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CUESTIONARIO SOBRE ALCANCE FLEXIBLE

DA-acr-20P-04F
A. INFORMACIÓN GENERAL DEL OEC
	Nombre del Organismo:
	

	Dirección de la(s) Sede(s) a evaluar:
	

	Tipo de OEC:
	LE
	
	LClin
	
	OCP
	


B. EVALUACIÓN:

MARCAR LA ALTERNATIVA CORRECTA O COMPLETAR SEGÚN CORRESPONDA:
1. ¿Cuáles son los requisitos generales que debe de cumplir un OEC para solicitar alcance flexible?

a. Capacidad técnica que demuestre que el OEC, a priori, es competente no solo para realizar las actividades de evaluación de la conformidad, sino también para adaptar sus procesos a las condiciones requeridas por una nueva actividad (ej. un nuevo ensayo o producto o un nuevo documento normativo) y controlar la gestión de las actividades dentro de los alcances flexibles, cumpliendo con los requisitos establecidos en el presente procedimiento. 

b. Que cuenta con políticas, procesos y responsabilidades documentadas para la gestión del alcance flexible.

c. Capacidad técnica que demuestre que el OEC, a priori, es competente para realizar las actividades de evaluación de la conformidad y controlar la gestión de las actividades dentro de los alcances flexibles, cumpliendo con los requisitos establecidos en el presente procedimiento. 

d. Capacidad de gestión añadida, que se concretará en extender su sistema de gestión para garantizar que, en todo momento, que cada nueva actividad se realiza cumpliendo todos los requisitos de acreditación. (Contar con un procedimiento para el diseño y desarrollo de nuevos servicios).

e. Solo a, b y d son correctas.
2. De acuerdo con el procedimiento DA-acr-20P ¿Qué tipos de esquemas de acreditación pueden solicitar un alcance flexible?

a. Laboratorios de Ensayos, Laboratorios Clínicos y Organismos de certificación de Personas.
b. Laboratorios de Ensayos, Organismos de Certificación de Productos y Laboratorios Clínicos.

c. Laboratorios Clínicos, Organismos de certificación de Personas y Laboratorios de Calibración.
3. ¿Cuál es el concepto de Lista pública?

a. Documento que contiene la información actualizada de los ensayos/análisis/ productos, acreditados bajo alcance flexible. Esta lista y sus revisiones deben ser mantenidas por el OEC, estas no deben ser públicas o accesibles para sus clientes.
b. Documento que no contiene la información actualizada de los ensayos/análisis/ productos, acreditados bajo alcance flexible. Esta lista y sus revisiones deben ser mantenidas por el OEC y la última versión debe ser pública y accesible a sus clientes.

c. Documento que contiene la información actualizada de los ensayos/análisis/ productos, acreditados bajo alcance flexible. Esta lista y sus revisiones deben ser mantenidas por el OEC y la última versión debe ser pública y accesible a sus clientes.
4. ¿Cuál es el concepto de categoría?

a. Conjunto de actividades, con elementos comunes, para las que el Organismo Evaluador de la Conformidad - OEC declara capacidad de gestionar la competencia técnica.
b. Actividades con elementos poco comunes, que el Organismo Evaluador de la Conformidad - OEC declara capacidad de gestionar la competencia técnica.

c. Conjunto de actividades, con elementos comunes, para las que el Organismo Evaluador de la Conformidad - OEC declara no tener capacidad de gestionar la competencia técnica.
5. ¿Los grados de libertad o tipos de flexibilidad dentro de un esquema de acreditación pueden darse en simultaneo?
a. Si
b. No

6. Mencione los grados de libertad para la flexibilidad que aplicaría en su caso y el por qué.

	


7. ¿Qué información debe de detallarse en la Lista Pública y por qué? 
a. Debe contener al menos la información detallada en la cláusula 7.8.3 de la norma técnica ISO/IEC 17011:2017 y puede seleccionar los campos de aplicación donde implementará la categoría de alcance flexible.
b. Las actividades (ej. los ensayos concretos de la Categoría en el caso de un laboratorio) y los documentos con los que realiza cada actividad.

c. a y b

8. ¿Qué criterios ha tomado en cuenta su organización para realizar su análisis de riesgos?

	


9. ¿Qué medidas de control toma en cuenta su organización sobre el servicio de alcance flexible que ofrecerá? 

	


10. ¿Es necesario que el OEC cuente con personal autorizado para controlar la gestión de las actividades dentro de los alcances flexibles? 
a. Si, ya que, es necesaria la autorización de personal experimentado responsable para desarrollar y validar métodos nuevos y modificados.

b. No, ya que, el OA se encarga de validar todas las etapas del proceso y documentar cada una.
11. ¿Qué otros documentos emitidos por la Dirección de Acreditación deben tomarse en cuenta adicional al procedimiento de alcance flexible? 
a. Procedimiento General de Acreditación (DA-acr-01P)
b. Reglamento General de Acreditación (DA-acr-01R)

c. Declaración de la Condición de Acreditado (DA-acr-05R)

d. Directriz para la Validación de Métodos de Ensayo (DA-acr-20D)

e. Directriz de participación en ensayos de Aptitud (DA-acr-13D)

f. Todas las anteriores son correctas.

g. Solo a, b y c son correctas

EN CASO DE SOLICITAR ALCANCE FLEXIBLE PARA LABORATORIOS DE ENSAYO:

12. ¿Su organización tiene establecido en qué casos no se requiere necesariamente la validación para un alcance Flexible? (Detallar los casos de aplicar)
	


13. ¿El parámetro de Robustez de los procedimientos de validación siempre es necesario que se evalúe como parte de la Validación?
a. Si
b. No

14. Para el alcance flexible a solicitar ¿Qué variaciones considerará en su Lista Pública y por qué?

a. Productos ensayados dentro de una Matriz y el rango e incertidumbre asociada, cuando sea apropiado.

b. El analito/parámetro ensayado y el rango e incertidumbre asociada, cuando sea apropiado.

c. El método empleado (Ej. NTP, EPA, otros) y el rango e incertidumbre asociada, cuando sea apropiado.

EN CASO DE SOLICITAR ALCANCE FLEXIBLE PARA ORGANISMOS DE CERTIFICACIÓN DE PRODUCTOS:

15. Según el Procedimiento DA-acr-20P, para Organismos de Certificación de Productos ¿Qué tipo de flexibilidad puede tomarse en cuenta?

a. Productos.

b. Las normas, documentos normativos y/o los requisitos reglamentarios con los que certifican.

c. Todas las anteriores.

16. Para el alcance flexible a solicitar en su organización ¿Qué variación considerará en su Lista Pública?

a. Productos.

b. Las normas, documentos normativos y/o los requisitos reglamentarios con los que certifican.

EN CASO DE SOLICITAR ALCANCE FLEXIBLE PARA LABORATORIOS DE CLINICOS:

17. En el caso de solicitar alcance flexible en el esquema de Laboratorios Clínicos ¿Qué tipo de flexibilidad puede tomarse en cuenta?

a. Flexibilidad en cuanto a la matriz biológica
b. Flexibilidad en el analito a medir
c. Flexibilidad en el método de medición
d. Flexibilidad en el método de análisis

e. Solo a y b

18. ¿Qué áreas no son admisibles por el momento para solicitar alcance flexible en los laboratorios clínicos:
a. Biología Molecular

b. Toxicología clínica 

c. Citogenética Clínica

d. Anatomía patológica y citología clínica

e. Todas las anteriores
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