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Comunicado cambios documentales

Código Nombre Nueva
versión Motivo o razón del cambio Consecutivo de

solicitud

ECA-MC-MA-
I09-F01

CRITERIOS PARA
EVALUACIÓN Y
ACREDITACIÓN

DE
LABORATORIOS
CLÍNICOS BAJO

LA NORMA
INTE/ISO
15189:202

4

Agregar criterios para uso de sedes
de toma de muestra no acreditada,
así como agregar criterio cuando el
OEC no puede o no realiza toma de

muestra

2025-094

ECA-MC-P13 Ejecución de la
evaluación

16
Tabla 1 del Anexo 3, incluyendo a la

norma 17029 para procesos
integrados.

2025-100

ECA-MC-MA-
I03-F13

Esquemas de
acreditación y
evaluación SAI

2

1. Modificación del formato, con
reacomodo de información.

2. Se incluye un espacio para anotar
un resumen del alcance del esquema
de inspección respectivo y otro para
incluir los requisitos de conocimiento

técnico (aplicables a expertos
técnicos)

2026-024

ECA-MC-P21 Procedimiento
Gestión del CEE 19

Inclusión, eliminación y modificación
de actividades específicas en los

procesos del CEE.
Inclusión de roles para figuras del

CEE.
Inclusión de proceso relacionado al
mantenimiento de expedientes y el

uso de su información.

2025-067

ECA-MC-MA-
P34

Procedimiento de
Reclutamiento,

Selección y
Contratación del

Personal

2

Se realiza aclaración sobre el proceso
a seguir si se requiere contratar una

empresa externa para apoyar el
proceso de contratación,

documentado en el apartado 4.1
inciso f

Se realiza corrección en frase sobre el
perfil del puesto al que se está

postulando apartado 4.5.10

2026-025



ECA-MC-P21-
F05

Requerimientos
Evaluadores SAI 5

Reestructuración en la forma y
contenido de los requisitos 2026-004

ECA-MC-P21-
F07

Requerimientos
Evaluadores SAL 3

Reestructuración en la forma y
contenido de los requisitos 2026-005

ECA-MC-P21-
F09

Requerimientos
Expertos Técnicos

SAL
3

Reestructuración en la forma y
contenido de los requisitos 2026-006

ECA-MC-P21-
F10

Requerimientos
Expertos Técnicos

SAI
5

Reestructuración en la forma y
contenido de los requisitos 2026-007

ECA-MC-P21-
F19

Requerimientos
Expertos Técnicos

SAC/SAVV
5

Reestructuración en la forma y
contenido de los requisitos 2026-008

ECA-MC-P21-
F20

Requerimientos
Evaluadores
SAC/SAVV

5
Reestructuración en la forma y

contenido de los requisitos 2026-009

ECA-MC-P21-
F01

Directorio
Evaluadores 3

Reestructuración en la forma y
contenido 2026-010

ECA-MC-P21-
F06

Directorio Expertos
Técnicos 4

Reestructuración en la forma y
contenido 2026-011

ECA-MC-P21-
F04

Registro de
Entrevista por
Competencias

2
Reestructuración en la forma y

contenido 2026-012

ECA-MC-P21-
F13

Testificación a
Evaluadores

3

Reestructuración en la forma y
contenido según matriz de

competencias y requisitos de la
norma ISO 17011

2026-013

ECA-MC-P21-
F15

Seguimiento a la
competencia CEE 3

Reestructuración en la forma y
contenido 2026-014



ECA-MC-P21-F23
Declaración Jurada
de No Colegiatura

Obligatoria
1 Elaboración de un nuevo

documento 2026-015

ECA-MC-P21-F18
 
 
 
 

Formulario para
autorización de

datos personales
 

1 Eliminación de documento 2026-016

ECA-MC-P21-I01-
A01

  
 

Anexo para
expertos OC y OVV 4

Eliminación de documentos
 2026-017

ECA-MC-P13-F39
Notas digitales
extraordinarias

laboratorios clínicos
1

Eliminación del documento. No se
utiliza, cuando hay revisiones

extraordinarias se hace todo por
correo o en una evaluación

cotidiana

2026-024

ECA-MC-P13-F49
 

 

Lista de verificación
visitas preliminares

clínicos
1

Eliminación del documento. No se
utiliza en caso de visita preliminar

se llena un oficio o un informe
2026-025

ECA-MC-MA-I01-
F07

Control de cambios
significativos 2 Eliminación del documento. No se

utiliza este registro 2026-026

ECA-MC-MA-I17
y sus formularios

Instructivo de
trabajo de la
Secretaría de
Laboratorios

Clínicos

1

Eliminación del documento. Ya no
existe una Secretaría de

Acreditación de laboratorios
clínicos

2026-027

ECA-MC-PT-20

Plan de transición a
la norma INTE-

ISO/IEC
15189:2023

2

Eliminación del documento. Ya
finalizó a nivel internacional en
diciembre 2025 el tiempo para

realizar transición a la versión 2022
de la norma 15189, por lo que ya

no tenemos transiciones

2026-028


