido por ema, para la presentacién formal por parte del
representante autorizado del laboratorio, de ingresar al proceso de evaluacién y acreditacion.

Suspension de la Acreditacion. El acto o acto administrativo por medio del cual se interrumpe en
forma temporal, parcial o totalmente, el alcance de la acreditacién o la aprobacién otorgada al
organismo privado para realizar actos de evaluaciéon de la conformidad.

Sucursal. Laboratorio que depende de un laboratorio matriz, administrativa y técnicamente para su
operacion, considerando todo o parte del alcance acreditado por el laboratorio matriz. Debe
pertenecer a la misma razén social y podrd mantener el nombre del laboratorio matriz haciendo
referencia a que se trata de una sucursal.

Vigilancia. Conjunto de actividades, excepto la reevaluacién, para realizar el seguimiento del
cumplimiento continuo de los requisitos de acreditacion por parte del OEC acreditado, en este caso
el laboratorio o banco de sangre. La vigilancia incluye tanto las evaluaciones in situ, como otras
actividades de vigilancia, tales como las siguientes: las indagaciones de ema al laboratorio acerca
de aspectos relativos a la acreditacion; la revision de las declaraciones del laboratorio con respecto a
lo que cubre la acreditacion; las solicitudes al laboratorio para proporcionar documentos y registros
(por ejemplo: informes de auditoria, resultados del control de la calidad interno para verificar la
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validez de los servicios, registros de quejas, registros de la revision por la direccion); y el
seguimiento del desempefio del laboratorio o banco de sangre, tal como los resultados de la
participacion en ensayos de aptitud.

Visita de monitoreo del desempefio del laboratorio. Conjunto de actividades, diferentes de la
reevaluacion y la vigilancia para realizar el monitoreo del desempefio técnico y ético de los
laboratorios y bancos de sangre acreditados, asi como cuando no ha informado cambios realizados
en sus instalaciones, al sistema de gestién, en la organizacion, etc. La visita de monitoreo incluye
tanto las evaluaciones in situ, como actividades de investigacion de los resultados emitidos por un
laboratorio con los clientes del laboratorio y dependencias involucradas, asi como de actividades
realizadas por el laboratorio o bancos de sangre en las cuales se involucre el alcance de la
acreditacién otorgada por ema

ACCESO A LOS REQUISITOS DEL PROCESO DE EVALUACION Y ACREDITACION

La intencion de obtener la acreditacién de un laboratorio o banco de sangre, la manifiesta el cliente
de forma verbal o escrita, identificAndose y notificando las disciplinas en el que desea obtener la
acreditacion.

El cliente sera informado acerca de las diferentes etapas del proceso de evaluacion y acreditacion,
de los tiempos establecidos, asi como de los requisitos que hay que cumplir en cada una de las
etapas, para lo cual la entidad remitira a los clientes interesados las versiones vigentes de la
siguiente documentacion:

- Solicitud de acreditacion.

- Contrato de prestacion de servicios de acreditacion para laboratorios vigente FOR-LAB-004.

- Procedimiento para la “Evaluacion y Acreditacion de Laboratorios Clinicos con base en la norma
NMX-EC-15189-IMNC-2008 / ISO 15189:2007 o ISO 15189:2012” — Procedimiento”, MP-FPQO05.

- Lista de precios aplicables al servicio de evaluacion y acreditacion de laboratorios clinicos y
bancos de sangre con base a la norma NMX-EC-15189-IMNC-2008 / ISO 15189:2007 o I1SO
15189:2012.

- Criterios de aplicacion de la norma NMX-EC-15189-IMNC-2008 / 1S015189:2007 para
laboratorios clinicos MP-FE009.

- Criterios de aplicacion de la norma NMX-EC-15189-IMNC-2008 / 1SO15189:2007 para bancos
de sangre, MP-FE012.

- Procedimiento de “Apelaciones, quejas, sugerencias y felicitaciones externas”, MP-BP004.

- Procedimiento de “Utilizacion de los simbolos de acreditacion y de reconocimiento de ema”, MP-
BEOO3.

- Politica de la entidad mexicana de acreditacién, a. c., referentes a la trazabilidad de
mediciones, MP-CAQ06.

- Politica de la entidad mexicana de acreditacién, a. c., referente a la incertidumbre de las
mediciones, MP-CAQ05.

- Politica de la entidad mexicana de acreditacién, a. c., referente a los ensayos de aptitud, MP-
CA002.

- Guias técnicas, listas de verificacion y los demas documentos que se requieran en cada tipo de
solicitud.

La documentacion anterior también estara disponible para su consulta a través de la pagina de
internet de la entidad (www.ema.org.mx)
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Cualquier persona fisica o moral, establecida legalmente en México o en el extranjero, puede
solicitar los servicios de evaluacion y acreditacion de la entidad mexicana de acreditacién, a. c.

Las personas fisicas 0 morales que deseen obtener la acreditacion de la entidad mexicana de
acreditacién, a. c. (ema, a.c.) como laboratorio o banco de sangre y cuyas instalaciones se
encuentren ubicadas en el extranjero, deberan ajustarse a las leyes, reglamentos y lineamientos de
México, y cumplir con todos los requisitos, politicas y criterios de acreditacién que solicita ema, a.c.,
incluyendo lo establecido en la “Politica referente a la trazabilidad de las mediciones”, MP-CA006
vigente.

Siempre que se reciba en la entidad una solicitud de cotizacion para el servicio de acreditacion, esta
sera realizada por el responsable asignado del area y enviada al solicitante en un plazo no mayor a
3 dias habiles, contados a partir de la fecha de recepcién.

El responsable asignado revisara con el cliente la solicitud de cotizaciébn y en particular los
examenes, las disciplinas y el volumen de examenes mensuales en las que desea obtener la
acreditacién, para que le indigue el costo del servicio de evaluacion y acreditacion.

La entidad evaluara la competencia de los laboratorios clinicos y bancos de sangre con base en los
criterios de evaluacion, que estan conformados por los siguientes documentos en su version vigente,
por lo tanto el laboratorio o banco de sangre debe conocer y cumplir con lo establecido en los
mismos:

Contrato de prestacion de servicios de acreditacion para laboratorios FOR-LAB-004,

Norma NMX-EC-15189-IMNC-2008 / ISO 15189:2007 o ISO 15189:2012,

Politicas vigentes emitidas por la entidad (por ejemplo: Politica de trazabilidad, incertidumbre y de
ensayos de aptitud),

Criterios de aplicacion de la norma NMX-EC-15189-IMNC-2008 / ISO 15189:2007, vigentes.
Métodos de examen contenidos en el alcance de acreditacion solicitado por el cliente,

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y su reglamento,

Procedimiento de “Utilizacion de los simbolos de acreditacién y referencia a la condiciéon de
acreditado ema”, MP-BEQOO3 vigente,

El propio sistema de gestién desarrollado por el cliente y

Otros criterios generales, criterios técnicos, listas de verificacion, guias y guias técnicas emitidas por
la entidad, previamente dados a conocer al cliente.

Existen dos requisitos imprescindibles para iniciar el proceso de evaluacion y acreditacion:

el primero es que el cliente cuente con un sistema de gestion, desarrollado documentalmente y
pueda mostrar evidencia de la implantacion del mismo mediante la presentacién de todos los
documentos indicados en la solicitud de acreditacion correspondiente;

el segundo es que el cliente muestre evidencia de participacién en al menos un programa de
ensayos de aptitud en cumplimiento a la Politica de Ensayos de Aptitud de ema (MP-CA002
vigente), se considera como un ensayo de aptitud disponible aquel que se haya realizado seis
meses antes de ingresar la solicitud de acreditacion.

Las notificaciones asi como sus efectos, que se realicen al cliente al respecto del proceso de
evaluacion y acreditacion, politicas y procedimientos de la entidad, en relacion a su condicion de
acreditado se haran de acuerdo a lo indicado en el “Contrato de prestacién de servicios de
acreditacion para laboratorios” FOR-LAB-004.
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El cliente debera informar a la entidad, todos los cambios que afecten la calidad del servicio o la
confiabilidad en los resultados, como por ejemplo: cambio de instalaciones, cambio de situacion legal,
baja de signatarios, entre otros. De acuerdo a lo indicado en el “Contrato de prestaciéon de servicios
de acreditacién para laboratorios” FOR-LAB-004.

RECEPCION DE LA SOLICITUD DE ACREDITACION

La recepcion de la solicitud de acreditacion se considera la primera etapa del proceso de evaluacion
y acreditacion y consiste en ingresar a la entidad el formato de solicitud (en su edicion vigente), el
contrato de prestacién de servicios, los anexos requeridos en el formato de solicitud y la copia del
comprobante de pago correspondiente al servicio de acreditacién. En esta etapa se realiza una
revision documental de la informacion ingresada por el solicitante, asi como la revision de la
capacidad para atender la solicitud.

La informacién debe presentarse de forma electronica a través del portal de ema (en el sistema
SAEMA: http://200.57.73.234/saema/UsuarioSession/Login) o en su defecto hacerla llegar a la
entidad.

El solicitante del servicio debe asegurarse que la documentacion anexa cumpla con los siguientes
requisitos:

El Contrato de prestacion de servicios de acreditacidn para laboratorios FOR-LAB-004, se entregue
por duplicado (dos originales), estén requisitados en su totalidad, se encuentren rubricados en cada
una de sus paginas Yy firmados por el representante legal.

Toda la documentacién proporcionada a la entidad se encuentre en idioma espafiol, sin excepcion
(incluyendo los procedimientos técnicos).

Toda la documentacién del Sistema de Gestién sea entregada como copia controlada, con base en
los requisitos de control de documentos de su propio sistema de gestion y en caso de que la
documentacién haga referencia a otros documentos, estos también estén incluidos.

Se incluya la evidencia del pago de adeudos anteriores (si aplica).

Toda la documentacién proporcionada por el cliente, asi como la documentacion generada durante
el proceso de evaluacion y acreditacion sera considerada por ema de forma confidencial.

La entidad mexicana de acreditacién, a.c., se reserva el derecho de proceder conforme a sus
procedimientos y a la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion en caso de que se viole la
confidencialidad de cualquiera de los documentos proporcionados.

El solicitante del servicio se compromete a cumplir con los requisitos de acreditacién previamente
informados y con lo establecido en el “Contrato de prestacion de servicios de acreditacion para
laboratorios” (FOR-LAB-004)

Al momento de recibir la solicitud de acreditacién, el responsable asignado de ema, proporcionara
un “numero de referencia” a la solicitud de acreditacion, se sugiere al cliente que registre y conserve
este numero, ya que serd la identificacion del tramite durante todo el proceso de evaluacién y
acreditacion.

La asignacién del nimero de referencia, no implica el inicio del proceso de evaluacién y acreditacion,
ya que para esto es necesario cubrir lo especificado en el capitulo 7 de este procedimiento.
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El numero de referencia no debe ser utilizado para hacer alusion a la acreditacién, ya que el
obtenerlo no significa que el laboratorio o banco de sangre esta acreditado y tampoco asegura que
se logre obtener la acreditacién, en caso de hacer mal uso de esta referencia, el cliente podra ser
sancionado hasta con la cancelacién de su trdmite de acreditacion.

Una vez recibida la documentacion, el responsable asignado realiza una revision documental para
asegurar que la documentacion esta completa (solicitud de acreditacién y todos los anexos indicados
en la misma) y cumple los requisitos establecidos en el punto 6.3 de este procedimiento, para lo cual
se realizara a través de SAEMA.

Si el cliente lo solicita, la revisiébn documental puede realizarse en su presencia, en las instalaciones
de la entidad. Siempre y cuando no se exceda el plazo de 2 dias habiles indicado en el siguiente
punto.

El responsable asignado, debe enviar al cliente a través de SAEMA el resultado de la revisién
documental, en un plazo no mayor a 2 dias habiles a partir de la fecha haber registrado el nimero de
referencia.

Si la informacion no estd completa o no se cumplan los requisitos indicados en el punto 6.2 de este
procedimiento, el cliente cuenta con 20 dias hébiles a partir de la notificacion de acuerdo al punto
6.10.

Con cada envi6 de informacion, se siguen las actividades indicadas en los puntos del 6.910 al 6.12,
sin que se modifique la fecha de vencimiento del plazo de 20 dias habiles originalmente informado.

Si la informacion no es proporcionada a la entidad dentro del plazo establecido (20 dias habiles), el
responsable asignado informara al cliente por escrito, en un plazo no mayor a 3 dias habiles
(contados a partir de la conclusién de los 20 dias habiles), que su solicitud de acreditaciéon ha sido
atendida y concluida y se debera iniciar nuevamente el proceso de evaluacion y acreditacion.

En un plazo no mayor a 3 dias habiles a partir de que el cliente ingresé la solicitud de acreditacién, el
responsable asignado debe llenar el formato FOR-LP-022 vigente, para definir la capacidad de la
entidad para atender la solicitud. Aun cuando el cliente ingrese la documentacién completa en los 20
dias habiles, el proceso no dard inicio hasta en tanto la entidad no garantice que se tiene la
capacidad para poder atenderlo, mediante el formato descrito anteriormente. La revisién de la
capacidad solo aplica en los procesos de acreditacion inicial, ampliacibn de examenes o
procedimientos, ampliacion de alcances y actualizaciéon de examenes o procedimientos.

En caso de que la revision de la capacidad de como resultado, que la entidad no cuenta con el (los)
experto(s) técnico(s) necesarios para atender la solicitud en los tiempos establecidos en este
procedimiento; la gerencia de nuevos proyectos de laboratorios y areas afines informaré por escrito
al cliente el tiempo requerido para contar con dicha capacidad, solicitdndole a su vez al cliente una
respuesta sobre si desea que se continde con el proceso de esta forma o en su defecto desea que
este concluya y hacer una nueva solicitud posteriormente. El cliente serd notificado sobre esta
situacién al dia siguiente de concluida la revisién de la capacidad y en caso de que decida concluir el
proceso en esta etapa la entidad rembolsara el 100% del pago que haya realizado.

La entidad podra determinar la integracion de un grupo de trabajo, cuando se reciban solicitudes de
acreditaciéon con examenes o disciplinas, que no estén contempladas dentro de los alcances
comunmente acreditables.
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INICIO DEL PROCESO DE EVALUACION

El proceso de acreditacion inicia cuando la documentacion estd completa y se tiene la capacidad
para poder atenderse por parte de ema, siendo éste el inicio formal del proceso de evaluacion para
acreditacion.

Es indispensable que el laboratorio o banco de sangre presente una copia de todos los documentos
indicados en la solicitud o los que fueron solicitados para la revaluacion, ya que de lo contrario no se
considera inicio del proceso de evaluacion y acreditaciéon hasta que toda la documentacion
relacionada sea entregada. Una vez que la informacion este completa, el cliente debe ser notificado
mediante el formato de inicio del proceso de acreditacion, FOR-LAB-008 vigente en un plazo no
mayor a 2 dias habiles.

Una vez iniciado el proceso de evaluacién y acreditacion, el representante autorizado del laboratorio
0 banco de sangre puede solicitar notificacion, a través del responsable asignado, del estado que
guarda su solicitud de acreditacion en cada etapa del proceso o puede consultarlo en el portal de la
entidad. La entidad emitird documentos sobre el estado del proceso de acreditaciéon que el cliente le
solicite, siempre y cuando los pagos correspondientes a las etapas del proceso realizadas hayan
sido cubiertos.

DESIGNACION DEL GRUPO EVALUADOR

La designacién del grupo evaluador es la segunda etapa del proceso de evaluacion y acreditacion.
Esta etapa consiste en designar a los miembros del grupo evaluador registrados en el Padron
Nacional de Evaluadores de ema, con base al procedimiento “Designaciéon de Grupo Evaluador”,
MP-CPO030 (vigente). Salvo cuando no se cuente con técnicos en el campo respectivo (Articulo 69
LFMN).

El tiempo méaximo para llevar a cabo esta etapa es de 10 dias hébiles, a partir de la fecha de emision
del FOR-LAB-008 (5 dias habiles de ema y 5 dias habiles del cliente).

El grupo evaluador se integra de acuerdo a lo indicado en el procedimiento “Designaciéon de Grupo
Evaluador”, MP-CP030 (vigente).

El grupo evaluador estara conformado por 2 personas como minimo (alguien con las funciones de
evaluador lider y con la experiencia técnica relacionada al alcance que se va a evaluar). Excepto en
los casos de vigilancias, actualizaciones, ampliaciones o seguimientos, en los que podra designarse
solo 1 evaluador lider o evaluador lider técnico con competencia para cubrir el alcance completo de
la evaluacion.

El responsable asignado notificara por escrito al cliente la designacion del grupo evaluador, para su
aceptacion (dentro del plazo de los 5 dias héabiles, a partir de la fecha de emision del FOR-LAB-008).

Para los procesos de reevaluacion, vigilancia, actualizaciones y ampliaciones la notificacién de
designacion de grupo evaluador que se dirija al laboratorio o banco de sangre, incluird la fecha de
evaluacion en sitio y el alcance a evaluar.

El cliente debe enviar su respuesta de aceptacion o no aceptacion, por escrito a mas tardar en 5
dias habiles (contados a partir de la recepcion de la designacion del grupo evaluador)
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En caso de aceptar al grupo evaluador se continuara el proceso a partir del punto 8.14 de este
capitulo.

En caso de no recibir respuesta en el plazo establecido, se entendera que el grupo evaluador ha
sido aceptado y se continuara el proceso a partir del punto 8.14 de este capitulo.

La negativa del cliente a recibir a alguno de los integrantes del grupo evaluador, esta limitada a que
exista conflicto de interés entre el integrante del grupo evaluador y el solicitante, lo cual sera
aceptado solo en los siguientes casos:

a) Cuando exista o0 haya existido relacion familiar.

b) Cuando exista o haya existido (en los Ultimos dos afios) relacién laboral.

c) Cuando exista o0 haya existido (en los ultimos dos afios) relacién cliente — proveedor.

d) Cuando exista o0 haya existido (en los Ultimos dos afios) relacién de asesoria o consultoria.

e) Cuando el solicitante haya calificado negativamente la actuacion del integrante del grupo
evaluador.

f) Cuando el solicitante haya dado una mala calificacién en la encuesta de satisfaccién del cliente.

g) Cuando haya existido relacion laboral y esta haya culminado por incumplimiento a alguna
politica, procedimiento o proceso del solicitante.

En caso de no aceptar a alguno de los integrantes del grupo evaluador, se debe hacer llegar a la
entidad una carta en papel membretado, firmada por el representante autorizado o por el
representante legal en la que se detallen los motivos y se incluyan las evidencias que demuestren
alguna de las situaciones antes sefialadas.

Cuando se manifieste competencia directa entre las organizaciones, se analizaran los argumentos y
en caso de considerarse procedentes se incluird como parte del grupo evaluador, a un representante
de la entidad.

Todos los cambios de integrantes del grupo evaluador por parte de la entidad, se daran a conocer
por escrito al cliente, para su aceptacion.

En caso de no aceptar a alguno de los integrantes del grupo evaluador, de acuerdo a lo antes
sefialado, el proceso de evaluacion podra verse retrasado hasta por 10 dias habiles.

Una vez aceptado el grupo evaluador, el cliente no podra recurrir al punto 8.10.

El responsable asignado hara llegar la documentacién del cliente a los integrantes del grupo
evaluador en un plazo no mayor de 2 dias habiles (contados a partir de que el grupo evaluador se
considera aceptado).

EVALUACION DOCUMENTAL

La evaluacién documental se considera la tercera etapa del proceso de evaluacion y acreditacion.
Esta etapa consiste en evaluar el contenido de los documentos entregados por el cliente en la
primera etapa del proceso de evaluacion (capitulos 6, 19 y 20 de este procedimiento), para verificar
gue su contenido cumple con los requisitos establecidos en el punto 5.8 de este procedimiento.

La evaluaciéon documental es realizada antes de la evaluacion en sitio en el caso de acreditaciones
iniciales.
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El evaluador lider o lider técnico cuenta con 11 dias habiles (contados a partir de que el grupo
evaluador recibe la documentacién del cliente) para enviar a la entidad el informe de evaluacion de
la documentacién entregada por el cliente.

El informe de evaluacidon documental contendra todos los hallazgos de los integrantes del grupo
evaluador y una nota de recomendacion, sobre la viabilidad para realizar la evaluaciéon en sitio o
sobre la necesidad de esperar a que el cliente atienda las no conformidades antes de continuar con
la siguiente etapa del proceso de evaluacion (capitulo 10 de este procedimiento “Coordinacion la
logistica de evaluacion en sitio”).

El responsable asignado enviara al cliente (al siguiente dia habil de haber recibido el informe de
evaluacion documental en la entidad):

el informe de evaluacién documental,

la decisién sobre la viabilidad de la evaluacion en sitio (considerando las no conformidades y la
recomendacién del grupo evaluador),

la solicitud de las acciones correctivas de acuerdo al siguiente punto.

Se puede presentar alguna de las siguientes tres situaciones:

a) Sien la evaluacién documental no se detectaron no conformidades, se continGa con la siguiente
etapa del proceso de evaluacion y acreditacién (capitulo jError! No se encuentra el origen de
la referencia.).

b) Si la decision respecto a la viabilidad de la evaluacion en sitio indica que las no conformidades
no son criticas, se continda con la siguiente etapa del proceso de evaluacién y acreditacion
(capitulo 10)

c) Sila decisién respecto a la viabilidad de la evaluacion en sitio indica que las no conformidades
son criticas y deben ser resueltas antes de la evaluacion en sitio, se deben realizar los pasos del
punto 9.7 antes de continuar con la siguiente etapa del proceso de evaluacién y acreditacion
(capitulo 10).

Este punto aplica sélo en el caso descrito en el inciso c) del punto anterior:

El cliente cuenta con 60 dias naturales (contados a partir de la recepcion del informe de evaluacion
documental) para enviar a la entidad las acciones correctivas y las evidencias objetivas de su
implantacion, de acuerdo a lo indicado en el Anexo A de este procedimiento.

Si el cliente no entrega las acciones correctivas a la entidad en el plazo establecido, se dard por
entendido que el cliente no puede continuar con el proceso de evaluacion y acreditacion y se dara
por terminado este proceso. El responsable asignado emitira, en un plazo no mayor a 3 dias habiles,
un comunicado indicandole al representante autorizado del laboratorio o banco de sangre, que el
proceso de evaluacion y acreditacion ha concluido, y que en caso de estar interesado nuevamente
en la acreditacién, debera comenzar de nuevo el proceso de acreditacion, desde el ingreso de la
solicitud (capitulo 6 de este procedimiento).

Al recibir en la entidad la informacion indicada en el punto 9.7.1. El responsable asignado de la
entidad, envia la documentacién (acciones correctivas y evidencias de implantacién) al grupo
evaluador en un plazo no mayor a 2 dias hébiles.

El evaluador lider o lider técnico cuenta con 10 dias héabiles (contados a partir de que el grupo
evaluador recibe la documentacion del cliente) para enviar a la entidad el informe de revisién de
acciones correctivas de la evaluacién documental.
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El informe de revision de las acciones correctivas de la evaluacion documental indicara si las
acciones correctivas han sido cerradas o continlan abiertas.

Al dia habil siguiente después de recibir en la entidad el informe de revisiébn de las acciones
correctivas de la evaluacién documental, el responsable asignado de la entidad lo enviara al
laboratorio o banco de sangre.

El cliente debe analizar las no conformidades indicadas como abiertas (en el informe de evaluacién
previo) definir e implantar las acciones correctivas y presentar las evidencias objetivas de su
implantacion durante la visita de evaluacion en sitio.

Se continda con la siguiente etapa del proceso de evaluacion y acreditacién (capitulo 10).
En el caso de reevaluaciones:

La evaluacion documental se realizard en conjunto con la evaluacién en sitio, para lo cual se
programara un dia adicional de evaluacién para realizarla y correspondera en todos los casos al
primer dia (de los dias de evaluacién programados).

Si durante la evaluacién documental se detecta que el sistema de gestiébn ha sufrido cambios
importantes y por lo tanto se detecten no conformidades criticas, existe la posibilidad de que se
decida no continuar con la evaluacion en sitio, hasta que las no conformidades sean corregidas.
Esta decisién debera consultarla el evaluador lider o lider técnico con el personal de la entidad para
que se le indiquen las acciones a realizar.

COORDINACION DE LA LOGISTICA DE EVALUACION EN SITIO

Se considera la cuarta etapa del proceso de evaluacion y acreditacién. En esta etapa el responsable
asignado, notifica al representante autorizado del laboratorio o banco de sangre y al grupo
evaluador, la fecha acordada para realizar la evaluacién en sitio.

El tiempo establecido para llevar a cabo esta etapa del proceso de evaluacién y acreditacion, es de
12 dias habiles (7 dias habiles de ema y 5 dias habiles compartidos ema-cliente) contados a partir
de que se da por finalizada la etapa de evaluacién documental de acuerdo a lo indicado en 9.6 de
este procedimiento.

En caso de requerir modificaciones al alcance de la acreditacién inicialmente solicitado, el cliente
debe notificarlo por escrito a la entidad (en papel membretado y firmado por el representante
autorizado) antes de que reciba el comunicado de la fecha de evaluacién en sitio.

Si las modificaciones solicitadas requieren modificar la integracién del grupo evaluador (previamente
asignado), éstas no seran aceptadas y se notificara al cliente que se atenderdn en un tramite
independiente una vez que concluya el proceso que se esté llevando a cabo.

Si las modificaciones solicitadas no requieren modificar la integracion del grupo evaluador
(previamente asignado), éstas seran aceptadas y se continla con el punto 10.5 de este
procedimiento.

El responsable asignado coordina la fecha de realizacion de la evaluacion en sitio de comun acuerdo
entre el cliente y los integrantes del grupo evaluador.
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10.5

10.6

10.7

10.8

10.9

10.10

10.11

10.12

10.13

10.14

entidad mexicana de acreditacién, a. c.

En un plazo maximo de 7 dias habiles (contados a partir de que se informé el resultado de la
evaluacion documental) y al menos 7 dias habiles antes de la fecha de realizacién de la evaluacion,
el responsable asignado debe notificar al cliente por escrito:

la fecha para llevar a cabo la evaluacion,
los integrantes del grupo evaluador y
el alcance de la evaluacion

La visita de evaluacién se efectuara en un plazo maximo de 20 dias habiles (a partir de la
notificacion al cliente de la evaluacion, punto 10.5 de este procedimiento)

El representante autorizado debe enviar su respuesta de aceptacion o no aceptacion, por escrito a
mas tardar en 5 dias habiles (contados a partir de la notificacion de la evaluacion, punto 10.5 de este
procedimiento).

En caso de aceptar la fecha de la evaluacién se continuara el proceso a partir del punto 10.10 de
este capitulo.

En caso de no recibir respuesta en el plazo establecido, se entendera que la fecha de evaluacion ha
sido aceptada y se continuara el proceso a partir del punto 10.10 de este capitulo.

Al menos con 2 dias hébiles de anticipacion a la realizacion de la visita, el evaluador lider o
evaluador lider técnico enviara al representante autorizado del laboratorio o banco de sangre y al
responsable asignado de ema, el Plan de Evaluacion.

Por lo menos con 3 dias habiles de anticipacion a la realizacion de la visita, el cliente debe aclarar
con el responsable asignado de ema, las necesidades de equipo de seguridad requerido para la
realizacion de la evaluacion.

El cliente debe proporcionar al grupo evaluador el equipo de seguridad, requerido para la realizacion
de la evaluacion.

Si se requiere la participacién de un representante de ema, ya sea ha solicitud del cliente o por
necesidad de la entidad, se analizara por parte de la gerencia quien emitira su decision al respecto e
informard al cliente por escrito en un plazo no mayor a 3 dias habiles posteriores a la recepcion de la
solicitud de participacién. Ver también 8.11 de este procedimiento.

Las cancelaciones de fechas de evaluacién deberan ser notificadas por escrito al menos con 5 dias
hébiles de anticipacién, indicando los motivos de dicha cancelacion.

10.14.1 Unicamente estan permitidas dos reprogramaciones a las fechas definidas de evaluacion en sitio, las

cuales no deberan exceder los 20 dias habiles posteriores a la primera fecha de evaluacién
acordada, de lo contrario se dara por entendido que el cliente no puede continuar con el proceso de
evaluacion y acreditacién y se dara por terminado este proceso.

10.14.2 El responsable asignado informara al cliente por escrito, en un plazo no mayor a 3 dias héabiles

(contados a partir de la conclusion de los 20 dias habiles), que su solicitud de acreditacién ha sido
atendida y concluida y se debera iniciar nuevamente el proceso de evaluacion y acreditacion.

10.14.3 Para vigilancias y revaluaciones después de este plazo se estara a lo dispuesto en el articulo 75 del

Reglamento de la LFMN y se continuara el proceso de acuerdo a lo indicado en el capitulo 21 de
este procedimiento.
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10.15

entidad mexicana de acreditacién, a. c.

Cualquier visita de evaluacién que sea cancelada dentro de los 5 dias habiles anteriores a la
realizacion de la misma, o inclusive durante la fecha de realizacién de la misma, por causas
imputables al cliente, tendra un costo del 50 % de honorarios del grupo evaluador, mas los viaticos
generados (si aplica), el cual debera ser cubierto antes de reprogramar la visita de evaluacién.

10.15.1 Si la cancelacion de la visita es por causas imputables a la entidad, no se realizara el cobro del 50%

10.16

10.17

10.18

11.

111

11.2

11.3

11.4

1141

11.4.2

11.4.3

115

al cliente. Se le informaran por escrito las razones de la cancelacién y se reprogramard la evaluacion
a la brevedad posible.

Una vez cubierto el saldo (indicado en 10.15) se procedera a su reprogramacion, en el entendido de
gue tendra que esperar a que se cubra la demanda de evaluaciones ingresadas antes de la solicitud
de reprogramacion.

El responsable asignado debe asegurarse que el costo por el servicio, incluido pago de viaticos y
honorarios han sido cubiertos por el cliente antes de la realizacién de la evaluacion en sitio.

En caso de que el pago no se haya efectuado como maximo 5 dias habiles antes a la realizacion de
la visita de evaluacion, la entidad mexicana de acreditacién, a.c. podra suspender temporalmente
el proceso de acreditacion hasta que el pago sea realizado.

EVALUACION EN SITIO

La evaluacion en sitio se considera la quinta etapa del proceso de evaluacion y acreditacion. Esta
etapa consiste en evaluar en las instalaciones del cliente, el sistema de gestion para verificar que se
cumplen y se tienen implantados todos los requisitos establecidos en los criterios de evaluacion
establecidos por la entidad, ver punto 5.8 de este procedimiento.

La visita de evaluacién se realiza conforme al procedimiento “Evaluacién (Inicial, Seguimiento,
Vigilancia, Ampliacion, Actualizacién, Reevaluacion) — Procedimiento” MP-CP026 (vigente).

El tiempo establecido para llevar a cabo esta etapa del proceso de evaluacion y acreditacién, es de 4
dias habiles (tiempo compartido ema-cliente) como maximo, contados a partir del primer dia de
evaluacion en sitio.

Alcance de la visita de evaluacion:

El alcance de la visita de evaluacion se establece con base a la solicitud de acreditacion presentada
por el cliente y es informado de acuerdo a lo indicado en 10.5 de este procedimiento.

En todos los casos, las actividades de toma de muestra son parte del alcance de la evaluacién, aun
cuando no estén incluidas explicitamente en la notificacion del punto 10.5.

En caso de que sea evaluado un alcance diferente al indicado en la solicitud e informado por la
entidad en la notificaciéon de la evaluacidn en sitio, este no se tomara en cuenta para el proceso de
evaluacion y acreditacion.

El personal del laboratorio 0 banco de sangre necesario para llevar a cabo la visita de evaluacion, es
el siguiente:
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entidad mexicana de acreditacién, a. c.

a) El 100% del personal del laboratorio o banco de sangre involucrado en el alcance de evaluacion,
ya sea que estén propuestos como responsables de disciplina o no,

b) EI 100% del personal responsable de disciplina que se haya ampliado de forma documental (ver
20.2.1y 20.2.2 de este procedimiento)

c) El personal de sitio(s) de toma de muestra relacionado con el alcance de la acreditacién a
evaluar (cuando aplique).

11.5.1 Todo el personal sera evaluado conforme a lo descrito en el punto 5.2 del procedimiento MP-FE0Q9
“Criterios de evaluacién de la norma NMX-EC-15189-IMNC-2008 / ISO 15189:2007” vigente o bien
MP-FEQ12 “Criterios de evaluacion de la norma NMX-EC-15189-IMNC-2008 / ISO 15189:2007 para
Bancos de Sangre” vigente.

11.6 Podran estar presentes durante la evaluacién en sitio, las personas que funjan como asesores del
cliente. Sin embargo, no podran intervenir durante el proceso de evaluacién por ningdn motivo, ya
gue esto puede ocasionar la aplicacion del punto 11.9 de este procedimiento.

11.7 La autoridad del grupo evaluador, con respecto al alcance a evaluar es la siguiente:

11.7.1 El grupo evaluador no cuenta con la autoridad para cambiar el alcance de la acreditacion, indicado
en la solicitud y en la notificacion de la evaluacion en sitio (6.2 y 10.5 de este procedimiento), por lo
tanto no se aceptard la ampliacion del alcance. En casos extraordinarios el cliente podra solicitar la
ampliacion por escrito a la gerencia de nuevos proyectos y areas afines con causa justificada y se
analizara la procedencia.

11.7.2 Durante la visita en sitio, el grupo evaluador solamente puede aceptar la disminucién al alcance,
siempre que esté acordado con el cliente y no implique trabajo no conforme, lo cual sera
documentado en el informe de evaluacién de la visita en sitio.

11.8 Realizacion de la evaluacion:

11.8.1 En la fecha acordada con el cliente, el grupo evaluador designado llevara a cabo las actividades de
evaluacion en la(s) instalacién(es) indicada(s) en la solicitud de acreditacion o en el certificado de
acreditacion vigente.

11.8.2 La evaluacion en sitio sélo se realizara en las instalaciones y con el personal del laboratorio o banco
de sangre, estén propuestos o0 no como responsables de disciplina, y en los métodos de prueba o
procedimientos indicados en la solicitud de acreditacion.

11.8.3 EIl grupo evaluador revisara las acciones correctivas del informe de evaluacion anterior, que hayan
quedado abiertas (ver punto 9.7.67 de este procedimiento) y el resultado de dicha revisién sera
indicado en el informe de la evaluacion en sitio.

11.8.4 Con base en la programacion de actividades del laboratorio o banco de sangre, la entidad puede
solicitar presenciar cualquiera de los servicios, aunque estos se realicen anterior o posteriormente a
la visita, con el objetivo de constatar que se aplica la normativa correspondiente.

11.8.5 Aun cuando en el alcance de la evaluacion no se incluya la toma de muestra, seran revisados los
registros derivados de esa actividad (ver 11.4.2 de este procedimiento).

11.9  Suspension de la evaluacién en sitio:

11.9.1 El evaluador lider o evaluador lider técnico, tiene la facultad de suspender la evaluacion en sitio en
los siguientes casos:
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entidad mexicana de acreditacién, a. c.

a) Cuando se impida, retrase u obstaculice el acceso a la informacién solicitada y/o a las
instalaciones referentes a la acreditacion, dicha informacién se refiere a la documentacién que
se requiera como evidencia objetiva del cumplimiento con la horma contra la cual se evalla, a
los documentos del sistema de gestion establecido y con base a los criterios de evaluacion
establecidos por la entidad.

b) Cuando la intervencién de los asesores del cliente, impida, retrase u obstaculice las actividades
del grupo evaluador.

¢) Cuando la actitud del evaluado agreda la integridad y/o dignidad de cualquiera de los miembros
del grupo evaluador.

d) Cuando el sistema de gestion no se encuentre implantado, es decir, cuando no existan registros
gue evidencien que el sistema de gestién del laboratorio o banco de sangre esta operando.

e) Cuando el cliente haya cambiado de domicilio sin haber notificado a la ema o si la direccion que
se esta evaluando no corresponda con los datos indicados en la solicitud de acreditacion, en el
certificado de acreditacion vigente o en la notificacién del grupo evaluador correspondiente. En
estas situaciones, el evaluador lider debe contactar al personal de la Gerencia para validar la
suspension de la evaluacion.

f) Cuando no esté presente el personal del laboratorio o banco de sangre, que hayan sido
propuestos 0 no como responsables de disciplina, incluidos dentro del alcance a evaluar de
acuerdo a lo indicado en 11.5.

g) Cuando se encuentre fuera de operacion algun(os) equipo(s) relacionado(s) con mas del 60%
del alcance de la acreditacion. En este caso se analizara con el cliente y la entidad la posibilidad
de realizar la evaluacion con la correspondiente disminucién en el alcance de acreditacion.

11.9.2 EIl evaluador lider, detallara las razones de la suspensién y la situacion presentada, explicando
claramente el motivo de la suspension.

11.9.3 Cuando una evaluacién sea suspendida la entidad podra solicitar al laboratorio o banco de sangre
una justificacion sobre su actuacién y de ser necesario una aclaracién al grupo evaluador, con esta
informacion se analizara el caso en el seno de sus 6rganos colegiados para decidir si se continua o
no con el proceso de acreditacion y en caso necesario se presentara el caso a la Comisién de
Suspensién y Cancelacion para determinar si procede una suspensién o cancelacion de la
acreditacién

11.9.4 El cliente esta obligado a firmar de recibido el informe de evaluacién y se programara otra evaluacion
en sitio al laboratorio o banco de sangre.

11.94.1 Para acreditaciones iniciales y ampliaciones de métodos y/o procedimientos la programacién
de la nueva visita de evaluacion sera en un plazo no mayor a 60 dias habiles. En caso de que en
esta segunda visita se vuelva a presentar alguna de las situaciones descritas en 11.9, la entidad
dara por terminado el proceso de evaluacién y acreditacion y el cliente debera reiniciar el proceso.

11.9.4.2 Para revaluaciones, vigilancias, ampliaciones (excepto de métodos y/o procedimientos) y
actualizaciones la programacién de la nueva visita de evaluacion sera en un plazo no mayor a 20
dias habiles. En caso de que en esta segunda visita se vuelva a presentar alguna de las situaciones
descritas en 11.9, la entidad presentara el caso a la Comisién de Suspension y Cancelacion para
determinar si procede una suspension o cancelacion de la acreditacion.

11.10 Informe de evaluacion:
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11.10.1 Cualquiera que fuera el resultado de la evaluacién en sitio, se hara del conocimiento del cliente al
final de la visita, quedara plasmado en el informe de evaluacion (FOR-AC-051) y se hara llegar a la
entidad de acuerdo a lo indicado en 11.10.2 de este procedimiento.

11.10.2 El evaluador lider cuenta con un plazo maximo de 3 dias habiles (contados a partir de la fecha de
termind de la evaluacion) para hacer llegar al responsable asignado de ema el informe de la visita en
sitio, todos los registros generados durante la misma, asi como la documentacién del cliente que
haya sido utilizada o recabada.

11.10.3 El cliente tiene la opcidn de no estar de acuerdo con el informe de evaluacion en sitio. En este caso,
debera firmar el informe como no aceptado y tendra 7 dias habiles para ingresar sus argumentos
técnicos, mismos que seran analizados por la entidad para determinar lo procedente de acuerdo al
procedimiento MP-BP004 (Apelaciones, Quejas, Sugerencias y Felicitaciones). En caso de no enviar
a la entidad sus argumentos en el plazo establecido, el informe se considerara como aceptado.

11.10.4 En el informe de evaluacién en sitio se hara del conocimiento del cliente el tiempo con que cuenta
para presentar las acciones correctivas de acuerdo al capitulo 12 “Primera fase de seguimiento por
revision de acciones correctivas” de este procedimiento.

11.11 EIl informe de evaluacion puede sufrir modificaciones de acuerdo a lo indicado en el 13
“Dictaminacion”.

11.12 En caso de obtener cero no conformidades durante esta etapa del proceso de evaluacion, ema
aplicara el reembolso correspondiente de acuerdo con la politica MA-BAOO6 vigente.

12 REVISION DE ACCIONES CORRECTIVAS (PRIMERA FASE)

12.1 En caso de requerirse, se considera la sexta etapa del proceso de evaluacién y acreditacion. Esta
etapa se genera un dia natural después de que la visita de evaluacién en sitio ha concluido y aplica
solo si durante la visita de evaluacion fueron detectadas no conformidades tipo A o B y por lo tanto
es necesario revisar las acciones correctivas.

12.2  Larevision de acciones correctivas se realizara de forma documental, excepto cuando alguna de las
no conformidades se refiera a incumplimientos relacionados con lo siguiente:

a) Competencia técnica de responsables de disciplina autorizados, responsables de disciplina
propuestos o personal que realiza los exdmenes.

b) No hayan estado disponibles algunos de los equipos para realizar los métodos de examen
durante el proceso de evaluacion en sitio.

c) Los responsables de disciplina de forma documental, no hayan estado presentes en la visita en
sitio, de acuerdo a lo indicado en el punto 20.2.2 del presente documento.

12.3  El responsable asignado con apoyo del personal de la entidad calificado en el Padron Nacional de
Evaluadores analizara el informe de evaluacién (para identificar los casos que sean motivo de una
suspensién o cancelacion de la acreditacion) y notificara al cliente si el seguimiento sera en sitio o
documental (en caso de ser necesario), en un plazo maximo de 3 dias habiles contados a partir de la
recepcion del informe de evaluacion. Ver 13.4.2 de este procedimiento.

12.4  El cliente cuenta con el siguiente tiempo maximo para hacer llegar a la entidad las acciones
correctivas (de acuerdo al tipo de servicio):
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Tipo de Servicio Dias Naturales
Acreditacion Inicial 45
Reevaluacion,

Vlglla_nc[e}, 30
Ampliacion,
Actualizacion
Seguimiento por resultados no
- . . 20
satisfactorios en ensayos de aptitud.
Monitoreo,
Seguimiento por queja o 15

Cambios no informados a la entidad.

12.5 Este plazo contara a partir del siguiente dia natural en que se reciba el informe de evaluacion en
sitio, es decir al siguiente dia que termine su evaluacion.

12.6  En esta fase de seguimiento, el cliente podr4 presentar acciones correctivas en una sola ocasion
antes del vencimiento del plazo indicado en la tabla del punto 12.3 de este procedimiento.

12.7  Dentro del plazo otorgado, el cliente debe hacer llegar a la entidad la siguiente informacién:
— el plan de acciones correctivas en el formato indicado en el anexo A
— la evidencia de implantacion de las acciones correctivas (para seguimientos en sitio no se requiere)
y
— el pago correspondiente de acuerdo a las tarifas vigentes (contactar al responsable asignado para
conocer el monto).

12.8  Revision de acciones correctivas en sitio.
12.8.1 El responsable asignado coordina la fecha de la evaluacién en sitio en funcién de la ultima fecha de
implantacion indicada en el plan de acciones del cliente, de comun acuerdo entre el cliente y los

integrantes del grupo evaluador.

12.8.2 El responsable asignado informara al cliente la fecha de evaluacion en un periodo méaximo de 5 dias
hébiles (contados a partir del recibo del anexo A en la entidad).

12.8.3 El representante autorizado debe enviar su respuesta de aceptaciéon o no aceptacion, por escrito a
mas tardar en 5 dias habiles (contados a partir de la notificacién de la evaluacion, punto 12.8.2 de
este procedimiento)

12.8.4 En caso de aceptar la fecha de la evaluacion se continuara el proceso a partir del punto 12.8.6 de
este capitulo.

12.8.5 En caso de no recibir respuesta en el plazo establecido, se entendera que la fecha de evaluacién ha
sido aceptada y se continuard el proceso a partir del punto 12.8.6 de este capitulo.

12.8.6 En la fecha acordada con el cliente, el grupo evaluador designado llevara a cabo las actividades de
evaluacion en las instalaciones indicadas en el comunicado de visita de seguimiento (punto 12.8.2
de este procedimiento)

12.8.7 Se continda de acuerdo a lo indicado en 12.10 de este procedimiento.

12.9 Revisién de acciones correctivas documental:
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12.9.1 EIl tiempo maximo para llevar a cabo esta etapa del proceso de evaluacién y acreditaciéon es de 15
dias habiles (contados a partir de que se recibe en la entidad la evidencia objetiva de las acciones
correctivas realizadas).

12.9.2 La evaluacién documental de las acciones correctivas podra realizarse en las instalaciones de la
entidad pudiendo estar presente el representante del laboratorio o banco de sangre, en cuyo caso el
cliente debera cubrir los viaticos del grupo evaluador ademas de los honorarios del mismo, también
se podra hacer uso de las tecnologias de la informacion (videos, fotografias, videoconferencias,
sistemas de software que permita comunicaciones de texto, voz y video sobre Internet, etc.)

12.9.3 EIl responsable asignado hara llegar la documentacién presentada por el cliente, a todos los
miembros del grupo evaluador involucrados en las no conformidades, en un plazo maximo de 3 dias
habiles (contados a partir de la recepcién de la documentacion presentada por el cliente, punto 12.7
de este procedimiento).

12.9.4 El evaluador lider cuenta con 10 dias habiles (contados a partir de que el grupo evaluador recibe la
documentacion del cliente) para enviar a la entidad el informe de seguimiento por revision de
acciones correctivas.

12.9.5 Se continta de acuerdo a lo indicado en 12.10 de este procedimiento.

12.10 Informe de seguimiento por revision de acciones correctivas:

12.10.1 El informe de seguimiento por revisién de acciones correctivas indicara las acciones correctivas
realizadas por el cliente y el estatus de las no conformidades que generaron la evaluacion (Abiertas
0 Cerradas), e incluira el total de las no conformidades levantadas por los integrantes del grupo

evaluador.

12.10.2 El informe de seguimiento por revision de acciones correctivas, se hara del conocimiento del cliente
a mas tardar al dia siguiente de recibirlo en la entidad.

12.11 Se contintia de acuerdo a lo indicado en el capitulo 13 de este procedimiento.

13 DICTAMINACION

13.1. La dictaminacién se considera la séptima etapa del proceso de evaluacién y acreditacion. Esta etapa
consiste en presentar en la reunién de los drganos colegiados inmediata posterior a la fecha de
recepcion los informes de evaluacién en sitio y/o los informes de seguimiento de acciones
correctivas (de primera o segunda fase) segin corresponda, asi como la informacién relevante para
expedir el dictamen.

13.2. La dictaminacion se llevara a cabo con base en el procedimiento de “Dictaminacién”, MP-CP031
vigente.

13.3. Autoridad de érganos colegiados:

13.3.1 El Comité de Evaluacion tiene autoridad para decidir en todo tipo de tramite, de acuerdo al
procedimiento MP-CP031 “Dictaminacién”
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13.3.2 EI Comité puede nombrar Comisiones de Opinién Técnica (COT) para apoyarle en la toma de las
decisiones (emision de dictdmenes) de acuerdo al procedimiento MP-CP032 “Designacion y
operacion de las Comisiones de Opinién Técnica”.

13.3.3 El Comité de Evaluacion acordé delegar a la Gerencia de nuevos proyectos de laboratorios y areas
afines, la decision de los siguientes tramites:

a) Actualizacién por cambios en su situacion legal (por ejemplo: cambio de razon social, cambio de
propietario, etc.)

b) Actualizacion por cambio de representante autorizado

c) Actualizacion por baja de responsable(s) de disciplina

d) Actualizacion por disminucién (reduccion) del alcance acreditado

e) Determinacion del tipo de seguimiento para segundas o terceras revisiones de acciones
correctivas de los tramites que hayan iniciado un proceso de suspension de la acreditacion.

13.3.4 La Comision para la Suspension y Cancelacion (CSC) apoya las funciones del Comité, analizando y
determinando la procedencia o retiro de la Suspension o Cancelacién de la Acreditacion de los
clientes, de acuerdo al procedimiento MP-CP033 “Integracién y operacion de la Comisién para la
Suspension y Cancelacion de la acreditacion”

13.3.5 La Comision para la Suspensién y Cancelacién tiene la autoridad de proponer al Comité la revision
de las no conformidades que a su juicio se encuentren abiertas, cerradas.

13.3.6 El Comité de Evaluacion y la Comisién de Opinién Técnica tienen la autoridad para considerar como
abiertas o cerradas las no conformidades.

13.4. Emision de la decisién (dictamen):
13.4.1 Lainformacion necesaria para emitir la dictaminacion de cualquier tipo de tramite, es la siguiente:

a) El informe de evaluacién en sitio que indique que no se encontraron no conformidades (cero no
conformidades) o

b) Elinforme de evaluacién en sitio que indique que solo se encontraron no conformidades tipo C o

c) Elinforme de evaluacion en sitio (con no conformidades tipo A y/o B) y el informe de seguimiento
de acciones correctivas (resultado de la primera fase de seguimiento por acciones correctivas)
independientemente del estado de las mismas (abiertas o cerradas) o

d) El informe de evaluacién en sitio (con no conformidades tipo A y/o B) y la evidencia que
demuestre que el plazo de la tabla del punto 12.3 ha transcurrido sin que el cliente haya
presentado las acciones correctivas o

e) Elinforme de seguimiento de acciones correctivas (resultado de la segunda fase de seguimiento
por acciones correctivas) en el que se indique que las no conformidades A y B han sido
cerradas.

13.4.2 Todos los informes de evaluacion (incluidos los de seguimiento de acciones correctivas) seran
analizados por el personal de la Gerencia de nuevos proyectos de laboratorios y areas afines para
identificar los casos que sean motivo de una suspension o cancelacion de la acreditacion,
independientemente de que el cliente haya entregado acciones correctivas o que haya cerrado las
no conformidades.

13.4.3 Si durante la revisién de informes de evaluacién (12.3 de este procedimiento), se identifican no
conformidades que motiven un proceso de cancelacién de acuerdo con el Articulo 76 del RLFMN
serdn turnados a la reunién inmediata de la Comision de Suspensiones y Cancelaciones

HOJA DOCTO. No.
24 de 55 MP-FP005-10

ema -002



13.4.4

13.4.5

13.45.1

13.45.2

entidad mexicana de acreditacién, a. c.

independientemente de que el cliente haya entregado acciones correctivas o que haya cerrado las
no conformidades.

El tiempo establecido para llevar a cabo esta etapa del proceso de evaluacion y acreditacién, es de
maximo 30 dias naturales, contados a partir del momento en que se cuenta con la informacion
sefialada en cualquiera de los casos a), b), c), d) o e) del punto 13.4.1 de este procedimiento.

Una vez que se cuente con la informacién indicada en los casos a), b), c), d) o e) del punto 13.4.1 de
este procedimiento, el responsable asignado presentara la informacion a los érganos colegiados
correspondientes quienes emitiran la decision o dictamen de acuerdo al Anexo B del presente
documento.

Seran presentados a la Gerencia los casos indicados en 13.3.3

Seran presentados a la Comision para la Suspension y Cancelacion de la Acreditacién, los
siguientes casos:
a) Los casos identificados por el personal de la gerencia de acuerdo al punto 13.4.2 y 13.4.3 de
este procedimiento.
b) Los informes de evaluacion de los tramites de monitoreo, seguimientos por queja o seguimiento
por resultados de aptitud con resultados no satisfactorios.

13.45.3 Serdn presentados a la Comisién de Opinién Técnica, todos aquellos casos en que el

Comité designe una Comision para emitir el dictamen.

13.454 Seran presentados al Comité de Evaluacion correspondiente todos aquellos casos que no

13.4.6

13.4.7

13.5.

13.6.

13.7.

hayan sido presentados previamente a la Gerencia, a la Comisién para la Suspension y Cancelacion
de la Acreditacion o a la Comision de Opinién Técnica, de acuerdo a lo indicado en 13.3.

Los casos no contemplados en la tabla del anexo B, seran analizados por la gerencia de nuevos
proyectos y areas afines, por el Comité de Evaluacion correspondiente o por la Comision para la
Suspensién y Cancelacién para tomar una decisién sobre la dictaminacion del caso.

El responsable asignado enviara al cliente en un plazo no mayor a 5 dias habiles (contados a partir
de la fecha de dictaminacioén) la notificacion sobre la decision de su acreditacién, tomando en cuenta
que la fecha de emisién del dictamen sera la fecha en que sesiona el Comité de Evaluacién, o en su
caso cuando se obtienen el 100% de los votos favorables de la Comision de Opinién Técnica
respectiva, o la fecha en la que la Comision para la Suspension y Cancelacién o la Gerencia hayan
emitido su resolucién.

Cuando no se emita la decisién (dictamen), el cliente sera notificado para que este enterado y en
caso de ser necesario proporcione la informacion que le sea requerida.

El Comité de Evaluacién podra reclasificar o modificar los hallazgos documentados por el grupo
evaluador, Unicamente en los casos b) y d) del punto 13.4.1 de este procedimiento (no se haya
realizado la revision de acciones correctivas), siempre y cuando el Comité cuente con la suficiente
justificacion técnica para hacerlo. En caso de ser necesario se podran solicitar aclaraciones al grupo
evaluador.

Las reclasificaciones o modificaciones a los informes de evaluacién, se haran del conocimiento del
cliente y del grupo evaluador en un plazo maximo de cinco dias habiles posteriores a la reunion que
se haya analizado el caso.
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Ni el representante autorizado del laboratorio o banco de sangre, ni otra persona en su
representacion, podran participar en la reunién en donde se dictamine su caso, ya que no tienen voz
ni voto en el mismo.

Para tramites de acreditacion inicial y ampliaciones, a las que se les haya concedido un dictamen de
plazo de 180 dias naturales, el cliente podra solicitar otro plazo igual siempre que retna los
siguientes requisitos:

a) Lo solicite por escrito al menos 1 dia habil antes del vencimiento del plazo anterior,

b) No se hayan llevado a cabo las tres revisiones de acciones correctivas a que tiene derecho,

c) Demuestre que su solicitud se basa en cualquiera de los siguientes motivos:

c.1l La accion correctiva planteada para resolver la no conformidad (o parte de ella) vaya a ser
realizada en un lapso de tiempo que exceda el ler plazo otorgado y dicha accién dependa de un
tercero. El cliente deberd presentar la evidencia (otorgada por el tercero), del plazo en que la
accion quedara concluida.

c.2 Problemas relacionados con recursos economicos. En este caso el cliente debera presentar
evidencia al respecto (por ejemplo estados financieros), indicar el plazo en el que considera
podra resolver su situacibn econdmica, y presentar el plan para la atencibn de las no
conformidades que aun estén pendientes.

c.3 Catéstrofes naturales en la zona o region donde se encuentran las instalaciones del laboratorio o
banco de sangre.

La informacién del punto anterior sera revisada por el comité de evaluacion correspondiente, quien
decidira si se otorga o no el plazo.

Tratandose de una reevaluacién o una vigilancia. Durante la dictaminacién se tomaran en cuenta los
informes de evaluaciones anteriores y los antecedentes del cliente, ademas de la informacién
indicada en 13.4.1

Tratandose de una vigilancia o reevaluacién que se realice en conjunto con otros tipos de tramites y
cuyo dictamen sea suspension parcial o total, se pueden presentar las siguientes situaciones:

a) Suspension total, los demas tramites quedaran sujetos hasta retirar dicha suspension.

b) Suspension parcial, el resto de los tramites quedaran sujetos hasta retirar dicha suspension;
siempre y cuando estén contenidos en el alcance suspendido.

c) Suspension parcial, los demas tramites se otorgaran siempre y cuando el alcance no esté
contenido en el alcance suspendido.

En caso de que el dictamen sea una negacion (parcial o total), suspensién (parcial o total),
disminucién (reduccion) o retiro (cancelacion) de la acreditacion, el solicitante si lo requiere, puede
apelar el resultado obtenido en la dictaminacién, lo cual deber& ser conforme al capitulo 25 de este
procedimiento.

Ver capitulos 21, 22 y 23 para las acciones que aplican en caso de obtener un dictamen de
suspensién o cancelacion.

La fecha del certificado de acreditacion no puede ser anterior a la fecha en que son cerradas las no
conformidades detectadas en la evaluacion y que afectan o impactan en la calidad de los trabajos
realizados por el laboratorio o banco de sangre, asi como en la competencia técnica del mismo, ni
anterior a la fecha de evaluacion y dictaminacion.
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En el caso de los dictimenes emitidos por la Comision de Opinién Técnica, la fecha de
dictaminacidén sera cuando se notifiquen todas las opiniones de los miembros de la COT a la entidad
y éstas sean coincidentes.

El certificado de acreditacién que emite la entidad debera expedirse y enviarse al cliente en un plazo
no mayor a 5 dias habiles posteriores a la dictaminacion y no sera entregado al cliente hasta que se
finiquiten todos los gastos derivados del proceso de evaluacion y acreditacion.

El certificado de acreditacion y el anexo técnico, emitidos por ema, sélo podran ser modificados por
la ema y el cliente no debera presentarlos por separado a sus clientes o a quien lo requiera.

La acreditacion otorgada con base a este procedimiento tendra una vigencia indefinida y se
considerara vigente siempre y cuando el laboratorio o banco de sangre continde cumpliendo con los
requisitos de la norma NMX-EC-15178-IMNC-2008 / ISO 15189:2007 y los demas criterios de
evaluacion establecidos por la entidad. La acreditacion esta sujeta a las evaluaciones de vigilancia,
reevaluacién, monitoreo y seguimiento, establecidas en los capitulos 15, 16, 17, 18 y 19 de este
documento.

Para hacer uso del simbolo de acreditacion, el cliente debe mandar una carta dirigida a la gerencia
de nuevos proyectos y areas afines del area respectiva, para obtener la autorizacién del uso del
mismo, con base a lo establecido en el procedimiento MP-BE0O3 vigente “Utilizacion de los simbolos
de acreditacion y referencia a la condicion de acreditado”.

REVISION DE ACCIONES CORRECTIVAS (SEGUNDA FASE)

En caso de requerirse, se considera la continuacion de la sexta etapa del proceso de evaluacién y
acreditacién. Esta etapa se inicia un dia natural después de que el primer dictaminen ha sido emitido
y aplica solo si se requiere revisar el cierre de no conformidades tipo A o B.

La revisién de las acciones correctivas podra realizarse hasta en tres ocasiones para tramites de
acreditacion inicial, ampliaciones y renovaciones que perdieron su vigencia por vencimiento de la
acreditacién, dentro del plazo de 180 dias naturales otorgado en el primer dictamen, siempre y
cuando se cubra el costo correspondiente. Aun cuando se haya otorgado un segundo plazo para
presentar acciones correctivas las tres oportunidades de revision aplican dentro del plazo total.

Si en la tercera evaluacion de las acciones correctivas presentadas para los tramites de acreditacion
inicial y ampliaciones se determina que no se cierran las no conformidades en su totalidad, el
proceso de evaluacién y acreditacion se concluye.

El resultado de la evaluacion de acciones correctivas sera presentado a los érganos colegiados o a
la Comision para la Suspension y Cancelacién de la Acreditaciébn para su correspondiente
dictaminacion de acuerdo a lo establecido en el capitulo 13 de este procedimiento.

En el momento de ingresar acciones correctivas se dejan de contar los dias que tiene el cliente para
cerrar las no conformidades y se contabiliza de nuevo a partir de la fecha en que el cliente recibe el
informe de revision de acciones correctivas correspondiente.
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SEGUIMIENTO POR RESULTADOS NO SATISFACTORIOS EN ENSAYOS DE APTITUD

En virtud de que los laboratorios clinicos y bancos de sangre presentan una alta frecuencia de
participacion, en ensayos de aptitud, el Comité de Evaluacion determino el seguimiento con base en
lo siguiente:

El laboratorio o banco de sangre debe entregar a la entidad un informe semestral sobre su
participacion en programas de Ensayos de Aptitud en los meses de enero y julio, Unicamente debera
reportar su participacién en los programas descritos en la politica de “Ensayos de Aptitud” MP-
CAO002 vigente. En el Anexo E se encuentra la tabla modelo para presentar esta informacion.

Con base en el reporte semestral, se consideraran resultados no satisfactorios en los tres casos
siguientes:

Caso I.
Cuando el porcentaje de los resultados sea menor del 80% para los examenes de las disciplinas que
estan en el alcance de su acreditacion o en toda la disciplina cuando aplique.

Caso Il.
Cuando el porcentaje de los resultados sea menor del 100% en los examenes que a continuacion
se mencionan:

a) Grupo sanguineo ABO y D (Rh)

b) Pruebas de compatibilidad (pruebas cruzadas).

Caso lll.
Cuando el porcentaje sea menor del 95% para la disciplina de Inmunologia, especificamente para el
examen que se detalla a continuacién:

a) Antigenos de histocompatibilidad en leucocitos (HLA).

Con base en el inciso 14.2, se iniciard un trdmite de seguimiento por resultados no satisfactorios en
ensayos de aptitud y deberan ingresar a la entidad, en un plazo no mayor a 20 dias hébiles a partir
de la fecha de entrega del informe semestral a la entidad, la evidencia de aplicacion de su
procedimiento de control de no conformidades [4.9], asi como el de accién correctiva [4.10],
conforme a lo siguiente:

Para cumplimiento del requisito [4.9], la evidencia objetiva de:

a) la designacion de personal responsable para tratar la no conformidad,

b) las acciones inmediatas tomadas ante la no conformidad,

c) el analisis sobre el significado médico de los resultados afectados por la no
conformidad, cuando aplique

d) la decisién tomada sobre si fue necesario interrumpir el trabajo y recuperar informes ya
liberados, cuando aplique

e) larecuperacion de informes en caso de haberlo decidido asi, cuando aplique

f)  la autorizacion de reanudacién de los examenes en caso de haber interrumpido su
realizacion. cuando aplique

Para cumplimiento del requisito [4.10], evidencia objetiva de:
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a. lainvestigacién para determinar la(s) causa(s) que originaron el(los) problemas,

b. la(s) accién(es) correctiva(s) seleccionada(s) para eliminar el problema y prevenir su
recurrencia,

c. laimplantacion de la(s) accion(es) correctiva(s) seleccionada(s),

d. el seguimiento de los resultados para asegurar que la(s) accion(es) correctiva(s)
tomadas hayan sido efectivas.

Una vez recibida la evidencia de implantacion de las acciones correctivas, el responsable asignado
debe designar un grupo evaluador (de acuerdo al MP-CPO030 vigente) y enviarles la evidencia
recibida y el informe de resultados del programa de ensayos de aptitud, en un plazo no mayor a 5
dias habiles a partir de recibida la informacion.

El grupo evaluador designado realiza una evaluaciéon documental y elabora un informe, en el cual
debe indicar si las acciones correctivas realizadas eliminan el problema detectado por el laboratorio
0 banco de sangre por el cual fueron obtenidos resultados no satisfactorios y en caso de que las
acciones realizadas no sean suficientes, se deben levantar las no conformidades procedentes, el
informe debe ser emitido por el grupo evaluador en un plazo no mayor a 10 dias habiles.

El resultado del informe de evaluacién se notifica al cliente y es presentado conforme lo establecido
en el capitulo de dictaminacion de este procedimiento.

En caso de no recibir el informe en los meses indicados en el inciso 14.1 y/o no presenten las
acciones correctivas en el plazo establecido de acuerdo al inciso 14.3, seré presentado el caso a la
Comisién para la Suspension y Cancelacién de la Acreditacion, con base en el procedimiento MP-
CPO033 vigente.

Los grupos evaluadores que asistan a las visitas de evaluacion de vigilancia, revaluacion, ampliacion
y/o actualizacién, podran solicitar la revision de cualquier registro de la participacion del laboratorio o
banco de sangre en los ensayos de aptitud ya sea satisfactorio o no satisfactorio, con el fin de
verificar su rastreabilidad, cumplimiento con los requisitos del protocolo, de la horma, de la politica o
de cualquier otro criterio de evaluacion de la entidad aplicable.

Independientemente del porcentaje de resultados satisfactorios obtenido, el laboratorio o banco de
sangre debe dar seguimiento inmediato a cualquier resultado no satisfactorio que obtenga, aplicando
su procedimiento de control de no conformidades [4.9] en primera instancia, asi como el de accion
correctiva [4.10] como se indica en el inciso 14.3 y/o acci6on preventiva [4.11] éste Ultimo
dependiendo del resultado de la investigacion que realice.

SEGUIMIENTO POR QUEJAS Y/O RECLAMACIONES

Esta etapa aplica cuando en la entidad se reciban quejas y/o reclamaciones de alguno de los
clientes de laboratorio o banco de sangre acreditado sobre la actuacion del mismo.

Cuando en la entidad se presente una queja y/o reclamacion por alguno de los clientes de algun
laboratorio o banco de sangre acreditado, el laboratorio o banco de sangre sera notificado de esta
situacion y la entidad le solicitara un informe que justifique su actuacion acompafiado de la evidencia
objetiva correspondiente. El laboratorio o banco de sangre debera entregar la informacion solicitada
en un plazo no mayor a 10 dias habiles contados a partir de la fecha de recepcion de la notificacion.

La Gerencia de nuevos proyectos de laboratorios y areas afines definira si la evaluacion se realiza
en forma documental o en sitio, en funcién de la complejidad de la situacion.
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Puede designarse personal de la entidad para realizar el seguimiento cuando no se involucren
aspectos técnicos que deban ser tratados por un experto, en cuyo caso, también podra hacerse
acompaniar de personal de la entidad.

En caso de haber decidido realizar la visita en sitio, se naotificara al cliente en un plazo no mayor a 5
dias habiles que se va realizar una visita de seguimiento dentro de los siguientes 15 dias habiles y
se aplicara lo establecido en los capitulos 10 y 11 de este procedimiento.

Una vez realizada la visita en sitio y con base en la evidencia objetiva recabada, la entidad definira la
procedencia de la queja y el caso sera presentado en la siguiente reunion de la Comisién para la
Suspension y Cancelacién para su dictaminacion (de acuerdo al capitulo 13 de este procedimiento).

Los costos del seguimiento se cubriran conforme a lo establecido en el contrato de servicios
realizado con el laboratorio o banco de sangre:

a) Si el resultado de la evaluacion de seguimiento es que la queja es procedente, el laboratorio o
banco de sangre debe cubrir los costos por el servicio realizado.

b) Si el resultado de la evaluacion de seguimiento es que la queja no es procedente, el promovente
de la queja debe cubrir los costos por el servicio realizado.

c) Si el resultado de la evaluacion de seguimiento es que la queja es procedente en al menos uno
de sus elementos, el laboratorio o banco de sangre debe cubrir el 50 % del costo por el servicio
realizado y el otro 50 % lo debe cubrir el promovente de la queja.

El resultado del analisis de procedencia sera informado a los involucrados y la entidad procedera a
realizar el cobro correspondiente.

Aun cuando el cliente entregue acciones correctivas se aplicara lo indicado en el punto 13.4.2 del
presente documento.

EVALUACIONES DE VIGILANCIA

La vigilancia es una actividad programada de forma anual y se considera una etapa continua del
proceso de evaluacion y acreditacion. Consiste en realizar una evaluacion para verificar que se
mantienen las condiciones bajo las cuales se concedid la acreditacion.

Con base al programa de visitas de vigilancia, esta actividad se realiza conforme a lo establecido en
los capitulos 8, 10 y 11 del presente procedimiento.

Las visitas de vigilancia se realizan de acuerdo al alcance de acreditacion del laboratorio o banco de
sangre.

En el capitulo 27 se establecen los requisitos adicionales para la vigilancia de laboratorios sucursal.
Vigilancia en sitio

Las visitas de vigilancia se llevardn a cabo en sitio y la entidad determinard el alcance de cada una
con base en los resultados de evaluaciones anteriores, en los resultados de su participacion en
ensayos de aptitud y en la evidencia objetiva de que el sistema de gestion del laboratorio o banco de
sangre contindia implantado.
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El cliente debera hacer llegar a la entidad en un plazo maximo de 5 dias previos a la visita de
evaluacion la siguiente informacion:

a) Lista maestra de documentos indicando los cambios realizados de la fecha de la Ultima visita,

b) Organigrama actualizado del laboratorio o banco de sangre,

c) Archivo electrénico editable de la “Matriz comparativa de la norma ISO 15189:2012 e ISO
15189:2007”, ya que durante la evaluacion en sitio le seran solicitadas por el grupo evaluador

Para el caso de laboratorios 0 bancos de sangre que hayan sido acreditados por primera ocasion, la
evaluacion de primera vigilancia se realizara en sitio y preferentemente antes de los 12 meses
contados a partir de la fecha de acreditacion. La fecha programada se hard de conocimiento del
cliente al menos con 2 meses de anticipacion. Las subsecuentes visitas de vigilancia se realizaran
de forma anual, pudiéndose realizar en el periodo de un mes antes o un mes después respecto al
aniversario de haber obtenido la acreditacion, excepto en el caso del cuarto, octavo y demas
aniversarios multiplos de cuatro, en los cuales se llevara a cabo una visita de reevaluacion.

Para tramites de acreditacion inicial, a los cuales se les haya concedido un segundo plazo de 180
dias naturales o plazos subsecuentes. La evaluacion de vigilancia correspondiente al segundo afio
cubrira el 100% del alcance acreditado y no podra ser realizada por medio de la participacién
satisfactoria en ensayos de aptitud.

Para el caso de laboratorios 0 bancos de sangre acreditados en varias ramas o areas, las visitas se
programaran en conjunto, cuando asi lo acepte el cliente, procurando en la medida de lo posible dar
cumplimiento con el punto 17.5.3

El responsable asignado envia al cliente el comunicado sobre la vigilancia en sitio al menos con 20
dias habiles de anticipacion a la fecha de realizacién de la evaluacion.

El cliente cuenta con 5 dias habiles (contados a partir de la recepcion del comunicado de visita) para
enviar a la entidad la aceptacion de la fecha y del grupo evaluador.

Cuando el laboratorio o banco de sangre tenga mas de 3 métodos o procedimientos acreditados, en
cada vigilancia se debe seleccionar un porcentaje entre 33-40%; este porcentaje puede variar si en
el alcance existen métodos o procedimientos que estén relacionados técnicamente y que por tal
motivo deban ser evaluados en un mismo evento, de acuerdo a lo establecido por comité
correspondiente. En el caso de laboratorios o bancos de sangre que cuenten con 3 0 menos
métodos o procedimientos en el alcance de la acreditacion, se evaluara cada afio el 100% del
alcance.

Si durante el desarrollo de la visita de vigilancia se detectan no conformidades que pongan en duda
la confiabilidad de los resultados de examen para otros métodos, procedimientos, ramas o areas
dentro del alcance de la acreditacidon que no sean objeto de la vigilancia, el grupo evaluador debe
documentar en el informe de evaluacién que se recomienda realizar una visita de vigilancia
complementaria. La entidad analizara la informacion y decidira la necesidad de realizar dicha visita
complementaria.

17.5.10 La visita de vigilancia puede ser reprogramada a peticién del cliente una sola vez y en un tiempo que

no exceda de 20 dias habiles posteriores a la fecha programada y debe ser comunicado a través de
un escrito a la entidad indicando las razones y la nueva fecha propuesta. En caso de que el cliente
rechace por segunda ocasion la visita de vigilancia programada, la entidad se sujetar4 a lo
establecido en los articulos 75 Fraccién Il o 76 Fraccion IV del Reglamento de la LFMN.
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17.5.11 El resultado del informe de la visita de vigilancia se presentard a los érganos colegiados o a la

17.6

17.6.1

17.6.2

17.6.3

17.6.4

Comisién para la Suspension y Cancelacion de la Acreditacion de acuerdo a lo establecido en el
capitulo 13 de este procedimiento

Vigilancia documental.

Existe la posibilidad de que la visita de vigilancia del segundo o del tercer afio, dentro de un ciclo de
4 afios de acreditacion, (una u otra, no ambas) sea realizada a través de la participacion del
laboratorio o banco de sangre en uno o mas programas de ensayos de aptitud siempre y cuando
obtengan un porcentaje igual o mayor al 90% en el informe anual.

Para tramites de acreditacion inicial, a los cuales se les haya concedido un segundo plazo de 180
dias naturales o plazos subsecuentes. La evaluacion de vigilancia correspondiente al segundo afio
cubrira el 100% del alcance acreditado y no podra ser realizada por medié de la participacion
satisfactoria en ensayos de aptitud.

Méximo 10 dias hébiles antes de la fecha de la visita programada, el cliente debe hacer llegar a la

entidad la siguiente informacion:

a) Carta dirigida a la gerencia de nuevos proyectos de laboratorios y areas afines en la que
manifieste su intencion de que la vigilancia sea realizada a través de la participacion satisfactoria
en ensayos de aptitud.

b) Pago correspondiente

c) Evidencia de la revision por la direccion, que incluya:

- Una recopilacién y analisis de la informacién de entrada para la revisién por la direccion
indicada en cada uno de los puntos del requisito [4.15]. de la norma NMX-EC-15189-IMNC-
2008/ 1SO 15189:2007 o ISO 15189:2012.

- Evidencia de la revision de los objetivos del sistema de gestion y una conclusién sobre el
cumplimiento de estos.

- Registros de que la informacion derivada de [4.7] y [4.12] es considerada dentro de la revision
por la direccion y es tomada en cuenta para establecer las acciones de mejora.

- Evidencia de que se han establecido plazos especificos para realizar las acciones derivadas de
la revision por la direccién y del seguimiento que proporciona la alta direcciéon para el
cumplimiento de los mismos.

d) Evidencia de la ultima auditoria interna, que cubra todos los puntos de la norma (incluyendo las
disciplinas acreditadas).

e) Evidencia de que los ensayos de aptitud cumplen con lo siguiente:

- El(los) ensayo(s) de aptitud debe(n) haber sido concluido, es decir el cliente ya debe contar con
el andlisis estadistico correspondiente y con los resultados finales de su participacion,

- Solo se aceptan los laboratorios o bancos de sangre que obtengan un porcentaje igual o mayor
al 90% en el informe anual.

- El(los) ensayo(s) de aptitud debe(n) cubrir como minimo el 33% del alcance acreditado.

- El(los) ensayo(s) de aptitud debe(n) haberse realizado en el periodo de tiempo entre la
vigilancia anterior y la que va a ser sustituida (segunda o tercera).

- El(los) ensayo(s) de aptitud debe(n) cumplir con lo establecido en la Politica de Ensayos de
Aptitud de ema, punto 5.2.

En caso de que el cliente no entregue la informacion completa, sera notificado en un plazo no mayor
a 5 dias habiles y debera entregar la evidencia faltante en un plazo no mayor a 5 dias habiles
después de recibida la naotificacion.
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En caso de que transcurrido el plazo de 5 dias indicado en el punto anterior no se entregue la
informacion completa indicada en 17.6.3, la solicitud de vigilancia por ensayo de aptitud no
procedera y la entidad realizara la visita de vigilancia en sitio para lo cual se seguira lo indicado a
partir del punto 17.5.1 de este procedimiento.

Se aclara que los resultados de los ensayos de aptitud que apliquen para dos ramas o areas,
Unicamente seran reconocidos para la vigilancia de alguna de ellas. Es decir, solo se podra realizar
la vigilancia a través de la participacion en ensayos de aptitud con resultados satisfactorios en una
de las ramas o areas que abarca el ensayo de aptitud.

En caso de que el ensayo de aptitud sea aceptado y la informacién este completa en el plazo
establecido, la entidad procedera a realizar la vigilancia documental de acuerdo a 17.5.8.

El cliente sera notificado del grupo evaluador designado en un plazo no mayor a 5 dias habiles, el
cual se integrara por un evaluador lider designado por la entidad para realizar una evaluacion
documental de la evidencia presentada, el cliente debe confirmar la aceptacién de dicho grupo en un
plazo no mayor a 5 dias habiles, el informe debe ser emitido por el grupo evaluador en un plazo no
mayor a 10 dias habiles y se hard de conocimiento del cliente a mas tardar 2 dias habiles después,
el cual sera presentado a los 6rganos colegiados o a la Comisién para la Suspension y Cancelaciéon
de la Acreditacion para su correspondiente dictaminacion de acuerdo a lo establecido en el capitulo
13 de este procedimiento.

El resultado del informe de la visita de vigilancia se presentara a los 6rganos colegiados o a la
Comisién para la Suspensiéon y Cancelacion de la Acreditacién acuerdo a lo establecido en el
capitulo 13 de este procedimiento

VISITA DE MONITOREO DEL DESEMPENO DEL LABORATORIO

Las visitas de monitoreo del desempefio del laboratorio 0 banco de sangre se realizaran sin previo
aviso, presentandose el grupo evaluador designado por la entidad en las instalaciones del
laboratorio o banco de sangre acreditado, de acuerdo a la instrucciébn de operacion MP-TS068
vigente.

La entidad de considerarlo conveniente, como medida de comprobacion, proporcionara al laboratorio
0 banco de sangre el elemento a realizar el examen para su medicién durante la evaluacion de
monitoreo.

El resultado de las visitas de monitoreo del desempefio del laboratorio o banco de sangre sera
presentado a la Comision para la Suspensién y Cancelacién de la Acreditaciéon para su
correspondiente dictaminacién de acuerdo a lo establecido en el capitulo 13 de este procedimiento.

Aun cuando el cliente entregue acciones correctivas se aplicara lo indicado en el punto 13.4.2 y

13.4.3 del presente documento.

REVALUACION DE LA ACREDITACION

Consiste en realizar nuevamente el proceso completo de evaluacion (evaluacion documental y en
sitio) para asegurar que se siguen cumpliendo los requisitos que dieron lugar a la acreditacion del
laboratorio o banco de sangre.
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El proceso de reevaluacién se llevara a cabo antes de que se cumpla el ciclo de cuatro afios (a partir
del inicio de la vigencia) pudiéndose realizar en el periodo de dos meses antes o dos meses
después.

La evaluacion documental y en sitio se llevara a cabo de manera conjunta en las fechas
programadas.

El cliente serd notificado de la reevaluacion con cuatro meses de anticipacion a la fecha de
evaluacion en sitio, para que envié la version vigente de los siguientes documentos (primera etapa
del proceso de reevaluacion):

Lista maestra de documentos indicando los cambios realizados de la fecha de la dltima visita,
Organigrama actualizado del laboratorio o banco de sangre,

Archivo electrénico editable de las Matriz Comparativa de la norma ISO 15189:2012 e ISO
15189:2007 ya que durante la evaluacion en sitio le seran solicitadas por el grupo evaluador

Plan de participacién en ensayos de aptitud.

Es posible realizar la visita de seguimiento de tramites pendientes en conjunto con la visita de
reevaluacion, para lo cual se debera considerar un dia mas de evaluacion. Sin embargo, si el Comité
considera abierta una no conformidad, serd necesario cerrarla para otorgar la reevaluacion de la
acreditacion.

En caso de no ingresar la documentacion requerida en el plazo indicado (1 mes de anticipacion a la
fecha programada), se considera que el cliente no desea iniciar el proceso de reevaluacion y se
aplicara lo descrito en el punto siguiente 19.7

Si por causas imputables al cliente no es posible iniciar el proceso de reevaluacién, se considera que
el laboratorio 0 banco de sangre esta obstaculizando las funciones de verificacién de la entidad y se
iniciard el proceso de suspension de la acreditacion con base en lo establecido en el articulo 75
Fraccion Il o 76 Fraccion 1V del Reglamento de la LFMN. La suspensién durara hasta en tanto no se
lleve a cabo la visita de reevaluacion.

El proceso de reevaluacién inicia cuando el cliente ha ingresado la informacién requerida en el punto
19.4.

La reevaluacioén de la acreditacién continla de acuerdo a lo descrito en los capitulos 8 al 12 de este
procedimiento (en los puntos que apliquen).

La visita de reevaluacion puede ser reprogramada a peticion del cliente una sola vez y en un tiempo
gue no exceda de 20 dias habiles posteriores a la fecha programada y debe ser comunicado a

través de un escrito a la entidad indicando las razones y la nueva fecha propuesta, en caso de que el
cliente rechace por segunda ocasion la visita programada, se aplicara lo descrito en el punto 19.7.

AMPLIACION Y/O ACTUALIZACION DE LA ACREDITACION
Ampliacion.

Consiste en llevar a cabo una evaluacién documental o en sitio para verificar que cumple con los
requisitos establecidos en el punto 5.8 de este procedimiento.
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Los tipos de ampliacion de la acreditacion se puede realizar en los siguientes puntos:

a) Ampliacion de disciplinas;

b) Ampliacién de métodos de examen en disciplinas ya acreditadas;
c) Ampliacion de responsables de disciplina.

d) Ampliacion de equipos.

e) Ampliacién de sitios de toma de muestra.

f)  Ampliacion de instalaciones.

El solicitante del servicio debe hacer llegar a la entidad, la Solicitud de acreditacion (de acuerdo al
programa a acreditar a través de SAEMA y la documentacion anexa a la misma, de acuerdo al tipo
de ampliacion solicitada.

El proceso de ampliacion inicia cuando el cliente ha ingresado la informacién requerida en el punto
20.1.3.

El proceso de ampliacion de la acreditacion continGa de acuerdo a lo descrito en los capitulos 8 a 14
de este mismo procedimiento (en los puntos que apliquen).

Los procesos de ampliacion de la acreditacion se pueden llevar a cabo en conjunto con la vigilancia
o reevaluacién solo si son solicitados con 10 dias habiles de anticipacion a la fecha de realizacion de
la evaluacion en sitio para programar un dia adicional de evaluacion documental.

Cuando un laboratorio 0 banco de sangre acreditado por la entidad solicite la acreditacion de otras
areas de ensayo, se debe seguir el procedimiento de acreditacion inicial.

Ampliacion documental de signatarios autorizados

La ampliacion de signatarios autorizados se podra realizar de manera documental siempre y cuando
el cliente ademas de la solicitud de acreditacion ingrese la siguiente evidencia:

Pruebas de aptitud técnica del personal propuesto como responsable de disciplina (proceso
completo y por cada método de examen).

Contrato laboral del personal en cuestion.

Evidencia de la educacion, formacién y experiencia del personal propuesto como responsable de
disciplina sobre el alcance de acreditacion solicitado.

Perfil de puesto del personal propuesto como responsable de disciplina.

Carta de autorizacion por parte de la direccion para realizar tipos particulares de toma de muestra,
examenes, para emitir informes, y para operar tipos particulares de equipos responsables de
disciplina.

El cliente debe enviar evidencia de la competencia técnica del personal propuesto como responsable
de disciplina, apoyandose en medios electrénicos como pruebas en video.

Es requisito indispensable que el personal responsable de disciplina que haya sido ampliado de
forma documental, esté presente en la siguiente evaluacion en sitio de la ema, en caso que el
personal responsable de disciplina que se haya realizado de manera documental no se encuentre
presente durante el proceso de evaluacion en sitio y este se encuentre dentro del alcance sujeto a
evaluacion, se levantara una no conformidad tipo A con seguimiento en sitio.

Actualizacion.

Esta etapa del proceso de evaluacion y acreditacion consiste en llevar a cabo una evaluacién
documental o una evaluacion en las instalaciones del cliente para evaluar la actualizacion solicitada.
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El cliente debe ingresar su solicitud de actualizacién junto con la documentacién indicada en la
misma, de acuerdo al tramite solicitado, se llevan a cabo los capitulos 6 al 13 de este procedimiento.

En el caso de baja de responsable de disciplina y cambio de representante autorizado no se
requiere pago siempre y cuando no sea necesario realizar una visita en sitio.

La evaluacion de actualizacion que requiera visita en sitio se puede llevar a cabo en conjunto con la
vigilancia o reevaluacion si se solicita con 10 dias habiles de anticipacion a la fecha de realizacion
de la evaluacion en sitio. En este caso el cliente ingresara la solicitud de acreditacion, exceptuando
los anexos correspondientes y se llevan a cabo los capitulos 6, 8, 10, 11 y 12 de este procedimiento.

La actualizacion de la acreditacién se puede realizar en los siguientes aspectos:

a) Actualizacion de Sistema de gestién de la calidad

b) Actualizacion de Métodos de examen

¢) Actualizacion de Procedimientos

d) Actualizacion por Cambio en su situacion legal ejemplo: cambios de razén social, propietario,
fusiones, etc.

e) Actualizacion por Baja de responsables de disciplina

f)  Actualizacion por Baja de métodos de examen o de procedimientos

g) Actualizacién por Cambio de representante autorizado

h) Actualizacion por Cambio de instalaciones o domicilio

i) Actualizacion por Cambio de nombre del laboratorio o banco de sangre

j) Actualizacion por Reduccidn de alcances acreditados

Para las actualizaciones en la parte técnica sobre los métodos de examen y/o procedimientos, el
cliente debe ingresar los documentos indicados en la solicitud de acreditacion y una matriz
comparativa del método anterior y el nuevo, para que el comité determinen si la actualizacion puede
llevarse a cabo de forma documental o requiere una evaluacion en sitio.

En caso de actualizaciones en la parte técnica, tales como actualizaciéon de las normas o
metodologia que corresponden al alcance de la acreditacion ya otorgada que no impliquen cambios
de fondo, se puede realizar durante la visita en sitio aun si las solicita el mismo dia.

Para las actualizaciones por cambios de la parte administrativa, el grupo evaluador designado
realiza un informe de evaluaciéon documental; la gerencia de nuevos proyectos de laboratorios y
areas afines determina, con base en el informe, si requiere programar una evaluacion en sitio o es
suficiente con el informe emitido para garantizar que no se disminuye la capacidad técnica del
laboratorio o banco de sangre. En caso de que la actualizaciéon se realice en conjunto con la
vigilancia o reevaluacién, no aplica este punto.

Una vez determinada si la actualizacion puede llevarse a cabo de forma documental o requiere una
evaluacion en sitio, se le comunicara por escrito al cliente la resolucién de la entidad o del comité de
evaluacion en un plazo no mayor a 5 dias hébiles.

20.3.10 Si se requiere una evaluaciéon documental se debe seguir el capitulo 6, 7, 8, 9 y 12 descritos en este

procedimiento. En este caso es asignado el personal interno de la entidad calificado en el Padron
Nacional de Evaluadores.

20.3.11 Si se requiere evaluacion en sitio se debe seguir desde el capitulo 6 hasta el capitulo 12 descritos en

este procedimiento.
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20.3.12 Para los cambios en la situacion legal del laboratorio o banco de sangre (cambio de razén social,

20.4

21

21.1

21.2

21.3

22

22.1

22.2

22.3

22.4

cambio de propietario, fusiones de empresas) y para los cambios de instalaciones o cambio de
domicilio, se debe seguir lo descrito en la instruccién de operacion MP-TS079 vigente.

En caso de que el cliente, el mismo dia de la evaluacién, solicite modificaciones al alcance
establecido, estas solo se aceptaran cuando se hagan del conocimiento del grupo evaluador durante
la reunién de apertura y sean aceptadas por el mismo, tomando en cuenta el tiempo y recursos
necesarios para llevar a cabo esta modificacion al alcance; ademas se debera enviar a la entidad la
solicitud de ampliacion y/o actualizacién vigente no prevista en el plan de evaluacion y obtener el
Visto Bueno del Coordinador correspondiente.

SUSPENSION DE LA ACREDITACION

La suspension se lleva a cabo con base en el procedimiento MP-CP033 vigente “Integracion vy
Operacion para la Suspension y Cancelacion de la Acreditacion”.

El laboratorio 0 banco de sangre que haya sido suspendido totalmente debera regresar a la entidad
certificado de acreditacion original en un plazo maximo de 10 dias habiles a partir de recibida la
notificacion de suspension, los cuales serdn devueltos en caso de que ésta sea retirada y no podra
hacer referencia a la acreditacién, durante su periodo de suspension.

Para los laboratorios o bancos de sangre cuya suspensién total se extienda por un periodo igual o
mayor a 2 afos, la siguiente visita de evaluacion se realizara en un plazo no mayor a 6 meses a
partir de la fecha en que sea retirada la suspension total. Esta evaluacion correspondera a una
vigilancia en sitio al 100% del alcance.

REDUCCION DEL ALCANCE DE LA ACREDITACION

La disminucién de la acreditacién implica la anulacién de la condicién de acreditado en la parte del
alcance de la acreditacion involucrado, por lo cual el laboratorio o banco de sangre acreditado no
podra expedir en el alcance disminuido documentos que hagan referencia a la acreditacién del
laboratorio o banco de sangre por ema, por lo que a partir de la fecha de la disminucién de la
acreditaciéon pierde el derecho de realizar cualquier acto, sin importar razén o circunstancia, en el
gue se ostente, ya sea tacita o expresamente, como una persona acreditada por ema en la parte
disminuida.

El cliente debera regresar a la entidad el certificado de acreditacion, el cual le sera sustituido por otro
certificado que indigue Unicamente el alcance acreditado vigente y que no fue afectado por la
disminucién.

El cliente puede solicitar voluntariamente la disminucion de la acreditacion, para lo cual debera
informar por escrito el motivo y el alcance en que solicita la disminucién, se asignara un numero de
referencia y posteriormente se seguira el capitulo 13 de este procedimiento.

Si por haber obtenido durante la evaluacién una no conformidad tipo A y/o B o derivado de su
seguimiento, el cliente decide renunciar al alcance acreditado (disminuir el alcance) afectado por
esta no conformidad, la solicitud del cliente se aceptara siempre y cuando, presente evidencia de
haber llevado a cabo lo descrito en el punto 4.9 de la NMX-EC-15189-IMNC-2008 / ISO 15189:2007
0 ISO 15189:2012.
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CANCELACION DE LA ACREDITACION

La cancelacion de la acreditacion se lleva a cabo con base en el procedimiento MP-CP033 vigente
“Integracién y Operacién para la Suspension y Cancelacion de la Acreditacion”.

Para efectos del retiro (cancelacion) de la acreditacion se aplicara lo establecido en el contrato de
prestacion de servicios de acreditacion para laboratorios FOR-LAB-004 vigente.

Si es retirada (cancelada) la acreditacion, el cliente debera devolver a la entidad el certificado de
acreditacion en un plazo méaximo de 10 dias hébiles a partir de recibida la notificacion y no podra
hacer uso del simbolo de acreditacion.

COMITES Y SUBCOMITES DE EVALUACION, COMISIONES DE OPINION TECNICA Y
COMISION PARA LA SUSPENSION Y CANCELACION DE LA ACREDITACION

Los Comités de Evaluacion de la ema deben cumplir con lo establecido en la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, su Reglamento, los Lineamientos para la Integracién, Organizacién y
Coordinacion de los Comités de Evaluacién y el Reglamento interno de los Subcomités y Comités de
Evaluacion de la entidad.

La Comision de Opinién Técnica debe cumplir con lo establecido en el procedimiento de
“Dictaminacion” MP-CP031 vigente.

La Comision para la Suspension y Cancelacion de la Acreditacion debe cumplir con lo establecido en
el procedimiento MP-CP033 vigente.

APELACIONES Y QUEJAS

Apelaciones y quejas que se presenten se deben resolver siguiendo lo establecido en el
procedimiento de “Apelaciones, Quejas, Sugerencias y Felicitaciones” MP-BP004 vigente.

APROBACION

Al iniciar el proceso de evaluacién y acreditacion ante ema, el cliente debe notificar a la dependencia
competente, con base a las normas y/ procedimientos del alcance de la acreditacion, para llevar a
cabo el proceso de aprobacion. En caso de estar interesado en obtener la aprobacion de alguna
dependencia de forma conjunta con la entidad, esta es decision exclusiva de la dependencia.

ACREDITACION DE LABORATORIOS SUCURSALES QUE DEPENDAN DE UN LABORATORIO
MATRIZ YA ACREDITADO

Se considera como laboratorio sucursal, todo aquel laboratorio cuya personalidad juridica ésta dada
como una extension de un laboratorio matriz acreditado, ubicado en una direccion diferente al
laboratorio matriz y que para su operacion depende administrativa y técnicamente del laboratorio
matriz.

27.1.1 Los laboratorios matriz pueden tener sucursales Locales, Nacionales o Extranjeras.
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El alcance del laboratorio sucursal puede ser diferente al alcance acreditado por el laboratorio
matriz.

Los sitios en donde se lleven procesos parciales de ensayo, no se consideran sucursales, sin
embargo su operacion debe cumplir con lo establecido en la norma mexicana NMX-EC-15189-
IMNC-2008 / ISO 15189:2007 o 1ISO 15189:2012.

Como parte de los documentos anexos a la solicitud de acreditacion se debe presentar:

a) Acta constitutiva de la organizacion a la que pertenece el laboratorio sucursal o el documento
gue avale la pertenencia al mismo grupo empresarial de ambas organizaciones.

b) Contrato de servicios de acreditacion firmado con la organizacién a la que pertenece el
laboratorio sucursal.

c) Plan de participacion en ensayos de aptitud

d) Validacién o confirmacién de los métodos

e) Comprobante de pago

f)  Solicitud de acreditacion

El laboratorio matriz debe demostrar el cumplimiento de los siguientes requisitos generales, los
cuales se revisaran durante la evaluacion documental y la evaluacion en sitio:

Demostrar la personalidad juridica que asume las responsabilidades legales derivadas de las
actividades de la matriz y de la sucursal, de acuerdo a lo indicado en 4.1.1 de NMX-EC-15189-
IMNC-2008 / ISO 15189:2007 o I1SO 15189:2012.

Contar con un sistema de control de inventarios para los suministros que afectan la calidad de los
resultados, incluidos los suministros de las sucursales.

Establecer y mantener procedimientos para el control de todos los documentos que forman parte de
su sistema de gestidn y que cubran las actividades realizadas por las sucursales.

Contar con el equipo y suministros propios, para el correcto desarrollo de sus actividades.

Documentar claramente en el Sistema de Gestion, los requisitos de la norma NMX-EC-15189-IMNC-
2008 / 1SO 15189:2007 o ISO 15189:2012, que el laboratorio matriz delegue total o parcialmente en
el laboratorio sucursal, incluyendo las actividades, responsabilidades e interrelaciones
(administrativas y técnicas).

Designar un responsable de la calidad (0 como se llame) quién sera el responsable de todo el
Sistema de Gestion del grupo de laboratorios (matriz y sucursales).

Designar a la alta direccion (personal responsable de la implementacion, el mantenimiento y la
mejora del sistema de gestion).

Disefiar un sistema que permita la correlacion de los resultados del laboratorio matriz y las
sucursales.

Asumir la responsabilidad del cumplimiento con la politica de Ensayos de Aptitud tanto de sus
actividades como de cada una de las sucursales y emitir el plan de participacién en ensayos de
aptitud propio y de cada una de las sucursales.

El laboratorio sucursal debe demostrar el cumplimiento de los siguientes requisitos generales, los
cuales se revisaran durante la evaluacion documental y la evaluacién en sitio:
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27.4.9.1 Mantener el nombre del laboratorio matriz e indicar que se trata de una sucursal

27.4.9.2 Operar el mismo Sistema de Gestion que el laboratorio matriz.

27.4.9.3 Contar con equipo y suministros de su propiedad para el desarrollo de sus actividades.

27.5 Demostrar el cumplimiento de las actividades que el laboratorio matriz le delegue total o

27.6

27.7

27.7.1

27.7.2

27.7.3

27.7.4

27.7.5

27.7.6

27.7.7

27.8

27.8.1

27.8.2

parcialmente. En este caso, las actividades, responsabilidades e interrelaciones deberan estar
claramente documentadas en el Sistema de Gestion (administrativas y técnicas).

Presentar evidencia de la correlacion de resultados entre el laboratorio sucursal y el laboratorio
matriz.

Para la logistica de la evaluacién en sitio debe considerarse:

La evaluacion del Sistema de Gestion se realizara tanto al laboratorio matriz como al laboratorio
sucursal de acuerdo a las actividades que realice cada uno, tomando como base lo documentado en
el Sistema de Gestion del laboratorio matriz.

La evaluacién en sitio incluira tanto la evaluacion en las instalaciones del laboratorio matriz, como la
evaluacion en las instalaciones del laboratorio sucursal, tomando en cuenta los requisitos aplicables
a cada instalacion de acuerdo a lo descrito en el Sistema de Gestién de la matriz.

Si el laboratorio matriz ya se encuentra acreditado y se solicita la acreditacion de un laboratorio
sucursal, es posible que la evaluaciéon documental correspondiente al laboratorio matriz se realice
durante la evaluacion en sitio, en este caso se agregara un dia mas de evaluacién para tal efecto.

Esta evaluacion documental se podra realizar siempre y cuando se haya realizado previamente una
evaluacion de acreditacion inicial o reevaluacion en sitio al laboratorio matriz (el informe no deberéa
exceder seis meses a partir de la fecha de emision) o si el laboratorio matriz tiene otras sucursales
previamente acreditadas.

Se debera tener acceso al total de la documentacion del sistema de gestion y a los registros
generados por el laboratorio evaluado (matriz y sucursal).

Un laboratorio matriz acreditado, puede solicitar ampliar laboratorios sucursales en los procesos de
vigilancia y renovacion, para estos casos, la evaluacién a las sucursales solicitadas sera obligatoria
e independiente a lo sefialado en la Tabla 1 del punto 27.2

El personal que sea responsable de disciplina tanto de la matriz como del laboratorio sucursal,
podran ser evaluados en una de ellas, siempre y cuando los procedimientos de examen y el equipo
utilizado sean los mismos o equivalentes en ambas instalaciones.

Para el cumplimiento de la politica de ensayos de aptitud, se debe considerar lo siguiente:
El laboratorio matriz es el responsable de emitir el plan de participacion en ensayos de aptitud y
asegurar el cumplimiento de la Politica de Ensayos de Aptitud por todos y cada uno de los

laboratorios sucursal.

Indicar en el plan de participacion en ensayos de aptitud, cual laboratorio (matriz o sucursal) seré el
responsable de participar en el ensayo de aptitud correspondiente.
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Es posible que solo uno de los laboratorios (matriz 0 sucursales) participe en el ensayo de aptitud, en
este caso el laboratorio matriz debera disefiar una forma de comparacion entre todos laboratorios
(comparaciones intralaboratorios) que cubran las subramas acreditadas.

En caso de que el grupo de laboratorios (matriz y sucursales) decidan optar por el esquema anterior,
y se obtengan resultados no satisfactorios en alglin ensayo de aptitud, el laboratorio matriz debera
presentar evidencia de las acciones correctivas implementadas (incluyendo actividades en la matriz
y en cada una de las sucursales), asi como de las acciones tomadas para darle tratamiento al punto
“Control de trabajo no conforme” 4.9 de la NMX-EC-15189-IMNC-2008 / ISO 15189:2007 o I1SO
15189:2012 (en el laboratorio matriz y en cada una de las sucursales).

Al disefiar su participacion en ensayos de aptitud, el laboratorio matriz y las sucursales deberan
cubrir el 100 % de las disciplinas principales contenidas en su alcance acreditado. Es decir, a lo
largo del ciclo de acreditacion (cuatro afios) cada laboratorio integrante del grupo de laboratorios
debera haber participado en al menos un ensayo de aptitud de acuerdo a lo establecido en el punto
5.2.9 de la politica de ensayos de aptitud.

Para efectos de las evaluaciones de vigilancia y reevaluacion, se debe considerar lo siguiente:

Las fechas de evaluacion de todas las sucursales se ajustaran a la fecha de acreditacion del
laboratorio matriz.

Para los casos de vigilancia, seguimiento y reevaluaciéon, se debera realizar la evaluacién en el
laboratorio matriz y en las sucursales de acuerdo con la siguiente tabla:

TABLA 1 Cantidad de sitios
Se evaluara todos los afios el laboratorio matriz

Numero de Cantidad de sitios a visitar Porcentaje de métodos o procedimientos a
Sucursales evaluar en cada vigilancia a cada laboratorio

1 Matriz + 1 sucursal 33%

2a4 Matriz + 2 sucursales 100%

5a9 Matriz + 3 sucursales 100%

10 o mas Matriz + 33% de las sucursales 100%

27.9.3

27.9.4

27.9.5

27.9.6

La vigilancia a los laboratorios sucursal se hard de acuerdo a la tabla anterior y en la fecha
programada al laboratorio matriz, independientemente de la fecha en que se otorgé la acreditacion al
laboratorio sucursal.

En caso de detectarse no conformidades tipo A en la evaluacion de una sucursal, se podra extender
la evaluacion a otras sucursales.

En caso de detectarse no conformidades tipo A, la entidad con apoyo de sus érganos colegiados
analizaran el impacto de las no conformidades en el sistema y en las demas sucursales, para
determinar el alcance al que se le impondra la medida de suspensiéon (métodos, procedimientos y
sucursales)

Las acciones correctivas deberan ser aplicables a todas las sucursales contenidas en la
acreditacion.
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27.9.7 Durante el ciclo de 4 afios de la acreditacién de la matriz, se deben visitar el 100% de los
laboratorios sucursal.
27.9.8 En la visita de reevaluacion se evaluaran el 100% de las sucursales y el laboratorio matriz.

27.9.9 Para la emision del certificado de acreditacion, se deberan tomar en cuenta lo siguiente:

276.9.10 Se emitira un certificado de acreditacion al laboratorio matriz, en el que se hara constar el
alcance acreditado y hara referencia a todos y cada uno de los laboratorios sucursal (indicando el
nombre de la sucursal, el numero de acreditacion de la sucursal y el inicio de la vigencia de la
acreditacion de la sucursal).

27.9.11 Se emitira un certificado de acreditacién a cada una de las sucursales, en el que se hara constar el
alcance acreditado por esa sucursal en particular.

27.9.12 El nimero de acreditacion de la sucursal se realizard con base en el procedimiento MP-CP008
“Identificacion y Rastreabilidad”.

27.9.13 Cada laboratorio sucursal debera contar con su propia autorizacién para usar del simbolo de
acreditacién, de acuerdo a lo establecido en el MP-BP-003.

27.9.14 El domicilio empleado en el certificado de acreditacion del laboratorio sucursal, sera el domicilio en
donde se encuentren localizadas esas instalaciones.

27.9.15Un laboratorio sucursal solo podra obtener la acreditacién si el laboratorio matriz cuenta con
acreditacién vigente al momento del dictamen de la sucursal o si en el mismo evento se dictaminan
favorablemente la matriz y la sucursal.

27.9.16 El costo por la acreditaciéon de cada laboratorio sucursal seré el 45% del costo base de acreditacion,
conforme a lo establecido en las Tarifas para la acreditacion vigente.

28 CRITERIOS PARA CLASIFICAR NO CONFORMIDADES Y SEGUIMIENTO DOCUMENTAL O EN
SITIO

28.1  Existird una no conformidad cuando se presente un incumplimiento a un requisito especificado en los
Criterios de evaluacion establecidos por ema, con base en lo indicado en el punto 5.7 de este
procedimiento.

28.2 Las situaciones o incumplimientos que se registren durante la evaluaciéon en sitio, deben ser
analizadas por el grupo evaluador y los 6rganos colegiados correspondientes con base en las
definiciones de cada tipo de no conformidad para clasificarlas de forma correcta y asi mismo, definir
el tipo de revision que debe realizarse, tomando en cuenta que:

28.2.1 Cuando una situacion afecta directamente la competencia técnica, el servicio del laboratorio o banco
de sangre y/o implica la disminucién de los recursos o la capacidad del laboratorio o banco de
sangre para emitir informes de resultados de examen, debe ser siempre tipo A.

28.2.2 Cuando la situacion no esta afectando en el presente, pero si el laboratorio o banco de sangre no
realiza una accion en un corto plazo se puede llegar a afectar la competencia técnica, el servicio del
laboratorio o banco de sangre y/o implicar la disminucion de los recursos, debe ser tipo B.

28.2.3 Cuando la situacion es aislada o puntual y no afecta la competencia técnica, el servicio del
laboratorio o banco de sangre y no implica la disminucion de los recursos o la capacidad del
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28.5.1

28.5.2

28.6

29

20.1

29.2

29.2

29.3

29.4
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laboratorio 0 banco de sangre para emitir informes de examen, ni en el momento, ni en el futuro,
debe ser clasificada tipo C.

En caso de que en la evaluacién en sitio alguna no conformidad de la evaluacion documental se
considere abierta debera clasificarse e incluirse en el informe de evaluacion en sitio.

Para el caso de las no conformidades tipo C, que durante la siguiente visita no se muestre evidencia
de que fueron atendidas estas se clasificaran como tipo B.

De acuerdo a las etapas definidas en el presente procedimiento y con base en la NMX-EC-15189-
IMNC-2008 / ISO 15189:2007 o 1SO 15189:2012, se hara el seguimiento de acciones correctivas de
la siguiente manera:

Cuando al menos a una no conformidad le corresponda revision en sitio, el seguimiento completo
para la revision de acciones correctivas se realizara en sitio.

Si a todas las no conformidades detectadas les corresponde una revision documental, el
seguimiento completo se realizard en forma documental.

El tipo de seguimiento (documental o en sitio) sera definido por los érganos colegiados de la entidad,
con base en el punto 13 del presente documento y las situaciones no contempladas en este capitulo
seran analizadas y determinadas por los érganos colegiados de la entidad con base en su
experiencia.

TRANSITORIO

Los procesos de renovacion que concluyan a partir de enero de 2013 estaran sujetos a lo descrito en
este procedimiento de evaluacion y acreditacion.

A partir del mes de mayo de 2014 todas las visitas en sitio se llevaran a cabo con base en la “Matriz
comparativa — Lista de verificacion de requisitos de la norma ISO 15189:2012 e 1ISO 15189:2007”

Para las actualizaciones de la norma 15189 version 2012 de los laboratorios clinicos o bancos de
sangre que se realicen en conjunto con la vigilancia, las no conformidades que se detecten durante
la evaluacion en sitio seran clasificadas como tipo C. Si el laboratorio o banco de sangre las atiende
se le otorgara la actualizacién en la nueva norma, en caso de no atenderlas seran evaluadas en la
préxima visita de vigilancia y en caso de no cerrarlas seran reclasificadas como tipo B y se hara la
dictaminacion correspondiente.

En el caso de acreditaciones iniciales que hayan ingresado bajo la versién 2007 de la norma, las
visitas de evaluacion se realizardn con base en los requisitos de la versién 2012 y 2007, de igual
forma los hallazgos con base en la 2012 seran clasificados como tipo C. Si el laboratorio atiende las
no conformidades tipo C referidas a la version 2012, se le podra otorgar la acreditacion con base en
la versién 1ISO 15189 versién 2012, en caso que las no conformidades no sean atendidas deberan
ser atendidas para la primer vigilancia y en caso de no cerrarlas seran reclasificadas como tipo B y
se hara la dictaminacion correspondiente.

A partir del 01 de julio de 2014 la ema solo recibira solicitudes de acreditacion inicial con base en la
norma ISO 15189 version 2012
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IDENTIFICACION DE CAMBIOS

INCISO PAGINA CAMBIO(S)
Todos Todas Se mejora la redaccion.
3.10 4 Se incluy6é como documento de referencia los Lineamientos de Suspensién
) y Cancelacion.
4.10, 4.12, . L : o L
Se actualizaron las definiciones, se incluyeron las definiciones de Comisién
4.13, 4.16,4.36 4,6y8 i . . .
de ética y conflicto de interés.
y 4.41
6.3 11 Se elimino el requisito de ingresar formato de solicitud de acreditacion.
12.1al12.11 21 ala 23 Se_lncluye un E:apltulo Seguimiento por revision de acciones correctivas
(primera fase)”.
14.1 al 14.5 27 Se incluye un ”capltulo Seguimiento por revisién de acciones correctivas
(segunda fase)”.
Se actualiza la definicion de Comision para la Suspension y Cancelacion
4.11 5
(CSQC).
19.4 34 Se especifica la informacibn que debe enviar el cliente previo a la
) evaluacion en sitio.
Se eliminé la descripcién del capitulo y se refiero al procedimiento de la
20 34 L L 5 Y
Comisién para la Suspensién y Cancelacion de la Acreditacion.
Se elimind la descripcién del capitulo y se refiero al procedimiento de la
22 37 L s L, A
Comisién para la Suspension y Cancelacion de la Acreditacion.
29 43 Se incluyeron transitorios con base en la actualizacion de la ISO
15189:2012.
Anexo F 55 Se incluy6 el anexo para la evaluacién de bancos de sangre.
175 30 Se especifica la informacibn que debe enviar el cliente previo a la
) evaluacion.
Se actualizé la dictaminacién con relacibn a la cancelacion de la
Anexo B 46

acreditacion y causales.

Observaciones: Se modificé la redaccion de forma general en todo el documento.
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ANEXO A

PRESENTACION DE ACCIONES CORRECTIVAS

A.1 Las acciones correctivas deben entregarse en estricto apego a lo establecido en el requisito [4.10] de la
NMX-EC-15189-IMNC-2008 / ISO 15189:2007 o ISO 15189:2012 y en cumplimiento al procedimiento interno

del laboratorio o0 banco de sangre aplicable.

Se debe presentar el siguiente cuadro resumen:

Criterio de L
NC | cvaluacien | Descripcion delaNo
No. conformidad

Descripcion de las acciones
correctivas presentadas para
resolver la no conformidad

Responsable Fechade

cumplimiento

A.2 Adicionalmente, para cada una de las no conformidades descritas en el plan se debe presentar la

siguiente informacion:

I. Evidencia objetiva de la investigacion para determinar la(s) causa(s) que origina(n) el(los) problema(s)

[4.10.1].

Il. Evidencia objetiva de la accion correctiva seleccionada o resultante para eliminar el problema y prevenir

la recurrencia [4.10.2 y 4.10.3].

Ill. Evidencia objetiva de la implantacién de la(s) accion(es) mas adecuada(s) para eliminar el problema y

prevenir la recurrencia [4.10.2 y 4.10.3].

IV. Evidencia objetiva del seguimiento a los resultados para asegurar que las acciones correctivas tomadas

hayan sido efectivas [4.10.3].
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NOTA: “X” representa cualquier numero (incluso cero)

DICTAMINACION POR TIPO DE TRAMITE

ANEXO B

Tipos de tramite de acuerdo Acciones NC | NC | NC . . - NC | NC | NC . . C
L , la Fase de dictaminacion 2a Fase de dictaminacién
con la solicitud correctivas C B A C B A
Acreditaciones
X 0 0 | Otorgar acreditacién NA | NA | NA |NA
Dentro del p — .
plazo de 45 Otorgar plazo de 180 dias X X X Seguimiento de acciones
Acreditacién inicial dias naturales | X X X naturales + Seguimiento de correctivas (documental o sitio)
L . acciones correctivas .
ﬁ\;:;eccci)ltgglggncéer;adb;ratorlo 0 (documental o sitio) X 0 0 | Otorgar acreditacion
Acreditacion de sucursal de No present6 Otorgar plazo de _18_0 dias X X X Segumlento de acciones N
Laboratorio dentro del X X X naturales + Seguimiento de correctivas (documental o sitio)
plazo de 45 acciones correctivas X 0 o |ot ditacié
dias naturales (documental o sitio) orgar acreditacion
3er seguimiento de acciones correctivas X X X | Negar acreditacion
Ampliaciones
Ampliacion de Métodos de X 0 0 |Otorgar ampliacion NA | NA | NA |[NA
examen Dentro del ” — -
N L Otorgar plazo de 180 dias Seguimiento de acciones
lazo de 30 T X X X . .
ﬁmp:!ac!c}n ge erocedmlentos (Fj)ias naturales | X X X naturales + Seguimiento de correctivas (documental o sitio)
rrjtp :jacm; € Alcances en acciones correctivas X 0 o lot liacis
?c?eodigsdog examen ya (documental o sitio) orgar ampliacion
Ampliacién de responsable(s) de | NO presento Otorgar plazo de 180 dias X X X Seguimiento de acciones
disciplina dentro del X X X nau_jrales + Segg|m|ento de correctivas (documental o sitio)
Ampliacion de Instalaciones plazo de 30 acciones correctivas X 0 0 | Otorgar ampliacién

dias naturales

(documental o sitio)
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satisfactoria en ensayo de

plazo de 60 dias naturales +

Tipos de trdmite de acuerdo Acciones NC | NC | NC . . - NC | NC | NC : : .
L : la Fase de dictaminacién 2a Fase de dictaminacién
con la solicitud correctivas C B A C B A
3er seguimiento de acciones correctivas X X X | Negar ampliacién

Actualizaciones
Actualizacion de Sistema de
gestion de la calidad X 0 0 |Otorgar actualizacién NA | NA | NA |NA
Actualizacion de Métodos de
examen
Actualizacién de Procedimientos ditacis X X 0 Seguimiento de acciones
Actualizacion por Cambio en su I\/:anteger accr;,e ltacion clon correctivas (documental o sitio)
situacion legal ejemplo: cambios | Dentro del X X o |Plazo de 60 dias naturales +
de razén social, propietario, plazo de 30 Seguimiento de acciones S
fusiones, etc. dias naturales correctivas (documental o sitio) | X 0 0 | Otorgar actualizacion
Actualizacién por Baja de

A por bay (dependiendo del alcance de correctivas (documental o sitio)
metodos de examen o de X | X | X [las NC A) + Seguimiento de
proced_|m|§ptos . acciones correctivas Retirar suspensién y Otorgar
Actualizacién por Cambio de (documental o sitio) X 0 0 | sctualizacion
representante autorizado — -
Actualizacién por Cambio de No presenté Suspension parcial o total x | x o |Seguimiento de acciones
instalaciones o domicilio dentro del (dependiendo del alcance de correctivas (documental o sitio)
Actualizacién por Cambio de plazo de 30 X | X | X tlas NC) + Seguimiento de , —
nombre del laboratorio o banco | dias naturales acciones correctivas x | o | o [Retirarsuspensiony Otorgar
de sangre (documental o sitio) actualizacion
Actualizacion por Reduccién de 3 . q . . X X < |I'N lizacid
alcances acreditados er seguimiento de acciones correctivas egar actualizacion
Vigilancias y Reevaluaciones
Vigilancia Dentro del X | 0 | 0 |Mantener acreditacion NA | NA | NA [NA
Reevaluacion | d
Vigilancia por participacion plazo ge 30 Mantener acreditacion con Seguimiento de acciones

dias naturales | X X 0 X X 0

correctivas (documental o sitio)
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Tipos de trdmite de acuerdo Acciones NC | NC | NC 1aE de di . - NC | NC | NC 2a F de di . -
con la solicitud correctivas c B A a Fase de dictaminacion C B A a Fase de dictaminacion
aptitud Seguimiento de acciones L,
correctivas (documental o sitio) 0 Mantener acreditacion
Suspensioén parcial o total X X X Seguimiento de acciones
(dependiendo del alcance de correctivas (documental o sitio)
X X X |1as NC A) + Seguimiento de Retirar suspensién y Mantener
acciones correctivas X 0 0 acre ditaciéﬁ y
(documental o sitio)
No presenté L . Seguimiento de acciones
dentro del Suspensmn total + _Segmm|ento X X 0 correctivas (documental o sitio)
plazo de 30 X X X | de acciones corre_ctlvas
dias naturales (documental o sitio) X 0 0 | Mantener acreditacion
Seguimientos
X 0 0 | Mantener acreditacion NA | NA | NA |NA
Mantener acreditacion con X X 0 Seguimiento de acciones
X X 0 plazo de 60 dias naturales + correctivas (documental o sitio)
Dentro del Seguimiento de acciones X 0 0 | Mant ditacio
plazo de 20 correctivas (documental o sitio) antener acreditacion
Seguimiento por resultados no dias habiles Suspension parcial o total x | x | x |Seguimiento de acciones
satisfactorios en ensayos de (dependiendo del alcance de correctivas (documental o sitio)
aptitud. X X X |las NC A) + Seguimiento de Reti i6n v Mant
acciones correctivas X 0 0 € wg: suspension y Viantener
(documental o sitio) acredrtacion
. Suspension parcial o total Seguimiento de acciones
ggn?rrgz(z?to (dependiendo del alcance de X X 0 correctivas (documental o sitio)
lazo de 20 X X X |las NC A) + Seguimiento de Reti i6n v Mant
gias habiles acciones correctivas X 0 0 € w;: suspension y Mantener
(documental o sitio) acreditacion
rsei?;rlnnggigtr?ezor queja y/o Dentro del X 0 0 |Mantener acreditacion NA | NA | NA |NA
L j : plazo de 15 — — -
Seguimiento por cambios no dias naturales | X X 0 Mantener acreditaciéon con X X 0 Seguimiento de acciones

informados.

plazo de 60 dias naturales +

correctivas (documental o sitio)
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Tipos de tramite de acuerdo Acciones NC | NC | NC . . - NC | NC | NC . . .,
L : la Fase de dictaminacién 2a Fase de dictaminacion
con la solicitud correctivas C B A C B A
Monitoreo. Seguimiento de acciones o
correctivas (documental o sitio) X 0 0 | Mantener acreditacion
Suspension parcial o total X X X Seguimiento de acciones
(dependiendo del alcance de correctivas (documental o sitio)
X X X |las NC A) + Seguimiento de Reti i6n v Mant
acciones correctivas X 0 0 € wgl_; suspension y Mantener
(documental o sitio) acreditacion
No presentd . . Seguimiento de acciones
dentro del Suspensmn total + _Segmm|ento X X 0 correctivas (documental o sitio)
X X X | de acciones correctivas
plazo de 15 (documental o sitio) X 0 0 |Mant ditacié
dias naturales antener acreditacion

Casos especiales

Tipos de tramite de acuerdo con la

solicitud

Situacioén

Dictamen

Acreditacion inicial

No haya presentado evidencia de participacion en
programas de ensayos de aptitud de acuerdo a la Politica
de Ensayos de Aptitud inciso 5.2.1 de ema.

No otorgar acreditacion hasta la presentacion de
evidencia de participacién en programas de
ensayos de aptitud de acuerdo a la Palitica.
(Independientemente de que las no conformidades
hayan sido cerradas)

Reevaluacion

No haya presentado evidencia de participacion en
programas de ensayos de aptitud de acuerdo a la Politica
de Ensayos de Aptitud.

Suspension parcial o total (dependiendo del
alcance de las NC) + Seguimiento de acciones
correctivas (documental o sitio).

Retirar la suspension una vez que el laboratorio o
banco de sangre presente evidencia de
participacion en programas de ensayos de aptitud
de acuerdo a la Politica.

(Independientemente de que las no conformidades

hayan sido cerradas)
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Casos especiales

Tipos de tramite de acuerdo con la
solicitud

Situacién

Dictamen

Vigilancia

Reevaluacion

Monitoreo

Seguimiento por queja y/o reclamaciones.
Seguimiento por cambios no informados.
Seguimiento por resultados no
satisfactorios en ensayos de aptitud.

Cuando se impidan u obstaculicen las funciones de
vigilancia (Articulo 75 fraccion Il del Reglamento de la
LFMN).

Suspension total.

Retirar la suspensién una vez que la entidad
pueda confirmar la correcta operacion del
laboratorio o banco de sangre.

Laboratorios o bancos de sangre en
proceso de acreditacion, ampliacion o
actualizacién (de cualquier tipo)

Se cuente con evidencia de que el laboratorio o banco de
sangre emitié informes de resultados con datos erréneos o
falsos, hizo alusién a la acreditacion sin haberla obtenido o
realiz6 actos que demuestran que no es confiable. (Dentro
del periodo de cuatro afios anteriores a la fecha de
solicitud o durante el desarrollo del proceso de
acreditacion)

Negar la acreditacidn, con base a la definicién de
acreditacion dada en el articulo 3°, parrafo | de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

La acreditacion se negara en cualquier etapa del
proceso de acreditacion en la cual se encuentre el
laboratorio o banco de sangre.

Cualquier tipo de tramité (Laboratorios o
bancos de sangre acreditados)

Cuando el cliente renuncie expresamente a una parte de
la acreditacion.

Reducir la acreditacion, en la parte del alcance de
la acreditacién afectado o solicitado

Se cuente con evidencia de que por mas de tres meses
consecutivos se ha disminuido:

- la competencia técnica para la realizacion de todas o
algunas de las actividades del alcance de la acreditacion o
- los recursos o la capacidad necesaria para emitir
informes en esa parte de la acreditacion

Reducir la acreditacion, en la parte del alcance de
la acreditacién afectado o solicitado

Cuando el cliente renuncie expresamente a toda la
acreditacion.

Cancelacion de la acreditacion. Aplicable en
cualquiera de las etapas del proceso de
acreditacion.

Cuando se incumpla lo descrito en los Lineamientos de
Suspensiéon y Cancelacién, RLFMN y contrato de
prestacion de servicios.

Cancelacion de la acreditacion. Aplicable en
cualquiera de las etapas del proceso de
acreditacion.
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ANEXO C

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL PROCESO DE EVALUACION Y ACREDITACION DE SITIOS DE
TOMA DE MUESTRA

C.1 Los laboratorios clinicos que realicen las actividades de la fase pre-examen en sitios diferentes a las
instalaciones bajo las cuales se solicita la acreditacion deberan incluir el 100% de dichos sitios en el alcance
de la acreditacion solicitada. Se considera que los sitios de toma de muestra pueden ser de dos tipos, segin
se describe en los puntos C.3y C.4.

C.2.Durante las visitas de evaluacion en sitio se debe realizar la evaluacién de una muestra no menor del
25% de los sitios de toma de muestra cada afo, con lo cual se habra realizado la evaluacion del 100% de los
sitios de toma de muestra al cumplir el ciclo de 4 afios de acreditacion.

C.3 Caso A. Para sitios de toma de muestra que se administren bajo la misma razén social del laboratorio
que solicita la acreditacion se deben seguir las siguientes consideraciones durante el proceso de evaluacion
y acreditacion:

C.3.1 El laboratorio debe incluir todos los sitios de toma de muestra en el alcance de la acreditacion
solicitada, los cuales deben operar bajo el mismo sistema de gestion de la calidad que el laboratorio y debe
incluirlos en su programa de auditorias, tomando una muestra de al menos el 25% de ellos cada afio.

C.3.2 Debe contar con personal de la misma organizaciéon asignado para las actividades de la fase pre
examen y las relacionadas a la toma de muestra, calificado con base a los criterios de la entidad.

C.4 Caso B. Para sitios de toma de muestra que no pertenecen a la misma razén social del laboratorio que
solicita la acreditacién, pero que sin embargo la razén social a la que pertenecen es parte del mismo grupo
empresarial, se deben seguir las siguientes consideraciones durante el proceso de evaluacion y
acreditacion:

C.4.1 El laboratorio debe incluir en la solicitud de acreditacion los sitios de toma de muestra que pertenecen
a otra razon social que elija incluir en el alcance de la acreditacién. El alcance de la evaluacion considerara
el laboratorio y la razén social a la que pertenecen los sitios de toma de muestra en actividades que
correspondan dentro de los requisitos de la norma NMX-EC-15189-IMNC-2008 / ISO 15189:2007 o ISO
15189:2012 aplicables.

C.4.2 Como parte de los documentos anexos a la solicitud de acreditacion se debe presentar:

a) Acta constitutiva de la organizacién a la que pertenecen los sitios de toma de muestra y el
documento que avale la pertenencia al mismo grupo empresarial de ambas organizaciones.

b) Nombrar un representante autorizado ante la entidad que pertenezca a la organizacion a la que
pertenecen los sitios de toma de muestra.

c) Contrato de servicios de acreditacion firmado con la organizacion a la que pertenece el laboratorio

d) Contrato de servicios de acreditacion firmado con la organizacion a la que pertenecen los sitios de
toma de muestra.

e) Contrato o convenio de colaboracibn donde se describan de forma especifica las
responsabilidades de ambas organizaciones para el cumplimiento de los requisitos de la norma
NMX-EC-15189-IMNC-2008 / ISO 15189:2007 o ISO 15189:2012 y los criterios de evaluacion de la
entidad.

f) Croquis de las instalaciones de los sitios de toma de muestra y listado de personal que labora en
cada uno de los sitios.
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C.4.3 Los sitios de toma de muestra deben operar bajo un sistema de gestidn de la calidad de forma que
cumplan los requisitos aplicables de la norma NMX-EC-15189-IMNC-2008 / ISO 15189:2007 o ISO
15189:2012, que al menos incluya los requisitos de gestion (punto 4) de la norma vy los relacionados a las
actividades técnicas (punto 5) de personal, instalaciones y condiciones ambientales, procedimientos pre-
examen, procedimientos post-examen e informe de resultados, todo en el alcance de la actividad
desarrollada en los mismos.

C.4.4 El sistema de gestion de la calidad del laboratorio debe describir la forma en que se interrelaciona
administrativa y técnicamente con los sitios de toma de muestra y con la razén social a la que pertenecen los
mismos.

C.4.5 El informe de resultados emitido debe incluir la direccion del sitio de toma de muestra y de forma
opcional la del laboratorio.

C.4.6 La acreditacion otorgada en este caso se realizard a ambas organizaciones aclarando el alcance
otorgado a cada una de ellas.

C.4.7 El costo por la acreditacion de cada sitio de toma de muestra sera el correspondiente a una
actualizacion, conforme a lo establecido en la tarifas para la acreditacion de laboratorios clinicos vigente.

C.4.8 Bajo ninguna circunstancia se otorgara la acreditacién a un sitio de toma de muestra por separado,
Unicamente podra realizarse bajo los esquemas descritos anteriormente.
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ANEXO D
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL PROCESO DE PREVALUACION

D.3.1 Esta etapa se realiza a solicitud del laboratorio o banco de sangre y tiene como objetivo determinar
si el laboratorio o banco de sangre esta preparado para el proceso de evaluacion y acreditacion completo
y esta dirigida en forma general al alcance de acreditacion solicitada.

D.3.2 El laboratorio o banco de sangre ingresa la solicitud conforme a este procedimiento y en un plazo
maximo de 20 dias habiles, la gerencia de nuevos proyectos de laboratorios y areas afines, designa un
grupo evaluador conformado por lo menos de un evaluador lider. En caso de que el laboratorio o banco
de sangre requiera ser evaluado en las disciplinas correspondientes se asignara un evaluador técnico o
experto técnico. Los integrantes del grupo evaluador se hacen del conocimiento del cliente para su
aprobacion.

D.3.3 Una vez aprobado el grupo evaluador por parte del cliente, se realiza la evaluacién en sus
instalaciones en la fecha previamente acordada, la cual no debe exceder de 40 dias habiles posterior a la
aceptacion del grupo evaluador.

D.3.4 La visita de evaluacién puede tener una duracién de 1 a 3 dias y consta de los siguientes pasos:

a) Reunion de apertura, la cual es conducida por el evaluador lider / evaluador lider técnico, para
aclarar los detalles sobre el objetivo y la forma en que se realizara la preevaluacion;

b) Recopilacion de informacién y verificacion de la implantaciéon y cumplimiento de los documentos
del sistema de gestion de la calidad y técnicos con los criterios de evaluacién en forma general.

c) Reunion de cierre con los representantes del laboratorio o banco de sangre, conducida por el
evaluador lider / evaluador lider técnico, para presentar las conclusiones de la evaluacion;

d) Entrega del resultado de la evaluacién por el evaluador lider / evaluador lider técnico a través del
informe de preevaluacion respectivo, el cual incluira una conclusion respecto a si el laboratorio o
banco de sangre esta preparado para el proceso de evaluacién y acreditacion completo.

D.3.5 El informe de preevaluacion generado de esta etapa es sélo para uso del laboratorio o banco de
sangre solicitante, en ningun caso serd utilizado como parte del proceso completo de evaluacion y
acreditacion.

D.3.6 El grupo evaluador que participe en la etapa de preevaluacion, no podra participar en ninguna
etapa del proceso de acreditacién del laboratorio o banco de sangre que solicite posterior a la
preevaluacién la acreditacion.
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ANEXO E

NOMBRE DE LA DISCIPLINA

%

. SEMES- % ANUAL
rganiz r del . % SEMES- _
Nombre del examen Organizador de Periodicidad | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN (’I;/';Ll) JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC TRAL ”g:;'j‘ose;r Observaciones
programa (Nota 1) p

ema)

Claves para el llenado de la tabla:

S= Resultados satisfactorios, de acuerdo al criterio del laboratorio o banco de sangre conforme a su Sistema de Gestion de Calidad. Este criterio no debe ser

menor al criterio del programa de ensayo de aptitud.

NS= Resultados no satisfactorios, de acuerdo al criterio del laboratorio o banco de sangre conforme a su Sistema de Gestidon de Calidad. Este criterio no debe

ser menor al criterio del programa de ensayo de aptitud.

NP= No participd; esto debera indicarse cuando por programa correspondia realizar una prueba y reportar resultado, pero por alguna causa justificada no se
llevd a cabo, en ese caso en la columna de “observaciones” debera indicarse la situacion presentada. Debe entenderse por causa justificada alguna
circunstancia que no dependié directamente del laboratorio o banco de sangre, como por ejemplo; que la muestra haya llegado en condiciones
incorrectas, a destiempo, etc. lo cual debera demostrarse con evidencia objetiva.

Notas:

(1) El porcentaje debera calcularse considerando el niumero total de participaciones de los examenes del alcance de la acreditacion, contra el nUmero de

resultados satisfactorios del mismo.
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ANEXO F

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL PROCESO DE BANCOS DE SANGRE

F.1 En el proceso de evaluacién de banco de sangre, se debe de cumplir con todos los procesos
indicados en la tabla 2 (1 y 4) independientemente de las disciplinas de su alcance a acreditar (2 y/o

3).

TABLA 2 Procesos de Bancos de Sangre

Nombre del
proceso/disciplina

Tipos de ensayos y actividades que incluye

1. Seleccion del donador y
Hemovigilancia (Proceso)

Evaluacion clinica

Extraccién de unidades de sangre y componentes
sanguineos

Reacciones adversas a la donacién

Reacciones adversas a la transfusién temprana y tardia
Notificacion y Seguimiento de casos positivos

2.Inmunohematologia y
Hematologia (Disciplina)

Biometria Hematica

Determinacion de Grupo Sanguineo ABO / RhD
Rastreo de anticuerpos irregulares

Pruebas de compatibilidad

3. Serologia (Disciplina)

Identificacion de anticuerpos contra Treponemapallidum
Deteccion del antigeno de superficie del Virus de la
Hepatitis B

Deteccion de anticuerpos contra el Virus de la Hepatitis C
Deteccion de anticuerpos contra el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (Tipo | y II)

Deteccion de anticuerpos contra el Trypanosomacruzi
Pruebas confirmatorias o suplementarias para las
mencionadas anteriormente (cuando aplique)

4. Procesamiento de
componentes sanguineos
(Proceso)

Fraccionamiento de la sangre
Conservacion y almacenamiento
Control de calidad de componentes sanguineos
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