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OBJETIVOS

v Mostrar los requerimientos y estabiecer los pasos que debe seguir un
{aboratorio de pruebas en la industria Quimica para obtener su acreditacion
Yy que sea reconocida su competencia para realizar dichas pruebas.

v Hacer notar las ventajas que se tienen al ser un laboratorio acreditado de
pruebas para la industria quimica.
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INTRODUCCION

Los laboratorios de pruebas son entidades publicas o privadas, con personalidad
juridica propia, que se constituyen con la finalidad de lievar a cabo la
comprobacion, solicitada con caracter voluntario, de que los productos cumplen
con las normas o especificaciones técnicas que les sean de aplicacion.

Los laboratorios de prueba ofrecen resultados que son imparciales,
independientes y objetivos, ¥ que por lo tanto permiten evaluar satisfactoriamente.
la conformidad del producto que se’ qunere cemflcar. F'or lo: tanto. la actlvndad de

certificacion de producto necesita de una mfraestructura adecuada de laboratorlcs

tanto’si_un laboratorio quiere competir con los ya

Hrréctamente establecido 'y certificado por las
dependencnas ‘competentes. barav poder ser un laboratorio confiable y de
credibilidad. : o ’

En Meéxico, como consecuencia de los tratados internacionales y el efecto de la
globalizacién internaciona! de los mercados, las empresas exportadoras han
disefado modelos de calidad con el fin de cubrir los requerimientos de sus
contrapartes comerciales, a su vez, las empresas no exportadoras han tenido que
elaborar tareas similares con el fin de sostener un nivel competitivo en el mercado
nacional.




INTRODUCCION

La certificacion de sistemas, productos y servicios ha sido una de las herramientas
que se han puesto en marcha para la homogenizacion de criterios en los
mercados actuales.

No siempre es suficiente la existencia de normas para satisfacer las necesidades
de los involucrados en un mercado: la industria, la sociedad, usuarios y clientes.
Por esta razén se lleva .a cabo el procedimiento de certmcacion. también -
identificado como evaluacién de la conformidad.

La certificacion promueve el lmpulso para Ia lmplementaclén de; ”a empresas de

seguridad - del consumlgor

ndo por un

organismo :autoriz: od cto o Sel’VICIO,

persona. o sistem s exlgencvas

requerlmlentos tales
s" Instrumen(os

. metrologla 2 callbraclé
S lmportantes. :

Por eso este traba]o tiene como base darle a los orgamsmos y: ‘a sus usuarios, las
herramientas necesarlas para facilitar el |ntercamblo comerclal tanto en nuestro

pais como en el mundo. '
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Caracteristicas de un
Laboratorio de Prueba
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CARACTERISTICAS DE UN LABORATORIO DE PRUEBA

1.1 Definicion de un laboratorio de pruebas:

e Aquella instalacion que opera en una localidad especificamente
determinada y dispone del equipo necesario y personal calificado para
efectuar las mediciones, analisis, pruebas y calibraciones o
determinaciones de las caracteristicas o funcionamiento de materiales,
productos © equipos. Son personas acreditadas reconocidas por una
Entidad de Acreditacion para la Evaluacion de Ia C'onfqrmidad. (LFMN)

1.2 Fu'n»dar_ne‘lf\t.o"de los laboratorios de prueba (ensayo): -
cién éni;ulos 3 fraccion XV-A.

- ,Regla\mento de la.Ley Federa sobre Metrologia Y Normallzacnon articulos

- Reglamento ; ederal de Segundad nglene y Medlo Ambiente de Trabajo

- ‘R glamento nterlor dela STPS articulo 22 fracclén XVI
- NMX EC .025: " IMNC-2000 "Requisitos generales para. la. competencia de
laboratonos de cal:bracmn y pruebas (ensayos)".

1.3 Objetivo de un laboratorio de prueba (ensayo):

e Llevar a cabo actividades de muestreo, analisis, pruebas, calibraciones o 4
determinaciones de las caracteristicas o funcionamiento de materiales,
productos o equipos, aplicando procedimientos establecidos en las normas
oficiales mexicanas. normas mexicanas, normas internacionales.




CARACTERISTICAS DE UN LABORATORIO DE PRUEBA

1.4 Qué se certifica en los laboratorios de prueba (ensayo):
Se pueden certificar:

e Materias primas

e Productos

e Sistemas de la calidad
e Procesos

e Servicios

1.5 Cefgiﬁcacién de productos:

Certificar un producto es verificar que sus propiedades y caracteristicas estan de
acuerdo con las normas y especificaciones técnicas que le son ‘de:aplicacién.

1.6 En que consiste una “prueba (ensayo)”

Operacidon consistente en el examen o comprobacioén, con los equipos;adecua'dcs,
de una o mas propiedades de un producto, proceso o servicio de éEUe‘fd‘o'cbn un
procedimiento especificado. Para la correcta ejecuclon de_una prueba (ensayo)
hay que crear las condiciones: disponer de equipos, materlales y de la formac:on
técnica adecuada.

Los meétodos experimentales y criterios de ejecucion, pueden ser los que se
describen en las normas, pueden ser procedimientos propios o pueden ser los
establecidos en una situacion contractual cliente-suministrador.

1.7 Quien realiza las pruebas (ensayos)

La actividad de prueba (ensayo) es propia de los laboratorios. "Los laboratorios de
prueba (ensayo) son entidades publicas o privadas. con perscnalidad juridica




CARACTERISTICAS DE UN LABORATORIO DE PRUEBA

propia, que se constituyen con la finalidad de llevar a cabo la comprobacion,
solicitada con caracter voluntario, de que los productos cumplen con las normas ©
especificaciones técnicas que les sean de aplicacion”.

1.8 Que papel desempefian los laboratorios de prueba (ensayo) en la calidad
industrial

Los iaboratorios de prueba (ensayo) ofrecen unos resultados que son imparciales,
independientes y objetivos, y que por lo tanto permiten evaluar satisfactoriamente,
la conformidad del producto que se quiere certificar.
Por lo tanto, la actividad de certificacion de producto necesita de una
infraestructura adecuada de laboratorios de pruebas, con capacidad para atender
a la demanda de certificacion de nuestra industria,

1.9 Las ventajas de la acreditacién para los usuarios son:

e Obtener una certificacion o servicio que cumple criterios y estandares
internacionales.

e Obtener certificados o informes de organizaciones que han demostrado su
idoneidad para realizar la certificacion o entregar el servicio.

e Ampliar los mercados y aumentar la competitividad.

e Mejorar las relaciones cliente-proveedor debido a la credibilidad de los
certificados.

o Tener una difusion y aceptaciéon a nivel nacional e internacional.

e Evitar multiples certificaciones

i
:
|
|
;
|
!
i
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Metrologia y Acreditacion
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METROLOGIA Y ACREDITACION

2.1 DEFINICION DE LA METROLOGIA

En el mundo industrializado son numerosos los aspectos de la vida que dependen
de las medidas. La complejidad creciente de las técnicas modernas va
acomparfiada de continuas demandas de mayor exactitud, mayor rango y mayor
diversidad de patrones en los dominios mas variados. El desarrollo y mejora de
esos patrones es de importancia, tanto a nivel internacional como nacional, para la
ciencia. el comercio y la industria.

L.a investigacién cnentlflca en el campo de Ia metrolog(a actual tnene los sigunentes
objetivos: : SIS S L SR | :

- Desarrollar las bases clentifcas y técnicas para Ias med } as futuras reahzando

mvest:gacuon fundamental y apllcada

- Desarrollar. mejorar y mantener los patrones nacuonales V' Ias tecmcas de
medida de las magmtudes fundamentales y derivadas.

- Participar en las intercomparaciones internacionales que garantizan el acuerdo

internacional y la trazabilidad.

- Diseminar estos patrones, proveyendo de un servicio dé_quidas a las
instituciones o personas que necesiten calibraciones del mas alto nivel.

2.2 METROLOGIA INTERNACIONAL.

La importancia de la metrologia y la universalidad de las unidades y los patrones
de referencia es la causa de que sean varias las organizaciones: internacionales
dedicadas a la promocion de la investigacion metrolégica,'y de los acuerdos
internacionales sobre unidades(BIPM, IMEKO, EUROMET).
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2.3 SISTEMA GENERAL DE UNIDADES DE MEDIDA

En los estados Unidos Mexicanos, el sistema general de unidades de medida es el
unico legal y de uso obligatorio.

El sistema general de unidades de medida se integra entre otras, con las unidades
basicas del sistema internacional de unidades: de longitud, el metro; de masa, el
kilogramo; de tiempo, el segundo; de temperatura termodinamica, el ‘kelvin; de
intensidad de corriente eléctrica, el ampere; de intensidad’ lumlnosa ‘la candela y
de cantidad de sustancia, el mol, asi como con las: suplementanas : Ias derlvadas |
de las unidades base y los mitiltiplos y submuiitiplos de todas ellas que apruebe la.
conferencia general de pesas y medldas y. se prevean en: normas oﬁcuales,
mexicanas, también se mtegran con las no comprendtdas en el sistema S

internacional que acepte el mencionado organismo y se lncluyan,en “dichos
ordenamientos. - : [l

2.4 SISTEMA NACIONAL DE CALIBRACION

Se instituye el sistema nacional de calibracion con el objeto de procurar la
uniformidad y confiabilidad de las mediciones que se realizan en el pais, tanto en
lo concerniente a las transacciones comerciales y de servicios, como en los
procesos industriales y sus respectivos trabajos de investigacién cientifica y
desarrollo tecnolodgico.

La secretaria autorizara y controlara los patrones nacionales de las unidades
basicas y derivadas del sistema general de unidades de medida y coordinara las
acciones tendientes a determinar la exactitud de los patrones e instrumentos para
medir que utilicen los laboratorios que se acrediten, en relacion con la de los
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respectivos patrones nacionales, a fin de obtener la uniformidad y confiabilidad de
las mediciones.

2.5 LEY FEDERAL SOBRE METROLOGIA Y NORMALIZACION

Esta ley tiene por objeto en materia de normalizacion, cenrtificacion, acreditamiento
y verificacion:

a)

b)

c)

d)

e)

g)

Fomentar la transparencia y eficiencia en la elaboracion y observancia de
normas oficiales mexicanas y normas mexicanas;

Instituir ‘la Comlsnon Nacmnal de Normallzaclén para que coadyuve en-las

s es mexicanas
y normaqs' mexi R

Coordmar Ias actlwdades de normalizacion, certificacion, verificacion y
Iaboratonos de prueba ‘de las’ dependencias de administracion publica federal:

Establecer el sistema nacional de acreditamiento de organismos de
normalizacion y de certificacién, unidades de verificacion y de laboratorios de
prueba y de calibracion;

En general. divulgar las acciones de normalizacion y demas actividades
relacionadas con la materia.
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PARA LOS EFECTOS DE ESTA LEY, SE ENTENDERA POR:

Acreditamiento: el acto mediante el cual la Secretaria reconoce organismos
nacionales de normalizacion, organismos de certificacion, laboratorios de pruebas
y de calibracién y unidades de verificacion, para que lleven a cabo las actividades
a que se refiere esta Ley:; -

Calnbraclon' el conjunto de ope»rac:ones que tiene por flnahdad determmar los

sistema .o servicio se ajusta.a las norma daciones de

organismos dedicados a la normalnzacnén nacionales o nternacionales;

Dependencias: las dependencias de la administracion papli(:a 'fede_ra ;

cuales:se efectuan las
mediciones y que comprenden las medidas” materializadas’ y. los - aparatos

instrumentos para medir: ios medios técnic:os‘fcv:‘c;m‘lél
medidores:

Medir: el acto de determinar el valor de una magnitud;
Medida materializada: el dispositivo destinado a reproducir de una manera

permanente durante su uso, uno o varios valores conocidos de una magnitud
dada.
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Manifestacion: la declaracion que hace una persona fisica o moral a la Secretaria
de los instrumentos para medir que fabriquen, importen. o se utilicen o pretendan

utilizarse en el pais.
Método: la forma de realizar una operacion del proceso, asi como su verificacion.

Normas mexicanas: las normas de referencna que emltan los  organismos
nacionales de normalizacion.

Normas oficiales mexicanas: las que expldan Ias dependencnas competentes de
caracter obligatorio sujetandose a lo dlspuesto en esta Ley y cuyas fnahdades se

establecen en el articulo 40.

Las dependencias solo podran expedif normas o especlficaciones_' ﬁécnicas.
criterios, reglas, instructivos, circulares, lineamientos y demas disbosicicnves de
naturaleza analoga de caracter obligatorio, en las materias a due sé refiere esta
Ley., siempre que se ajusten al procedimiento establecido y se expidan como
normas oficiales mexicanas.

Organismos de certificacion: las personas morales que tengan por objeto
realizar funciones de certificacion.

Organismos nacionales de normalizacion: las personas morales que tengan
por objeto elaborar normas mexicanas.

Patrén: medida materialidad. aparato de medicién o sistema de maedicion
destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una unidad o unc o varios
valores conocidos de una magnitud para trasmitirlos por comparacion a otros
instrumentos de medicion,

10
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Proceso: el conjunto de actividades relativas a la produccion, obtencién,
elaboracion, fabricacion, preparacion, conservacion, mezclado,
acondicionamiento, envasado, manipulacion, ensamblado, transporte, distribucion,
almacenamiento y expendio o suministro al publico de productos y servicios. )

Unidades de verificacion: las personas fisicas o morales que hayan sido
acreditadas para realizar actos de verificacion por la Secretaria en coordmacnon )
con las dependencias competentes.

Verificacion: la constatacion ocular comprobacion mediante muestreo v anal|5|s
de laboratorio acreditado, del cumplimiento de las normas. ’

2.6 Organismo Nacional de Acreditacion

En el pasado, quien realizaba en nuestro pais la acreditacion dé{os;organismos
de evaluaciéon de la conformidad era el gobierno federal a través de’la Direccion
General de Normas de |a secretaria de Comercio y Fomento Industrial.

De cara a los cambios en el mercado exterior, a la competencia que implicaba
abrir las fronteras en el comercio globalizado, y apoyar a la planta productiva
nacional se reformo la Ley federa! sobre Metrologia y Normalizacién, estos
cambios ocurrieron en 1992 y 1997. Las transformaciones en el orden legal
abrieron . la po;ibilidad de que una entidad en gestion privada, de tercera parte,
imparcial, in‘AclL";S(eihté y profesional realice esta importante labor para el sector
productivo fnéx"icano. Y a partir de la publicacién el 15 de enero de 1999 en el
Diario Oﬁciél ae la Federacion de la autorizacion de la Secretaria de Comercio y
Fomento Industrial, la Entidad Mexicana de Acreditacion, A.C.(EMA) comienza
a operar como el primer 6rgano acreditador en Meéxico.

11
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REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION

3.1 Organizacion

Se debe establecer un sistema formal de administracion dotado con los recursos
humanos adecuados que aseguren la objetividad en los resultados de las
inspecciones y pruebas, esto es de particular importancia cuando el laboratorio es
parte de una organizacion mayor.

3.1.1 Requisitos

spnen AN

gy A R

I
(T

- EI laboratorlo debe polfticas y procedimientos que le impidan

relacionarse; con cualquier actwldad que disminuya su nivel de confianza,

competencia, imparcialidad, quCIO o integridad operacional.
- Definir la organizacion y estructura administrativa del laboratorio por medio de

organigramas, en sSu caso su lugar dentro de la organizacion y las relaciones
entre la direccién de calidad, operaciones técnicas y servicios de apoyo.

12



REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION

- Especificar la responsabilidad, autoridad a interrelaciones de todo el personal
que administra, desarrolla o verifica el trabajo que afecta la calidad de las
pruebas.

- Proporcionar supervisiéon adecuada, incluyendo al personal en capacitacion,
por personal familiarizado con los métodos y procedimientos, con el proposito
de evaluar cada prueba.

- Tener una dlrecclén técmca que tenga la responsabilid'ad total de las
calidad dﬁé;las;qp
- Designa'r "a‘ ] mo gerente de calidad (o como quiera llamarle)

con la responsa
calidad este |mplantad

a. y autondad para asegurar que el snstema de

u do ‘en’todo_momento, éste debe tener acceso

directo al mvel mas alto de la dlrecclon en’el cual se tomen las: decus:ones
sobre las politicas y recursos del laboratorlo

- Designar personal sustituto del perso‘n"ail diféctivo clave.
3.2 Sistema de calidad

£l laboratorio debe operar sobre la base de un sistema de calidad documentado,
éste debe seguir la estructura de Politicas, Manual de calidad, Procedimientos o L =
Instructivos de trabajo y Registros de Calidad, este sistema documental debe

considerar los documentos externos.

El sistema de calidad debe ser adecuado a el alcance de las actividades del
laboratorio, incluyendo el tipo, rango y volumen de las actividades de inspeccion y

13



REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION

prueba, la gerencia debe documentar sus politicas, sistemas. programas y
procedimientos para asegurar la calidad de los resultados de prueba.

3.2.1 Requisitos

- El laboratorio debe establecer, implantar y mantener un sistema de calidad
apropiado al alcance de sus actlwdades Debe. documentar sus politicas.

famlharlce co 3 plemente las politicas en su
trabajo : : .

- Las politica y: obj :calidad del laboratorio:deben estar

definidos 'en :

- El compromiso e’la‘gerencia del abora(ono a una buena practica profesional
y calidad de sus pruebas en el servnclo a sus clientes.

- EI compromlso de Ia gerencna del Iaboratono de cumplir con las: Normas
establecidas

3.2.2 El manual de calidad

En el manual deben incluirse o hacerse referencia a los procedimientos de apoyo.
incluyendo los técnicos, y debe mostrar la estructura de la documentacion usada,
el manual debe mantenerse actualizado. En e! manual deben definirse las
responsabilidades del personal técnico y del gerente de calidad incluyendo su
responsabilidad de cumplir con las normas.

14




REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION

3.3 Control de documentos

Todos los documentos que forman el sistema de calidad o que regulan las
practicas del laboratorio, respecto de las inspecciones y pruebas, deben
mantenerse disponibles y actualizados para el personal que realiza las tareas de
inspeccion y prueba, esta documentacién incluye documentos internos y externos,
regulaciones, normas, métodos, software, especificaciones, asi.como documentos
emitidos por el cliente.

3.3.1 Requisitos

- Los documentos ‘seran’ revtsados eri dlcamente. y modlﬁcados de. ser
necesano, para . asegurar su adecuacton y cumphmlento continuo con los
requlsnos aphcables

- Los documentos obsoletos o invalidos sean removidos oportunamente de los
puntos de emision © uso, o de otra manera se evite su uso.

15




REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION

- Los documentos cobsoletos retenidos para efectos legales o preservacion del
conocimiento sean identificados adecuadamente.

- Los documentos del sistema de calidad generados por el laboratorio deben
tener una identificacion unica que inciuya la fecha de emision y/o revision,
niimero de pagina, numero total de paginas o una marca que indique el final
del documento y la(s) autoridad(es) emisora(s).

- Los cambios a documentos deben ser revisados y aprobados por la funcion
que desarrolio la version original, @ menos que se haya especificado otra cosa.
El personal designado debe tener acceso a la informacién de respaldo
pertinente scbre fa cual se base su revisién y aprobacion.

- Cuando sea practico, el cambio debe ser identificado en el documento © en
anexos apropiados.

- Si el sistema permite la modificacion de documentos con anotaciones a mano,
durante la nueva emision de ios mismos, se deben definir las autoridades y
procedimientos para tales enmiendas. Las enmiendas deben estar claramente

marcadas, rubricadas y fechadas. El documento revisado debe emitirse
formalmente de nuevo, tan pronto como sea practico.

- Se debe disponer de procedimientos que describan como se hacen y controlan

los cambios en los documentos mantenidos en sistemas computarizados.

3.4 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

Se debe asegurar que los requisitos de los clientes son conocidos, documentados
y que el laboratorio tiene la capacidad para cumplir con ellos.
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REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION

3.4.1 Requisitos

- El! laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revision de
solicitudes, ofertas y contratos.

- Asegurar que los requerimientos, incluyendo los métodos a emplear estén
adecuadamente definidos, documentados y entendidos.

- Asegurar que el Iaboratono tiene la capacidad y los recursos para cumplir los

- Seléécibn re todo ‘de ‘p:i'débé_ adécuado apropiado y capaz de cumplir los

a'r;se.' incluyendo cualquier . cambio
ros.de: las »discusiones pértlnentes
equisitos. o resultados del trabajo

- Llas: acuvndades de revnslé :
sngnlﬁcatlvo asi.como:man
con: los: clientes, relaclo
durante el perlodo de ejecu on del contrato

- Las revnsnones deben cubnr cualqmer trabajo gque sea subcontratado por el
Iaboratorlo

- Elcliente debe ser informado sobre cualquier desviacién del contrato.
- Siun contrato necesita ser modificado después de iniciado el trabajo, el mismo

proceso de revisiéon del contrato debe ser repetido y cualquier modificacion
debe ser comunicada al personal afectado.

17



REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION

3.5 Subcontratacion de pruebas y calibraciones
Se debe asegurar que las pruebas que por razones diversas no puedan ser
realizadas por el laboratorio, se asignen a un laboratorio competente y asegurar

que las pruebas cumplen con ios estandares de calidad del laboratorio.

3.5.1 Requisitos

- Cuando -se'subcontrata trabajo ya sea debido a razones imprevistas o sobre
una- base e continuidad este trabajo debe ser asignado a un subcontratista N

competente _VUn subcontratista competente es aquel que cumple con las
normas para ‘el trabajo en cuestion.

- Obtener la autorizacion del cliente, preferentemente por escrito al realizar una
Subcontratacisn.

- El laboratorio es responsable ante el cliente del trabajo de los subcontratistas,
excepto en el caso de que ei cliente. o una autoridad reguladora especifique
qué subcontratista debe ser usado.

- El laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que
emplea, asi como un registro de la evidencia del cumplimiento de las normas.

3.6 Compras de servicios y suministros

Asegurar que los servicios y suministros que emplea son adecuados y tiene la
calidad que requiere para cumplir los requerimientos propios y del cliente.

18



REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION

3.6.1 Requisitos

- Tener una politica y procedimientos para la seleccion y adquisicion de
servicios y suministros que afectan la calidad de las pruebas.

- Deben existir procedimientos para la compra, recepcion y almacenamiento de
reactivos y materiales consumibles de laboratorio, relevantes para las pruebas.

- Usar solo servicno materlales con la calidad necesaria para proporcionar

conflanza en-la’

rio, deben - contener.: los

édovs.'k, Estos: do’cm_"ne

de pruebé.‘, :

- Evaluar.a lo pro / e ibl s, sum_nistros y serwcnos critlcos que

afectan Ia calldad 'y mantener los regtstros de estas evaluac;ones y tener la
lista de los' aprobados : : :
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REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION

3.7 Servicio al cliente

Proporcionar al cliente las facilidades necesarias para evaluar y monitorear el
desempenio del laboratorio en relacion a los trabajos solicitados.

3.7.1 Requisitos
- Cooperar con los clientes o sus representantes, para aclarar sus solicitudes y

dar seguimiento al  desemperfio - del laboratorio con - relacion - al trabajo
efectuado. : s P . ey RTRCH TS -

- Informar al cliente de cualquner retraso o desvnacnones mayores en la ejecucion
de las pruebas.

3.8 Quejas
Identificar aquellos aspectos  del servicio de prueba que no cumplen las
expectativas del cliente.

3.8.1 Requisitos

- Establecer una politica y procedimientos para resolver las quejas recibidas de
clientes o de otras partes.

20
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REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION

- Mantener registros de todas las quejas y de las investigaciones y acciones
correctivas tomadas por el laboratorio.

3.9 Control det trabajo de prueba no conforme

identificar y evitar que servicios no conformes lleguen a! cliente o afecten los
resultados de una prueba.

3.9.1 Requisitos
- Tener una politica y procedimientos que deben ser implantados siempre que

cualquier aspecto de su trabajo de prueba, o los resultados de este trabajo, no
esta conforme con sus propios procedimientos o con los requisitos acordados

- Definir _las ,responsabilldades y autorldades para el manejo de las no
conformldades Yy Ias acciones a tomar. .

- Evaluacionde la |mpp‘ﬁancialdel trabajo no conforme:

- Tomar acciones Vcorrect vas inmediatamente, -asi como cualquier decision
acerca de'la aceptacién det trabajo no conforme.

- Cuando sealned\esari'o, informar al cliente y recuperar el trabajo no conforme
enviado al cliente.

- Definir la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.
- Cuando la evaluacion indique que la no conformidad puede repetirse, o cuando

se tenga duda acerca del cumplimiento de las propias politicas y
procedimientos del laboratorio, los procedimientos de accion correctiva deben
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REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION

ser rapidamente aplicados para identificar la causa raiz del problema y
eliminaria.
3.10 Accion correctiva

Identificar y eliminar de manera disciplinada y sistematica las causas de no
conformidades.

3.10.1 Requisitos
- Establecer una politica y procedimiehtos‘ RY; debe 'desighar autoridades

apropiadas par implantar la accién correcuva cuando haya sido identificado
trabajo no conforme o desv:actone 3

‘las; politlcas Y. procedlmlentos en el
sistema de calidad o en las operac:ones (écnicas / :

3.10.2 “Analisis de causa,;' B

- El procednmlento de acclén correctlva debe nici r con - una mvestlgamén para
determinar la(s) causa(s) que ongma(n) el(los) problema(s)

- A menudo la causa raiz no es tan obvia y se requiere un anélisis cuidadoso de
todas las causas potenciales del problema.

3.10.3 Acciones correctivas

- Una vez identificadas las causas debe identificarse la potencial accion
correctiva, se deben seleccionar e implantar la(s) accién(es) mas adecuada(s)
pare eliminar el problema y prevenir la recurrencia.
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REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION

- Cualquier accién correctiva tomada para eliminar la causa de las no
conformidades deben ser de un grado apropiado a la magnitud y el riesgo del

problema.

3.10.4 Seguimiento de acciones correctivas

- Después de implementar una accidon correctiva el laboratorio debe dar
seguimiento a los resultados para asegurar que las accuones correctlvas

tomadas hayan sido efectivas.:

3.10.5 Auditorias adicionales

- Cuando la |dent:flcaclon de no conformidades o desviaciones ponga en duda el
cumplimiento ‘de politlcas o procedlmlentos. o.en ‘su cumplimiento' con los
requisitos de estas normas. el Iaboratorlo debe asegurar que estas éreas sean
auditadas tan pronto como sea posible.

3.11 Accion preventiva

El laboratoric debe aprovechar las oportunidades para ia mejora continua y la
prevencion de no conformidades.

3.11.1 Requisitos

- ldentificar las oportunidades de mejora necesarias. y las fuentes potenciales
de no conformidades ya sean técnicas o concernientes al sistema de calidad.

23




REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION

- Implementar planes de accion para reducir la probabilidad de ocurrencia de no
conformidades y tomar ventaja de las oportunidades de mejora.

- Los procedimientos para acciones preventivas deben incluir el inicio de las
acciones y la aplicacion de controles que aseguren su efectividad.
3.12 cControl de registros

Establecer y mantener un banco de lnformamon como resultado de' la operacnon
del snstema de calidad que demuestre la efectividad del sistema y el cumphmlento -

de los requisitos acordados.

3.12.1 Requlsitgs'

acceso.

prevenir. pérdida

- Los tieh’\boé Vdevre'teri_c‘ivén dé los registros deben ser establecidos:

- Los registros deben mantenerse en forma segura y confidencial.



REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION

- El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y respaldar ios registros
almacenados electronicamente y prevenir el acceso no autorizado o cambios a
estos registros.

3.12.2 Registros técnicos

- .Conservar por un tiempo definido las observaciones originales, los datos
derivados  y ‘suficiente informacion para establecer la rastreabilidad en una
audnoria reglstro de calibracion, registros del personal y una copia de cada
informe de prueba c cemflcadc de cahbracnon emmdo. .

- Los reglstros deben contener_suflclente infcrrﬁacic‘m para facilitar la

- Al ocurrir equ:vocactones en los

debe hacer ilegible o borrar y el va r correcto debe registrarse a su lado, tales

alteraciones deben firmarse o ncarse por la persona que efectud la
correccién. En el caso de reglstros*almacenados electronicamente. se deben
tomar medidas equivalentes para evitar pérdidas o cambios de los datos

originales.
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3.13 Auditorias internas
Verificar el cumplimiento de los procedimientos y politicas del sistema de calidad.
3.13.1 Requisitos

- Procedimiento de auditoria interna y requisitos de entrenamiento y calificacion
para auditores internos.

- Programa o calendario de audltorla que atlenda todos los elementos del
sistema de cahdad mclu endo | b

El gerente de calldad debe planear.y organlzar as aud orias'segun_ lo’ requrera

- Las auditdr
personarl ‘dﬁe
ser audnad
audltoria pu de ser r

Ilflcado El

- Cuando Ios hallazgos de Ia auditoria pongan en duda la efectividad de las
operacnones -0 de la exactitud o validez de los resultados de prueba, el
laboratorio debe tomar oportuna accion correctiva y notificar a sus clientes por
escrito si laéz iﬁvéstigaciones muestran que los resultados pueden haber sido
afectados.” :

- E! area de actividad auditada, los hallazgos de auditoria y las acciones
correctivas que surjan deben ser registradas.

- Las actividades de seguimiento de la auditoria deben verificar y registrar la
implantacion y efectividad de la accion correctiva tomada.
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3.14 Revisiones de la direccion
Asegurar que el sistema se mantiene adecuado al alcance y naturaleza de las
actividades del laboratorio y cumple con los requisitos de la Normas.

3.14.1 Requisitos

- La gerencia ejecutiva del laboratorio debe revisar periddicamente y de acuerdo
a un calendario y procedirnientos' definidos el sistema de calidad y las
actividades de prueba para asegurar su adecuacton y efectividad contlnua y
para mtroduclr los camb 's om jora

La revislc’m débe,considera adecuacion de politicas: y- prrdyqéd,imientds‘; los

- L6s; hallazgos de Ia,revxslon gerenclal y Ias acciones que.resulten deben ser
reglstradas..La dlreccmn debe asegurar que tales accnones sean llevadas a
cabo dentro de periodos adecuados y acordados.
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REQUISITOS TECNICOS PARA LA ACREDITACION

4.1 Generalidades

|dentificar y tomar en consideracion los factores que afectan la confianza de la
medicion para los procedimientos de mediciédn y prueba empleados por el
laboratorio. Estos factores incluyen diversas contribuciones que son consideradas
individualmente:

- Factores humanos )

- Instalacnon y condnclones amblentales. o A .

- Metodos de prueba y valldacn :

- . Equipos.; i

- Trazabahdad de la med .
Muestreo. . :

estos factores a desarrollar métodos y procednmlentos : para prueba para el
entrenamiento y callfléaclon del personal yen la seleccuon Y calubracuon del equipo
que utiliza. : : : :

4.2 Personal

La gerencia del Iabéfatbrio'debe"asegurar la competencia de todos los que operen
equipo especifico, reélicen pruebas, evaltuen resultados y firmen informes de
prueba.

El uso de personal en entrenamiento debe realizarse bajo supervision adecuada, y
el personal que realiza tareas especificas debe estar calificado sobre la base de
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REQUISITOS TECNICOS PARA LA ACREDITACION

educacion, capacitacion, experiencia y/o habilidades demostradas. segun se

requiera.

La gerencia del laboratorio debe formular metas con respecto a la educacioén,
capacitacion y habilidades del personal del laboratorio y contar con politicas y
procedimientos para, determinar las necesidades de capacitacion y proveer de
capacitacion al personal. E! programa de capacltacmn debe ser relevante a las
actividades presentes y futuras del Iaboratorlo. Y

contrato, cuando se
atorio debe asegurar
e: acuerdo a los

‘ara ‘el personal

especnflco para desarrollar tareas
lnformes de prueba_f para dar

opiniones a mterpretacno es y para opera tlpos pamculares d equ

Deben conservarse Ios registrOS‘dé la(s) aut nzacnén(es) r Ievante(s) a la
“deic pacxtacnon destreza

competencia, cahﬁcacnones educatlvas Y profesxo a
y experiencia de todo el personal tecmco. |nc|uyendo el personal ‘contratado. Esta
informacion debe estar acces:ble y debe mcluxr la. fecha en la cual la autorizacion
y/o competencia se ha confrmado v el crlteno en que se baso dicha competencia.
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4.3 Instalaciones y condiciones ambientales

Las instalaciones del laboratorio para prueba deben ser tales que faciliten la
correcta ejecucion de las pruebas, incluyendo sin limitarse, fuentes de energia,

iluminacion y condiciones ambientales.

El laboratorio debe asegurar que el ambiente no invalide los resultados o afecte
adversamente la calidad de medicién requerida, particular ‘atencion_requieren el
muestreo 'y las pruebas realizadas en 'lugares distintos  a’ las’ instalaciones
permanentes del laboratorio. Se deben documentar:los requnsntos técmcos para la
instalacion y las ‘condiciones ambientales que puedan afectar los’ resultados de las

pruebas. -

El labcratono debe monitorear, controlar y reglstrar las: condlc:on' 2
requerldas por especificaciones, métodos y procedlmlentos relevantes o cuando
estas mfluyan en la calidad de los resultados. Se debe prestar atencnon debida,

humedad, suministro eléctrico, temperatura y nlveles de vtbra lén vcomo sea

detenidas cuando las condiciones amblentales comprometan los resultados de las

mismas.

Debe haber una separacion efectiva entre las areas adyacentes, en las que
existan ~actividades incompatibles. Se deben tomar medidas para evitar
contaminacion cruzada.

Debe controlarse el acceso y el uso de las areas que afectan la calidad de las
pruebas, el laboratorio debe determinar el grado de contro! y tomar las medidas
para asegurar el buen mantenimiento cotidiano del mismo. De ser necesario
preparar procedimientos especiales.
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4.4 Métodos de prueba y validacion

Se deben emplear métodos y procedimientos adecuados para todas las pruebas
dentro de su alcance. incluyendo; muestreo, manejo, transporte, almacenamiento
y preparacion de los elementos que seran probados, y cuando sea apropiado. una
estimacion de la incertidumbre de la medicion y las técnicas estadisticas para el
analisis de los datos de la prueba.

'n”para todo" el equipo

El laboratorio debe tener mstruccmnes .de;uso:y operacn

relevante y el manejo y preparacv‘ de muestras para prueba cuando Ia ausencua

solo P, den darse s: esas

aceptadas por. el cluente

4.4.1 Seleccic’m de‘método:s .

El laboratorio 'debée’ usar métodos de prueba, incluyendo métodos de muestreo,
que satisfagan’ las necesidades del cliente y sean apropiadas a las pruebas
realizadas, ' pf_eferentemente aquellos publicados en normas nacionales o
internacionales y asegurar que usa la ultima edicion vigente, a menos que esto no
sea apropiado o posible, cuando sea necesario la nhorma debe ser complementada
para asegurar su aplicacion consistente.

Cuando el clieme‘ no especifique el método a emplear, el laboratorio debe
seleccionar métodos apropiados, los meétodos desarrollados por el laboratorio
pueden ser usados Si son apropiados para el uso y si son validos, el cliente debe
ser informado sobre el método seleccionado. El laboratorio debe confirmar que
puede operar adecuadamente metodos normalizados antes de incorporarlos, si
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cambia el método la confirmacion debe ser repetida. El laboratorio debe informar
al cliente cuando el método propuesto por este es considerado inapropiado u
obsoleto.

4.4.2 Métodos desarrollados en el laboratorio

La implantacion de los métodos de prueba desarrollados por el laboratorio debe
ser una actividad - planeada y: asignarse recursos adecuados y a personal
calificado, los p_lanes' deben -actualizarse segun proceda el desarrollo y debe
asegurarse una efectiva comunicacion entre el personal involucrado.

4.4.3 Métodos no normalizados’
Cuando sea necesario emplear. métodos: no. cubiénd 'p'o todos normallzados.

de los -
desarrollado debe ser vahdado apropladamente antes de su uso.

4.4.4 Validacién de métodos *

La validacion es ‘la confirmac én por examen yla provnsmn de evldencua objetlva
de que se cumplen los requ|sitos pamculares para un uso especlflco propuesto

E! laboratorio debe validar los métodos no-normalizados, Alos desarro"adOS por el

laboratorio, métodos ‘normalizados usados fuera: de: su alcance propuesto y
ampliaciones y modificaciones de metodos normalizados para ‘confirmar que son
apropiados para su uso. La validacion debe ser tan extensuva como sea necesario
para satisfacer las necesidades de la aplicacion o del campo de,apllcacwn dado.
El laboratorio debe registrar los resultados obtenidos, el brocedimiento usado para
la validacion, y una declaracion acerca de que meétodo se ajusta para el uso
propuesto.

Ae
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El intervalo y exactitud de los valores alcanzables de métodos validados (p. ej. la
incertidumbre de los resultados. limite de deteccion, selectividad del método, la
linealidad, limite de cuantificacion y reproducibilidad, robustez contra influencias
externas y/o sensibilidad cruzada contra interferencias de la matriz de! elemento
de prueba), segun se evaluen para el uso deseado deben ser relevantes a las
necesidades del cliente.

4.4.5 Estimacion de la incertidumbre de medicion

Un laboratorio 'de pruebas debe tener y aplicar procedimientos para estimar la
mcertldumbre “de” medicion, excepto cuando el método impide tales “calculos
rigurosos;. En; ciertos’ casos no es posible realizar -estimaciones estadisticas 'y
metodologlcamente valldas. En estos casos el laboratorio debe in

tar ‘déht§ficar

estimacion razo|

y del alcance d
validacion de los datos

be acer uso de la expenencua prevna y de la

Al estimar:la I'rice'rtidum'bre de la - medicién,.: todos: los -componentes de la
incertidumbre de |mportancia en la situacién deben consnderarse usando métodos
aceptables de” anélisls

4.4.6 Control de datos
Las transferencnas de datos y calculos deben ser su;etos de verificacidon apropiada
de manera sistematica, al emplear computadoras (<] equ:po automatizado para la

adquisicién, procesamiento, registro, informe, almacenamiento o recuperacion de
datos de pruebas, el laboratorio debe asegurar que:
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a) ElI software desarrollado esta documentado con suficiente detalle y
adecuadamente validado o de otra manera verificado como adecuado para su
uso.

b) Se establezcan a implanten procedimientos para proteger la integridad de los
datos: tales procedimientos deben incluir, pero no limitarse a la integridad y
confidencialidad de los datos o coleccion, almacenamiento, transmision y
procesamiento de datos.

c) Las computadoras y equupo automatizado es mantenido adecuadamen(e para
asegurar el funclonamlento apropiado y se les proporcnona las condiciones
amb:entales Y. operacmnales necesarias para conservar Ia mtegndad de los
datos de pruebas

4.5 Equi'po,

E! laboratorio debe ser equipado con todos los elementos para muestreo, medicion
y prueba requeﬂdos para la correcta realizacion de las pruebas, en caso de que el
equipo este fuera’ ‘de’ su- 'contll'ovl~ pérmanente. este - debe asegurar que los
requerimientos de esta norma ée cumplen.

El equipo y software usado.para las pruebas debe ser capaz de. alcanzar. la
exactitud requerida y debe cumplir con las especificaciones pertinentes-a la
prueba. Deben establecerse programas de calibracion para Iascant_idédes o
valores clave de los instrumentos, cuando estas propiedades tengan"inﬂuencia
sobre los resuitados, al recibir el equipo, incluyendo el usado para rhuestréo. debe
ser verificado para establecer que cumple los requerimientos especificados y que

cumple con las especificaciones de la norma relevante y debe ser verificado antes
de su uso.

El equipo debe ser operado por personal autorizado, debe tener instrucciones
actualizadas sobre el uso y mantenimiento. incluyendo los manuales relevantes
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del fabricante. los cuales deben estar accesibles para uso del personal apropiado
del laboratorio.

Cada elemento del equipo y su software usado para pruebas. y que sea
significativo para el resultado debe. si es practico, tener una identificacion tunica.

Deben mantenerse registros de cada elemento del equipo y su software
significativos para las pruebas, los registros deben incluir al menos lo siguiente:’

a) Identlflcacibn del elemento del equipo
b)
c)
d)
e)

) Fechas. resultado
las:. callbracmne'
cahbraclon.

El laboratorio debe tener procedlmientos -y establecer:un:plan para el “manejo

seguro, transporte, almacenam|ento. uso y mantenlmlemo del’ equupo de medicién

para asegurar su funcionamiento aproplado y: para:prevenir contammacton [=]

deterioro. Deben mantenerse procedimlentos de mamenlm|ento

El equipo que ha sido sujeto a sobre ca'rga"o 'rynalryr’nranejo o de otra manera a
demostrado ser deficiente debe ser retirado d:e'séi'viéio. claramente etiquetado o
marcado como fuera de servicio y adecuadamente almacenado hasta ser
reparado y mostrar por calibracidn o prueba que opera correctamente. El
procedimiento de control de trabajo no conforme debe ser aplicable.
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Cuando sea practico todo el equipo bajo control del laboratorio y que requiera
calibracion, debe ser etiquetado, codificado o identificado de otra manera para
indicar el estado de calibracion, incluyendo la fecha de la ultima calibracion y la
fecha o criterio de expiracion cuando se requiere la recalibracion.

Cuando el equipo sale del control del laboratorio se debe asegurar que el
funcionamiento y estado de calibracion se verifican y demuestre ser satisfactorio
antes de ser reincorporado al servicio.’

ara mantener la conflanza en el

los resultados debe ser cahbrado antes de ser puesto en operacuon El laboratorio
debe tener un programa establecido y un procedlmnentc para la calibracién de su
equipo.
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4.6.1 Requisitos especificos

El programa para calibracion del equipo debe estar disefiado y operado de tal
manera que asegure que las calibraciones y las mediciones hechas por el
laboratorio sean trazables al Sistema Internacional de Unidades (Sl).

Hay ciertas calibraciones que actualmente no pueden ser hechas estrictamente de
acuerdo a las unldades del SI ‘En escs casos; la callbracnon debe proporcionar
confianza en Ias medlcnones mantenlendo trazabilidad : a patrones de medlcnon‘

aproplados tales como

trazabilidad de ia;,{-n dic

trazabilidad. Los cemﬁ d s‘de callbrac:on emmdos por estos laboratorios deben
contener los resultados de Ia medlé:on. incluyendo' la’ incertidumbre de medicion
umphmlento con: una  especificacion metrolégica

y/o una declaracién »d’e,
identificada. :

Cuando no es posnble o no es relevante la trazabilidad de las mediciones a las
unidades det Sl aplrcan ‘los mismos requisitos para trazabilidad de los laboratorios =
de calibracion, por ejemplo a materiales de referencia certificados. meétodos
acordados o patrones por consenso.
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4.6.2 Patrones de referencia y materiales de referencia
4.6.2.1Materiales de referencia

Los materiales de referencia deben de ser posible trazables a unidades Sl o a
materiales de referencia certificados, los materiales de referencia internos deben
ser verificados segln sea técnica y econdmicamente practico.

Nota: Actualmente - el “Onico ' instituto que produce Materiales de Referencia
Certificados de, mezclas de gases en el continente amerlcano es eI NIST (Nanonal
Institute of Standards and'TechnoIogy) Consecuentemente la’ demanda de SRMs
(Standard Referehce Matenals) de mezclas de gases . certlflcadas supera .
a de los mismos, y el tiempo de espera para adqulrl

ampliamente [ uno de

esos se extnend

Otro instituto proveedor de Materiales de Referencia Certlfcados 1 Nedérlands
Meetinstitute (Nm«) en Holanda. Actualmente el CENAM en Méxnco esta en Ia fase
de desarrollo de mezclas de gases primarias. : : ek

4.6.2.2 Verificaciones intermedias

Se deben llevar a cabo las verificaciones necesarias para mantener la confianza
en el estado de calibracién de los patrones. de réfei’encia. primarios, de

transferencia o de trabajo., de acuerdo a proced|m|entos Yy programas defmdos ! '<7_—3 i

4.6.2.3 Transporte y almacenamiento

E! laboratorio debe tener procedimientos para manejo seguro, transporte,
almacenamiento y uso seguro, de los patrones y materiales de referencia para
evitar su contaminacion o deterioro y proteger su integridad.
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4.7 Muestreo

El laboratorio debe tener procedimientos y planes de muestreo al realizar el
muestreo de substancias, materiales o productos para prueba, el plan y el
procedimiento deben estar disponibles en el sitio donde se realiza el muestreo.
Los planes de muestreo deben estar sustentados por meétodos estadisticos
adecuados cuando sea. razonable. EI proceso de muestreo debe considerar los
factores a ser controlados con el fm de asegurar la validez de los resultados de
prueba. ’ "

Cuandd xciusiones de-

los

los che e

realicen. Estos reglstros deben incluir el procedtm|ento emplead
del muestreador, condiciones ambientales (si son relevantes)

! e_"n-iﬁéacién
d gramas"a otros
medios equivalentes para identificar el sitio de muestreo y, si son apropiadas las
estadisticas de muestreo.

4.8 Manejo de los elementos de prueba

El| laboratorio debe tener procedimientos para el manejo seguro, transporte
almacenamiento, recepcion, proteccion, retencion y desecho de los elementos de
prueba, incluyendo las provisiones necesarias para proteger la integridad del
elemento de prueba y los intereses del laboratorio y del cliente.

El laboratorio debe tener un sistema para identificar los elementos de prueba, la
identificacion debe ser mantenida durante la permanencia del elemento en el
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laboratorio. El sistema se debe disefar y operar asegurando que los elementos no
se puedan confundir fisicamente, o cuando se haga referencia a ellos en registros
a otros documentos. E! sistema debe, si es apropiado, incluir subdivisiones de
grupos de elementos y la transferencia de elementos dentro y fuera del
laboratorio.

Durante la recepcion de elementos de prueba, deben registrarse anomalias o
desviaciones de las condiciones normales descritas en los:métodos de prueba.
Cuando haya duda sobre el funcionamiento de un elemento de prueba, o cuando
un elememo no cumpla la descripclon dada, o'la prueba no este especificada con
SquCIente detalle. ‘el laboratorio debe’: consultar ‘al cllente para instrucciones
adlclcnales antes de proceder y debe regustrar Ia dISCUSIOn.

El Iaboratorlo debe tener procedlmlentos a mstalat:lones apropiadas para. evitar el
deterioro perdida o daﬁo de los elemenlos de prueba durante el almacenamiento,
manejo: 'y preparaclon. o Deben :

las - instrucciones = de manejo
proporcmnadas con e| elemento. C,uando Ios elementos tengan que almacenarse
o acondicionarse en condiciones ambientales especnt’cas tales condiciones deben
mantenerse, monltorearse y reglstrarse. Cuando el elemento de prueba o una
parte de un elemento se deba mantener en un lugar seguro, el laboratorio debe
tener condiciones de almacenamiento y seguridad que protejan las condiciones y
la integridad del elemento o las partes del elemento asegurado.

4.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de prueba

El laboratorio debe tener procedimientos de contro! de calidad para monitorear la
validez de las pruebas que realice. Los datos resultantes deben registrarse en
forma tal que se detecten tendencias y, cuando sea practico, se deben aplicar
técnicas estadisticas a la revision de resultados. Este monitoreo debe planearse y
revisarse y puede incluir, pero no limitarse, a lo siguiente:
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- Uso regular de materiales de referencia certificados o control de calidad interno
utilizando materiales de referencia secundarios.

- Participacion en comparaciones entre laboratorios o programas de prueba de
aptitud.

- Replicas de calibraciones o pruebas utilizando el mismo o diferentes métodos.
- Calibrar o realizar pruebas nuevamente en elementos retenidos.

- Correlacion de resultados de diferentes caracteristicas de un elemento.

4.10 Info,rme‘ de lf'esi.iitvadfds .

Los resultados de cada prueba o senes de pruebas reallzadas deben |nformarse
de: acuerdo con Ias‘ nstrucciones

Los resultados deben informarse normalmente en un m!
incluir toda

de prueba.y deben

nformacién requenda por - el che e 'nécesaria para. la

interprétacién de’ los resultados de pruebas ademas ' de ‘toda ‘la’ informacién
requerida por el método utilizado.

En caso de acuerdo con el cliente o cliente interno los resultados pueden ser
informados de manera simplificada.

4.10.1 Informes de pruebas

Cada informe de prueba debe incluir al menos la siguiente informacién, a menos
que el laboratorio tenga razones validas para no hacerlo:
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a) Titulo.
b) Nombre y domicilio del laboratorio y lugar donde se hayan realizado las

pruebas, en caso de que sea distinto al domicilio del laboratorio.

c) Identificacion tnica del informe de prueba (tal como un numero de serie) e
identificacion en cada pagina para asegurar que la pagina se reconoce como
parte del informe de prueba y una identificaciéon clara del final del informe de

prueba.
d) Nombre y domicilio del cliente.
e) lIdentificacion del método utilizado.

f) Descripcion, condicion e identificacion Unica de los elementos
Fecha de recepcion del elemento de prueba cuando sea

~

g

h)
otros organismos cuando sean relevantes par
resultados. : :

i} Resultados de prueba con las umdades de medlclén donde 'se: aproplado

j) El! nombre(s). cargos) y firma(s) o |demif|ca¢:|o eq valente de: la(s)
personas)responsables de autorizar informes de prueba

k) Cuando sea relevante, una declaracién is‘obi'e'"'q
relacionados unicamente al elemento probado‘ )

) Desviaciones, anexos o excepciones de los métodos
sobre condiciones de prueba especificas, tales como cor

m) Cuando sea relevante, una declaracion de conformxda

los :resultados . estan

fueba.o informacion
: nes amblemales
o.n conformldad con

requisitos o especificaciones. ;
n) Cuando aplique, una declaracion sobre la mcert
la informacion sobre la incertidumbre es necesarl
cuando esta sea relevante para la validez o’ aplicacné
pruebas, cuando se requiera por instrucciones del ‘cliente o cuando la
incertidumbre afecte la conformidad con un limite de especificacion.

edlcién estimada;
mes.- de pruebas

e los resultados de
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o) Las interpretaciones y opiniones cuando sean apropiadas o necesarias. (p.ej
informacion adicional la cual pueda ser requerida por metodos especificos, por
clientes o por grupos de clientes).

Ademas cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados de prueba,
los informes de prueba que contengan resultados de muestreo deben incluir lo
siguiente:

a) Fecha del muestreo. . L L . .
b) Identificacion umca de sustancnas. mavte'riales,i "kﬁrod_t_xctosk- mugstreados

c)
d)
e

~

afectar Ia mterpretaénon de los resultados de prueba :
f) Cualquner norm'

“a‘otra especnflcaclon para- el metodo ) proc dlmlen(o de

muestreo -y - deswamones. adiciones o exclusiones’ide:
respectiva. -

a espec:ﬁcacion

4.10.2 Opiniones e interpretaciones

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe documentar
las bases que sustentan las interpretaciones a opiniones. Las opiniones a
interpretaciones deben marcarse claramente como tales en un informe de prueba.
4.10.3 Resultados de pruebas obtenidos de subcontratistas

Cuando los informes de pruebas contengan resultados de prueba efectuados por

subcontrataciones, estos resultados deben identificarse claramente. EI
subcontratista debe informar los resultados por escrito o via electronica.
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4.10.4 Transmision electronica de resultados

Si los resultados de prueba se transmiten por via telefonica, fax o otro medio
electronico o electromagnético. deben cumplirse los requisitos de esta norma.

4.10.5 Formatos de informes

Los formatos deben disefiarse de acuerdo a cada tipo de prueba realizada y
procurando mini’mizar la posibilidad de malos entendidos o uso equivocado.

4.10.6 Err;ir‘nér'{dadurabs‘ de los informes’de pruebas -

el. cual

datos, debe nclulr la i declaracion:
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PROCEDIMIENTOS PARA LA ACREDITACION NACIONAL

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION Y ACREDITACION PARA LABORATORIOS
DE CALIBRACION Y/O PRUEBAS(ENSAYOS).

5.1 Serie documentos

Todos los documentos aqui presentados son derechos reservados de la Entidad
Mexicana de Acreditacion, A.C. (EMA) prohibida la reproduccion parcial o total,
incluyendo cualquier medio electronico o magnético, con fines comerciales.

Manuel Maria Contreras 133, 20 piso,
Co Cuauhtémoc Méxlco D F. 06597.
Tel: 5591 0532 Fax., i
www.ema.org.m ‘em a.org.mx

La competitivndad en:la. economla globahzada presenta retos mmed:atos por
enfrentar. Entre elloé el dlnamlsmo y evolucion de las normas. gulas y directrices
vigentes para armomzar y .hacer equitativo el flujo comercnal entre las naciones.
Esta area.de oportunldad la ha tomado EMA al poner en marcha el Procedimiento
de Evaluacion ™y Acreditacibn para Laboratorios ‘de Calibracién y/o
Pruebds(Ensayo).

A partir de enero de 2002 se comenzd a operar bajo la norma NMX-EC-17025-
IMNC-2000, que en su equivalencia internacional es la norma ISO/HEC
17025:1999 en concordancia a las guias y directrices emanadas del organismo
internacional (Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios —ILAC-).

En este procedimiento se plasman los requerimientos que deben cumplir los

laboratorios para demostrar que operan un sistema de la calidad, que son
técnicamente competentes y capaces de generar informes técnicamente validos.

45




PROCEDIMIENTOS PARA LA ACREDITACION NACIONAL

El periodo de vigencia de la acreditacion sera de cuatro anos. lapso en el que se
llevaran cabo vigilancias anuales en forma documental y/o en el sitio. a partir de
que comience la vigencia de la acreditacion

Todos los documentos relativos al proceso de evaluacion y acreditacion, de
laboratorios de calibracion y/o ensayo; publicados por la Entidad Mexicana de
Acreditacion, A.C se encuentran disponibles en las instalaciones la entidad a
solicitud de la parte interesada. :

Estos documentos estén su;etos a un proceso de revision, actualnzacnon Y. camblo
y las partes lnteresadas deben investigar ta posibilidad de aplicar y conta con la
edicion ‘mas recnente (vngente) de estos documentos aplicables:a proceso' de

evaluacion y acredntacnon :

plicable a Ia evaluacion. y acreditac

Este procedimiehtb é

La

pruebas(ensayo 3 . i

17025-IMNC-2000 SO/IEC '17025-1999 Las solncntudes d acredltacmn inicial, =
fac i)

de renovacion,: amphac on actualnzaclon asl como Ia vugllancr y el segmmlento
se realiza requts:tos de esta norma, asi como a petlclon de la parte interesada.
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5.2 Documentos de referencia

Para la correcta interpretacion y aplicacién de este documento, se deben consultar
los siguientes documentos en su edicion vigente:

v

v

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN).
Reglamento de la Ley Federal ‘sobre Metrologia y Normalizacion.

Llneamlen(os para a: Integraclén Organizacion y Coordinacion de . los

Comlles de Evaluacié‘ d tados por Ia Secretaria de Comercuo y Fomento
lndustrial (actualmente. Secretarla de Econom:a)

NMX-EC o] ¢ Slstema de’ Acredltacufm de Lab “ratorlos de
f ‘Prueba (ensayos) - Requlsnos Generales para su Operacuon
y Reconocnmlento (ISO/IEC’ Gulde 58: 1993)

{ 00 : Requnsntos Generales para ‘la Competencla de
Ios Laboratorlos de Pruebas(Ensayos) y de Callbraclén (ISO/IEC 17025-
1999) s -

Polmcas de EMA aplicables al proceso de evaluacion y acreditacion de
laboratonos de calibracién y pruebas{ensayo): Polltuca Referente a la
Trazab:lldad de las Mediciones, Politica Referente a Ensayos de Aptitud
payra Laboratonos. Politica Referente a la Incertndumbre en las Mediciones,
entre otras.

5.3 Definiciones

Para la correcta interpretacion y aplicacion de este documento, se deben consultar
las siguientes definiciones:
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CLIENTE (SOLICITANTE). Persona fisica o moral, que solicita los servicios de
evaluacion y Entidad Mexicana de Acreditacion, A.C.

REPRESENTANTE AUTORIZADO. Es la persona autorizada y nominada por el
cliente del servicio de evaluacion y acreditacién, para ser su representante en
todos los asuntos relacionados con el proceso de evaluacion y acreditacion, y que
firma la solicitud de acreditacion. El representante autorizado en nombre del
laboratorio, es quien acepta cumplir con los requisitos para la acreg:iitacién, 3%
proporcionar cualquier informaciéon necesaria para la evaluacion del Iabofalqrio,

REPRESENTANTE LEGAL. Es la persona responsable de

‘endosar

RESPONSABLE ASIGNADO. Es el personal técnico de EMA, del area_de
laboratorios, designado para atender y dar seguimiento a las solicitudes . de
acreditacion. )

SISTEMA DE LA CALIDAD. Es la estructura organizacional. las
responsabilidades, los procedimientos de la calidad, administrativos y técnicos, asi
como los procesos y recursos necesarios, para implantar la administracion de la
calidad.

MANUAL DE CALIDAD. Documento que establece la politica de calidad, el

sistema de la calidad asi como las practicas de calidad de una organizacion. El
manual de calidad puede incluir o hacer referencia a otros documentos, asi como
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procedimiento e instrucciones relacionadas con los acuerdos de calidad del

faboratorio.

PROCEDIMIENTO. Forma especificada de realizar una actividad que debe ser
documentada.

PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE LA CALIDAD. Estos procedimientos son
los que se relacionan directamente con el cumplimiento de los requisitos indicados
en la norma del sistema de la calidad, utilizada para desarrollar el snstema de la

calidad del cliente.

ACREDITACION. - Proceso documentado medlan
autoridad ‘reconocida, concede un reconocumt

entidad ‘‘con
" personal
moral o f15|ca es competente para llevar a cabo

SOLICITUD DE ACREDITACION.

Impreso > I/ ara’ la

REVISION DOCUMENTAL. Es la veriﬁ;ac'i:o’ r a solicitud - de
' en la mlémaA“ asf como
\pondlente El responsable
documentacuén esté completa, y de

acreditacion, con todos los documentos adj
el disco electronico y el comprobante del
asignado, del area respectiva, verifica que'

acuerdo a lo requerido en la solicitud de acre tacuon

EVALUACION DOCUMENTAL. Es la evaluacnén realizada al contenido de los
documentos del sistema de la calidad'y procedlmientos técnicos del laboratorio,
ingresados con la solicitud de acreditacion, y que es realizada por el grupo
evaluador designado. Esta evaluacion es realizada con base en los requisitos de
la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 / ISO/IEC 17025-1999, asi como a los
documentos normativos técnicos indicados en el alcance de la acreditacion, y las
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politicas de EMA, relacionadas al proceso de evaluacion y acreditacion de

laboratorios.

PRE-EVALUACION. Es una evaluacién previa a la evaluacion formal que se
realiza a solicitud de la parte interesada, y su objetivo es verificar. de manera
general, el nivel de implantacion de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 /
ISO/IEC 17025-1999. Esta visita es realizada sdlo por personal técnico de la
entidad, calificado como evaluador. Los resultados que arroje esta evaluacién no
son considerados en'ia e'taba'/de dictaminacién.

liza para determlnar si un clnente que desea
evaluaclon de la conformldad cumple con’ los
para decidir sn procede la acredntac;on La

EVALUACION. “Actividad
realizar o realiza: actl

te. requisito

NO CONFORMIDAD. Incumplimiento.a un requlsn )
: evalua el

puede estar espec:f‘cado en las polmca y norm

posibles no

implantar - acciones::id

intencion de
conformidades.

prevemr

DICTAMEN. Resultado del proceso dé’evaluacién. emitido por el Comité de
Evaluacion de Laboratorios de Prueba/Ensayos o de Calibracion, en el cual se
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establece el resultado del proceso de evaluacion, y el alcance de la acreditacion.

en caso de concederse la misma.

ALCANCE DE LA ACREDITACION. Es la determinacién de la competencia
técnica del laboratorio, la cual define los meétodos de ensayo, procedimientos de
calibracion, intervalos de medicion, el area de ensayos, la rama de calibracion,
campo. sector. técnica. y normas donde se demuestra la capacidad del

laboratorio.

PERSONAS ACREDITADAS. Los laboratorios de calibracion y/o de ensayo.
reconocidos por EMA, para la evaluacion de la conformidad de actividades

especificas.

OTORGAMIENTO DE LA ACREDITACION. Es el asentimiento de EMA, para
conceder la acreditacion a una persona fisica o moral, mediante la evaluacién de
los aspectos de calidad y de {a competencia técnica, y que cumplen con los
requisitos especificados. para otorgar la acreditacion.

SEGUIMIENTO. Es la actividad que realiza EMA, para verificar que:

a) El laboratorio haya realizado las acciones correctivas acordadas después de la
visita de los evaluadores.

b) Verificar que el laboratorio atiende las reclamaciones y quejas.

c) El laboratorio no ha realizado cambios no informados al sistema de calidad,
técnico, administrativo, o en sus instalaciones.

VIGILANCIA. Es la actividad que realiza EMA, para verificar que los laboratorios
acreditados mantienen la competencia técnica., que el cumplimiento con los
requisitos y condiciones que dieron lugar a la acreditacion continGan, y que la
capacidad tecnica del laboratorioc no ha disminuido. Esta actividad se puede
realizar a traves de una visita en sitio o una evaluacion documental.
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RENOVACION (RE-EVALUACION) DE LA ACREDITACION. Proceso mediante
el cual EMA realiza las acciones necesarias para asegurar que el laboratorio
continla cumpliendo con los requisitos que dieron lugar a la acreditacién inicial.
Esta actividad se realiza al término de la vigencia de la acreditacion, con fines de
que se vuelva a expedir la acreditacion. Esta evaluacion se realiza de forma
programada por la entidad y en caso de que el laboratorio no requiera renovar (re-
evaluar) la acreditacion, el representante autdi’iiado del. laboratorio, debe
notificarlo por escrito a |1a entidad, de preferencla con cuatro meses de anticipacion
a la fecha de vencimiento de su acreditacion.

AMPLIACION DE LA ACREDITACION. Proceso’'m >
acciones necesarias para atender la solicitudf,‘de al
acreditado, y en la cual indica que desea '
acreditacion actual, en personal, equipo, instala
métodos de calibracion, o alcance de medicion.

1 cual EMA realiza las .
cnon “del . laboratorio

lcance . de: su

ACTUALIZACION DE LA ACREDITACION. Proceso medlame-.e cual

: EMA,
realiza las acciones necesarias para atender la sohcntud ‘de:a

ahzacubn del

laboratorio acreditado, el cua! requiere poner al dia su documentac:
de la acreditacion, su sistema de la calidad
cambio de sus instalaciones.

el alcance
. la parte técnica, su a;!ministracién, =]

SUSPENSION DE LA ACREDITACION. Proceso mediante: el "cu'al "EMA retira

varcial y, por
lo cual, el laboratorio acreditado, a partir de la fecha de la: su pensnén pierde el
derecho de realizar cualquier acto, sin importar razon o ctrcu 1

temporalmente la acreditacion del laboratorio, ya sea de forma tofa o

a, en el que se
ostente, ya sea cita o expresamente, ser una persona acre tada por fa entidad
mexicana de acreditacion. a.c.
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RETIRO (CANCELACION) DE LA ACREDITACION. Proceso por el cual EMA
retira (cancela) definitivamente la acreditacién del laboratorio, ya sea de forma
total o parcial y, por lo cual, el laboratorio acreditado, a partir de la fecha del retiro
(cancelacion), pierde el derecho de realizar cualquier acto, sin importar razén o
circunstancia, en el que se ostente, ya sea tacita o expresamente, ser una persona
acreditada por la entidad mexicana de acreditacion, a.c.

EVALUADOR LIDER TECNICO. Persona calificada para dirigir y realizar
evaluaciones, tanto del sistema de la calidad como la parte técnica del evaluado
para a're‘as especificas. Esta persona realiza la evaluacion a los requisitos ‘de la
NORMA i NMX-EC-17025-IMNC-2000 / ISONEC 17025-1999, indicados en el
sistema’ de la ‘calidad y técnico del evaluado.' También supervisa Ia evaluacnon
realizada por Ios miembros del grupo evaluador

EVALUADOR LiDER. Persona; callf‘cada para dmglr y.,realiza evaluacnones del
sistema de. la calldad en el pro“' 3 ISt
evaluacion Gnicamente” a los
17025-IMNC-2000 /. 1SO/!
evaluado. Tamblen su

evaluador alos requls os de la

EVALUADOR TECNICO.
sistema de calidad como 1a’ D
alcance de la acredltacmn Esta _persona apoyé al evaluador Ilder o evaluador lider
tecnico en la revision del sustema de la calidad y/o en la parte técnica.

EVALUADOR. Persona. calificada para realizar evaluaciones del sistema de la

calidad en el proceso de acreditacion. Esta persona apoya al evaluador lider o
evaluador lider técnico en la revision de los requisitos del sistema de la calidad.
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EXPERTO TECNICO. Persona calificada con conocimientos y experiencia
especifica en un area técnica, que participa en el proceso de evaluacion en la
revision de las actividades técnicas de acuerdo al alcance de la solicitud de
acreditacion. El informar al evaluador lider técnico o evaluador lider, sus hallazgos
y conclusiones, de los requisitos evaluados, con la intencién de que el evaluador
lider técnico o evaluador lider emita un juicio sobre ia conformidad o no con estos
requisitos, con base en la evidencia objetiva aportada por el experto tecnico.

EVALUADOR ‘EN ENTRENAMIENTO. Persona calificada para participar en
evaluacione$ bajo ‘la supervision y conduccion del evaluador: lider técnico o
evaluadé_r lider. 0 :

5.4 Presentacién de requisitos de acreditacion

Normalmente la intencién de obtener la acreditacion de . un laboratorlo se
manifiesta con un escrito, identificandose y notificando el tipo de cahbracnon y/o
prueba(ensayo) en el que desea ser acreditado, o medlante una comunicacion
verbal. A la recepcion de esta inquietud l|la entidad: remmra 1a siguiente
documentacion al interesado:

Solicitud vigente de acreditacion FOR-LP-001 y/o FOE-LC-OOL
- Procedimiento vigente para la Evaluaciéon y Acreditacion de Laboratorios de
Calibracion y/o Ensayo (Pruebas), con base en la norma NMX-EC-17025-
IMNC2000 / ISO/IEC 17025-1999, MP-FP002.
Criterios vigentes de Interpretacion para los Requisitos de la Norma NMX-EC-
17025 IMNC-2000 / ISO/IEC 17025-1989, MP-FEQO0S.
Lista vigente de precios aplicables al servicio de acreditacidon de laboratorios de
Calibracion y/o Ensayo (Pruebas).

- Procedimiento vigente de Apelaciones, Disputas, Quejas y Sugerencias, MP-
BPQOO4.

- Procedimiento vigente de Utilizacion de la Marca y Logotipo de la Entidad
Mexicana de Acreditacion, a. c., MP-BEQOO03.
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- Politica vigente de la entidad mexicana de acreditacion, a. c.. referente a la
Trazabilidad de las Mediciones.

- Politica vigente de la entidad mexicana de acreditacion, a. c., referente a la
Incertidumbre de las Mediciones.

- Politica vigente de la entidad mexicana de acreditacion, a. c., referente a
Ensayos de Aptitud para Laboratorios.

- Carta Compromiso de los Laboratorios Acreditados.

- Los demas documentos que se requieran.

Cualquier persona flsica o moral establecida Iegalmente en el émblto naclonal o

extran]ero pued solicnar los servicios d evaluééién y acreditac 6n a' a entidad ) )
me! 'cana de'acredntactén

El cliente” d

servicio de acredutaclon de acuerdo a las nor
desea obtener ta acredntacnén El personal a ig
cotizacion a solicitud de parte y hacerla’ lleg
nhabiles. El responsable asignado del Iabofa\o
solicitud y en particular las normas,; metodo
obtener la acreditacion, para que é;te. a:su . ve

acreditacion, conforme a las tarifas del servicio de acreditaci

La entidad evaluara la competencia de los Iaboratorlos ;€0 se.-en los requlsnos

de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000/ISO/IEC 17025 1999 para laboratonos
de calibracion y ensayo.
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Un requisito para el proceso de evaluacion y acreditacion es, que el-laboratorio
cuente con un sistema de la calidad y técnico desarrollados documentaimente e
implantados. El laboratorio debe demostrar que ya realizé una auditoria de calidad
interna, a todos los requisitos de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000/1SO/IEC
17025-1998, desarroliados por el laboratorio, asi como una revision de la
direccion. Durante la etapa de evaluacion, el grupo evaluador debe verificar que el
laboratorio cuenta con 'este sistema de Ia calidad y técnico impléhtado.

Para el caso de laboratonos que se estén acredltando por pnrnera vez. Y que no
cumplan con. eI parrafo anterior, co respect )

ala’ nmplantaclén. si, ‘el resultado de
ahzér una’. VIsita al aﬁo de haberse

Es indispensable que 9¢umentcs

indicados en la sollcn

misma, ya que
4y se detendra
la:calidad y técnico

de lo contrario el proceso :
hasta que toda Ia documentacnon relacmnada a g
sea entregada.

El laboratorio debe cumplir con las politicas referentes*a trazabilidad de las
mediciones, a ensayos de aptitud, y de calculo y[esfimécic’m de incertidumbres,
establecidas por la entidad mexicana de acreditacién, a.c.

La documentacion proporcionada por el cliente, asi como la documentacion
generada durante el proceso de evaluacion y acreditacion sera considerada por
EMA de forma confidencial.
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5.5 Ingreso de la solicitud de acreditacion (ETAPA)

5.5.1

5.5.2

5.5.3

El ingreso de la solicitud de acreditacion se considera la primera etapa del
proceso de evaluacidn y acreditacion. Esta etapa consiste en ingresar
formalmente el formato codificado come FOR-LP-001 (en su. edicion
vigente), para laboratorios de ensayo, y/o el formato de solicitud codificado
como FOR-LC-001 (en su edicion vigente), para taboratorios de calibracion,
en la recepéién de |la entidad mexicana de acreditacion, a.c.

El solicitante del servicio de acreditacion sera atendido en una sala de ,‘
atencién a clientes por el responsable asignado para verificar que’ la

sdli(:ftud de acreditacién se entrega en el formato codificado como FOR-LP-
001 (en su edicion vigente), para laboratorios de ensayo, y/o et formato de
solicitud codificado como FOR-LC-001 (en su edicidn vigente), bara
laboratorios de calibracion. Que fue requisitada en su totalidad y firmada
por el representante autorizado de! solicitante. Que el alcance de la
acreditacion esta perfectamente definido, declara tener conocimiento y
acatar el proceso de evaluacion y acreditacion de la entidad, recibir y
prestar colaboracién al grupo evaluador, hacerse cargo de los gastos que
ocasione la evaluacion y acreditacion, independientemente del resultado de
la evaluacién, y cumplir con los requisitos de acreditacion previamente
establecidos e informados, en esta reunién el responsable asignado
aclarara las dudas que se presenten, lienara la lista de verificacion vigente
FOR-LP-005 y/o FOR-LC-002, la cual entregara el cliente, y verificara que
se realice el pago.

En caso de realizar la verificacion de la documentacion sin estar presente el

cliente, el responsable asignado debe lienar el formato FOR-LP-005 y/o
FOR-LC-002 (vigente), y hacerlo llegar al cliente a en un plazo no mayor a
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5.5.4

5.5.5

5.6.6

5.5.7

5.5.8

tres dias habiles a partir de la fecha de ingreso de la solicitud de
acreditacion en la recepcion de la entidad.

En caso de que falte o esté incorrecta ia solicitud de acreditacion, la
informacion adjunta a la misma, el disco electronico y/o el pago
correspondiente, el responsable asignado debe informar de ello al cliente, a
través de! formato FOR-LP-005 y/o FOR LC-002 (vigentes), en el cual
indicara los puntos que debe cumplir en un plazo no mayor a seis meses. El
cliente debe entregar los documentos solicitados, en el tiempo establecido,
ya que de lo contrario, la entidad dara por concluida la solicitud de
acreditacion, y se debera iniciar nuevamente el proceso de evaluacion y
acreditacion.

En caso de que el cliente quiera iniciar nuevamente el proceso de
evaluacion y acreditacidon, debe ingresar otra solicitud de acreditacion,
iniciando desde el INGRESO DE LA SOLICITUD DE ACREDITACION de
este procedimiento.

La documentacion que se debe adjuntar y entregar, es la indicada en la
-solicitud de acreditacidn. Esta documentacion se puede presentar en forma
impresa o en medios electronicos.

Al momento de ingresar |la solicitud de acreditacion, el solicitante debe
cubrir el pago correspondiente, con base en el calculo realizado por el
responsable asignado del area respectiva.

El solicitante que ingrese la solicitud de acreditacion, por mensajeria, debe
dirigirla a! responsable asignado del area respectiva. y debe adjuntar la
ficha original del deposito bancario, correspondiente al pago por la
acreditacion.
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5.5.9 La solicitud de acreditacion la debe ingresar el solicitante, o el responsable
asignado, en la recepcién de la entidad, para proceder a su ingreso formal.
La recepcionista debe regresar copia de la solicitud de acreditacién, sellada
de recibido. al solicitante o al responsable asignado del area respectiva.

5.5.10 Si el solicitante quiere acreditarse en diferentes ramas de ensayo y/o areas
de calibracion, debe ingresar la solicitud de acreditaciéon por cada rama a
acreditarse y debe entregar solo una copia controlada de la documentacion
general utilizada por estas ramas y/o areas.

5.56.11 El |ngreso formal de la sohcnud al; proceso de evaluacron y acrednaclon se
consndera completa 'y correctamveme 5 requlsttada, Q'Ios <
requeridos en la misma estén completo se éd} ta ‘el d‘sco electronlco y el
pago correspondiente se ha vealizad

acreditacion. E! cliente podra solncltar su numero de referencna a partir del
tercer dia de la fecha de ingreso.

Nota.

El asignar un Numero de Referencla a la solicitud, no implica que se do Inicio al proceso acreditacion,
ya que para esto es cubrir lo esp en el punto(5.5,11) de este procedimiento.

5.6 Revision documental (etapa II) t

5.6.1 La revision documental se considera la segunda etapa del proceso de
evaluacion y acreditacion. Esta etapa consiste en revisar a detalle los
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5.6.2

56.3

documentos ingresados con la solicitud y verificar que estén completos y
sean los adecuados.

El tiempo establecido para llevar a cabo esta etapa del proceso de
evaluacién y acreditacion, es de ocho dias habiles a partir del tercer dia de
la fecha de ingreso de la solicitud, en la recepcion de la entidad.

El responsable 'asignado debe realizar la revision de la solicitud - de
acreditacion; con la intencion de verificar que los documentos requeridos
estan completos son los adecuados, que el disco electrénico contnene la
lnformac:o

‘Todo los documentos  deben corresponder al

laboratori deb‘en"sé’r legibles.

5.7 Designacién'd ) grupb evaluador (ETAPA )

5.7.1 La‘ design

57.2

5.7.3

del grupo evaluador es la tercera etapa del proceso de
Esté etapa consiste en designar a los miembros del grupo
glstrados en el Padron Nacional de Evaluadores de EMA, con
rocednmiento Designacion de. Grupo Evaluador,” MP-CP030

acredifacié
evaluador
base en e
(vigente).

ara llevar:- a  cabo esta etapa del proceso de
n, es'de 15 dias habiles maximo, a partir de que el
resultado d 6n documental es satisfactoria.

El nﬂmefg:de _e_valuadovrés varia en funcion de! grado de complejidad pero,
como minimo, el grupo evaluador estara formado por dos 2- personas (un -
1-evaluador lider/ lider técnico, y un -1- evaluador/evaluador técnico, o un
1- evaluador en entrenamiento. o experto técnico). La integracion de
representantes y evaluadores de la autoridad competente (dependencia), a!
grupo evaluador de EMA |, en caso de que se solicite conjuntamente la
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aprobacion con la acreditacion, son independientes del grupo evaluador
designado por la entidad. En el grupo evaluador siempre se integrara
alguien con la experiencia técnica relacionada al alcance de la solicitud de
la acreditacion que se va a evaluar.

5.7.4 El grupo evaluador designado es el que realiza la evaluacién documental, la
evaluaciéon en sltio.,y la evaluacion de seguimlento en. caso de que se
requiera. il

5.7.5 El. res onsable asngnado debe : notificar por escr
plazo de josi10 dias habiles, a partir de’ que
documental es satisfactoria, sobre la asignacl
sh'aceptacibn Cualquier cambio de algﬁvri
por parte de la entldad debe darse a con
aceptamon § ol

=

Integrantes del grupc evaluador por' b
: Sass P
parte del cliente,. esta limitado a que ‘exista:conflicto de interés. Io cual solo; s
sera aceptado en los S|gu|e' (es

576 La negatlva a_recibir a alguno de Io

a) Cuando exista una relacn6> ; .

b) Cuando el evaluador haya el : ! | O é[ cliente, en los dos [
ultimos afos. e

c) Cuando exista o se haya dado una relaclon de asesoria o consultoria entre el
evaluador y el evaluado en los dos ultlmos afos.

En eslos casos, el representante autorizado del laboratorio, debe fundamentar y
comprobar, en caso de requerirse, alguna de las situaciones antes sefaladas.

Esta notificacion debe hacerla el representante autorizado a la Gerencia de
Laboratorios, en papel membreteado y debidamente firmado.
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57.7

5.7.8

5.7.9

5.8.2

Si algun integrante del grupo evaluador no es aceptado por el cliente. de
acuerdo a lo antes sefialado., el proceso de evaluacion se podra ver
retrasado, reprogramandose la evaluacion a la brevedad, de acuerdo a la
agenda y carga de trabajo de los evaluadores.

La aceptacion o negatlva del grupo evaluador por parte del cliente debe
hacerse Ilegar por escrlto a més tardar en cmco dias habiles despues de la

tecmcos.,
norma NMX E
polmcas emi

2000 / ISOIIEC 17025-19 9 a
i i ad relatnvas ala acrednabu n
a los metodos o técnlcas de callbracién y/o ensayo su;
acredutacnon

‘como con las

aboratorios, y
os al alcance de la

El tiempo establecido para llevar. a cabo esta etapa del broceso de
evaluacion y acreditacion, es de maxlmo 41 dias hablles a-parir de la
fecha de aceptacion del grupo evaluador por parte del cl|ente._

62




PROCEDIMIENTOS PARA LA ACREDITACION NACIONAL

5.8.3 La evaluacién documental sera realizada antes de la evaluaciéon en sitio.
Esta evaluacion consiste en analizar el contenido de los documentos del
sistema de la calidad y técnicos, para verificar su cumplimiento con los
requisitos de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 / ISO/IEC 17025-1999,
asi como con las politicas emitidas por la entidad, relativas a la acreditacion
de laboratorios, y con los requisitos indicados en los métodos o técnicas de
calibracion y/o ensayo, sujetos al alcance de la acreditacion, en un plazo de
10 dias habiles, a partir de que el grupo evaluador recibe la documentacion
del cliente.

5.8.4 E| evaluador lider debe enviar -al cliente el informe:de eValp'acién
documental en original,.con !a solicitud del plan de acciones-cdr'recti\'las: ‘si
es que_ aplica al cliente,”en.un plazo de 15 dias habiles a partlr de’ que
rectbe la documentaclbn y hace llegar una copia al responsable asvgnado

5.8.5 "Cuando en la‘evaiuacion documental se encuentran no conformidades. se
‘deben reallzar los pasos sigu1en(es

entidad.:

como el 4 mpo maxlmo con que cuenta el

orréctlvas ala entidad es de 60 dias
habiles, a partir de’ que reciba el informe d evaluaclén documental Si el cliente no
entrega ‘el’ plan de accnone co

cliente para entregar este plan;de accione

ctivas: a"la entidad, en el plazo establecido, se
ontl’nua_r con el proceso de evaluacion y
acredltacton. por fo que ‘se dara por té}r’hinado este proceso, v en este caso, el
responsable aslgnadbo emitira un comunicado indicandole al representante
autorizado del laboratorio, que el proceso de evaluacion y acreditacién se ha
concluido, y que en caso de estar interesado nuevamente en la acreditacion,
debera comenzar otra vez este proceso con el ingreso de la solicitud de

dara por entendldc que no. pue
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acreditacion. Este comunicado lo debe enviar el responsable asignado, y recibirlo
el representante autorizado, en un plazo no mayor de tres dias habiles posteriores
al término del plazo de los 60 dias habiles, a partir de recibido el informe de
evaluacion documental

b) EI cliente debe dirigir al responsable asignado, el plan de acciones correctivas,
el cual debe ser ingresado por’ la-recepcion de la entidad. El cliente no debe
contactar ni entregar el plan y/o las. accmnes correctlvas al grupo evaluador, ya .
que no se consndera un mgreso formal g

c) El responsabl
evidencias de’ que ésta

tecnlco._para su‘an Si
de que se recibio e
del resultado de la

acciones se -verificara ‘e

las :instalaciones’ del‘ laboratorlo. durante la visita de

evaluacién en sitio

e) Una vez ébrobadas las acciones correctivas, el cliente debe implantarlas en un
plazo no mayor a seis meses, de lo contrario, la entidad dara por terminado el
proceso de evaluacion y acreditacion, y el cliente debera reiniciar el proceso de
este procedimiento.
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f) La revision de acciones correctivas de evaluacion documental soélo se realiza en
una ocasion. Independientemente del resultado de la evaluacion realizada por
parte del evaluador lider/evaluador lider técnico, éstas se verificaran en la
evaluacion en sitio del laboratorio.

g) Cuando en la evaluacién documental no se detectan no conformidades o se
detectan unicamente observaciones, se continia con la siguiente etapa del
proceso de evaluacion y acreditacion.

5.8.6 PRE-EVALUACION L

5.8.6.1 La pre-evaluacion nb ésta’ cbnéideradé como una etapa formal del proceso
de evaluacion y acreditacidn, ya que ésta es una actividad opclonal a'
solicitud - del cllente.” Esta ‘" actividad le permite al cliente tener: un
diagnostico preliminar, ya que consiste en realizar una evaluacion en smo.'
para verificar de manera general el nivel de implantacion del sistema’ de la
calidad del’ Iaboratorlo. mcluyendo la’ parte técnica. y ‘aclarar los cnterlos
con base:arlos: requnsntos de la: norma NMX-EC 17025 IMNC-ZOOO /
ISO/IEC17025-1 999

5.8.6.2 El tqemp'q'e_'
" habiles
instalaci

lores de Ia ‘Entidad Mex1cana de Acredliaélén AC:

Nacnonal de Evalu
5.8.6.4 La ;jre-'ev:-jluacién consiste en una reunion de apertura, la verificacion de

la impla‘nt,aciéh de los requisitos del sistema de la calidad y técnico, con
base en'los:requisitos indicados en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 /
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ISO/NEC 17025-1999, y una reunion de cierre. El evaluador lider/iider
técnico debe entregar un informe de pre-evaluacion, al representante
autorizado del laboratorio, con los resultados de la pre-evaluacion,
incluyendo las observaciones y no conformidades detectadas durante la
misma. El resuitado que se obtiene de esta pre-evaluacién, no es
considerado para el proceso de dictaminacion.

5.8.6.5 En esta etapa de! proceso de evaluacion y acreditacion, no es necesario

que el cliente presente su plan de acciones correctivas, ya que esta etapa
no se considera formal. La verificacion de la atencion a las observaciones,
y del cierre de las no conformidades se verificara durante ia realizacion de
la visita de evaluacién formal, por el grupo evaluador designadd.

5.9 Preparacion de la evaluacion (ETAPA V)

5.9.1 La preparacion de la evaluacién se considera’la: qui

5§9.2

593

' el proceso de

evaluacion y acreditacion. En esta etapa;i el r
al representante autorizado del faborato
acordada para,realizarﬂla,evaluacién‘en

; |gnado notifica
evaluador, la fecha

El tiempo establemdo para “lleva 3 tapa del proceso de
evaluacion y acredttaclon es de ocho dlas hébiles é pamr del cierre de las
no conformidades derivadas de la evaluacién documental,’ o de recibido el
informe de evaluacion documental. en el. que no se indiquen no

conformidades por parte del evaluado.

El cliente debe ser notificado por escrito, por parte del responsable
asignado, de la fecha para realizar la evaluacion, asi como de los
integrantes del grupo evaluador, dentro de los ocho dias habiles descritos
en el punto anterior. La fecha de realizacion de la evaluacién debe ser
prevista, de comun acuerdo con el cliente. y los miembros del grupo
evaluador, y debe ser posterior a la implantacion de las acciones
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594

5.9.5

5.9.6

59.7

correctivas, indicadas en el plan de acciones correctivas de la evaluacion
documental, ya que el cumplimiento de éstas se verificara durante la
evaluacién en sitio, y el resultado de las mismas debera indicarse en el
informe de evaluacion respectivo, cuando aplique.

El representante autorizado debe confirmar por escrito la aceptacion de la
fecha de evaluacion. Esto lo debe hacer a través de un comunicado dirigido
al responsable . asignado, ~del . area respectiva . de - calibracion " ylo
pruebas(ensayo) Este comunlcado .se debe recnblr en Ia enhdad por lo
menos, con cmco dia i /

evaluacion, en c'
consudera como acep

El eval;r.:acﬁ:r:i
autorizado.del la

valuacion a

a Vr’esponsable

« ndo Ias razones por
Ias cuales e cancela, en el emendldo que su sol: |tud tendra que esperar a
que:se cubra Ia demanda de evaluacwnes mgresadas ‘en la ramalarea
respectlva antes de la fecha ‘de" cancelaclon. La prlmera cancelacién se

consudera cublerta con el pago del servicio, pero de recurrir a una segunda
cancelaqnon, ésta y las posteriores, en caso de presentarse, causaran un
costo adicional, mismo que debera ser cubierto a mas tardar el dia de la
evaluacion en sitio.

En caso de que la visita de evaluacidén (ya programada) sea cancelada
dentro de los cuatro dias habiles de anticipacidon a la realizacién de l1a
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misma, o inclusive durante la fecha de realizacion de la misma. por causas
imputables a! cliente, éste debera cubrir el 30 % del costo total
correspondiente a la visita de evaluacion. Una vez cubierto este saldo se
reprogramara la visita.

5.10 Evaluacion en sitio (ETAPA VI)

5.10.1 La evaluacion “en’ sitio se considera la sexta etapa del proceso de
evaluacién LY acredntactén Esta etapa consiste en evaluar en las
Instalacnones del chente el s:stema de la calidad y técnico para vermcar que
se cumplenvlos requi ltos .establecidos en'la norma NMX-EC 17025-1MNC-

2000 / lSO/IEC 70 ‘1999 y Ias polltﬁcas establecnda's; por la'entidad.’

procesb ‘de
orno “maximo,

autoridad para cambiar eI' alcance de la’ acredltaclén mdicado en la solicitud
de acrednacnén i :

5.10.4En la fecha que se acuerde con el laboratorio, el grupo evaluador
designado debe realizar la evaluacion en sitio en la(s) instalacion(es)
indicada(s) en la solicitud de acreditacién.
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5.10.5 La visita de evaluacién se realiza conforme al Procedimiento de Evaluacion
MP-CPO26(vigente). La visita de evaluacidn consiste en los siguientes
pasos:

a) Reunion de apertura, la cual es conducida por el evaluador lider/evaluador lider
técnico, para verificar el plan de evaluacion y se aclaran los detalles de la forma en
que se llevara acabo el proceso de evaluacion.

b) Verificacion de implantacién de los documentos del sistema de la calidad y
técnicos, por parte de los miembros del grupo eyaluador.

c) Reunién de’ cierre con los representantes del laboratorio, conducida por el
evaluador lider/evaluador lider técnico, para presentar las no conformidades y/u
observaciones detectadas durante la evaluacidn, asi como las conclusiones de la
misma.

d) Entrega del resultado de la evaluacion por el evaluador lider/evaluador lider
técnico a traves del informe de evaluacidn respectivo, con base en el
procedimiento. Emisidon de Informes de Evaluacidn MP-CP025 vigente y, cuando
aplique, indica si la verificacion de acciones correctivas y/o cuando realice el
laboratorio, se debe llevar a cabo de manera documental, o si requieren de una
evaluacion en sitio. El informe de evaluacion. de un laboratorio tendra un periodo
de validez de seis meses a partir de la . fecha de su emision. Transcurrido dicho
periodo, sera necesario la realizacion de',una nueva evaluacion para decidir sobre
la acreditacion del laboratorio.

5.10.6 El evaluador lider/evaluador lider técnico tiene ia facultad de suspender la
evaluacion en sitio en los siguientes casos:

a) Cuando se detecte que el evaluado no tiene implantado el sistema de la calidad
y/o técnico. Esto implica que no hay_a evidencia de que se estan realizando las
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actividades descritas en los documentos del sistema de la calidad y técnico de!
cliente.

b) Cuando no se brinden las facilidades para tener acceso a la informacion
solicitada y/o a las instalaciones referentes a la acreditacion, dicha informacion se
refiere a la documentacion que se requiera para evidenciar el cumplimiento con la
norma contra la cual se evalia, al sistema de la calidad y técnico establecido y con
base en los criterios de aplicacion emitidos por la entidad.

c) Cuando:a actitud del evaluado agreda la integridad y dxgnidad de’ cualqulera de
los miembros del grupo evaluador o encuentre una: acmu
observaciones y/o no conformidades detectadas durante 1a’ ‘evalu

a’ las

5.10.7 Si la evaluacion en sitio es suspendida por las razones
evaluador lider/evaluador lider técnico, lo debe detallar en el |nforme de
evaluacién respectivo.

5.11 LA DICTAMINACION (ETAPA VIl)

5.11.1 La dictaminacién se considera la séptima etapa del proceso de evaluacion y
acreditacion. Esta etapa consiste en presentar, por parte del responsable
asignado en un plazo no mayor a 10 dias habiles, el expediente del cliente
referente al proceso de evaluacion y acreditacion, a la Comision de Opinion
Técnica para que ésta emita su opinion técnica en un blazo no mayor a 10
dias habiles al Comité de Evaluacion, relativd a la solicitud de acreditacion.

5.11.2 ElI Comité de Evaluacion emitira el dictamen sobre la acreditacion con base
en la opinién preparada por la Comision de Opinién Técnica y presentado
por el gerente y/o coordinador de laboratorios de prueba(ensayo) y/o
calibracion de EMA en su reunién mensual. La dictaminacion se llevara a
cabo con base en el procedlmlento vigente MP CPO31.
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5.11.3 El tiempo establecido para llevar a cabo esta etapa del proceso de
evaluacién y acreditacion, es de 50 dias habiles maximo, a partir de la
fecha en que la entidad reciba el informe de evaluacion respectivo, por el
evaluador lider/lider técnico.

5.11.4 El representante autorizado de! laboratorio debe ser notificado, a través del
responsable asignado, del estado que guarda su solicitud de acreditacion
en esta etapa.

5.11.5 El representante autorizado del laboratorio, ni sus representantes, pueden
participar en la reunion en donde se dictamine su caso.

5.11.6 El Comité de Evaluacién emitira un dictamen correspondiente a alguno de
los siguientes casos:
Tratandose de una solicitud inicial de acreditacidbn o una renovacion
(reevaluacion).

a) Otorgar al! cliente !a acreditacion (parcial o total). :Se podran establecer plazos
menores a 180 dias naturales, para el cierre de las no conformidades en caso de
que existan y no afecten la operacion de los laboratorios.

b) Conceder al cliente un plazo de 180 dias naturales para presentar las acciones
correctivas necesarias para cerrar al 100 % las no conformidades indicadas en el
informe de evaluacioén, pudiendo solicitar otro plazo igual.

c) Negar la concesion de la acreditacion (parcial o total).

Tratandose de una evaluacién de vigilancia o de actualizacién o de seguimiento:
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a) Mantener la acreditacion (parcial o total). Se podran establecer plazos menores
a 180 dias naturales, para el cierre de las no conformidades en caso de que
existan y no afecten la operacion de los laboratorios.

b) Suspender la acreditacién (parcial o total), previa opinién de las dependencias
Oficiales Mexicanas, concediéndole un plazo de 180 dias naturales para cerrar al
100 % las no conformidades indlcadas en el informe de evaluacién, pudiendo
solicitar otro plazo igual.-.

c) Retirar (cancelar

dltaclén (parcial o total), previa opinidon de las
dependencias,’ corh e )

téndose de Normas Oficiales Memcanas

5.11.7 La Comlsion de .Opinién Técnica emitira su opinién en funcién de como
afectan 3 |mpactan las no conformidades detectadas en la calidad de.los

trabajos rea zados por el laboratorio, asi como en fa competenc:a técnica .
del mismo :

5.11.8 El resbonsable asignado debe remitir al cliente en un plazo no mayor a
cinco - dias * habiles, posteriores a la reuniéon mensual del Comité de
Evaluacion donde se dictamind respecto a su solicitud, la decisién sobre su
acreditacion. En caso de suspension, retiro (cancelacion), tratandose de
Normas Oficiales Mexicanas, el responsable asignado debe solicitar la
opinién de !a dependencia en un plazo no mayor a cinco dias habiles
después de recibir 1a opinién del Comité de Evaluacién.

5.11.8 Una vez que la dependencia correspondiente emita su opinidon para
suspender o retirar (cancelar) la acreditacion. el cliente debe recibir por
escrito el resultado de la dictaminacion, en un plazo no mayor a cinco dias

habiles, después de recibida |la opinion de la dependencia competente en la
entidad.

J

[
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5.11.10 En caso de que el dictamen del Comité de Evaluacion sea una negacién
(parcial o total), suspension (parcial o total), o retiro (cancelaciéon) de la
acreditacion el representante autorizado, si lo requiere, tiene 10 dias habiles
a partir de recibida la dictaminacion de EMA, para su apelacion por el
resultado obtenido en la dictaminacion. (Ver punto 5.20 apelaciones,
disputas, y quejas).

5.11.11 Sila dicta‘mi‘nacién es conceder un plazo o suspender la acreditacion al
cliente, se le otdrga un plazo de 180 dias naturales, estos contaran a partir
de que: el : cllente reciba la notificacién por escrito, del resultado de la
dnctamlnactén y ‘en este plazo debe presentar las acclones correctlvas para

cerrar.: Ias ‘no’conformidades detectadas. La revision- de - las. acciones
correcuvas se realiza con base a la etapa del procesc de. evaluaclén y

acredlt?clén de seguimiento, de este procedlmlento. ver. punxo 5.12.

5.11.11.1 En caso de’ que el cliente no termine sus accmnes correctlvas de ‘!ro del',
plazo es(ablecndo puede solicitar otro plazo lgual a 180 dIas naturales‘ para

levar a cabo Ias ‘acciones correctivas, antes de que el primer plazo (ermine. '
El.cliente debe justificar el motivo por el que solicita se amplié el pnmer

5.11.13 EI dqqqrhemo de acreditacion, y el diploma de acreditacion. emitido por
EMA no podra ser modificado si no es por la propia entidad.
b 51.NQ
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5.11.14 La acreditacion que emite EMA tiene una vigencia de cuatro afios a partir
de la fecha de expedicion del documento de acreditacion, el cual debera
expedirse y enviarse al cliente en un plazo no mayor a cinco dias habiles
posteriores a la dictaminacion del Comité de Evaluacion. La acreditacion
otorgada con base en este procedimiento se considera vigente, siempre y
cuando el laboratorio contintue cumpliendo con los requisitos establecidos
por la entidad. La acreditacidon esta sujeta a la evaluacion de vigilan’c'iab )
establecida en el punto 5.13 de este documento. ;

5.11.15 El uso de la marca o logotipo EMA esta sujeto a un coStd y
procedimiento. Para hacer uso de esta marca o logotipo el cllente debe'
mandar una carta dirigida al responsable asignado del area respecuv para’ :
que éste elabore el presupuesto del costo por derecho de uso de la m caro :
logotipo EMA y le dé seguimiento a lo establecido en el procedimtento para-
la Utilizacion de la Marca o Logotipo de la Entidad - Mexlca a S
Acreditacion, A.C. MP-BEOO3 vigente.

5.11.16 Una vez acreditado el laboratorio, este debe cumplir con los Corhpromisos-
de los Laboratorios Acreditados, que se encuentra indicado en el punto 5.22
de este procedimiento.

5.12 El seguimiento

5.12.1 El seguimiento se considera la octava etapa del proceso de evaluaciéon y
acreditacion, siempre y cuando aplique. Esta etapa se genera, cuando se
expide un dictamen técnico que requiere la presentacion de acciones
correctivas: cuando se reciben en EMA quejas o reclamaciones de la
actuacion del laboratorio; o cuando se quiere verificar que no han ocurrido
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cambios no informados en el laboratorio. El seguimiento se puede hacer a
través de una evaluacion documental o a través de una evaluacion en sitio.

5.12.2 Evaluacion de seguimiento de la revision de acciones correctivas.

5.12.2.1 Cuando se trata de la revisidn de las acciones correctivas, el tiempo para
llevar a cabo esta etapa del proceso de evaluacion y acreditacion es de 20
dias habiles maximo a partir de gque se recibe én la entidad la notificacion
por parte del laboratorio de que ha concluido las acciones correctivas
correspondientes.

5.12.2.2 El cliente debe enviar al responsable asignado de EMA las acciones
correctivas para su revision, dentro del plazo establecido, y realizar el pago
correspondiente por la evaluacion de seguimiento. Este costo esta indicado
en las tarifas de los servicios de evaluacion y el pago debe ser realizado en
el momento en que el cliente presenta las acciones correctivas en la
recepcion de ia entidad o con el responsable asignado por EMA. La
documentacion presentada por el cliente debe ser sellada de recibido en la
recepcion de ia entidad.

5.12.2.2.1 Si la evaluacion de las acciones correctivas implica solamente
evaluacién documental, de acuerdo a lo indicado en el informe de
evaluacion, el cliente recibira e! informe de revision de acciones correctivas
en 12 dias habiles por parte del responsable asignado de la entidad. La
evaluacion documental de las acciones correctivas puede realizarse en las
instalaciones de EMA y puede estar presente el cliente.

5.12.2.2.2 Cuando la evaluacién de las acciones correctivas se lleva a cabo en las
instalaciones del cliente, el tiempo maximo para realizar esta evaluacion es
de 15 dias habiles posteriores a la notificacion del grupo evaluador. Para
realizar esta _evaluacion _se_ debe fijar la fecha de realizacion de la
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evaluaciéon de acciones correctivas que debe ser de comun acuerdo entre el
cliente y los miembros del grupo evaluador y se deben seguir los pasos
indicados en los puntos 5.9.3, 5984, 596 y 597 de la etapa de
Preparacion de Evaluacion y los puntos 5.10.4, 5.10.5 y 5.10.6 de la etapa
de Evaluacion en Sitio.

5.12.2.3 Una vez que el cliente presenta las acciones correctivas y se evaltan, se
emite y se le hace'llegar al cliente el informe de revision de acciones
correctivas junto con»el _reéultado de {a evaluacion.

5.12.2.4 La rewslon ‘de las acciones correctivas se realizara hasta en tres

ocasiones iemprey. cuando se cubra e! costo correspondiente.

5.12.2.5 . 8i resultado .de. esta evaluacion de las acciones correctivas

asta _en'tres-ocasiones en que no se cierran en su totalldad
dades. el proceso de evaluacion y acreditacion se concluye
Yy no se otorga Ia acredltacién

las no confor

5.12.2.6 . Si el:
cumplen ,e

do ‘de-la evaluacion de acciones correctivas es que se
o al|dad se le otorga la acreditacion.

5.12.2.7 ' Si el'res aclo de la evaluacion de acciones correctivas es que se
cumplen parclalmente. ia acreditacion se le otorga parcialmente, o no se le
otorga la acredltacxon. dependiendo del alcance que se tenga en las no
conformidades no cerradas.

5.12.3 Evaluacion de seguimiento cuando se reciben en EMA quejas o
recilamaciones de la actuacién del laboratorio y/o de los cambios no
informados del laboratorio.
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5.12.3.1 Cuando se trata de una evaluacién de seguimiento por reclamaciones o
quejas y/o por los cambios no informados del laboratorio, el tiempo para
llevar a cabo esta etapa del proceso de evaluacion y acreditacion es de 15
dias habiles maximo a partir de que se recibe en la entidad la notificacion
de estas situaciones.

5.12.3.2 Cuando en EMA se presente una reclamacion o queja y/o un cambio no
informado de. algun. laboratorio, el responsable asignado por la entidad,
programara una evaluacion de seguimiento para atender estas situaciones.

5.12. 3 3 Esta evaluacién puede ser documental o en sitio y esta en funclén de Ia
complepdad de la situacion.

5.12.3.4 E! laboratorio acreditado sera notificado de esta situacion para que realu:e‘, .
el pago correspondiente, con base en las tarifas establectdas por la entldad

" debido a la evaluacion de seguimiento que se va a realtzar‘ Este ago

ser cubierto; a mas tardar, en-los 20 dias habiles siguientes’ alar otlflcacién

de la evaluacion de Seguimiento. De lo contrario, se’ procederé segun ‘el

resultado-de’'la evaluacion y lo que se establezca con el cliente durante la
misma.

5.12.3.5 Para realizar esta evaluaciéon de seguimiento se debe designar al grupo
evaluador y seguir los pasos aplicables establecidos en este procedimiento.

5.13 La vigilancia

5.13.1 La vigilancia se considera la novena etapa del proceso de evaluacion y
acreditacion. Esta etapa del proceso de evaluacion y acreditacion consiste
en realizar una evaluacién del acreditado, para verificar que se mantienen
las condiciones bajo las cuales se concedio la acreditacion.
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5.13.2 La vigilancia se establece de forma anual pudiéndose realizar con dos
meses de diferencia, tomando como referencia la fecha de emision del
documento de acreditacion.

5.13.3 En el caso de laboratorios de nueva creacion y/o acreditacion inicial (por
primera vez) la primera vigilancia anual se llevara en sitio de ‘acuerdo a los
establecido en este procedimiento. :

5.13.4 La visita de vngnancia relativa al primer afo podra ser reallzada. de forma,
documental por lo cual el responsable asignado de la entldad sollcnara al
cliente los reglstros de los hallazgos de las revisiones de la’ ¢
acciones que se deriven de esta visita.

Asimismo podré solicitar la siguiente informacion:

a) Evidencia de la implantaciéon de las acciones correctivas planteadas por e!
laboratorio, en evaluaciones anteriores. -

b) Informacion relacionada a la verificacion de resultados de auditorias de calidad
internas.

c) Informacion relacionada a los resultados en la participacion en ensayos de
aptitud e intercomparaciones.

d) Informacién relacionada a las actividades de aseguramiento de la calidad en los
resultados de calibracion y/o ensayo.

e) Informacidn relacionada a quejas de los clientes y proveedores del laboratorio.

f) Informacién relativa al numero de servicios brindados por e! laboratorio en un
periodo determinado.

a) Informacion relativa a la politica de trazabilidad y periodos de calibracion.

b) Informacién relativa al calculo de la estimacién de la incertidumbre.
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5.13.5 La visita de vigilancia del segundo afo se llevara acabo en sitio para
verificar al menos:

a) Evidencia de la implantacion de las acciones correctivas planteadas por el
laboratorio, en evaluaciones anteriores.

b) Informacién relacionada a la verificacion de resultados de auditorias de calidad
internas.

c) Informacién relacionada a los resultados en la partlcnpac:on en ensayos ‘de
aptitud e mtercomparamones .

d) Informacién relacmnada .a las’ ac(iwdades e aseguramlento de Ia calldad ‘en )
los resultados de cahbrac ,n y/o ensayc
e) Informacién relacmn da a que
f) Informacnon ‘rela lva

de los clientes y proveedores del la oratorlo

de‘ ervncios brindados por el: Iaboratono enun
periodo determmado : -
g) Informacion relatlva ala pomlca de trazabilidad y periodos de cahbracnon )
h) Informaclén re!atlva ‘al ‘caléulo de la estimacion de la incertidumbre.
i)y Las acmones que se consideren derivadas del analisis de los incisos antenores

5.13.5.1: Con base en el programa de visitas de vigilancia, se prepara esta
achvndad conforme a los establecido en el presente procedlmiento

5.13.6 El responsable asignado debera notificar al cliente sobre la vigilancia en
sitio al menos con 20 dias habiles de anticipacion. Para lo cual el cliente
debe enviar a la entidad con 10 dias habiles posteriores a la recepcién del
comunicado de visita, la documentacion actualizada requerida para llevar a
cabo esta evaluacion de vigilancia.

5.13.7 La visita de vigilancia puede ser reprogramada a peticion del cliente una
sola vez, y cuando mucho en un tiempo que no exceda de 20 dias habiles
posteriores a la fecha programada. y debe ser comunicado a través de un
escrito a—la-entiyc(!‘gd indicando las razones y la nueva fecha propuesta.

[
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5.13.8 De los resultados de esta vigilancia, el Comité de Evaluacion determinara el
alcance de la vigilancia correspondiente al tercer afo.

5.13.9 La vigilancia correspondiente al cuarto afio se llevara a cabo de acuerdo a
lo establecido en la etapa de Renovacion (re-evaluacion).

5.14 Renovaciéon (re-evaluacion) de la acreditacion

5.14.1 La renovacion (re-evaluacion) de la acreditacion se considera la décima
etapa del proceso de evaluaciéon y acreditacion. Esta etapa del proceso de
evaluacion y acreditacion consiste en realizar nuevamente el proceso
completo de evaluacion y acreditacion para evaluar las condiciones bajo las
cuales se concede la acreditaciéon, al termino de su vigencia, con fines de
que se vuelva a expedir la acreditacion.

5.14.2 Esta renovacion (re-evaluacion) se realiza a solicitud del cliente de forma
programada por l|a entidad, en caso de no requerir la renovacién (re-
evaluacion) el laboratorio, su representante autorizado debe notificarlo por
escrito de preferencia con cuatro meses de anticipacion a la fecha de
vencimiento de su acreditacion vigente.

5.14.3 Transcurridos cuatro afios desde la fecha de acreditacion se debe
comprobar . la competencia del laboratorio, a través de una evaluacion

equivalente a la inicial, ya que la acreditacién pierde su vigencia cuando
expira la misma.

5.14.4 El cliente sera notificado de la evaluacion para la renovacién (re-
evaluacion) al menos con cuatro meses de anticipacion para que envie la
documentacion requerida por la entidad y realice el pago correspondiente,
antes qe__inig:iva,r con el proceso._de evaluacion y acreditacion.

]
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5.14.5 La renovacién (re-evaluacion) de la acreditacion se realiza siguiendo los
capitulos correspondientes de este procedimiento.

5.15 Ampliacion y/o actualizacién de la acreditacion

5.15.1 Ampliacion.
5.15.1.1 Esta etapa del proceso de evaluacion y acreditacidon consiste en llevar a
cabo una evaluacion en las instalaciones del cliente para venf”car Que el

laboratorio cuenta con los recursos necesarios |mplicados en Ia ampllaclon

5.15.1.2 El cliente debe requisitar completamente 1a. solic:ji'tud FOR LF"OO1" vi'gente
para laboratorios.de’ ensayo ylo FOR-LC-001 vngente para laboratorios de
calibracion, y: presentarla-en- fa- recepr:lén de ‘la enndad junto  con la
documentacion " adjunta :‘indicada en la “misma”y realizar el pago
correspondiente. por éste servicio.

5.15.1.3 En caso de que la solicitud no esté liena adecuadamente, que le haga
i falta algln: documento adjunto solicitado y/o no haya realizado el pago
correspondiente, el responsable asignado, en un plazo no mayor a 10 dias
habiles de recibida la ampliacion en EMA, debe informar al cliente que esta
solicitud no inicia el proceso de evaluacion y acredltacnon hasta que se
cumpla con todo lo indicado en este inciso. ! s

5.15.1.4 La ampliacion a la acreditacion se puede realizar en los sugunentes
puntos:

a) Ampliacion de métodos y/o técnicas de calibracion y/o ensayo.
b) Ampliacion en los alcances de medicion ya acreditados.
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c) Ampliacion de personal.
d) Ampliacion de instalaciones.
e) Ampliacion de equipos.

5.15.1.5 La evaluacién de ampliacidn se puede llevar a cabo junto con la
vigilancia si se solicita con tres meses de anticipacion a la fecha de
realizacion de la vigilancia.

5.15.1.6 Para llevar a cabo el proceso de ampllamén se debe -seguir desde el
punto 5.5 hasta el punto 5.12, indicados en este’ procedlmlento El Capltulo
de Pre-evaluaclén no apllca. ‘

mpliaciones es la

5.15.2 Actualizaciones

5.15.2.1Esta étapé de’i‘procesp de evaluacion y acreditacion consiste en llevar a
cabo'una','eyaluacién documental o en las instalaciones del cliente para
evaluar la actualizacion solicitada.

5.15.2.2E! cliente debe requisitar completamente la solicitud FOR-LP-001 vigente
para laboratorios de ensayo y/o FOR-LC-001 vigente para faboratorios de
calibracion, y presentarla en la recepcion de la entidad junto con la
documentacion adjunta indicada en la misma de acuerdo al tramite
solicitado y realizar el pago correspondiente a este servicio.

e
|
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PROCEDIMIENTOS PARA LA ACREDITACION NACIONAL

5.15.2.3En caso de que la solicitud no se encuentre debidamente requisitada, que
le haga falta algun documento adjunto solicitado y/o no haya realizado el
pago correspondiente, el responsable asignado debe informar al cliente, en
un plazo no mayor a 10 dias habiles de recibida en la entidad, que esta
solicitud no inicia e! proceso de evaluacidn y acreditacion, hasta que se
cumpla con todo lo indicado en este inciso.

5.15.2.4 La actualizacién:de la acreditacién se puede realizar en los siguientes
aspectos:: i
a) En la parte del s

stema de la calidad (actualizacion de la norma contra la cual se
acredna el Iaboratorlo, o “actualizacién de su sistema en si).

b) Enila’ parte : técnica (actualizacion de las normas o metodologia que
corresponden al proceso de acreditacién otorgada).

c) En la parte admmlstratnva (incluye el cambio de razon social).

b) Cambio de mstalac:ones

5.156.2.5 Para actualizaciones en la parte admmlstratlva, de calldad y: técmca
(cuando se trata de actualizaciones de forma'y no’ de fondo) el personal
interno de: la entidad, calificado en. el Padron Nacional de Evaluadores.
realiza la evaluacién documental. Esta actnvldad tlene una duracién’ de cinco"
dias habiles; posteriormente, el cliente recibe el informe de evaluacion
misma que se presenta al! Comité de Evaluacion para su dictaminacion.
Para este caso deben seguirse los puntos 511 y 5.12 de este
procedimiento.

5.16.2.5.1 En el caso de cambios administrativos estos no deben implicar
disminucion en la capacidad del laboratorio.

5.15.2.6 De tratarse de una actualizacion de fondo de la parte técnica y de calidad,

administrativa, asi como un cambio de instalaciones se debe seguir desde
el punto 5.7 hasta-el- punto 5 12 v.descmus -en este procedimiento, con el
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PROCEDIMIENTOS PARA LA ACREDITACION NACIONAL

inconveniente de que al realizar la actualizacion técnica y/o de calidad.
administrativa o el cambio de instalaciones, se suspendera temporaimente
la acreditacion del laboratorio, hasta que no se concluya el tramite de
actualizacidn con un dictamen favorable. El punto de Pre-evaluaciéon no
aplica.

5.15.2.7 La fecha de terminacion de la acreditacion de estas actualizaciones es la
misma fecha en que termina la vigencia de la acreditacion.

5.16 Suspensidn de la acreditacion

5.16.1 La suspension de la acreditacién puede ser parc|al o to(al e implica E]
prohibicion temporal de expedir en el alcanc

de la : suspensnon.
documentos que hagan referencia a la acredltac'on del Iaboratorlo por la
entidad mexicana de acreditacion, a.c. g

5.16.2 La suspension se lleva a cabo con base en el articiilo:7

IV'R'e' Ia}ri’entd de -
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion: LT

5.16.3 Las - suspensione:

serén expedldas por el
correspond
parte afect
que a su derecho convenga a la entidad, concluido dicho termlno sm que se:
justifique su actuacién, se procedera a la suspension.

5.16.4 El periodo maximo de suspensién de una acreditacion sera de 180 dias
naturales. Si en este plazo no se han subsanado las no conformidades que
la ocasionaron se retira (cancela) la acreditacion.
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5.17 Retiro (cancelacion) de la acreditacion

5.17.1 El retiro (cancelacién) de la acreditaciéon puede ser parcial o total, e implica
la pérdida de todos sus certificados de acreditacién por lo cual no podra
expedir en el alcance de retiro (cancelacion), documentos gque hagan
referencia a la acreditacién del laboratorio por la entidad acreditadora.

5.17.2 El retiro - ( cancelacién) se lleva a cabo con base en el artlculo 76 del
Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normallzacxé R

5.17.3 El rétiro (cancelacién) sera expedido por el ‘Comite* de Evaluacnon :
correspondiente y sera ejecutivo desde su noﬁfcacnén por. carta, con'acuse
de recibo, dirigido a la parte interesada. El laboraf
habiles para manifestar lo que a su derécﬁ e
concluido dicho término sin que se justiﬁkquéf u actuacio
retiro (cancelacién) de la acreditacién‘. y

‘se procedera al

5.17.4 Tras el retiro (cancelacion) de la acredntactén el Iaboratorlo debera devolver
a la entidad sus certificados de acredltaclon

5.18 Evaluadores

5.18.1 Los evaluadores y expertos técmcos que utilice EMA para atender cualquier
solicitud de acreditacion deben estar Integrados al Padron Nacional de
Evaluadores de la entidad. '

5.18.2 Los evaluadores de EMA deben sujetarse a los procedimientos y tiempos
establecidos en cada una de las etapas del proceso de evaluacién y
acreditacion indicadas en este procedimiento.
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5.19 Comités de evaluacion y comision de opinién técnica

5.19.1 Los Comités de Evaluacién de EMA deben cumplir con lo establecido en la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, su Reglamento, los
Lineamientos para la Integracién, Organizacién y Coordinacion de los
Comités y el Reglamento Interno de los Subcomitées y Comités de
Evaluacion de la entidad.

5.19.2La Comisién de Opinidon Técnica debe cumplir con Io establecndo en el
procedimiento de Dictaminacion MP CP031 vngent A

5.20 Apelaciones, disputas y quejas

5.20.1 En caso de que EMA reciba una apelacnén disputa [-F QUEJE. sobre el
resultado de la solicitud de acredltamén oe servncuo proporcionado ésta
debe ser presentada al Director Ejecutlvo de la enﬁdad. K

la acreditacién, para presentar su apelacién )

" de acuerdo con el resultado de ia- dlctammac: n.
fundamentar las razones por las cuales no esta de acuerdo sobre el
resultado de la dictaminacion.

cliente * debe

5.20.3El plazo entre la recepcion del escrito de apelacion o disputa, y la
notificacion al cliente de la resolucion de la apelacién o disputa, en ningtn
caso debera ser mayor a cinco dias habiles. Las apelaciones, disputas y
quejas que se presenten, se deben resolver siguiendo lo establecido en e!
procedimiento de Apelaciones, Disputas, Quejas y Sugerencias MP-BP004
vigente de la Entidad Mexicana de Acreditacion, A.C.
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5.21 Aprobacion

5.21.1 Al iniciar el proceso de evaluaciéon y acreditacion ante EMA, el cliente debe
notificar a la dependencia competente para llevar a cabo el proceso de
aprobacion. En caso de estar interesado en obtener la aprobacion de alguna
dependencia de forma conjunta con la entidad, esta es decisién exclusiva de la
dependencia.

5.22 Compromisos de ios laboratorios acreditados
5.22.0 Este capitulo establece los compromisos que adquieren los’ Iaboratorlos de

calibracion y/o ensayo que se acreditan por la Entidad ‘Mexicana de
Acreditacion, A. C. (EMA).

5221 Compromisos con |a Entidad Mexicana de Acrediiécién.‘

5.22.1.1 Los Iaboratonos (cal:brac:én :ylo ensayo) se omprometen a.cooperar

ento con los reqmsltos de

acredntacno Esta cooperacién compren&e‘
a) Proporclonar aI (Ios) representame(s) de EMA la documentaclon relacionada

con el sistema de. Ia cahdad y técnico que se encuentren relacionados con los
servicios de calibracion y/o'ensayo solicitados en el alcance de |a acreditacion.

b) Proporcuonar el acceso del (los) representante(s) de EMA a las instalaciones
(administrativas. y. tecmcas) del laboratorio, para presenciar los ensayos,
mediciones y/o'balibraciones relacionadas con los servicios de calibracion y/o
ensayo solicitados en el alcance de la acreditacion y para llevar a cabo las
evaluaciones de vigilancia o de seguimiento que se consideren necesarias.

c) Brindar las facilidades para hacer cualquier comprobacién razonable que

e e
T
)

permita a EMA constatar la capacidad del Iaborath:u:),é para realizar los ensayos,

T
!
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mediciones o calibraciones, por ejemplo: documentacion, registros, equipo de

ensayo y/o calibracion y personal.

d) Participar en los programas de Ensayos de Aptitud y/o Intercomparaciones que

EMA reconozca u organice, con el objeto de demostrar el continuo cumplimiento

de los requisitos de acreditacién.

e) La autorizacion al (los) representante(s) de EMA para examinar los resultados

de las auditorias internas y de los Ensayos de Aptltud :

f) Cumplir con los requisitos indicados ’en el Procedlmlento para la Evaluaclon y

Acreditacion de Laboratorios de’ Callbra én y/o Ensayo, E .
g) Cumplir con la politica de ia EMA referente ala’

la poIItnca de

‘razab |dad de Ias Medlclones

h) Cumpllr con

los rela' s 'de. seguimiento, ampliaciones y

mcluyendo

razonablemente consnd

1) Cesar mmedxatamente so de la acreditacion a partir de su vencimiento

(cualquiera que sea la forma en que esta se haya sido fijado), asi como en toda la
publicidad que, de cualquier forma contenga alguna referencia de ella (nimero de
acreditacion, marca o logotipo de EMA).

m) Procurar que ningtn informe de ensayo y/o de calibracion del laboratorio sea
utilizado por el cliente o por alguien autorizado por el cliente, con fines
promocionales o publicitarios, cuando EMA considere improcedente tal utilizacion.
En cualquier caso, el informe de los ensayos y/o calibracion no podra ser
reproducido parcial o totalmente sin la autorizacion de la Entidad Mexicana de
Acreditacion, A.C.
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n) Al hacer referencia en los medios de comunicacion, tales como documentos,
folletos © anuncios a su condicidon de laboratorio de ensayos o© calibracion
acreditado, éste debe utilizar en forma apropiada el texto siguiente: “Laboratorio
acreditado por la entidad mexicana de acreditacién, a. c. (EMA) para las
calibraciones/ensayos indicadas en el documento de acreditaciéon N°...".

o) El laboratorio de ensayos o de calibracion debe exigir a sus clientes que cuando
hagan uso de ellos, se utilicen en ia forma apropiada, la frase siguiente: “Ensayo o
calibracion realizada por (nombre del iaboratorio) acreditado por EMA, con numero
de acreditacion...” u otro texto equivalente. o

p) A pamr del retiro {cancelacion) de la acreditacion, el Iaborator .
de - c‘ bracnbn debe tomar las acciones  necesarias para de
p ade .que esta acreditado. El laboratorio puedere
acredj ayc‘:Iérl a solicitud de parte, previo aviso a EMA con un m
el pléz§ 'a‘cordado por ambas partes) al retiro (cancelaciéon) dé:' la
q) El laboratorio de ensayos y/o de calibracion debe notiﬁcérA'ia.EMA
en los 15 dias naturales siguientes, cualquier cambio relacibﬁéd

‘de ensayos ‘yio

més‘iardar

1) La situacidn legal, comercia! u organizacional del labbréto {l

1)} Organizacién y administracion del laboratorio, por eje

Il1) Politicas o procedimientos técnicos, cuando aplique. : g

IV) Personal, equipo, instalaciones u otros recursos, cuando sean s:gmfcatlvos

V) Cualquier otro aspecto que pueda afectar la capacidad y competencia técnica
del laboratorio, el alcance de las actividades acreditadas, o el cumpllmlento con
fos requisitos de este documento.

r) Promover y dar apoyo a las actividades necesarias para el establecimiento en
materia de acreditacion de acuerdos de reconocimiento mutuo.

s) Cumplir en todo momento con las disposiciones contenidas en las Leyes,
Reglamentos y Normas Mexicanas aplicables a las actividades que desarrolla el
laboratorio. o
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5.22.2 Compromisos con los clientes.

5.22.2.1 Los laboratorios (calibracién y/o ensay0) se comprometen con sus
clientes a:

a) Prestar sus servicios sin ningun tipo de discriminacion, atendiendo a su

imparcialidad, independencia, integridad y confidencialidad.

b) Cuando se requiera, permitir el acceso del cliente, o de su representante, a las

instalaciones del laboratorio en las .que se ejecutan ensayos, mediciones o

calibraciones, para presenciarlas Se entiende que tal acceso no debe perturbar,

en ningan caso, el buen esarrollo de los ensayos, mediciones o calibraciones, ni

la apllcacu‘m de las reglas e ta confidencialidad relativas a los trabajos realizados

para ctros clientes; ni perjudlcar su seguridad.
a’ el resultado final del ensayo, medicién o calibracién,

c) Cualqu era

Y r e c§rrespondiente.

i nto ‘de los clientes el procedimiento especifico para el
tratamle o 'Vs»o ‘reclamaciones y. de acuerdo a éste, atender y dar
respuestaba las quej s o reclamaciones que los clientes presenten.
larament_e':en;todos {os contratos con los clientes que la acreditacion
N-) cualyvq‘uieré de los-informes de ensayos, de medicion o calibracion

onsmuyen o implican de alguna manera una aprobacion o

e) Indicar:
del laboraton
por .si mlsm
cemflcaclén por. arte de EMA ni por cualquier otro organismo.

5.22.3 Compromisos con otros laboratorios.

5.22.3.1 Es importante que -los laboratorios de ensayo o calibracién tomen parte,
cuando sea apropiado, en el intercambio de informacién con otros laboratorios que
desarrollen actividades de ensayo, mediciones o calibraciones en el mismo campo
tecnico con el objeto de disponer de procedimientos uniformes y mejorar, cuando
sea necesario, la calidad de los ensayos, mediciones o calibraciones.

so




CONCLUSIONES

Hoy en dia a nadie se le escapa {a importancia de que un producto se encuentre
fabricado, ensamblado y/o comercializado con todas las caracteristicas que
demanda un mercado atento y exigente. Es decir hoy nadie puede omitir la calidad
y la seguridad de un producte o servicio al consumirio.

Desde hace casi dos décadas que {a competencia se abrid a los mercados
mundiales y la exigencia se globalizé aumento la demanda por parte de los
consumidores de obtener productos de calidad, que cumplan ciertos requisitos
para satisfacer sus necesidades, esto ha llevado a la mayoria de las empresas a
currfplir con ciertas normas tanto de calidad como de seguridad para garantizar
que sus ;;roduc(os son confiables, competitivos y de alto nivel; pero la calidad no
es caracteristica exclusiva del producto terminado sino que se debe cumplir en
todos los procesos y operaciones involucradas.

El laboratorio de prueba es la pauta que nos indicara si las caracteristicas fisicas
y quimicas del producto son las adecuadas para que este salga al mercado;
también es indicador de las condiciones de la materia prima la cual influye
directamente en !a calidad del producto. Tan importante es un laboratorio de
pruebas que se han establecido estandares mundiales que contienen los
requerimientos generales que debe cubrir un laboratorio de este tipo para ser
acreditado no solo nacionalmente sino internacionalmente asegurando la
confiabilidad de sus pruebas y datos.

Debido a la creciente demanda de este tipo de pruebas, también ha crecido el
numero de laboratorios que las efectuan existiendo con esto una mayor
competencia de trabajo, por lo tanto se entiende que si un laboratorio quiere
competir con los ya existentes necesita estar correctamente establecido y
certificado por las dependencias competentes, para poder ser un laboratorio
confiable y de credibilidad.
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Los Iabo;'atorios de: pruebas(ensayos) - acreditados . garantizan confiabilidad y
competénci‘a téénica"en sdéser‘vicios, ratificando que’ sus procedimientos se
apegan estnctamente a las normas nacuonales e intemacionales vigentes; que su
jad y admmlstracubn ha 'sido ‘escrupulosamente evaluado y

sistema  de’ la
comprobad' ‘por expertos nacionales a través de una entidad de tercera parte e
|mpar<:|a| que’ realnza su labor objetiva y transparentemente anteponiendo la
capacidad. écnlca Ademés de que han sido acreditados por una entidad con
presenCIa |nterna¢:|onal y autotizada por la Secretaria de Economia y con el visto
bueno de_lqs dependencias federales que emiten regulaciones en el pais.
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GLOSARIO DE TERMINOS

Accion correctiva: Accion tomada para eliminar la causa’de‘ uﬁ'a no confofniiqad_
detectada a otra situacion indeseable. L c :
Accién preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformndad :
potencial a otra situacion potencialmente indeseable. : R

Ajuste Operacion: destinada a llevar a un instrumento de medlclon a un: estado
de funcionamiento y exactitud adecuados pare Su uso.

Ambiente de trabajo: Conjunto de condiciones bajo las cuales se. reahce elf
trabajo.

Aseguramiento de la calidad: Parte de la gestion de la cahdad onentada a
proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos de la cahdad

Auditado: Organizacion que es auditada. E

Auditor: Persona con la competencia para llevar a cabo una auditorla

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de ia auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar
la extension en que se cumplen los criterios de auditoria.

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas ir;herentes cumple con
los requisitos.

Capacidad: Aptitud de una organizacion, sistema o proceso para realizar un
producto que cumple los requisitos para ese producto.

Caracteristica: Rasgo diferenciador.

Caracteristica de la calidad: Caracteristica inherente‘de un producto, proceso o
sistema relacionada con un requisito.

Caracteristica metrologica: Rasgo distintivo que puede influir sobre los
resultados de la medicion.

Clase: Categoria o rango dado a diferentes requisitos de la calidad para
productos, procesos o sistemas que tienen el mismo u56 funcional.

Ciliente: Organizacion o persona gue recibe un producto.

Competencia: Habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.
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Concesién: Autorizacion para utilizar o liberar un producto que no es conforme
con los requisitos especificados. ST . an
Confirmacion metrolégica: Conjunto de operacxones necesanas paraAasegurar

que el equipo de medicién cumple con Ios requusutos para su uso prevnsto
Conformidad: Cumplimiento de un reqwan
Control de la calidad: Parte de la gestién de'la calidad onentada al cumpllmlento
de los requisitos de la calidad.
Correccidn: El valor que,’ sumad“ algebraic:
medicion, compensa un error si tem
Defecto: Incumplimiento de
especificado. E

Desecho: Accién tomada: sobre’ un”produ o’ no’ conforme’ para’impedir su- uso

inicialmente previsto. - :
Documento: lnforrnaclén Yy su medio de soporte.
Eficacia: Extension en la_ que se realizan las actlvldade

planilﬁcadas“ y. . se
alcanzan los resultados planificados. : i
Eficiencia: Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos do
Equipo de medicion: instrumento de medicion, softwar pét 6r{“dé‘ mediéic’m 5
material de referencia y/o equipos auxiliares o combinacion de’ equlpos necesarios
para Ilevar a cabo un proceso de medicion.

Error (absoluto) de medicion: El resultado numérico de una medlcmn menos el

valor verdadero del mensurando.

Especificaciéon: Documento que establece requisitos.

Estimacion: La operacion de asignar, a partir de observaciones en una muestra,
valores numéricos a los parametros de una distribucion elegida como el modelo
estadistico de la poblacion de la cual se toma la muestra.

Estructura de ta organizacion: disposicion de responsabilidades, autoridades y
relaciones entre el personal.

Evidencia objetiva: Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.
Exactitud de la medicion: La proximidad de concordancia entre el resultado de
una medicion y eWa&er—-vetdadero—(oonggne&onal)_ del mensurando.

E—E..'
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Gestidn: Actividades coordinadas para dirigir y controlér una organizacién.
Gestion de la calidad: Actividades coordmadasf para’ dll'lgll' y controlar una
organizacién en lo relativo a la calidad.

incertidumbre de medicion: Resultado de

Infraestructura: Sistema de instala
funcionamiento de una organizacid
Inspeccién: Evaluacién de la cohf v
acompafiada cuando sea apro
con patrones.

Liberacion: Autorizacion para p
Manual de la calidad: Docum
calidad de una organizacion.

calibraciéon de un aparato, en Ia_ evalua'cmn'de un' métod
asignar valores a parametros caracterlsﬁcos de materlales :
Medicién: Conjunto de operaciones que tiene por objeto determinar el valor de

e:medicién. o para

una magnitud.
Mejora continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir
los requisitos.

Mensurando: Magnitud sujeta a medicion.

No conformidad: Incumplimiento de un requisito. .
Objetivo de la calidad: Algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la
calidad.

Organizacion: Conjunto de personas a instalaciones con una disposicion de
responsabilidades. a_utocidat?esy_.(glaciopg%—
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Permiso de desviaciéon: ' Autorizacion péra.‘ apartarse de los requisitos
originalmente especificados de un producto. antes de su realizacion.

Plan de calidad: Documento que especiﬁé ]
y pllc’ os Y- ‘cuando deben aplicarse a un

que procedlmlentos y recursos

asociados deben apllcarse
proyecto, proceso, productoo cor X
Politica de la calidad: ' Intenciones’ gldbéles y orientacion de una organizacion
relativas a la calidad tal como se expresan formalmente por la alta direccién.
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un
proceso.

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o.que interactuan,
las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Proceso de calificaciéon: Proceso para. demostrar la capacidad para. cumplir los
requisitos especificados.

Proceso de medicion: Conjunto de operaciones que permiten determinar el valor
de una magnitud.

Producto: Resultado de un proceso.

Proveedor: Organizacion o persona gque proporciona un producto.

Prueba: Determinaciéon de una o mas caracteristicas de acuerdo con un
procedimiento. ’
Reclasificaciéon: Variaciéon de la clave de un producto no conforme, de tal:forma
que sea conforme con requisitos que difieren de los iniciales, .. e

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona ewdencia
de actividades desempefiadas.
Reparacion: Accion tomada sobre un producto no conforme pare converurlo en

aceptable pare su utilizacion prevista.

Reproceso: Accion tomada sobre un producto no conforme para que cumpla con
los requisitos.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida. generalmente implicita a
obligatoria.

Revision: Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion y

eficacia del tema objeto de ia revision, para alcanzar unos objetivos establecidos.




Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se han
cumplido sus requisitos.

Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacnonados ° que mteractuan
Sistema de gestion: Sistema para establecer la' olitic: Y [ bjeuvos Y para

lograr dichos objetivos. K L
Sistema de gestién de la calidad: Sistema de g 3 y i:pntfolar una

generalmente patrones
e’ una cadenla mmterrumptda de

ser relacionada a patrones de medici
internacionales o nacionales, a Ve
comparaciones. - - :
Validacién: Confirmacion medlante |dencia objetiva de que se
han cumplido los requnsltcs para u é [} aphcacnén especmca prevnsta

Verificacion: Conﬁrmacnén med el
se han cumplldo Ios reqw ltos espe f‘cados
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