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CONVENIO DE COLABORACION PARA LA MEJORA DE LA
CALIDAD EN LOSLABORATORIOSDE ANALISISCLINICOS
DE AMERICA LATINA

ALAPAC/ML —JAR QUALITY SA DE CV

|. ANTECEDENTES

CLAUSULA 1. La Asociacion Latinoamericana de Patologia Clinica y Medicina de
Laboratorio (ALAPAC/ML), es una Asociacion Internacional eminentemente académica
gue tiene la Mision de perfeccionar el desempefio de los Laboratorios Clinicos sin fines
de lucro a través de Programas de Evaluacion y de Educacion Continua en
colaboracién con los Proveedores de Ensayos de Aptitud Latinoamericanos que estén
disponibles y dispuestos a participar a través de la férmula de la Alianza de
Reconocimiento Mutuo.

CLAUSULA 2. Es importante destacar que ALAPAC/ML, tiene 37 afios desde su
fundacion en 1976 habiendo celebrado 21 Congresos a la fecha dentro de los cuales,
siempre han estado presentes los temas relacionados a la Mejora de la Calidad
incluyendo el Control, la Certificacion y la Acreditacion de los Laboratorios Clinicos y de
los Profesionales que laboran en ellos. Como Institucién Latinoamericana en la
actualidad muestra su interés y entusiasmo por la coordinacion con Proveedores de
Ensayos de Aptitud para compartir la mision y vision de ambos elementos

CLAUSULA 3. ALAPAC/ML promueve iniciativas de caracter multidisciplinario
incluyendo Alianzas Estratégicas de Reconocimiento Mutuo entre los signatarios
interesados en el crecimiento y desarrollo de la calidad en Latinoamérica. Ello, a través
de la planeacion, organizacion, mejora continua de la capacitacion, asesoria y
asistencia técnica que reconoce la idoneidad de las organizaciones involucradas.

CLAUSULA 4. ALAPAC/ML reconoce que la Acreditacion y la Certificacion de la Calidad
en el Laboratorio Clinico tiene costos cada vez méas elevados ya que por razones de
indole basicamente de competencia comercial se gestiona aplicando las Normas de la
Organizacion Internacional de Estandares (ISO) a través de Entidades Nacionales en las
gue predomina la autoridad y el criterio de personas ajenas a la Medicina, legos en la
materia, dentro de las que en la mayoria de los casos no se cuenta con la participacion
de auténticos Profesionales del Laboratorio Clinico ni de Especialistas en Patologia
Clinica por lo que al no cumplir requisitos minimos de idoneidad se distorsiona la
relevancia médica de los servicios del Laboratorio como elemento fundamental del
diagnostico clinico al conceptualizar y evaluar a los laboratorios como si fuera
simplemente una fabrica de resultados, aplicando criterios que habitualmente se
manejan al evaluar a otro tipo de organizaciones. En consecuencia, resulta
conveniente que ALAPAC/ML genere un mecanismo académico capaz de lograr la
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capacitacion de los Profesionales del Laboratorio Clinico y de sus Organizaciones para
que en concordia con las Entidades Legalmente Autorizadas se lleve a cabo la
Acreditacién y la Certificacion de los Servicios de Salud conforme al espiritu de las
Normas Internacionales, destacando la relevancia médica y la idoneidad de los
participantes.

Il. METODOLOGIA

CLAUSULA 5. Para el logro del objetivo propuesto, con base a la experiencia y
trascendencia de los Profesionales del Laboratorio Clinico, en ALAPAC/ML estamos
seguros que la participacion serd activa y comprometida. Para ello, todos sus
miembros se declaran en comision permanente para contribuir con la siguiente
recoleccion de informacion en cada uno de sus respectivos paises:

a) Generar un directorio actualizado de Proveedores de Ensayos de Aptitud que
actualmente estan activos en Latinoamérica, sefialando:

Nombre del Proveedor

Nombre y Correo Electrénico del Responsable
Titulo Profesional y Estudios de Postgrado

Tipo del Proveedor: Publico, Social, Privado

Afio en el que se fundo el Programa

Certificacion 1ISO 9001:2008

Acreditacion 1SO 17043:2010

Website

Programas Disponibles

Numero de Laboratorios Activos en cada Programa
Valores Agregados ( Educacion Continua, Gestién de Calidad, Bibliografia)

b) Conocer cudl es las Normas Nacionales de Calidad, actualmente vigente en
cada pais ademaés de las Normas Internacionales que se aplican: Como ejemplo,
en México se aplica la Norma Oficial Mexicana (NOM.007.SSA.2011 para la
ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS CLINICOS) que es
de caracter obligatorio. Ademés de que en México se aplica Norma ISO
15189:2007 para Acreditar la Calidad de los Laboratorios Clinicos incluyendo
también la Norma I1SO 17043:2010 para los Proveedores de Ensayos de Aptitud.
En México ya se hace hincapié en el cumplimiento del CODIGO DE ETICA DE LA
ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD (OPS) para el combate a la
Dicotomia aun cuando la Norma Oficial Mexicana no incluye tan importante
tema.

CLAUSULA 6. Tomando en consideracion lo antes mencionado ALAPAC/ML realiz6 la
sumatoria de todos los elementos con inclusion del Codigo de Etica de la OPS como
base fundamental para adecuarlos a la realidad de los paises de Latinoamérica,
desarrollando dos documentos fundamentales:
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GUIA LATINOAMERICANA PARA LOS LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS
BIOETICA, CALIDAD, COMPETENCIA Y RELEVANCIA MEDICA ALAPAC/ML 2013:001

CEDULA PARA LA AUDITORIA DE LOS LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS BIOETICA,
CALIDAD, COMPETENCIA Y RELEVANCIA MEDICA
ALAPAC/ML: 2013.001

Estos documentos ya existen en dos formatos, incluyendo documentos impresos y
electrénicos de manera automatizada con objeto de que los laboratorios puedan
autoevaluarse

CLAUSULA 7. Las herramientas para la comunicacion y para la difusion de los trabajos y
de sus resultados son basicamente dos:

Revista Latinoamericana de Patologia Clinica y Medicina de Laboratorio
Portal de ALAPAC/ML en Internet

La meta es generar programas, proyectos y protocolos para realizar presentaciones en
los Congresos Nacionales e Internacionales de Medicina de Laboratorio.

CLAUSULA 8. Los ejercicios de Patologia Clinica/Medicina de Laboratorio en beneficio
de todos los Laboratorios de Analisis Clinicos de Latinoamérica tienen relevancia
médica en las Fases Pre-analitica, Analiticay Post-Analitica incluyendo:

Casos Clinicos (Programa de Casos Clinicos para fortalecer el conocimiento
en la indicacion de pruebas e interpretacion de resultados).

Ejercicios de Microscopia Médica: (Hematologia, Uriandlisis, Parasitologia,
Citologia).

Preguntas de opcion mdltiple, disponibilidad de tutoriales, atlas de
morfologia, articulos y libros sobre Medicina de Laboratorio, Calidad,
Variabilidad Biologica y otras modalidades por especialidad.

Cédulas de Auditoria Codigo de Etica de la OPS y Guia ALAPAC/ML 2013:001
(Estructuras, Procesos, y Resultados en el Laboratorios Clinico). Acceso y
asesoria en el manejo de las Cédulas para Auditoria Interna para la
Autoevaluacion de los Laboratorios Clinicos.

[1l. ALIANZA ESTRATEGICA DE RECONOCIMIENTO MUTUO

CLAUSULA 9. Las actividades técnicas anteriormente mencionadas tienen caracter de
gratuidad, sistematica y puntual. Por ello, ALAPAC/ML con resolucion administrativa
especial establecera su instrumentacion y autorizacién a través de la firma de este
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4.
documento denominado CONVENIO DE COLABORACION ALAPAC/ML- JAR QUALITY
SA de CV PARA EL PROGRAMA DE MEJORA DE LA CALIDAD DE LABORATORIOS
CLINICOS DE LATINOAMERICA (PROMECAL).

El Dr. Arturo Manlio Terrés Speziale, es Médico Pat6logo Clinico Certificado por el
Consejo Mexicano de Patologia Clinica, es el Director General y Responsable Legal de
JAR Quality SA de CV, que a su vez es Proveedor de Ensayos de Aptitud Acreditado por
la Entidad Mexicana de Acreditacion por cumplir la Norma ISO/IEC 17043:2010
“Requisitos Generales para Proveedores de Ensayos de Aptitud” y es coeditor de la
Revista Latinoamericana de Patologia Clinica y Medicina de Laboratorio.

CLAUSULA 10. Todas las actividades mencionadas en este convenio se desarrollaran
en idioma espafiol en virtud a que esta organizacion tiene vasta experiencia en México
con Mision y Vision en los ambitos de la especialidad integradora y multidisciplinaria
de los profesionales del Laboratorio Clinico.

IV. COMPROMISOS

CLAUSULA 11. JAR QUALITY SA de CV ( www.qualitat.cc ) con aval de ALAPAC/ML se
compromete a lo siguiente:

a) Realizar rondas anuales de doce ciclos mensuales con el Unico objetivo de mejorar
la capacidad de los participantes en la indicacién de estudios, analisis, e
interpretacion meédica de las pruebas a través de la correlacion clinica laboratorial,
que constituye un requisito fundamental para lograr la competencia que es uno de
los requisitos de la Norma 1SO 15189.

b) Al final de cada afio, Qualitat elevara informe circunstanciado a la Presidencia de
ALAPAC/ML, para que a través de su Vicepresidencia de Acreditacion y Control de
Calidad se revise el mismo antes de otorgar el DIPLOMA DE IDONEIDAD al
laboratorio participante.

c) El Reconocimiento de calidad al laboratorio participante se realizara cuando este
cumpla con el 80% o méas de los requisitos de la Guia a través de la Cédula de
Evaluacion.

d) Gracias al Internet el alcance sera global, lo que mejora la comunicacién y las
condiciones para apoyar el crecimiento y desarrollo de la Medicina de Laboratorio
en el ambito Latinoamericano.

CLAUSULA 12. Jar Quality SA se compromete a desarrollar el Portal de ALAPAC/ML y
hacerse cargo de su operacion sin costo para la Asociacion, el mismo que sera
manejado de manera discrecional por sus miembros evitando la necesidad de recurrir
a patrocinadores comerciales y programadores ajenos a la Medicina de Laboratorio.

CLAUSULA 13. Los miembros de ALAPAC/ML, sin restriccién, se comprometen a enviar
materiales de difusién por el Portal usando herramientas convencionales como: Word,
Excel, Power Point y PDF, con propositos de anunciar congresos, creacion de una
Biblioteca virtual con archivo historico y creacion del ATLAS de ALAPAC/ML de corte
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5.
estrictamente cientifico con iméagenes de sistematizacion y nuevos descubrimientos en
Laboratorios Clinicos.

CLAUSULA 14. De la duracion del convenio. De acuerdo a la Resolucion Administrativa
ALAPAC/ML 03/2013 de fecha 23 de julio 2013 en Montevideo-Uruguay, se resuelve
firmar el presente convenio con duracién de un afio, del 10 de octubre 2013 a
septiembre de 2014 y su posterior evaluacion en el XXII Congreso de ALAPAC/ML en
octubre de 2014.

CLAUSULA 15. El incumplimiento a alguna de las clausulas detalladas en el presente
convenio, tanto por parte de ALAPAC/ML como por parte de Jar Quality SA de CV, dara
lugar a su resolucion por acuerdo de ambas partes.

Estando de acuerdo con todas las clausulas, se firma el convenio en el mes de agosto

del afo dos mil trece.

Registrese, Comuniquese y Archivese
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Dr. Arturq(_Mqﬁﬁd Terrés Speziale IIon Villero
JAR QUALITY SA de CV PR TDENTE ALAPAC/ML
DIRECTOR GENERAL (2012-2014)
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