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entidad mexicana de acreditacién

Aniversario XVIIl de ema

| pasado 13 de enero, la entidad mexicana de
acreditacidn, a.c., ema, celebré su XVIII Aniversario
como una organizacion soélida y a la vanguardia.

Entre invitados de entidades gubernamentales, asociados,
ex presidentes y personas que colaboran de la mano junto
con ema, el Presidente, el Ing. Jestus Cabrera Gomez,
dirigio unas palabras donde recalco el esfuerzo de toda la
comunidad acreditadora que impulsa el trabajo de calidad
para dar seguridad y tranquilidad a los mexicanos.

También recalcd que hasta el momento se cuentan con
mas de 4,400 acreditaciones, lo que significa un aumento
del 35% en los ultimos cuatro afios, periodo en el que
se han abierto mas de 30 de nuevas areas destacando:
Productores Materiales de Referencia, Buenas Practicas
de Laboratorio, Proteccién de Datos Personales en
Posesion de Particulares, Radiologia e Imagen, entre
otros.

De igual manera menciond las metas a seguir para el 2017,
asi como, las actividades importantes, como la evaluacion
internacional integral, que se realizara por primera vez en
junio, con mas de 15 evaluadores de diferentes paises
que estaran revisando el cumplimiento de la entidad con
la norma 17011.

Ademas de afinar detalles parallevar a cabo el 2° Congreso
Internacional para la Acreditacion para el Sector Salud,
donde se espera superar los 500 asistentes del 2015,
con ponentes de Colombia, Estados Unidos, Argentina y
Chile, entre otros.

Agradecid y resaltd actividades en conjunto con
dependencias como es el caso de la Secretaria de Turismo
(SECTUR) para la primera entrega del Reconocimiento
Turistico en la edicién de 2017 en el Tianguis Turistico, asi
como entidades educativas, que impulsan no solamente
la acreditacién, sino también al Sistema Mexicano de

Metrologia, Normalizacion y Evaluacién de la Conformidad,

Estuvieron presentes la , Lic. Rocio Ruiz Chavez, Subsecretaria de SISMENEC
Competitividad y Normatividad de la Secretaria de Economia, Lic. Alberto
Esteban, Director General de Normas de la Secretaria de Economia, el
Ing. Oddn de Buen, Director General de la Comision Nacional para el Uso
Eficiente de la Energia. Asi como los Ex Presidentes de ema y Asociados.




15 de enero: Cumplimes 18 anos
de servir a México y a nuestros clientes
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RECONOCIMIENTOS

NACIONALES

De GPTW como una de las mejores
empresas para trabajar en México.

De la Secretaria del Trabajo

y Prevision Social como

“Empresa Familiarmente Responsable”™ y
“Empresa Incluyente”.

De CONCAMIN como empresa
con “Etica y Valores™.

De Proteccion Civil como
“Empresa Segura”.

De Global Quality Foundation como
empresa con una excelente trayectoria.
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NUEVOS PROGRAMAS

Buenas Practicas de Laboratorio
Estaciones de Servicio

Auditorias de Medicion de Hidrocarburos
Certificacion de Clinicas Veterinarias
Eco Etiquetado Tipo 111

Huella de Agua

Esquema de Certificaicon SQF (Safety
Quality Food)

Bosques sustentables

Certificacion de Productos HALAL
Sistema de gestion de seguridad en la
cadena de suministro

Ampliacion de la lista de instrumentos
de medicion con verificacion obligatoria
Efectividad Biologica (NOM-032-FITO)
Energias Renovables

Nuevo Centro de Competencias Laborales:
compeTEMA
iMuchas gracias a nuestras autoridades, asociados, consejeros,

clientes, personal, evaluadores, miembros de comités y subcomités
y proveedores por su apoyo para alcanzar estos resultados!

*Datos al 15 de enero, 2017

5



a XXVI Asamblea General de

Asociados de la entidad mexicana
de acreditacién, a.c., ema, se llevé a cabo
el 9 de marzo, con el propésito de informar
los resultados que se obtuvieron durante el
afio 2016, asi como para dar a conocer los
nuevos objetivos y actividades para este
afo.

Durante la Asamblea, el Presidente de ema,
el Ing. Jesus Cabrera Gémez, dio a conocer
informacién generada el pasado afio, como
el reporte de los estados finacieros de la
entidad, el niumero total de asociados, los
cuales suman 165; asi como los logros
obtenidos como la difusién de cursos
en Ameérica Latina, apertura de nuevos
programas Yy servicios como la certificacion
de Equipo Médico, Safe Quality Food (SQF),
Calibracién de Dinamémetros, Huella de
Agua, Clinicas Veterinarias, Ecoetiquetado
y Halal

Ademas de ser aprobada por el Consejo
Nacional de Normalizaciéon y Certificaicdn de
Competencias Laborales, CONOCER como
Entidad de Evaluacion y Calificacion para
abrir el Centro de Competencias Laborales,
COMPETema.

Y acuerdos de entendiemiento para impulsar
programas como Gases de Efecto Invernadero,
Organismos de Certificacion de producto,
entre otros. Asi como, posicionarse en varios
eventos y realizar nuevos para la difusion de la
acreditacion en varios sectores, tal es el caso
del Foro de Eficiencia Energética y El Sistema
Mexicano de Metrologia, Normalizacion y
Evaluacién de la Conformidad en conjunto
con CONUEE.

Con ello se amplé el nimero de integrantes
en el Padron Nacional de Evaluadores con
mas de 1229 miembros.

De igual manera, se presentaron los ajustes a
la planeacién estratégica que se realiza cada
afio con los colaboradores de la entidad para
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tener un panorama de las metas a cumplir y
las medidas para lograrlo durante el 2017,
asi como el programa de trabajo con los
Asociados.

Varios de los puntos fueron presentados
por Asociados, como retomar la campafa
de Etica, que impulsa las buenas practicas
y la rectitud en todas las actividades, no
solamente en las laborales, sino en el dia a
dia, entre otras.

En la Asamblea, se resaltaron Ilas
modificaciones a los Estatutos Sociales de
ema, para ajustarlos al nuevo entorno y
actividades que realiza la entidad.

Acra Alva, Director General de Seguridad

Se conto conlapresenciadelaLic. Rocio Ruiz y Salud en el Trabajo de la Secretaria de
Chavez, Subsecretaria de Competitividad y Trabajo y Previsién Social; C.P. Juan Casados
Normatividad de la Secretaria de Economia, Arregoitia, Director General de la Confederacion
el Sr. Bosco de la Vega, Presidente del de Camaras Industriales de los Estados Unidos
Consejo Nacional Agropecuario; el Ing. Mexicanos; del Lic. Salvador Farias Higareda,
Humberto Lozano Avilés, Presidente de la Subprocuradorde Verificacién de la Procuraduria
Camara de Comercio Servicios y Turismo Federal del Consumidor, PROFECO; y el Dr.
de la Ciudad de Mexico; Lic. Edgar Mauricio Victor José Lizardi Nieto, Director General del

Centro Nacional de Metrologia.



Primer Seminario para Centros
de Verificacion Vehicular

| 26 de abril, la entidad mexicana

de acreditacién, a.c., ema, junto
con la Secretaria de Medio Ambiente
y Recursos Naturales, SEMARNAT,
Procuraduria Federal de Proteccion al
Ambiente, PROFEPA, Comision Ambiental
de la Megalopolis, CAME, Secretaria de
Economia, Centro Nacional de Metrologia,
CENAM, Gobierno de la Ciudad México,
Gobierno del Estado de México; organizaron
el Primer Seminario de Regulaciones
Ambientales para Centros de Verificacion
Vehicular.

Se conté con la Presencia del Mtro. Arturo
Rodriguez Abitia, Subprocurador de Inspeccion
Industrial de la PROFEPA, Lic. Alberto Esteban
Marina, Director General de Normas de Ia
Secretaria de Economia, Ing. Jesus Cabrera
Gomez, Presidente de la entidad mexicana de
acreditacion, a.c., ema, M. en Ing. Candi Ashanti
Dominguez Manjarez, Directora de Programas
de Transporte Sustentable y Fuentes Moviles de
la Secretaria del Medio Ambiente de la CdMx;
Mtra. Hortensia Gardufioc Guadarrama, Directora,
Direccion de Control de Emisiones a la Atmosfera
de la Secretaria del Medio Ambiente del Estado de
Meéxico, Dr. Victor Lizardi Nieto, Director General
del CENAM, Ing. José Ivan Fernandez Galvan,
Subsecretario de Desarrollo Sustentable de la
Secretaria de Desarrollo Sustentable del Edo. de
Morelos y el Sr. José Luis Murioz Mufioz, Presidente
de la Asociacion Mexicana de Metrologia
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El evento tuvo lugar en la Ciudad de México
con la asistencia de mas de 500 asistentes,
involucrados en proporcionar el servicio de
Verificentros; provenientes de diferentes
Estados de |la Republica como Estado de
Mexico, Puebla, Hidalgo, Tlaxcala, Veracruz,
Baja California, Querétaro, Qaxaca,
Guanajuato y CdMx.

El objetivo de realizar el seminario fue para
brindar informacion sobre las regulaciones y
normativas ambientales,

Durante el seminario, se dieron temas
de imporiancia, relacionado con normas
ambientales que involucran a los centros
de verificacién, ademas de dar los criterios
generales que deben de considerar para su
operacion en la Megalopolis.

Un evento dedicado a los prestadores
de servicio de Verificacion para darles a
conocer el trabajo de ema, las normas
aplicables, el Sistema Mexicano de
Metrologia, Normalizacion y Evaluacion de
la Conformidad, SISMENEC,; lineamientos vy
requisitos que se estaran llevando a cabo en
la Megalopolis.




1¢" Reconocimiento al
Cumplimiento Turistico

| 29 de marzo en Acapulco, Guerrero, se llevé a cabo
el primer Reconocimiento Turistico, en el marco de la
42° edicion del Tianguis Turistico.

El reconocimiento es una iniciativa que surge gracias al
Convenio que firmaron la Secretaria de Turismo, SECTUR,
y la entidad mexicana de acreditacién, a.c., ema, en
el 2015 , con la finalidad de realizar acciones tanto de
vigilancia como de difusion de las normas.

Dentro del Tianguis Turistico realizado en Acapulco,
Guerrero del 27 al 29 de marzo del presente afio se
reconocieron a mas de 40 prestadores de servicios de
diferentes partes de la Republica Mexicana, quienes a
través del trabajo diario cumplen y dan seguridad con las
Normas Oficiales Mexicanas de Turismo.

Recordemos: Durante 2015 y 2016, se llevaron a cabo
varas platicas sectoriales para acercarse con diferentes

prestadores de servicio turistico para darles a conocer los
beneficios del cumplimiento normativo en este sector.

El Ing. Jesus Cabrera Gomez, Presidente de ema, sefiald
que fue un orgullo y un desafio trabajar con SECTUR,
ademas de que se pensara en la entidad para impulsar al
sector.

Por su parte, el Secretario de SECTUR, Enrique de la
Madrid Cordero, que es gracias a los trabajos en conjunto
y la cooperacién entre ambos es como surge este
reconocimiento.

Al evento asistieron: El Secretario Rafael Pacchiano Aleman
de la Secretaria del Medio Ambiente y Recursos Naturales,
SEMARNAT, entre otras personalidades.

Ing. Jesus Cabrera Gémez, Presidente de ema.
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« Baja California Sur
@ Breathless Cabo San Lucas
Resort & Spa
Secrets Puerto Los Cabos
Golf & Spa Resort

= Dreams Los Cabos Suites
Golf Resorts & Spa

—
cmrmarn

 Guerrero
Sunscape Dorado Pacifico
Ixtapa
Fiesta Americana Villas
Acapulco

« Jalisco

Secrets Vallarta Bay & Now Amber

Puerto Vallarta

Sunscape Resorts & Spa Puerto

Vallarta

_—7/ » Morelos
% Tlacuache Adventures

* Veracruz
Msm Expediciones

» Quintana Roo
Alltournative Vivencias
Extraordinarias
Aventuras Mayas

» San Luis Potosi
HUAXTECA. COM Hasta
el Perro se Divierte

» Guanajuato
Coyote Canyon Adventures
Turismo Alternativo en
Guanajuato
Bicentenario Todo Terreno

En total existen siete normas turisticas
emitidas por SECTUR, de los cuales
hubo ganadores.

NOM-08-TUR-2002,

Establece los elementos a que deben
sujetarse los guias generales vy
especializados en temas o localidades
especificas de caracter cultural.

Guias generales

Alma Cecilia Garcia Vences

Ciudad de México

« Morelos
Posada Del Tepozteco
Hostal De La Luz
Healing & Wellness Spa.
Holistic. Resort
La Buena Vibra

« Nayarit

Dreams Villamagna
Grupo Vidanta Vallarta

« Quintana Roo
Dreams Sands Cancun
Hotel Now Jade
Riviera Cancun
Secrets Maroma Beach
Riviera Cancun
Hotel Dreams Tulum
Resort & SPA
Now Sapphire
Riviera Cancun
Secrets Akumal Resort
Hotel Capri Caribe
Dreams Riviera Cancun
Resort and Spa
Secrets The Vine Canctn
Hotel Zoetry Villa Rolandi
Zoetry Paraiso de la Bonita
Hotel Occidental Tucancun
Occidental Costa Canctin
Secrets Playa Mujeres
Golf & Spa Resort
Secrets Silversand
Riviera Cancun

« Oaxaca
Hotel Dreams Huatulco
Resort And Spa
Brisas Huatulco
Hotel Secrets Huatulco
Resort and SPA

» Ciudad de México
City Express Suites Anzures

NOM-09-TUR-2002,

Que establece los elementos a que deben sujetarse los guias especializados en
actividades especificas.

Guias especializados

Adrian Mendoza Ramos

Quintana Roo

NOM-011-TUR-2001,
Requisitos de seguridad, informacion y operacion que deben cumplir los
prestadores de servicios turisticos de Turismo de Aventura.

NOM-012-TUR-2016,

Para la prestacion de los servicios turisticos de buceo.
Phantom Divers

Quintana Roo

NOM-06-TUR-2009,

Requisitos minimos de informacién, higiene y seguridad que deben cumplir los
prestadores de servicios turisticos de campamentos.

Campamento Esperanza

Estado de México

NOM-07-TUR-2002,

De los elementos normativos del seguro de responsabilidad civil que deben
contratar los prestadores de servicios turisticos de hospedaje para la proteccién
y seguridad de los turistas o usuarios.

NOM-010-TUR-2001,

De los requisitos que deben contener los contratos que celebren los prestadores
de servicios turisticos con los usuarios-turistas.

Best Day Travel Group

Club Inntegra

Ryo San Cristobal 11



12

Cero no Conformidades
en la Evaluacion Internacional

el 26 al 30 de junio de 2017, se llevd a cabo

la Evaluacion Internacional por parte de la
Cooperacion de Acreditacion de Laboratorios
de Asia Pacifico, APLAC, y de la Cooperacion
Interamericana de Acreditacion, IAAC, a la
entidad mexicana de acreditacion, a.c., ema,
para mantener los reconocimientos multilaterales
de los maximos foros internacionales.

Cada cuatro afios, ema, recibe a evaluadores
pares de diferentes partes del mundo para ser
evaluada como Organismo de Acreditacion,
en apego a las normativas internacionales en
fundamento a la Norma Mexicana NMX-EC-
17011-IMNC-2005 y su equivalente ISO/IEC
17011.

Este afio se recibié a un equipo compuesto
por siete evaluadores pares y un testificador
que vinieron de paises como: Brasil, Canada,
Singapur, Taiwan, Estados Unidos, Cuba vy
Paraguay.

Durante el primer y quinto dia, se revisaron
documentos, criterios y procedimientos de los
programas de:

. Laboratorios de Calibracion

. Laboratorios de Ensayo

. Laboratorios Clinicos

. Unidades de Verificacion

. Productores de Materiales de Referencia
. Proveedores de Ensayos de Aptitud

Del segundo al cuarto dia, el equipo de APLAC
e |AAC, junto con evaluadores de ema, expertos
técnicos, asi como algunos miembros del
Padrén Nacional de Evaluadores, realizaron
testificaciones in situ a clientes que aceptaron la
testificacion durante el periodo de la evaluacion.

En total se realizaron diez testificaciones a
diferentes empresas, a quienes agradecemos su
confianza y apoyo para realizar las evaluaciones.

El resultado de estas jornadas por parte de los
representantes de APLAC e |IAAC fue de Cero
No Conformidades y un solo comentario, lo
que demuestra el cumplimiento de operacion,
responsabilidad y trabajo comprometido de
los que forman parte de ema y de nuestros
acreditados por ofrecer servicios de calidad.




Impulsando
el Mercado Mexicano

C omo un esfuerzo de impulsar y promover los productos que

se fabrican en México, el pasado 9 de enero de 2017 se firma
el Acuerdo para el Fortalecimiento Econdmico y la Proteccion
de la Economia Familiar entre el Gobierno de la Republica y las
organizaciones empresariales, asi como sindicatos y productores
del campo.

Este acuerdo cuenta con el apoyo de la Confederacion de la Camara
de Industriales, CONCAMIN, y coordinado por la Secretaria de
Economia, para que los productores de bienes ostenten el sello de
Hecho en México como un distintivo para identificar los productos
que se fabrican en nuestro pais.

En el documento establece promover los medios para identificar
los productos Hechos en México, ademas de que para poderlo
portar, es necesario cumplir los siguientes requisitos.

WWW.ema.org.mx

HECHO EN

L
G
y

MEXICO

* Que el bien es obtenido en su totalidad o producido enteramente en México.

* Que el bien es producido exclusivamente a partir de materiales que califican como originarios de
conformidad con los Tratados o Acuerdos Comerciales de los que México sea parte.

* Que el bien es elaborado con bienes no originarios, pero que resulta de un proceso de produccién
en México, de tal forma gue el bien se clasifigue en una subpartida diferente a la de los bienes no
originarios segun el Sistema Armonizado de Designacion y Codificacion de Mercancias.

* Que el valor de la transaccion de los materiales no originarios no exceda del porcentaje establecido
para cada sector respecto del valor de la transaccién de la mercancia.

También se acuerda que la emision del sello es a través de los Organismo de Certificacion (OC)
acreditados ante |la entidad mexicana de acreditacién, a.c., ema, quien cuenta con el programa

para OC para la marca Hecho en México.

Estructura acreditada a julio 2017
7 Organismos de Certificacién

Julio Salazar

Tel. (55) 9148 4398
julio.salazar@ema.org,. mx




Programa de acreditacion
en eco-etiquetado tipo Il

| etiquetado ambiental consiste en la asignacién de

simbolos a los productos cuyo ciclo de vida presenta
un menor impacto en el ambiente, los cuales sefialan
diversos aspectos ambientales relacionados.

Internacionalmente existen ftres tipos de etiquetado
ambientales:

* Tipo | (ecoetiquetas): sistemas voluntarios
de calificacion ambiental que certifican
de forma oficial que ciertos productos
tienen un menor efecto negativo sobre

el ambiente. Se aplica la normativa I1SO
14024.

e Tipo Il (autodeclaraciones): realizado por
elfabricante por medio de datos brindados
bajo la responsabilidad de cumplimiento
del contenido de la informacién. Se rige a
través de la normativa ISO 14021.

e Tipo Ill (declaraciones ambientales):
son cuantificaciones ambientales sobre el
anaélisis del ciclo de vida de los productos.
Aplica la normativa ISO 14025.

Este afio, la entidad mexicana
™\, de acreditacidn, a.c., ema,
ha lanzado el esquema
de acreditacion

para certificar las
Declaraciones
Ambientales de

Producto o también
conocidas como
Eco-etiquetado Tipo
[ll. Este documento
ofrece, de forma
transparente y verificable,
por una tercera parte
independiente, informacion
relativa al comportamiento
ambiental de un producto con base en su
Analisis de Ciclo de Vida (ACV).

entidad mexicana de acreditacién

Este esquema tiene especial importancia en el sector de
la construccién, ya que la demanda de certificaciones en
edificaciones sustentables como |la LEED (acrénimo de
Leadership in Energy & Environmental Design) ha ido en
aumento los ultimos afos.

ema es el primer organismo de acreditacion en América
y sexto en el mundo, en ser publicado en la pagina oficial

del administrador del programa “The International EPD®
System” (hitp://environdec.com/Accreditation-Bodies), o
cual permite que todos nuestros clientes acreditados como
Organismos de Certificacion de Producto en Eco-etiquetado
Tipo Ill, sean reconocidos a su vez, de manera internacional.

Lo invitamos a consultar nuestra pagina web toda la
informacion relacionada con los Programas de Acreditacion
en el Sector de Sustentabilidad Ambiental.

“==EPD]

THE INTERNATIONAL EPD* SYSTEM

ACCREDITATION BODIES

Approval of cerification bodies shall be made by accraditation bodies that shall to take partin
international cooperation and foliow multinational agreements such as EA or [AF MLA (Multinational
Agreements) There is also a standard for accreditation bodies related to such activities (ISONEC
17011)

Checking of competence requirements of verifiers should follow a procedure set forth in ISONEC
170652012 containing the general requirements for certification bodies and their work, and should
focus on these programme instructions and the relevant product category/sector

The accreditation bodies currently accrediting certification bodies for EPD verification and EPD
Process Cerification are

Name Country List of accredited Certification Bodies
ACCREDIA Italy
ofac France

Czech Republic

Spain

Mexico >

Sweden
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Firma de Aceptacion de BPL

México, a través de |la entidad mexicana de acreditacién, a.c.,

ema, es reconocido como miembro del Sistema de Aceptacion
Mutua de Datos (MAD) de la Organizacién para la Cooperacion y
el Desarrollo Econémicos (OCDE), para el programa de Buenas
Practicas de Laboratorio.

Los producios que entran en estas bases de
colaboracién son:

@© Plaguicidas

@ Cosméticos

@ Medicamentos para animales

Aditivos para alimentos

Productos quimicos industriales desarrollados

Esto gracias a la evaluacion del programa de ema por la OCDE,
obteniendo tal reconocimiento el 29 de marzeo de 2017, lo que permite
a los 35 paises participantes, entre ellos México, compartir resultados
de sustancias quimicas, utilizando los métodos y principios de la
OCDE, facilitando la apertura del mercado, con datos confiables que
permitiran identificar si éstos causaran o no algun dafio a los seres
vivos o al ambiente.

en laboratorios, invernaderos o sobre terreno

Ademas de tener mayor acceso al mercado,
permite que los recursos y las fuentes de empleo
se queden en nuestro pais, asi como ser el
reconocimiento de los profesionales, instalaciones
y procedimientos con los que trabajan, y la
seguridad de laboratorios confiables.

Con esta aceptacion se firman las bases de colaboracién para
dar seguimiento al programa de BPL de la OCDE por parte del
Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria
(SENASICA), la®Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente
(PROFEPA) y la entidadmexicana de acreditacién, a.c., ema.
SAGARPA |

GANADERIA, DES RAL
IRFCAY ALTY
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55) 5047 4904
sabrina.chavez@ema.org.mx

Clinicas y Hospitales Veterinarios

El pasado 14 de octubre de 2016, se lanzo el Programa de
Acreditacion para Organismos de Certificacion de Clinicas y
Hospitales Veterinarios de Animales de Compaifiia.

El objetivo con este servicio de acreditacion es fomentar las Buenas
Practicas veterinarias mediante un esquema voluntario de certificacion
acreditada, basada en la norma NMX-EC-17065-IMNC-2014 y en
la Guia de Buenas Practicas Veterinarias para Establecimientos
de Animales de Compaiiia; esta ultima desarrollada por Médicos
Veterinarios de diversas instituciones. Asimismo, se busca impulsar
la integracién del sector veterinario.

Beneficios:

Mejora continua.

Homologacion de criterios en las instalaciones y practicas veterinarias.
Mayor competitividad a través de la calidad.

Valor agregado que garantiza al cliente el cumplimento de estandares
minimos, asi como el acudir a un establecimiento con responsabilidad
social en cuanto al trato a los animales.

Mas informacién en:
E ¥ @

siganos en:

El 15 de julio entregd el primer certificado al Hospital
Veterinario de la Direccion General de la Unidad
Canina de la Policia Federal de México, por el
Organismo Nacional de Certificacion y Verificacion
Acuicola, Pecuaria, Agricola, Alimentos y Bebidas
alcohdlicas A.C., ONCEVAPA.

Pichardo

7 laura.pichardo@ema.org.mx

Tel. (55) 5047 4948




Ventajas de ser un|
Laboratorio Acreditad! ¢
en equipo médicol | ="

L a entidad mexicana de acreditaciéon a.c., ‘
ema, lanzd el programa de acreditacion para

Laboratorios de Calibraciéon en Servicios de Medicién, =
como |aboratorio de Equipo Médico, el cual tiene como i
objetivo evaluar a los laboratorios que realizan servicios
a equipos meédicos para determinar su conformidad
con respecto a normativas nacionales, internacionales,
especificaciones de fabricante o bien requisitos de
usuario (profesionales de la salud), esta actividad se
realiza conforme a la metodologia ampliamente utilizada
en las buenas practicas de fabricacién de dispositivos
meédicos (NOM-241-SSA1-2012), medicamentos (NOM-
059-SSA1-2015), asi como la legislacion de la Food
and Drug Adminitration (FDA), en lo que se refiere a
calificacion de equipo.

Definicion de equipo médico
(© Organizacién Mundial de la Salud 2012)

“Dispositivo médico que exige calibracion,
mantenimiento, reparacion, capacitacion del usuario y
desmantelamiento, actividades que por lo general estan
a cargo de ingenieros clinicos. Los equipos médicos se
usan con un fin determinado de diagnéstico y tratamiento
de enfermedades o de rehabilitacion después de una
enfermedad o lesidn; se los puede usar individualmente,
con cualquier accesorio o consumible o con otro equipo
meédico. El término “equipo médico” excluye los implantes
y dispositivos médicos desechables o de un solo uso.”

La calificacién de equipo es una metodologia que nos permite
generar evidencia objetiva de que el equipo esta instalado
apropiadamente, y/o funciona correctamente y conduce a
los resultados confiables, repetibles y reproducibles.

“La Calificacion de equipos e instrumentos de medicién,
permite evaluar si la especificacion operacional del
instrumento es apropiada para el propdsito establecido
y que el instrumento se desempefia de acuerdo a esa
especificacion”

En este sentido un laboratorio acreditado en equipo médico
permite calificar un equipo médico con respecto a las
cuatro etapas descritas en la metodologia de calificacién
de equipo, por lo que los servicios que pue ofrecer un
laboratorio acreditado en equipo son los siguientes etapas

= Calificacion del disefio

= Calificacion de la instalacion
= Calificacion de la operacion
= Calificacion del desempefio



La Acreditacion de Equipo Médico esta dirigido a todas las
| organizaciones que buscan un reconocimiento de que los
i servicios ofertados de mantenimiento preventivo y correctivo,
| acorde a las especificaciones normativas, aplicando Ia

calificacion de equipo; contando con un documento donde se

describen si los equipos son aptos para el fin previsto, y a su
vez, este documento tendra un respaldo técnico para demostrar

que la calificaciéon fue realizada a través de procedimientos y

métodos validados para emitir resultados confiables.

En este sentido la acreditacion también garantiza que el
personal que presta el servicio cuenta con la capacidad
necesaria para operar, realizar los servicios y que utiliza
los instrumentos necesarios y apropiados para realizar la
calificacion del equipo; con lo cual el profesional de la salud
puede tener certeza de que el equipo esta funcionando de
manera adecuada y que esta dando resultados confiables
para emitir algun diagnostico, asi mismo los equipos que son
de soporte de vida no pondran en riesgo al paciente.

La base de la acreditacion en este programa es la norma
NMX-EC-17025-IMNC-2006, contiene aspectos de sistema de
gestion y técnicos para garantizar que los resultados emitidos
son confiables, por lo cual las organizaciones que se conducen
bajo un sistema de gestion tienden a ser mas productivos vy
eficientes en la utilizacién de los recursos.

55) 9148 4370
alvaro.villa@ema.org.mx

AcreditaCién L a entidad mexicana de acreditacién, a.c., ema, pone a disposicion la

acreditacion del esquema de Certificacion SQF (Safety Quality Food, en

ingles), reconocido por los minoristas y proveedores de servicios de alimentos

en F de todo el mundo que necesitan un sistema de gestion de inocuidad de los
alimentos; que otorga la seguridad a compradores y consumidores que los

alimentos han sido producidos, procesados y manipulados de acuerdo a los
mas altos estandares en inocuidad alimentaria.

Elesquema SQF es reconocido por la Iniciativa Mundial de Inocuidad Alimentaria
(GFSI, por sus siglas en inglés) y une la certificacion de la produccién primaria
con la certificacion del sistema de gestion de manufactura o procesado,

e @ distribucion y agentes o corredores.
= ! SQF es el unico esquema que integra el componente de la calidad, ademas de
\ ) 4 7 la inocuidad de los alimentos.

) Dicha certificacion toma como base la norma ISO/IEC 17065 Evaluacion de la
° conformidad - Requisitos para los Organismos de certificacion de productos,

oL ® procesos Yy servicios; asi como los requisitos del esquema.

Cabe sefialar que este es un programa voluntario y esta abierto a todos los
Organismos de Certificacion interesados en acreditarse.




La Acreditacion en el
Sector Salud, bien necesario

La entidad mexicana de acreditacion, a.c., ema, llevo a cabo el 2° Congreso Internacional para la Acreditacion
en el Sector Salud, el 24 y 25 de agosto en la Ciudad de México, en donde se dieron cita mas de 500 participantes
provenientes de varios paises y representantes del sector.

En el 2015 se realizo el primer Congreso Interamericano para la Acreditacion de Células Hematopoyéticas, el cual
tuvo gran exito y a peticion de varios interesados se realizo esta segunda edicion, la cual conto con la participacion de
personalidades como la del Mtro. Jorge Antonio Romero Delgado, Comisionado de Fomento Sanitario de la Comision
Federal Contra Riesgos Sanitarios, COFEPRIS, del Dr. Roman Rosales Avilés, Subsecretario de Servicios Médicos e
Insumos de la Secretaria de la Ciudad de México, asi como la del Sr. David Sterry, Secretario del Comité Técnico 212
de Laboratorios Clinicos de la Organizacion Internacional de Normalizacion, ISO, por sus siglas en inglés, donde se
elabora la norma 15189. Asi como el Presidente de ema, el Ing. Jests Cabrera Gémez.
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Ing. Jorge Marin, Presidente Fundador de ema, Dra. Nora Rodriguez Pedraza, Secretaria General Sociedad
Mexicana de Radiologia e Imagen, Ms. Janice Nolan, Directora Ejecutiva de Programas, IQMH, Institute for
Quality Management in Healthcare Home of Canada, Dr. Victor José Lizardi Nieto Director General Centro
Nacional de Metrologia, Dr. Enrique Fernandez Fassnacht, Director General Instituto Politécnico Nacional, Lic.
Humberto Lozano Avilés, Presidente de Camara de Comercio, Servicios y Turismo de la Ciudad de México,
Lic. Jorge Antonio Romero Delgado Comisionado de Fomento Sanitario de COFEPRIS, Ing. Jests Cabrera
Gomez, Presidente de ema, Lic. Alberto Ulises Esteban Marina, Director General de Normas de la Secretaria
de Economia, Mr. David Sterry, Secretario Comité Técnico 212 de Laboratorios Clinicos de, I1SO; Dr. Roman
Rosales Avilés, Subsecretario de Servicios Médicos e Insumos de la Secretaria de Salud de la Ciudad de México,
Ing. Francisco Javier Reed Martin del Campo, Presidente de la Comision de Normalizacion y Evaluacion de la
Conformidad Confederacién de Camaras Industriales de los Estados Unidos Mexicanos; Quim. Clara Corona de
Lau, Representante Laboratorios Clinicos Acreditados, M.C. Manuel Canseco Alvarez Vicepresidente Federacion
Mexicana de Patologia Clinica, A.C.; y el Ing. Hugo Gémez Sierra, Tesorero de ema.



ISO Durante los dos dias, los asistentes tuvieron la oportunidad
de escuchar y participar a ponentes provenientes de otros
paises como Colombia, Argentina y Chile, ademas de la
participacion de México, sumando asi, mas de 70 expertos,
en un total de 56 Sesiones Simultaneas y Seis Ponencias
Plenarias, quienes expusieron sus experiencias en temas
como la acreditacion, bancos de sangre, radiologia e
imagen, laboratorios clinicos, la evaluacion, entre otros.

La Norma NMX-EC-15189-IMNC-2015 /
15189:2012 corresponde a los requisitos generales
para la calidad y competencia de los laboratorios
clinicos.

Acreditados
110 Laboratorios Clinicos
8 Bancos de Sangre

|

=~ Para ampliar la experiencia de los asistentes al
t,'_. congreso, se contd con una zona de exposicion,
donde participaron tanto acreditados por ema como
conocedores en el tema, en donde ofrecieron sus
servicios de equipo médico, consultoria y servicios
medicos acordes con el tema del evento, con 27
patrocinadores y expositores.

19



emd en el mundo »\ entidad mexicana de acreditacién

Reconocimiento Multilateral para Global GAP y
Gases Efecto Invernadero

7y 8 de marzo
Del 6 al 9 de marzo en la Ciudad de San Salvador, El Salvador

se llevaron a cabo las reuniones del Comité Ejecutivo de la = |

Cooperacion InterAmericana de Acreditacion (IAAC por sus siglas
en inglés), a las cuales asistieron Elizabeth Tejeda, Directora
de Operaciones y Sergio Hurtado, Gerente de Unidades de
Verificacion en representacion de ema.

Durante el desarrollo de las reuniones, el 8 de marzo se firméel . ©

Acuerdo de Reconocimiento Multilateral de IAAC para la Global
GAP y Gases Efecto Invernadero, con lo cual ema cuenta con
todos los programas que contempla esta cooperacién regional,
consolidandose como punta de lanza en América Latina.

Lazos de cooperacion entre México y Canada

Del 31 de marzo al 6 de abril
La ciudad de Frankfurt, Alemania, fue el escenario de las
reuniones de mitad de afio del Foro Internacional de Acreditacion
(IAF, por sus siglas en inglés) y la Cooperacion Internacional de
Acreditacién de Laboratorios (ILAC, en inglés) que se realizaron
del 31 de marzo al 6 de abril.

Los representantes de ema que estuvieron presenten en dicho
evento fueron la Directora Ejecutiva, Maribel Lopez Martinez, la
Directora Técnica, Martha Mejia y el Gerente de Organismos de
Certificacion, Rogelio Valencia.

Dentro de las reuniones que se llevaron a cabo se encuentra
el Comité Ejecutivo del cual nuestra Directora Ejecutiva es
parte, asi como el Grupo de Trabajo de Alimentos de IAF y los
Organismos de Inspeccion (Unidades de Verificacion) de ILAC
sobre la norma 17020, por mencionar algunos.

En el marco de esta reuniones, el 3 de abril se firmé un convenio
de Colaboracién con el Consejo de Normas de Canada, bajo el
cual se contribuye a la cooperacion entre México y Canada, asi
como la facilitacién de la acreditacion mediante la Subcontratacién
para evaluaciones, vigilancias y reevaluaciones bajo criterios de
ILAC, IAF o criterios especificado para cada asignacion.




ema y Algo mas

GER"s — Difusores
de la Acreditacion
y el SISMENEC

Los Grupos Estratégicos Regionales GER’'s de la entidad mexicana
de acreditacion a.c. ema se crearon para alcanzar todos los rincones
de la Republica Mexicana con la mision de difundir la acreditacién, sus
multiples beneficios y la importancia del Sistema Mexicano de Metrologia,
Normalizacién y Evaluacion de la Conformidad (SISMENEC)

Los GER's se encargan de transmitir dichos conocimientos a través de diversas actividades
como talleres, seminarios y/o cursos a todos aquellos que estén interesados en algun proceso
de acreditacion, el cumplimiento de normas o simplemente para hacer del conocimiento publico
la calidad de los servicios y/o productos que se consumen en México y lo que se requiere para

expandir su negocio tanto en el territorio nacional como en el internacional.

También ayudan a vigilar el cumplimiento de la Evaluacién de la Conformidad, ademas de
homologar acuerdos de cooperacion, entre otros.

Se cuenfa con la participacion y colaboracion de la Secretaria de Economia a través de la
Direccion General de Normas, |a Secretaria del Trabajo y Previsién Social y la Procuraduria
Federal de Proteccion al Ambiente.

Durango

Forma parte de
los GER's

WWViema.org.mx

GER’s instalados:

1
2.
3.
4.
S.
6.
7.
8.
9
10.

D.F.

Jalisco

Sonora
Durango

San Luis Potosi
Tabasco
Campeche
Aguascalientes
Coahuila
Yucatan

<. Campeche

Chiapas

Veracruz

Chihuahua
Tamaulipas
Nuevo Leon
Sinaloa
Hidalgo
Colima
Chiapas
Puebla
Guanajuato
Querétaro
Baja California
Zacatecas
Nayarit
Quintana Roo
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El transporte desempena un papel e I I 0 0 a
clave en el mundo moderno. No !

solo para movernos, sino también
para los alimentos, ropas, bienes;
materias primas.
Hacer esto segura y eficientemente
y con un minimo impacto

L] L]
conu | Mediciones para
medioambiental requiere de una

asombrosa gama de mediciones. | = A el

@  Hoy, ema cuenta con 6 68

Laboratorios de Calibracion
acreditados en:

Acustica -7 Impacto - 2
Analizadores Masa - 103
especificos -15  Optica - 30
Densidad - 18 Par Torsional - 26
® Dimensional -74 Presion - 82

Dureza - 16 Temperatura - 69
Eléctrica - 89 Tiempo y

‘. Flujo - 23 frecuencia - 10
Fuerza - 33 Viscosidad - 3

Humedad - 29 Volumen - 39
;Qué es la
Metrologia?

La Metrologia es la ciencia de las
mediciones; su primer antecedente en
México data de 1857, cuando el pais - :
adopto el Sistema Métrico Decimal, “El CENAM funge como laboratorio primario del Sistema Nacional de

empleando instrumentos, métodos y Calibracion, orgullosamente mexicano y es el responsable de conservar
medios apropiados, con la exactitud los patrones nacionales de cada magnitud, junto con el Instituto
requerida en cada caso. Nacional de Investigaciones Nucleares y el Centro Nacional de

Investigacion y Capacitacion Ambiental.”

jFelicidades todos los metrélogos de México por su entrega y compromiso
en la exactitud de las mediciones para beneficio de todos nosotros!

Siguenos en: .
Twitter: ema ac

WWW:ETCIX OGS MNXS f Facebook: ema.org.mx

Tube




Las NOM's nos acompanan
NUM EN NUESTRA VIDA DIARIA AUIDANDO«

Nuestros recursos naturales

Norma Oficial Mexicana Nuestro ambiente

Nuestro hogar

|
=
=

NOMM

d

=
=
=

Nuestros centros
laborales

Nuestro patrimonio

/

Nuestras vias generales
de comunicacion

Nuestra salud

cIna

entidad mexicana
de acreditacion,a.c.

Los productos con sello NOM son sometidos a rigurosas mediciones, pruebas
e inspecciones por laboratorios, verificadores y certificadores
técnicamente capaces y confiables, aprobados por la autoridad competente vy WWW.ema,org.mx | Tel. 018000222978
acreditados por la entidad mexicana de acreditacion, a.c., ema, quien a
su vez cuenta con los maximoes reconocimientos nacionales e internacionales.

Detras del sello NOM, hay en México todo un Sistema de Metrologia, Normalizacién y
Evaluacion de la Conformidad, SISMENEC, que nos garantiza el cuidado al ambiente,

a nuestra salud, sequridad, patrimonio v a las vias generales de comunicacion.

Por todo esto y mucho mas, jGRACIAS SISMENEC!



