AN Laboratorios de
amnd N\ .ensayo y calibracion.

Con la finalidad de ofrecer un mejor servicio a nuestros clientes y con base a
la experiencia de la entidad durante estos 15 afos, el documento
“Procedimiento de Evaluacién y Acreditacion de Laboratorios”, nuestros
criterios y politicas reflejan el compromiso de la entidad por atender las
necesidades de nuestros clientes al tomar en consideracion muchos
comentarios recibidos en diversos foros a lo largo de este camino, el cual
nos sentimos orgullosos de construir juntos.

Esta nueva edicion del procedimiento, criterios, contrato de presentacion de
servicios y sistema automatizado SAEMA entraran en vigor a partir del 01

de enero de 2014.

A partir del 6 de enero de 2014 usted podré ingresar las solicitudes de
acreditacion inicial en el sistema automatizado SAEMA, acérquese a
CONTACTema o con el personal de esa Gerencia para que juntos demos de
alta la informacion en el sistema. Y todos los tramites (vigilancias,
reevaluaciones, ampliaciones, actualizaciones) seran realizadas también a

través de este sistema a partir del 01 de julio de 2014. Lo invitamos a
conocerlo.

Consulte las Circulares informativas
- gyevas noticias para g| 2014 en:
D: Www.ema.or_q.mx/portal/index..php

NS




Laboratorios de
ensayo y calibracion.

Hay dos requisitos imprescindibles para iniciar el proceso de acreditacion como bien
lo indica el procedimiento, y uno de ellos nos indica; que el laboratorio haya
participado al menos en un programa de ensayos de aptitud que cubra una de las
subramas o0 subareas incluidas en el alcance de acreditacion en cumplimiento a la
Politica de Ensayos de Aptitud de ema.

Pero... ¢Cuanto
tiempo se
consideraba como
disponible un ensayo
de aptitud? De
acuerdo ala Politica
de Ensayos de
Aptitud, antes de dar
Inicio con un proceso
de acreditacion.

Se aclara que: Se considera como

Un ensayo de aptitud disponible

aqflellos que se hayan realizado

S€Is meses antes de ingresar I3
solicitud de acreditacién.

B NN



Una mejora importante

#\@ aplica en la etapa de
eI N DICTAMINACION:

Seran presentados en la reunion posterior al termino de la evaluacion:

a) Informes con cero no conformidades de cualquier tipo de tramite.

b) Informes de evaluacién de la primera revision de acciones correctivas con no
conformidades de cualquier tipo (A, B, C) derivados de cualquier tramite.

c) Informes de revision de acciones correctivas con no conformidades A y/o B cerradas
derivados de cualquier tramite.

Esto significa gue el Comité o Comision correspondiente estara emitiendo su
dictamen basado en el resultado de la evaluacidn en sitio v el primer informe
de revision de acciones correctivas

¢Cual es plazo para presentar acciones correctivas antes de

presentar a dictaminacion el tramite?

Para tramites de vigilancia, revaluacion, ampliacion o actualizacion y el laboratorio
presente en el informe de evaluacion No Conformidades tipo A y/o B en el numero
gue sea, tendra 30 dias naturales para presentar acciones correctivas hasta en
una ocasion, antes de presentarlo a dictaminacion.

Para los tramites de acreditacion inicial el laboratorio tendrd un plazo de 45 dias
naturales, para entregar acciones correctivas en una solo ocasion, antes de
presentarlo a dictaminacion.

En caso que después de la primera revisiOn de acciones correctivas, no cierre las
No Conformidades tipo A y/o B en la cantidad que sea, el tramite sera presentado al
comité correspondiente.

En caso que derivado de una acreditacion inicial, vigilancia, revaluacion, ampliacion
o ampliacion el laboratorio obtenga no conformidades sera hecho de conocimiento
de este que cuenta con un lapso de tiempo en dias naturales para entregar
acciones correctivas hasta en una ocasion, mediante la firma de enterado en el
inciso 11 del informe de evaluacion.

¢Que pasa con el proceso cuando entrego acciones correctivas?

Al momento de ingresar acciones correctivas ya sea via electronica o de forma fisica
en las instalaciones de la entidad, el tiempo se detiene y se lleva a cabo la etapa de
revision de acciones correctivas para lo cual el responsable del area cuenta con tres
dias habiles para enviar las acciones correspondientes al grupo evaluador, al
momento de recibir las acciones el grupo evaluador cuenta con 12 dias habiles para
generar el informe correspondiente. Una vez emitido el informe de la primera
revision de acciones correctivas, el tramite sera presentado para dictaminacion.




Una mejora importante
aplica en la etapa de

DICTAMINACION:
las
A to acciones correctivag para
4Qué ocurre si NO presen onet “NO elrro pare

conformidades tipo A Y ’
co:;amif(adcs tipo A enla primera revigion de acciones

correctivas?

En caso que se trate de un tramite de vigilancia, revaluacion, ampliacion o actualizacion y NO
presenta acciones correctivas, el informe se presenta a la Comision de Suspensiones y
Cancelaciones, y se le dara aviso de inicio de SUSPENSION TOTAL de la acreditacion, en caso
gue se presenten acciones correctivas pero NO cierre las no conformidades tipo Ay estas afectan
algun alcance en especifico se le dara aviso de inicio de SUSPENSION PARCIAL.

RECUERDE QUE CADA SEGUIMIENTO IMPLICA UN COSTO DE ACUERDO A
LAS TARIFAS VIGENTES.
UNA MEJORA IMPORTANTE que aplica en la etapa de revision de acciones correctivas, es que
todas las revisiones se realizardn de forma documental, excepto en 4 casos, Usted se puede
apoyar en medios electrénicos como son:

C Videos
L Fotografias
L Videoconferencias

C Sistemas de software que permita
comunicaciones de texto, voz y video
sobre Internet.

- Unicamente se podra determinar
que la revision de acciones
correctivas se realice en sitio
cuando las no conformidades se
encuentren en los siguientes casos:

—

-
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Es requisito indispensable
que el personal propuesto
como signatario y que se
realice de forma documental,
se encuentre presente en la
proxima siguiente evaluacion

en sitio de la ema, en caso

gue el personal signatario
gue 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
evaluacién, se levantara una
no conformidad tipo A con
seguimiento en sitio.

N
pliacion de Signatario

Ampliaciones

g documental!

La ampliacion de signatarios autorizados se podra
realizar de manera documental siempre y cuando el
laboratorio ademas de la solicitud de acreditacion

ingrese la siguiente evidencia:

rC Pruebas de aptitud técnica del personal
propuesto como signatario (proceso completo
y por cada método y/o procedimiento).

r Contrato laboral del personal en cuestion.

rC Evidencia de la educacién, formacion vy
experiencia del personal propuesto como
signatario sobre el alcance de acreditacion
solicitado.

r Perfil de puesto del personal propuesto como
signatario.

rC Carta de autorizaciéon por parte de la
direcciébn para realizar tipos particulares de
muestreos, ensayos o0 calibraciones, para
emitir informes de ensayo o calibracién,
certificados de calibraciéon y para operar tipos
particulares de equipos.

C Evidencia de la supervision y capacitacion al
personal propuesto como signatario.

rC El laboratorio debe enviar evidencia de la
competencia técnica del personal propuesto
como signatario, apoyandose en medios
electréonicos como pruebas en video.



Ampliacion

NN

ta :
tuve este punto . e
d?e‘::eus;cién y Acreditacion como oh la po

de €nsayos de Aptitud

19.1.9 Para el caso de ampliacién de alcances, de métodos y/o procedimientos, el
laboratorio podra obtener dicha ampliacion, cuando demuestre que ha incluido en su
plan la participacion en ensayos de aptitud en la subarea 0 subrama
correspondiente y participe dentro del ciclo actual de acreditacién, durante las
siguientes visitas de evaluacidon se verificara la participaciéon de acuerdo a lo
establecido en la politica de ensayos de aptitud de la ema.

nto en el pmcadimianto

Vigilancia por ensayo de aptitud

16.11.1 Para ser aceptado(s) el(los) ensayo(s) de aptitud como vigilancia éste
debe cumplir con lo siguiente:

Seincluye oo incigo d)

d) El(los) ensayo(s) de aptitud debe(n) haberse realizado con fecha
posterior a la obtencién de la revaluacion inmediata anterior.




ﬂ'\ Nuevos documentos
eryxd Eeomo apoyo al sistema

Gracias al apoyo y colaboracion de los integrantes de los Comités y Subcomités de
Evaluacion de Laboratorios, hemos desarrollado y/o actualizado documentos que
seran de apoyo al proceso de evaluacion y acreditacion.

Lo invitamos a conocerlos

http://www.ema.org.mx/portal/index.php/Acreditacion/
conozca-el-proceso-de-acreditacion.html

listag de Verificacion de
metodog de prucba
(laliomtorios de engayo)

listag de Verificacion de

eMe (ealiomtorios de
calibracion)

RN



AP N Nuevos documentos
cernda eomo apoyo al sistema

Guia de Capacidad Instalada

¢, Cuadl es el motivo de establecer esta
guia?

La entidad mexicana de acreditacion emiti6 una guia en
conjunto con los Comités de Evaluacion como apoyo para
gue los laboratorios establezcan el numero maximo de
servicios que puede ofrecer con base a los factores
minimos a considerar en la Guia.

v Fundamento: [4.4 Revision de los pedidos, ofertas y
contratos, de la NMX-EC-17025-IMNC-2006 ya que en el
inciso b)]

V' 4.4 Criterios de Aplicacion MP-FE005

¢ Es obligatoria su aplicacion?

Son los requisitos minimos (basado en los Criterios de Aplicacién), si el
laboratorio tiene algo mas completo, puede utilizarlo.

Lo invitamos a consultar la Capacidad Instalada (CI): Potencial
CUle 1 TS, GUTg] ke de produccion o volumen maximo de
produccién (de servicios de ensayo y/o
calibracién) que un laboratorio en
particular, puede lograr durante un
periodo de tiempo determinado (Anual,
mensual, semanal, o por jornada).

Dudas y Sugerencias:
gerencialab@ema.org.mx
stecnicol@ema.org.mx
stecnico2@ema.org.mx
stecnico3@ema.org.mx




ﬂ-\ Actualizacion formato
eI )d ¢eomo apoyo al sistema

Contrato de Prestacion de
Servicios

¢, Cudles fueron los cambios realizados en el
contrato de prestacion de servicios?

Mejora en la redaccion de las clausulas para armonizar definiciones de
acuerdo a lo establecido en los procedimientos y la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion.

Se incluye un parrafo en la clausula 9.2, para el reconocimiento de las
comunicaciones a través de los medios electronicos:

NOVENA. COMUNICACIONES ENTRE LAS PARTES

¢ Sera necesario firmar nuevamente el contrato?

Si, ya que a partir de enero de 2014 todo el proceso de evaluacion y la
informacién (notificaciones, designaciones, acciones correctivas) se
realizaran a través del sistema automatizado SAEMA.

Es importante que tanto usted como la entidad reconozcan la validez
de la comunicacién del proceso por medios electronicos

Le agradecemos enviar su contrato actualizado
y firmado a mas tardar el 31 de marzo de 2014,
dos originales

Consulte el contrato vigente a partir de enero 2014 en:
http://www.ema.org.mx/portal/index.php/Acreditacion/
ol so-de- itaci tml
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iExcelentes noticias!

En €lIla pensamos en

Usted: Nuestro cliente

A partir del 6 enero
disposici

Sistema de Centro de Contacto
para atencion a
dudas, seguimiento de
Su proceso de
acreditacion y mucho
mas.

Automatizaciéon para
procesos de
evaluacion y
acreditacion.

del servicioy
| cliente
lizada €

Principales beneficios B
atencion @

-z ona
A Tiempo o~ Aten¢|0“ Pers

O » | - mediata
hor\’ Pape inm . ites
A " Mensajeria m



En seguimiento a nuestro
valor de servicio de
excelencia y a nuestra
politica de responsabilidad

social, desarrollamos el
Sistema de Automatizacion de

Compartimos con Usted :
las etapas de Y .
lanzamiento de Sa ema -

Area y proceso

Laboratorios / Solicitudes

i L. 6 de enero, 2014
acreditacion inicial

Laboratorios / Todos los tramites 1 de julio, 2014

Lo invitamos a contactar a

” nuestro personal para cualquier
® duda:

[ Contacterx

Ensayos:

9148-4317

Con la finalidad de 9148-4321

acompanfnarlo en su Calibracién:

9148-4379

proceso, atender sus 9148 - 4316
dudas y comentarios, Clinicos, Investigacion y Forenses:

9148-4302

abrimos nuestro Centro
de Contacto.



Calendario de Eventos
2014
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Reuniones Regionales ¢ Cual es el objetivo?

Mejorar nuestra comunicacion con Usted: Nuestro cliente
por ello lo estaremos visitando en los siguientes Estados

para llevarle informacion relevante para su proceso y
atender sus necesidades: La sede y programa de cada
evento lo estara recibiendo 15 dias antes de cada fecha.

Reunlones Regionales con clientes de Laboratorios 2014

Distrito Federal

Queretaro 28
Nuevo Leo6n 7
Puebla 23
Sinaloa 25
Jalisco 28
Baja California 22
Toluca-Michoacan 25
Mérida 28
Tabasco 22
Chihuahua 25
Tampico 29
Morelos 24

= lvide |
afio N0 O Consulte en nuestra

Como cada Ia pagina el calendario de
icipar en s reuniones de los Comités

partlc celebremo n 0S

ubcomités de
jonal de 12 *Laborator
“‘ternaCI aboratorios
n

acredltac'o& http://www.ema.org.mx/p
Juni® 201 ortal/index.php/Acreditaci

on/comites-de-
evaluacion.html




