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OBJETIVOS 

"' Mostrar los requerimientos y establecer los pasos que debe seguir un 

laboratorio de pruebas en la Industria Qulmica para obtener su acreditación 

y que sea reconocida su competencia para realizar dichas pruebas. 

"' Hacer notar las ventajas que se tienen al ser un laboratorio acreditado de 

pruebas para la industria qulmica. 



/NTRODUCCION 

Los laboratorios de pruebas son entidades públicas o privadas, con personalidad 

jurídica propia, que se constituyen con la finalidad de llevar a cabo la 

comprobación, solicitada con carácter voluntario, de que los productos cumplen 

con las normas o especificaciones técnicas que les sean de aplicación. 

Los laboratorios de prueba ofrecen 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 ta rito, la activi.dad de 

certificación de producto necesita' de'üria infraestructura''adecuad'a ci.á laboratorios 

-~=~''":'.:'· :·;~'~"': : ·.'-~._,- ;~_,._:-.'.~----~~;:~ t~·=~~::;_ .;, ,- . 
Debido a I~ cr~~ie;;;·;e; 1Ji.,:i:,'~nd~~;,h·"'~~te< tÍpo de pruebas, también ha crecido el 

numero. de ... laboratorios 'q~e ~. l .. s'.c'eiectúan existiendo. con esto una mayor 

competenci~ de.~Ú~,b~j~~ipor.lo~t .. n'to si un laboratorio quiere competir con los ya 

existentes' necesita' estar'.· co'rrectamente establecido y certificado por las 

dependencias ~;,mpete;~te~·. .para poder ser . un laboratorio confiable y de 

credibilidad. 

En México, como consecuencia de los tratados internacionales y el efecto de la 

globalización internacional de los mercados, las empresas exportadoras han 

diseñado 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 certificación de sistemas, productos y servicios ha sido una de las herramientas 

que se han puesto en marcha para la homogenización 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 cJientes. 

Por esta razón se lleva a cabo el procedimiento de certificación, también 

identificado como evaluación de la conformidad. 

'· ,· .· '. 
La certificación promueve el. impulso para l .. imple'."entaclón de l¡;is ern~resas de 

:::::d~~s;:o~~~::~::::~tt~Z~~'.J~~1~'~~~1b~~~~i~~~~~t .. 6titt;:~~r:r :: 
seguridad del consumido~ 'y(b'ri~ci;.'r'}C:6r'.lfia~;a',:·~6¡;~;;; í;,:'P:~6ci.'.;6;;ión de· las 

mercancias con apego a n·~~~~~~'? . . :~: -·._:/.'-'.,:: · ',, __ -· ~ ·.~>,:·· "'~~ -. '· :<;::~~~~.,-:~ 

La certificación se•. llevaac:~l>o 'a~ii~~é~}~2'ur1,'~l~~l~~~~};~mitido por un 

organismo autorizado. ~Dii:l1:0; docuQ1ento, respald"' ~ue:c~ri ~ro'ducto o .servicio, 

persona o sistema '(gestiÓrii¡ambiéntali:o; calidad) :,cump1 .. ,co111as exigencias 

establecidas para_-~'~·a ,J,r16~~,;:¡:-~;:~(:~j/~~~:f~'~·-:~¡i:.:·· __ 
:.2·ó·.~,~-' ;~.:~{fa~;~>· """<:t---~-

La acreditación' de .un labóratC>rio de pruebas involucra ciertos requerimientos tales 

como diseno. pru~ba~;>p~c:it;;Íipc>s.:metrologla y calibra~i-Ón ,de. los instrumentos 

siendo los dos' ÓltirT,os)C:,,; iiás importantes. 

Por eso este trabajo _tiene como base darle a los organismos ~Y. a sus usuarios, las 

herramientas neceSarias para facilitar el intercambio comer~ial. tanto en nuestro 

país como en el mundo. 
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CAPITULO I 

Características de un 
Laboratorio de Prueba 



CARACTERISTICAS DE UN LABORA TORIO DE PRUEBA 

1.1 Definición de un laboratorio de pruebas: 

Aquella instalación que opera en una localidad específicamente 

determinada y dispone del equipo necesario y personal calificado para 

efectuar las mediciones, análisis, pruebas y calibraciones o 

determinaciones de las características o funcionamiento de materiales, 

productos o equipos. Son personas acreditadas reconocidas por una 

Entidad de Acreditación para la Evaluación de la Conformidad. (LFMN) 

1.2 Fundamento de los laboratorios de.' p·r..ieba (ensayo): 

Ley Feder~I ~~bre la Metrologi: s~:r~iÍi~~~iÓn: articules 3 fracción XV-A. 

68, 70.fr.,'."cióri/Io-Ci 13:3.Y .. 813,: :;~"·' ... ;\s> '· 
Reglamento:de. laLey.Federal•sobre Metrologla y Normalización: artículos 
75;·76; a7'yaa:· · . . . · 

Reglam~nto•FE>d;;.~a1'-de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente de Trabajo: 

articulo 11 Y .. 163.· 

Reglamento interior de la STPS: articulo 22 fracción xv1. 
' -,_ 

NMX-EC-025- IMNC-2000 "Requisitos generales para la competencia de 

laboratorios de calibración y pruebas (ensayos)". 

1.3 Objetivo de un laboratorio de prueba (ensayo): 

Llevar a cabo actividades de muestreo, análisis, pruebas, calibraciones o 

determinaciones de las características o funcionamiento de materiales, 

productos o equipos, aplicando procedimientos establecidos en las normas 

oficiales mexicanas. normas mexicanas. normas internacionales. 

3 



CARACTERIST/CAS DE UN LABORATORIO DE PRUEBA 

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

Se pueden certificar: 

Materias primas 

Productos 

Sistemas de la calidad 

Procesos 

Servicios 

1.5 Certificación de productos: 

Certificar un producto es verificar que sus propiedades y caracterlstlcas están de 

acuerdo con las normas y especificaciones técnicas que le son de aplicación. 

1.6 En que consiste una "prueba (ensayo)" 

Operación consistente en el examen o comprobación, con los equipos adecuados, 

de una o más propiedades de un producto, proceso o servicio de, acuerdo,con un 

procedimiento especificado. Para la correcta ejecución, de una prueba (ensayo) 

hay que crear las condiciones: disponer de equipos, materiales y de la formación 

técnica adecuada. 

Los métodos experimentales y criterios de ejecución, pueden ser los que se 

describen en las normas, pueden ser procedimientos propios o pueden ser los 

establecidos en una situación 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 públicas o privadas. con personalidad jurldica 

4 



CARACTERISTICAS DE UN LABORA TORIO DE PRUEBA 

propia. que se constituyen con la finalidad de llevar a cabo la comprobación, 

solicitada con carácter voluntario, de que los productos cumplen con las normas o 

especificaciones técnicas que les sean de aplicación". 

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

Industrial 

Los laboratorios 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 certificación de producto necesita de una 

infraestructura adecuada de laboratorios de pruebas. con capacidad para atender 

a la demanda de certificación de nuestra industria. 

1.9 Las ventajas de la acreditación para los usuarios son: 

Obtener una certificación o servicio que cumple criterios y estándares 

internacionales. 

Obtener certificados o informes de organizaciones que han demostrado su 

idoneidad para realizar la certificación o entregar el servicio. 

Ampliar .los mercados y aumentar la competitividad. 

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

certificados. 

Tener una difusión y aceptación a nivel nacional e internacional. 

Evitar múltiples certificaciones 

5 



CAPITULO 11 

Metrología y Acreditación 



METROLOGIA Y ACREDITACION 

2.1 DEFINICIÓN DE LA METROLOGiA 

En el mundo industrializado son numerosos los aspectos de Ja vida que dependen 

de las medidas. La complejidad creciente de las técnicas modernas va 

acompañada de continuas demandas de mayor exactitud. mayor rango y_ mayor 

diversidad de patrones en los dominios más 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. 

La investigación cientifica en el campo·de la metrolog!a actual tiene los siguientes 

objetivos: 

Desarrollar las ba.~es clentificas y técnicas para las medidas fÚturas. realizando 

investigación funda~'e~t~ ~ ápÍlcada. 

Desarrollar, mejo'rar y mantener los patrones nacionales y las técnicas de 

medida de las magnitudes fundamentales y derivadas. 

Participar en las intercomparaciones internacionales que garantizan el acuerdo 

internacional y la trazabilidad. 

Diseminar estos patrones, proveyendo de un servicio de . medidas a las 

instituciones o personas que necesiten calibraciones del mas a.~to n!vel. 

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 promoción de la investigación metrológica~ y de los acuerdos 

internacionales sobre unidades(BIPM. IMEKO. EUROMET). 

6 



METROLOGIA Y ACREDITACION 

2.3 SISTEMA GENERAL DE UNIDADES DE MEDIDA 

En los estados Unidos Mexicanas, el sistema general de unidades de medida es el 

único legal y de uso obligatorio. 

El sistema general de unidades de medida se integra entre otras, con las unidades 

básicas del sistema internacional de unidades: de longitud, el metro; de masa, el 

kilogramo; de tiempo, el segundo; de temperatura termodinámica, el kelvin; de 

intensidad de corriente eléctrica, el ampere; de intensidad.luminosa, la candela; y 

de cantidad de sustancia, el mol, asl como con las suplementarias,' las'derivadas 

de las unidades base y los múltiplos y submúltiplos de todas ellas; que ·;.pruebe la 

conferencia general de pesas y medi~a~ y se prevean , en , normas: oficiáles, 

mexicanas, también se integran cOn las nO comprendidas en el sistema 

internacional que acepte el mencionado organismo y se incluyan en '·~dichos 

ordenamientos. 

2.4 SISTEMA NACIONAL DE CALIBRACIÓN 

Se instituye el sistema nacional de calibración con el objeto de procurar la 

uniformidad y confiabilidad de las mediciones que se realizan en el pals, tanto en 

lo concerniente a las transacciones comerciales y de servicios, como en los 

procesos industriales y sus respectivos trabajos de investigación científica y 

desarrollo tecnológico. 

La secretaria autorizara y controlara los patrones nacionales de las unidades 

básicas 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 relación con la de los 

7 
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METROLOGIA Y ACREDITACION 

respectivos patrones nacionales. a fin de obtener la uniformidad y confiabilidad de 

las mediciones. 

2.5 LEY FEDERAL SOBRE METROLOGÍA Y NORMALIZACIÓN 

Esta ley tiene por objeto en materia de normalización, certificación, acreditamiento 

y verificación: 

a) Fomentar la transparencia y eficiencia en la elaboración y observancia de 

normas oficiales mexicanas y normas mexicanas; 

b) Instituir la Comisión Nacional. de. Normalización para:· que ·coadyuve en las 

actividades que .. sobre·. normalización·. c~,'rr~sponde j reaÍizár. a las ·distintas 

dependencias de,!:'"iadmlnistracióri públié:a federal; e ; . 

c) 

d) 

. - . 

Promover.'ia ,<:oncurr<•o;ic1áLd,ei 1ci$í.s§ctorE'.sipút:Íll~ci,~p~lvádri,clentlfico Y. de 

consumid Ores eñ ~ 1a ·.:e-~abó~~~~~-r1-Y,-·obS0Nancia-~ d~,,' .normas,· o_fiCiales __ "meXicanas 
y norma~ mex.ica,~a~·; .-

e) Coordinar. las actividades de normalización, certificación, verificación y 

laboratorios de p/ueba de las dependencias de administración pública federal: 

f) Establecer el sistema nacional de acreditamiento de organismos de 

normalización y de certificación, unidades de verificación y de laboratorios de 

prueba y de calibración; 

g) En general. divulgar las acciones de normalización y demás actividades 

relacionadas con la materia. 
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METROLOG/A Y ACREDITACION 

PARA LOS EFECTOS DE ESTA LEY, SE ENTENDERÁ POR: 

Acreditamiento: el acto mediante el cual la Secretaria reconoce organismos 

nacionales de normalización, organismos de certificación, laboratorios de pruebas 

y de calibración y unidades de verificación, para que lleven a cabo las actividades 

a que se refiere esta Ley; 

Calibración: el conjunto, de operaciones que tiene por finalidad determinar los 

errores de un Instrumento 'de.: ser- necesario, otri.s caracteristicas 

metrológicas;, 

sistema o servicio se ajusta a las no.imaf<~-·_1,!rl~~~ie·~.~6~Xó.;.·~e.C'?T~~-d8ciÓnes de 

organismos dedicados a la normalización naCiOna"it,s a·~1r1téri1aé!Ón·a1ás; 

·.·< ,, . 

Dependencias: las dependencias de la administración, púbUca ,federnl: 

instrumentos para medir: los medios técnicos con' los: cuales se efectúan las 

mediciones y que comprenden las medidas materializadas y los aparatos 

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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METROLOGIA Y ACREDITAC/ON 

Manifestación: la declaración que hace una persona física o moral a la Secretaria 

de los instrumentos para medir que fabriquen. importen. o se utilicen o pretendan 

utilizarse en el país. 

Método: la forma de realizar una operación del proceso, asi como su verificación. 

Normas mexicanas: las normas de referencia que emitan los organismos 

nacionales de normalización. 

Normas oficiales mexicanas: las que expidan las dependencias competentes, de 

carácter obligatorio sujetándose a lo dispuesto' en <i>sta Ley y cuyas·finalidades se 

establecen en el articulo 40. 

Las dependencias sólo podrán expedir n_orma~ o especlficacio,nes técnicas, 

criterios, reglas, instructivos, circulares, lineamientos y demás disposiciones de 

naturaleza análoga de carácter obligatorio, en las materias a que se refiere esta 

Ley, siempre que se ajusten al procedimiento establecido y se expidan como 

normas oficiales mexicanas. 

Organismos de certificación: las personas morales que tengan por objeto c-il.. . ~. 
realizar funciones de certificación. 1 f:S 

1. --- ·-.. -~ 
Organismos nacionales de normalización: las personas morales que tengan \ ~~'.:.' ...-:: .] ~ 
por objeto elaborar normas mexicanas. -~. ~-;~1 \ 

Patrón: medida materialidad, aparato de medición o sistema de medición 

destinado a definir. realizar. conservar o reproducir una unidad o uno o varios 

valores conocidos de una magnitud para trasmitirlos por comparación a otros 

instrumentos de medición. 

10 
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METROLOGIA Y ACREDITACION 

Proceso: el conjunto de actividades relativas a la producción, obtención, 

elaboración, fabricación, preparación, conservación. mezclado, 

acondicionamiento, envasado, manipulación, ensamblado, transporte. distribución, 

almacenamiento y expendio o suministro al público de productos y servicios. 

Unidades de verificación: las personas flsicas o morales que hayan sido 

acreditadas para realizar actos de verificación por la Secretarla en coordinación 

con las dependencias competentes. 

Verificación: la constatación ocular comprobación mediante r;iuestreo y análisis 

de laboratorio acreditado, del cumplimiento de las normas. 

2.6 Organismo Nacional de Acreditación 

En el pasado, quien realizaba en nuestro pais la acreditación de los.organismos 

de evaluación de la conformidad era el gobierno federal a través de· 1a Dirección 

General de Normas de la 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 federal sobre Metrologla y Normalización, estos 

cambios ocurrieron en 1992 y 1997. Las transformaciones en el orden legal 

abrieron la posibilidad de que una entidad en gestión privada, de tercera parte, 

imparcial. inciluyente y profesional realice esta importante labor para el sector 

productivo mexicano. Y a partir de la publicación el 15 de enero de 1999 en el 

Diario Oficial de la Federación de la autorización de la Secretaria de Comercio y 

Fomento Industrial, la Entidad Mexicana de Acreditación, A.C.(EMA) comienza 

a operar como el primer órgano acreditador en México. 
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REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION 

3.1 Organización 

Se debe establecer un sistema formal de administración dotado con Jos 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 organización mayor. 

3.1.1 Requisitos 

Se requiere que .. · el labor~torio.sea .• legalment~. responsable. El laboratorio 

puede.·.ser··í:>~rte--d.;,~ú~á~~~gani~~clónimayor,.en este •c~so el•personal clave 

debe ser cla~am.;,nt~id~ntltic~-¡;¡~ pa
1

ra ét1iar co;,~;citos de lnÍ;.reses; ·-

El laboratorio· debe

05

teríer :·~~rso1ria1 ;técnico ~::~~mi~i~lrativl' adecuado,. con 

recursos y autofid3d nec0~áíÍ~~·-p~~r~:.d·e~;i·~,;"ü.ar:-s·~~·- ~C~_iV~~ad-~s. -, 
-·~---:- __ '""'_:...:- _,!~·~ - • • -;:;--~<~--"" .:;--,;:=-~~ --L-'c.:/-. ~ - -··.:>_,:'á/~::_'°,- .-.-

Si el laboratorio desea se~ r¡.c()nocld.; cC>mo'un'Íatici,ratdrio de.tercera parte, 

debe demostrar. que es~ imparc'iai_;_y-~qúe;:e1(~/•su: persójía1:;_esÍán libres de 

cualquier presión comercl;_Í; f¡"~~;;'i;¡~~~;lrid~ c;tr¡;;'(~d()1'~;~(,~ pÜdiera Influenciar 
···-·/,'>"' ._-.:,·(;..~-.. ·"':• <" ~ :·-::,,; 

su juicio técnico. , _ , _ .. :,,' .<>·· -.~--':-;.'. 
~;~\:'.'' ·• 

Los derechos de propi~d;~d';;~ b~nfi~en'~i~lidad de la información del cliente 

deben ser atendidos ~ri ~oliti;;..s y_prÓceclimientos. 
.... ''-·-r;:·"' ' 

El laboratorio y procedimientos que le impidan 

relacionarse_-. cO·~_-."._:c;~-~-~1~'G¡~~ --.-~ctividad que disminuya su nivel de confianza. 

competencia,' impárciálidad; juicio o Integridad operacional. 

Definir la organización y estructura administrativa del laboratorio por medio de 

organigramas. en su caso su lugar dentro de la organización y las relaciones 

entre la dirección de calidad, operaciones técnicas y servicios de apoyo. 
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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 superv1s1on adecuada, incluyendo al personal en capacitación. 

por personal familiarizado con los métodos y procedimientos, con el propósito 

de evaluar cada prueba. 

Tener una .·dirección·, técriic~· que tenga la responsabilidad total de las 

Operacio~_~s:}~~~~i~~·~~:-y.)~~~.P'O~CiOOar los recursos necesarios que aseguren la 
calidad di. las"opefabi.ó·;,~~\j¡;;j·laboratorio. 

-- :.~··): .Y~.;:::{(·". 

Designar·áun.repré~en.ta'rite.''como gerente de calidad (o como quiera llamarle) 

con la resp·.;~s.;bÚidad:.di;firiic:i ... y autoridad para asegurar que el sistema de 

calidad esté Ímplant~doycs;,;guidÓ en.todo momento, éste debe tener acceso 

directo al nivel mas·alto·de.~la dirección en· el .cual se tomen las decisiones 

sobre las pollticas y recursos.del laboratorio. 

Designar personal sustituto del person.al directivo clave. 

3.2 Sistema de calidad 

El laboratorio debe operar sobre la base de un sistema de calidad documentado, 

éste debe seguir la estructura de Políticas, Manual de calidad, Procedimientos o 

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 inspección y 
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REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION 

prueba, la gerencia debe documentar sus políticas. 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 actividades. Debe documentar sus pollticas. 

sistemas, prog~am~s Y .. Pr.ocedimier:atos en la extensión necesaria . 
.. ,_ .·" 
:·:~,.; .... 

Es requisito qÚe todó efpE!rsonal 'relacion~do'é:on la·s actividades de prueba se 

famili~rica' co'f;'1;'.C:tci~',:;~~~t~;:);6';:;•d,f1:.;¡5¡;;,'r,;;,··.;¡ i¡:;,plemente las pollticas en su 
trabajo. , ;· ..... //:-:¿.;_·;>~·::·-,_'·:-~J.~--:··:·~ ,·;r··-· 

~/.:~~ ·~- ' ' 

'.: '.~ ;. '. .. :~:_~, -·.:~'; ;.'._',;]_~ --~-~-~~; ,. 
Las pollticas y objethia'~.d~l¡~i¿t.;¡·~a Tde .calidad del laboratorio deben estar 

El compror;nl~o 'de _I~ -~.;¡r~_n;,i~· .• del '1abo~atorio a una buena práctica profesional 

y calidad de sÍJs pr_ue_bás en.el servicio a sus clientes. 

El compromiso "de<l~:;,gere~:~ia del laboratorio 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 Jos técnicos, y debe mostrar la estructura de la documentación usada, 

el manual debe mantenerse actualizado. En el manual deben definirse las 

responsabilidades del personal técnico y del gerente de calidad incluyendo su 

responsabilidad de cumplir con las normas. 
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REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION 

3.3 Control de documentos 

Todos los documentos que forman el sistema de calidad o que regulan las 

prácticas del laboratorio. respecto de las inspecciones y pruebas. deben 

mantenerse disponibles y actualizados para el personal que realiza las tareas de 

inspección y prueba, esta documentación incluye documentos internos y externos, 

regulaciones, normas, métodos, software. especificaciones, asi como documentos 

emitidos por el cliente. 

3.3.1 Requisitos 

Establecer los procedimientos 'que describ,an como se el.;boran y. controlan los 

cambios en los documentoS maOÍ:enidOs en Sisten:iaS coniPuÍ~riza-dos-: o físicos. 

Todos los documentos, emi_tidos, como' parte.· del .sistema de calidad; ,deben ser 

revisados y autorizados':'para'sú .Ús6 antes~cié:·suCdistríbución:cEstablecer y 

tener accesible' ú~.;¡) li~Í~ '. ~a .. stra, 'o, u"n •.• ~roc .. di.:.,i .. nt.;' de ' control de 

documentos equival~llt~. ~para ; elÍitar' •:•el usi:. : d.; ,.'documeritos , inválidos u 

obsoleto.s. 

. . ' '.-:.- ~ . -. _·· .. ·. ·' -. . . ,, - - .· .. .'. . . .. - - ·_ ,'- :. -> -_;_ ' . < . -- ~ - ' _.-· 
Los documentos aÚt;,rizad;,s,d";~E>~- "sta,~ dispo;,;ibles .. n todas' las áreas donde 

se efectúen. las 'o,pe~~cii:.,.,¿~ esenciales' para el'tu'ncionamiento efectivo del 

laboratorio. -·"--);.:r·~---- -
'. :-:,: ·.;.:.! '.:· .. -.· ~-

Los documentos serán revisado.s·, periódicamente, y .. modificados de ser 

necesario. para asegurar su adecuación·.· y cumplimiento continuo con los 

requisitos aplicables. 

Los documentos obsoletos o inválidos sean removidos oportunamente de los 

puntos de emisión o uso. o de otra manera se evite su uso. 
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REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION 

Los documentos obsoletos retenidos para efectos legales o preservación del 

conocimiento sean identificados adecuadamente. 

Los documentos del sistema de calidad generados por el laboratorio deben 

tener una identificación única que incluya la fecha de emisión y/o revisión, 

número 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 función 

que desarrollo la versión original, a menos que se haya especificado otra cosa. 

El personal designado debe tener acceso a la información de respaldo 

pertinente sobre la cual se base su revisión y aprobación. 

Cuando sea práctico, el cambio debe ser identificado en el documento o en 

anexos apropiados. 

Si el sistema permite la modificación de documentos con anotaciones a mano, 

durante la nueva emisión de los 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 práctico. 

Se debe disponer de procedimientos que describan cómo se hacen y controlan 

los cambios en los documentos mantenidos en sistemas computarizados. 

3.4 Revisión 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 l..A ACREDITACION 

3.4.1 Requisitos 

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revisión de 

solicitudes. ofertas y contratos. 

Asegurar que los requerimientos, incluyendo los métodos a emplear estén 

adecuadamente definidos. documentados y entendidos. 

Asegurar que el laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir los 

requisitos~ 

Selecclonar'el'l11é\odo. é:l.e· prueba adecuado apropiado y capaz de cumplir los 

requisitos del cliente. 

"•. - ---, . -

Las dudas .y diferencias se resuelv,;n a'ntes de que se inicie el trabajo. Cada 

contrato debe estar aceptado tanto por.el l~boratorlo como por el cliente. 

Las actividades de revisión .. deben 'registrarse,· incluyendo cualquier cambio 

significativo, asl- como 111'..nt-.;;:,;:,r· .. 1;:,s;r',.~¡stros de las _discusiones pertinentes 

con los clientes •. relacio,nad~s-~con.-c_,;u_s requisitos o resultados del trabajo 

durante el periodo de ejecución ·del .co!"trato. 

Las revisiones deben cubrifc\cu¡;,lquier trabajo que sea subcontratado por el 

laboratorio. 

El cliente debe ser informado sobre cualquier desviación del contrato. 

Si un contrato necesita ser modificado después de iniciado el trabajo, el mismo 

proceso de revisión del contrato debe ser repetido y cualquier modificación 

debe ser comunicada al personal afectado. 

17 



REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION 

3.5 Subcontratación 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 los estandares de calidad del laboratorio. 

3.5.1 Requisitos 

Cuando ;s.e ~1>.~bcontrata trabajo ya sea debido a razones imprevistas o sobre 

una· base• dé: continuidad este trabajo debe ser asignado a un subcontratista 

competente.' ·Un subcontratista competente es aquel que cumple con las 

normas para el trabajo en cuestión. 

Obtener la autorización del cliente, preferentemente por escrito al realizar una 

Subcontratación. 

El laboratorio es responsable ante el cliente del trabajo de los subcontratistas. 

excepto en el caso de que el 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. 

. _;.,: 



REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION 

3.6.1 Requisitos 

Tener una política y procedimientos para la selección y adquisición de 

servicios y suministros que afectan la calidad de las pruebas. 

Deben existir procedimientos para la compra. recepción y almacenamiento de 

reactivos y materiales consumibles de laboratorio. relevantes para las pruebas. 

Usar solo seryicios·.Y._materiales con la calidad necesaria para proporcionar 

confianza ,E>n la precl;lón~de las pruebas que cumplan.con·1osrequisitos 

es.tableéid'os y ~a~i~·,:,;;;·r: 1ó's ·;egistros de las acciones tomadas 'p~;a c.;,mprobar 

el cuinplimleriici; ,\'· "~> · · · 
:}}:.: .. ··. ' , .. ," ' 

Los docum.,ntos.·: de'¿compras para articulas que aféctar{la ~ ~ali~aci, de los 

resultados déL.labo~~torio; deben contener los• datos"q~e; ... ¿e,;é~ib~,:, los 

sen/iCios. y suhí'lnistr~;~-.order'lados. Estos. documentos'dE>'c(;m'~ras:deben ser 

revisados.Ya~r~~a~-~~--~.n ~¿.· ~o~tenido técnico.-~nt~~~'.-.d~·.~~·-'Üh~r·a~.i.~~~ 

Los sumi;,lst;os,y{d~;:;~u"1Íbles no .deben-de·ser:ús,;cios;a~t,;sde que se 

inspeccion~·n ~;O~; ·d~,f~~tr~·:; ,:;,~·~e~~·;; ~e~·-~:~v~rifi~~-d~<-"~u )~-u~·Pnm-ieñto .con las 

especificad~n;,,·,. y ;~stá~ci~;e~ ó'.1ó~ re~'u~;in,¡~~tos definidos en los métodos 

de prueba.' "' · < ·:.:· 

Evaluar a. los prov~edoresde consumibles, suministros y servicios criticas que 

afectan la C:alidad . y mante.:ier los ré~istros de. estas evaÍu~ciones 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 

desempeño del laboratorio en relación a los trabajos solicitados. 

3.7.1 Requisitos 

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

dar seguimiento al desempeño del laboratorio con relación al trabajo 

efectuado. 
• '• :·. :¡" ,.1_.'c - ~. ·-: .: .~•, 

Permitir ·al •.' client~\ o· .a··.· s·ü" ,:,;presentante 1 a.dceso : r~~;,'nJ~1~ • a ' las áreas 

relevantes' del 1.ibo~.;;1c;;io'p.ira .;;testÍgu.;;r 1',,s prue;bas efectuadas; ~iempre que 

este acceso ri;, •é:orn~~ornet ... la cc;nficlencialid.id 'c1e.;,tros.61ienteso la.seguridad 
del labo-ratori~.-.'.;~·- .·_ .~-(~-~ -- ' ··: -- -- . . - . - .·:·-·.. . ··- .. - - . - . . . 

Preparar: y' ent:~g:~;_ elementos. de' la prueb·a requeridos por el cliente para 

propósitos de verificación. 

Informar al cliente de cualquier retraso o desviaciones mayores en la ejecución 

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 polltica y procedimientos para resolver las quejas recibidas de 

clientes o de otras partes. 
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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 del trabajo de prueba no conforme 

Identificar y evitar que servicios no conformes lleguen al 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 

está conforme con sus propios procedimientos o con los requisitos acordados 

con el.cliente.<· 

Definir las .responsabilidades y autoridades para el manejo de las no 

conformidades y las acciones 'a tomar. 

Evaluación de· la imp~itancia del trabajo no conforme. 

:-: .. ~' , ... ~:. 
Tomar acciones~ ·correc.liVas inmediatamente. ·asf como cualquier decisión 

acerca de la aceptación del trabajo no conforme. 

Cuando sea· necesario, informar al cliente y recuperar el trabajo no conforme 

enviado al cliente. 

Definir la responsabilidad para autorizar la reanudación del trabajo. 

Cuando la evaluación indique que la no conformidad puede repetirse. o cuando 

se tenga duda acerca del cumplimiento de las propias pollticas y 

procedimientos del laboratorio, los procedimientos de acción correctiva deben 
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REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACJON 

ser rápidamente aplicados para identificar la causa raíz del problema y 

eliminarla. 

3.10 Acción correctiva 

Identificar y eliminar de manera disciplinada y sistemática las causas de no 

conformidades. 

3.10.1 Requisitos 

Establecer una polltica y procedimientos y ·debe designar autoridades 

apropiadas par implantar la acción correctiva .cuando haya sido identificado 

trabajo no conforme o desviaciones·;ª· Ías; pollticas y. procedimientos en el 

sistema de calidad o en las operaciones técniéas: 

3.10.2 Análisis de causa 

El procedimiento de acción corr.ectiva'.debeJnici.ar con una investigación para 

determinar la(s) causa(s)que origina(n) el(los) probl';!ma(s). 

A menudo la causa raiz no es tan obvia y se requiere un análisis cuidadoso de 

todas las causas potenciales del problema. 

3.10.3 Acciones correctivas 

Una vez identificadas las causas debe identificarse la potencial acción 

correctiva, se deben seleccionar e implantar la(s) acción(es) mas adecuada(s) 

pare eliminar el problema y prevenir la recurrencia. 
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REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION 

Cualquier acción 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 acción correctiva el laboratorio debe dar 

seguimiento a Jos resultados para asegurar que las acciOnes correctivas 

tomadas hayan sido efectivas. _ 

3.10.5 Auditorias adicionales 

Cuando la identificación ·de no conformidades o desviaciones ponga en duda el 

cumplimiento ·de pollticas o procedimÚ;mtos, o . en su cumplimiento con los 

requisitos de estas normas, el laboratorio debe asegurar que estas áreas sean 

auditadas tan pronto como sea posible. 

3.11 Acción preventiva 

El laboratorio debe aprovechar las oportunidades para la mejora continua y la 

prevención de no conformidades. 

3.11.1 Requisitos 

Identificar las oportunidades de mejora necesarias. y las fuentes potenciales 

de no conformidades ya sean técnicas o concernientes al sistema de calidad. 
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REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA l-A ACREDITACION 

Implementar planes de acción 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 aplicación de controles que aseguren su efectividad. 

3.12 Control de registros 

Establecer y mantener un banco de información como resultado· de la operación 

del sistema de calidad que demuestre 1a· efectividad ·del sistema y el cumplimiento 

de los requisitos acordados. 

3.12.1 Requisitos 

Establecer y mantener. procedimientos para identificación;· colección,· indexado, 

accesf?, a~C·h!v·a·:· .. º -~.1~_~,C~-~~~-i~~t·~-·.·;_·~a~~~en~'0¡~-~to. v.··· disp_o_siCiÓ·~--- de ::_~~giSt~os 
técnicos y,de calidad·;>i.:c,~:regi~t~.;s',de calid~d.deben i~clui~ infor~es de 

auditoÍias __ ,_~~!~:~6-~~-:~-~----~~~~i~-~~~~~:·~~:~~1-~)~~i-r~~~i-~~:·i· as1 como_ ~~~gi~!!_~-~·: de las 
accione:s c·arrec_uya·s·-Y:·p-reVé'rltiVas:-" - ,,. 

·--~-_"'_•: > ·-:·';.~-- .. <>- .<,;\'---·(·-;\{ ;~::·;;- . ------··,-,·-~--/-__ -

Los registros deben ser 1:gü:>1.;.;; y archiv"ados de·tal m·anera que puedan ser 

fáciimente,recup.erado~, e.n .. instala~ione~ que evitensu'·claño o deterioro y para 

prevenir pérdidas',· 

Los tiempos de reten.ción de los registros deben ser establecidos. 

Los registros deben mantenerse en forma segura y confidencial. 
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REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION 

El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y respaldar los registros 

almacenados electrónicamente 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 información para establecer la rastreabilidad en una 

auditorla,.registros···de calibración, registros del personal y una copia de cada 

informe de P.rueb".' .o certificado.de calibración emitido. 

Los regis_tros. de_be.n contener suficiente información para facilitar la 

Identificación·. de i~ctores. que af.;cian}i:i)ncer!idumbre y permitir la repetición 

de la prueba bajo.'condiciones lo.mas cercanas'posible a la original. 
- . ,, -,, . - , "' .~ '~ - ' - - ·--

-\¡' ::o_,,~ ~.:~~~);/-
Los registros> debén inclllir: la~ identific¡oC:ión:,·del: personal responsable del 

muestreo~· ejec:uciórí_d0~.t'S,!:tªJ>rU~~¡i[c~~,l~~~6f;ipfrib.~ciÓn de resultados. 

_-_ ;-."":'.,'-;~ 
0-c,,--.:_--\ ~--·-'e·.~~:;.- ·, •;, ·f-2 ~ 

Las observaciones; 'datos'.cy; cálculos' deben ser''clara y permanentemente 

registrados y deben ser identifi.::abl:e~ ~¡ t~ab_~Jo ~specifico. 
. ;·_: . ' - -~ ,-. -_ 

Al ocurrir equivocaciones 0n 16s.r~gis~-ro,s.<cáda.error debe ser tachado. No se 

debe hacer ilegible o borrar y el·val_or correcto debe registrarse a su lado, tales 

alteraciones deben firmarse o . rubricarse por la persona que efectuó la 

corrección. En el caso de registros ·almacenados electrónicamente. se deben 

tomar medidas equivalentes para evitar pérdidas o cambios de los datos 

originales. 
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REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION 

3.13 Auditorias internas 

Verificar el cumplimiento de Jos procedimientos y políticas del sistema de calidad. 

3.13.1 Requisitos 

Procedimiento de auditoria interna y requisitos de entrenamiento y calificación 

para auditores internos. 

Programa o calendario de auditoria que atienda todos los elementos del 

sistema de calidad, incluyendo las'actividades de prueba. 
·:_-~'i' ,.>.,-, ·,- .'t\-, \::--_~:2.-:: ':""·;·:. ·~ -__ ··:\t_:"" 

El gerente de calidad d.;,~;:. plane~r y 6'rd.:i~1z_;'~ la's a~dito;iás según lo requiera 

el calendario y solicitaí:Ías por la Ciireéé:ió'n'.\ 
.-·i,·. ---~;::::-::::_:~-.;.~~-';:¡-' . ' ' .. _;.:...,.__;_-~ 

Las audito~i~.S.t~~~.~E·'~~·~~~~~~!~i~.~~~i~iifor~,Cl~~I· ~~h~~dc:> .• Y· c~lifi~ado. El 
personal que.:~je~'{t!".:1a~;au~itC)ria~.<\el:>.".';,,;er•independie~t~ ,de. la .• actividad a 
ser auditada) si ;:.stoje;.: pÓsib'ía';:·ci;:. ~t~,·~an'era de;,,ostrar que ~na efa'ctiva 

auditoria puad.:> ~~r realizada. 

_.;__,· . .:_. 
,.---

Cuando los. hallazgos ·de la auditoria pongan en duda la efectividad de las 

operaciones.: o de la exactitud o validez de los resultados de prueba, el 

laboratorio debe tomar oportuna acción correctiva y notificar a sus clientes por 

escrito si las investigaciones muestran que los resultados pueden haber sido 

afectados. 

El área 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 

implantación y efectividad de la acción correctiva tomada. 
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REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA ACREDITACION 

3.14 Revisiones de la dirección 

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 periódicamente y de acuerdo 

a un calendario y procedimientos definidos el sistema de calidad y las 

actividades de prueba, para as'egurar su. ad.ecuación y efectividad continua y 

para introducir los ca~biós. o niejoraS ".le_cesarios. 

La revisión· deb.; co;,;.idi;~;.dla ade~;_,aclón 'de polltlcas y procedimientos, los 

reportes d~I·• persoí!áí' g~~e;,~iaf'~,sJ~e~Í~ó~.'los·· re~ultádos. _de. _las •.auclitorlas 

int~rn~_s_ ~~~!~-~~·es~'. ·~-1~~ -~-~-~~~_Oryes·:::·~~-~Í~~ti~~~i: r ;;.P~~~~~:ti';'~_s. ·:·_I_~ ~-~~-~~~c!ó~ de 
organisÍn_ose~~~.~c)~:;.16,,.;:~5.;¡1~~·.;;,'cie';_Í~'s

0

po,,;;;ar.~cion~s iñte~labbr,.tÓ~ios o 

~;~::~:e~T~~i!~i1~1·1~~u;;'lf :~~!:~1~:~;~~~:"iu~J:~0;~r,~: f~~~f,r; :z~i~=~~~:: 
como las actividades ¡ i:le '¿6~tr61 ¿¡.;; c~lid.;;d, 1 r.;c~rs~~ y' capaciÍación del 

persoriai. 
.- ' :·; _· ,-;> _:,_:.. ~ 

;-.-·: ,_-,-.-,--, 

Los h~Uazg?s de ·1a revisión gerencial y las acciones q':'e resulten deben ser 

registradas.> La ·dirección debe asegurar que tales acciones sean llevadas a 

cabo dentro de periodos adecuados y acordados. 
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REQUISITOS TÉCNICOS PARA LA ACREDITACION 

4.1 Generalidades 

Identificar y tomar en consideración los factores que afectan la confianza de la 

medición para los procedimientos de medición y prueba empleados por el 

laboratorio. Estos factores incluyen diversas contribuciones que son consideradas 

individualmente: 

Factores humanos. 

Instalación y condiciones ambientales. 

Métodos de prueba y valida.cióñ: 

Equipos. 

Trazabilidad de la medición. 

Muestreo. 

Manejo de l~s ere~~ntos .de p~ueba. 

Controlar los f~c~~r~s 'que:afectah la
00

~recisión y confiabilidad de las mediciones y 

pruebas con el g~ad(, <:idé~uaciC> a las a~tividades y condiciones. La.extensión en la -----"1 
que los 'factores' coiitrlbÚye¡, • a)a ·. h1certi_dumbre total de la medición difiere ~ \ 
considerableme~te-.e'~t-re·::él_,tiPO·de~·prueb~s. el labora'tori~,:d~be tomar en cuenta :z-, e_·_~ i 
estos factore~ .;i(,d~~·~r~olla.r': ';,,'é¡C,dos y·· pro~edimientos ·· p~r~ ~rueba, para el E-­
entrenamiento y calificación ciel:personal y en.la selección y calibración del equipo 

que utiliza. 

4.2 Personal 

La gerencia del laboratorio ·deb'e asegurar la competencia de todos los que operen 

equipo especifico. realicen pruebas. evalOen resultados y firmen informes de 

prueba. 

El uso de personal en entrenamiento debe realizarse bajo supervisión adecuada. y 

el personal que realiza tareas especificas debe estar calificado sobre la base de 
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REQUISITOS TECNICOS PARA LA ACREDITACION 

educación, capacitación. experiencia y/o habilidades demostradas. según se 

requiera. 

La gerencia del laboratorio debe formular metas con respecto a la educación, 

capacitación y habilidades del personal del laboratorio y contar con politicas y 

procedimientos para, determinar las necesidades de capacitación y proveer de 

capacitación al personal. El programa .de capacitación debe ser relevante a las 

actividades presentes y futuras del_laboratorio. 

El laboratorio debe - emple¡¡r ~er:"onal per~aríent'." o b~J_o. contrato'. cuando se 

requiere personal técnicC>•a~lci~ná1y;;..o~o·rt~ -técnicl:.;el_lab~~~torlo d.ebe_ asegurar 

:qeu=~~;~e~::::~is~:t:~f~~.,~~~~}~gi~n~~:~faf¡6!JE.'t~~baJ~ de. acue_rdo a 1os 

-,: :, .·--:; "- < .. )~~- ·:\:;~~ -~:F·/_;.>,,. ·--:~:\{::~:r: ~.__,, 

Se deben manterier descr,ip6¡6ne~;'.c1~~P~~sio~ ~c(üái1zados para el personal 

directivo, técnico y de soporte cla;,_e i!1,VOIU_cradó en las pruebas. -

La gerencia debe autorizar. a -~~;~;;,~~1-Cespecifico _,para desarrollar tareas ~ 
especiales de muestre:.º.- _ p~u~~,~-~'.~':_:~~~~-:,~,~-~!ti'r .. : infor~~s. _d~·-· p~~eb~. para dar f-~~ _ 
opiniones a interpretaciones y p"ra .;-pe~;_-~-tí8.;s p~rticul-..rE!s-de equi¡Jo; 1 2:· ;: ,_: i 

- - \ <.:: -

Deben conservarse lo,; registros· de la(s) autorizació~(es) reÍevante(s) a la ¡ ., l 
competencia. calificaciones educativas y_ profesionales, de·capacitación, destreza 

y experiencia de todo el perso~ai técnico, incluyendo el pers.;ri.;,I contratado. Esta 
. ·- . '· 

información debe estar accesible y debe incluir 1á. fecha en -la cual la autorización 

y/o competencia se ha confirmad.; y-el _criterio en que ·se baso dicha competencia. 
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REQUISITOS TECNICOS PARA LA ACREDITACION 

4.3 Instalaciones y condiciones ambientales 

Las instalaciones del laboratorio para prueba deben ser tales que faciliten la 

correcta ejecución de las pruebas, incluyendo sin limitarse. fuentes de energía, 

iluminación y condiciones ambientales. 

El laboratorio debe asegurar que el ambiente no invalide los resultados o afecte 

adversamente la calidad de medición requerida, particular atención. requieren el 

muestreo y las pruebas realizadas en Jugares distintos a. las instalaciones 

permanentes del laboratorio. Se deben documentar Jos requ.isitos técnicos para Ja 

instalación y las condiciones ambientales que púedan afectar Jos resu.lt.;dos de las 

pruebas, 

El laboratorio debe monitorear. controlar y registrar las .. condlci.omas. ª.rnbientales 

requeridas por especificaciones, métodos y procedimientos_: r~.íeVant~~: -~ _ c~árldo 
estas influyan en la calidad de Jos resultados. Se debe. P.re:star,·atención. debida, 

por ejemplo a presión atmosférica, perturbaciones electro.magn.,,,tiéas;:rádiación, 

humedad, suministro eléctrico, temperatura y niveles dé. vibración, ,como sea 

apropiado para las actividades técnicas concernientes .. L.as · prueb:as · deben ser 

detenidas cuando las condiciones ambiental.es comprometan Jos resultados de las 

mismas. 

Debe haber una separación efectiva entre las áreas adyacentes, en las que 

existan actividades incompatibles. Se deben tomar medidas para evitar 

contaminación cruzada. 

Debe controlarse el acceso y el uso de las áreas que afectan Ja calidad de las 

pruebas. el laboratorio debe determinar el grado de control y tomar las medidas 

para asegurar el buen manteniniiento cotidiano del mismo. De ser necesario 

preparar procedimientos especiales. 
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4.4 Métodos de prueba y validación 

Se deben emplear métodos y procedimientos adecuados para todas las pruebas 

dentro de su alcance, incluyendo: muestreo, manejo. transporte, almacenamiento 

y preparación de los elementos que serán probados, y cuando sea apropiado. una 

estimación de .la incertidumbre de la medición y las técnicas estadisticas para el 

análisis de los datos de la prueba. 

El laboratorio debe tener instrucciones de: uso. y operación para todo el equipo 

relevante y el manejo y preparación.·de.muestras·pa.ra prÚeba, cuando la ausencia 

de. tales instrucciones pudieraconíp;or;i:i13t.;,r,ÍO's're'..u1tados)1e las pruebas. 

Las instrucci~nes; norma~·.'· ~an.~.i:a1es:,,~~~·c1_.a_t_~,.~- ~-ª ·re~~r~rlé:iS' ( re1eva~tes. al trabajo 

del laboratorio deben ser actuáu~.;.ciC:,5'y:est.;,(éÍÍ~ponibl;.s fácilmente al personal. 

Las desviaciones·· de los, ~étC>d;;s :/d_~ ·''r:>rÚ_~ba ;solo pueden darse si esas 

desviaciones . han sido: docÚmeni.:;'das;' técniéa;,.;erÍte Justificadas •. · autorizadas y 

aceptadas por el cliente; · -~ .-

4.4.1 Selección de métodos 

El laboratorio. debe usar métodos de prueba, incluyendo métodos de muestreo. 

que satisfagan las necesidades del cliente y sean apropiadas a las pruebas 

realizadas, preferentemente aquellos publicados en normas nacionales o 

internacionales y asegurar que usa la ültima edición vigente, a menos que esto no 

sea apropiado o posible, cuando sea necesario la norma debe ser complementada 

para asegur:ar su aplicación consistente. 

Cuando el cliente no especifique el método a emplear, el laboratorio debe 

seleccionar métodos apropiados. los métodos 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 métodos normalizados antes de incorporarlos. si 
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REQUISITOS TÉCNICOS PARA LA ACREDITACION 

cambia el método la confirmación 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 implantación de los métodos de prueba desarrollados por el laboratorio debe 

ser una actividad planeada y asignarse recursos adecuados y a personal 

calificado, los planes deben actualizarse según proceda el desarrollo y debe 

asegurarse una efectiva comunicación entre.el personal involucrado. 
'.- . _._ ... ,.,__.-

4.4.3 Métodos no norÍna1;:z"~:do~<·. 

Cuando sea necesario emple~r~étCl~os no. c~bl,erto~ pormétodos n;,rmalizados, 

estos deben ser acordados con :;.; cliente' y ~eb~n iÍÍclui.r un~. especificación clara 

de los requerimientos del i cliente.:iY ; el propósito.•· de ·.la ·prueba; el método 

desarrollado debe ser validádo .;~~oplada,,.;ent.> ,."rite's de .. su uso. 

4.4.4 Validación de métodos 

La validación es la confirmación. por examen y la provisión de evlde.ncia objetiva 

de que se cumplen los requisitos particulares para un uso especifico propuesto. 

El laboratorio debe validar los métodos no-normalizados,_" los desarrollados por el 

laboratorio, métodos normalizados usados fuera de. su. alcance ·propuesto y 

ampliaciones y modificaciones de métodos normalizados para confirmar que son 

apropiados para su uso. La validación debe ser tan extenSiva como sea necesario 

para satisfacer las necesidades de la aplicación o del campo de aplicación dado. 

El laboratorio debe registrar los resultados obtenidos, el procedimiento usado para 

la validación, y una declaración acerca de que método se ajusta para el uso 

propuesto. 
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El intervalo y exactitud de los valores alcanzables de métodos validados (p. ej. la 

incertidumbre de los resultados, limite de detección, selectividad del método, la 

linealidad, limite de cuantificación y reproducibilidad, robustez contra influencias 

externas y/o sensibilidad cruzada contra interferencias de la matriz del elemento 

de prueba), según se evalúen para el uso deseado deben ser relevantes a las 

necesidades del cliente. 

4.4.5 Estimación de la incertidumbre de medición 

Un laboratorio de pruebas debe tener y aplicar procedimientos· para estimar la 

incertidumbre de medición, excepto cuando el método impide tales calcules 

rigurosos~ En" .ciertos casos no es posible realizar estimaciones estadlsticas y 

metodológicamente validas. En estos casos el laboratorio debe. intentar· identificar 

todos los componentes de. la incertidumbre y hacer la mejor estifTi~cióíl' P_osible y 

asegurar que ·eh informé: no de una impresión errónea-de la· incertidumbre. Una 
.,.- .-:-· .. _,_ ·_ .. _-., .. " .. - ,_. . - -_ - .· ' .. "." '· -. 

estimación razonable.~debe basarse en el conocimiento deldesempeñÓ'dermétodo 

y del alcance'd.,~la rilé.i:l16ióri y c:i;.be'hacer uso de la experieílcia previa y de la 

validación de los· datos.· 

Al estimar la'' Incertidumbre de la medición, todos los componentes de la 

incertidumbre de importancia en la situación deben considerarse usando métodos 

aceptables de._anallsis. 

4.4.6 Control de datos 

Las transferencias de datos y calcules deben ser sujetos .de verificación apropiada 

de manera sistematica. al emplear computadoras o equipo automatizado para la 

adquisición. procesamiento. registro. informe, almacenamiento o recuperación de 

datos de pruebas. el laboratorio debe asegurar que: 
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REQUISITOS TÉCNICOS PARA LA ACREDITACION 

a) El 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 colección, almacenamiento, transmisión y 

procesamiento de datos. 

c) Las computadoras y equipo automatizado es mantenido adecuadament~ para 

asegurar el funcionamiento apropiado y se les proporciona las condiciones 

ambientales y. ope~.acionales necesarias para conservar. la integridad de los 

datos de pruebas. ,'· 

4.5 Equipo 

El laboratorio debe ser equipado con todos los elementos para muestreo, medición 

y prueba requeridos para la· correcta realización de las pruebas, en caso de que el 

equipo este fuera de su control permanente, este debe asegurar que los 

requerimientos de esta norma se 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 calibración para las cantidádes o 

valores clave de los instrumentos. cuando estas propiedades tengan influencia 

sobre los resultados, al recibir el equipo. incluyendo el usado para muestreo. 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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RcOUIS/TOS TÉCNICOS PARA LA ACRéDITAC/ON 

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 identificación única. 

Deben mantenerse registros de cada elemento del equipo y su software 

significativos para las pruebas, los registros deben incluir al menos lo siguiente: 

a) Identificación del elemento del equi~o y s~ software, • , 

b) Nombre del fabricante, tipo, ~¡:,',,:,ero dE! $~~¡'~,·¡;oc;¡,:~ iciE!~titiC:áción única. 

c) Comprobantes de qÚe E!1 éqÚip6'C:~;+;~¡~'C:di; ¡;:¡~ ;:;·sp~C:ifici'~d~riesi; 
d) Localización ~c~úal, ·5¡_:~~ ad.e~ú~d~·~;.> .:~-' :;J:.~i: ~)"~~e'· :·.-;;··--i~; '>·.>: 

1 

•• 

e) Instrucciones del tábrlcarite,Cs(se disporie Í:le é!!ª~;~;su localización: 

f) Fechas. resultados :, y .i C:apias ~de ;~Íos i'ntormes:,,y;];'éertlficadós de todas 

las· .. calit:iracionE!s;'· ajustes'.' critii!rios·~~de ;ac~ptaC:ión'i'y}iéC:tí~ ·.··da·····próxima 

calibración. 

g) Plan de mantenimiento y el mantenimleritor~alizado ~r1;.;,tE!cha/. ·. 
- ·. '. - .. -- - .. ~- - ·- ·- -- . ,_ .. - . ''• ,, .. - .. - ,.,, 

h) Cualquier daño, mal funcionamiento, moditiC:adón o·'re'paraC:ión del equipo . 
. '~-:~V -~ ,,_)' ·.,; ·'· 

El laboratorio debe tener procedimientos ·Y e;;ta~le~~~ ~k~ pÍ~n ~~ra .el manejo 

seguro, transporte, almacenamiento, uso y ma~Íenl;;.,ie~to'~cief:e~uipo de medición 

para asegurar su funcionamiento apropiado··_'/. ~~~~:~::~;~~~,~.~¡~·.:contaminación o 

deterioro. Deben mantenerse procedimientos de.rl'l~'~'t.;;'~¡;,.;¡~~·t.;. · 

El equipo que ha sido sujeto a sobre carga o mal manejo o de otra manera a 

demostrado ser deficiente debe ser retirado de servicio, claramente etiquetado o 

marcado como fuera de servicio y adecuadamente almacenado hasta ser 

reparado y mostrar por calibración 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 

calibración, debe ser etiquetado, codificada o identificado de otra manera para 

indicar el estado de calibración, incluyendo la fecha de la ultima calibración y la 

fecha o criterio de expiración cuando se requiere la recalibración. 

Cuando el equipo sale del control del laboratorio se debe asegurar que el 

funcionamiento y estado de calibración se verifican y demuestre ser satisfactorio 

antes de ser reincorporado al servicio. 

Cuando. s~ requi~:rafi _ ~e-~i~~~~~¡Q~_7s. ~ri~-~~m~~~SS _para mantener la confianza en el 
estado cié ·c¡;;lit>iá~1Ó~;d .. req'uip-C:,'.-''est

0

á~ \j~t;;;,n .realizarse periódicamente bajo un 

procedimientC> definido.:'·' - - - --- ·· - ··- · · · 

Cuando Ja· calibr .. ciÓn~~cj;. o.~ige~: :f~n~~onjunto de factores 

laboratorio. debé Henar. proéedimientcis. para asegurar que las 

software¡: seári ~orrEf~iá¡:;;"-,.¡,\"•~CIÜ"11iZ'adas;~·-·•-· 
~' 4•'" .,_2::.·. -~,';:"<~-'>' 

·. ~": ',' .~:.~:.· 

de corrección1 el 

copias (p. ej. en 

El equipo - de prueba;¡(induyE!ndo tClnto ~oftware como hardware, deberán 

protegld
0

os de aju~l .. ~:q~;,;'-~~.éd~~_¡;:,;;.;,'icii~ lo~ res~ltados de las pruebas. 

ser ....., r ·=-1 
', ·:::<~'~ _,, ~ - -~ 1 f-~~! 

1 
··::> i 

~-- ··--. 

1 ?:_-~- : ~ 

Todo el equipo usad.o . para· pruebas, incluyendo el equipo para mediciones l ~:;-:_, · · 

auxiliares (p. ej. para,co~dic.lones_· ambientales), con influencia sobre la validez de l\r ~~Ii 1 
los resultados debe ser calibrado antes de ser puesto en operación. El laboratorio ~ 

debe tener un programa establecido y un procedimiento para·la calibración de su 

equipo. 
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4.6.1 Requisitos específicos 

El programa para calibración del equipo debe estar diseñado y operado de tal 

manera que asegure que las calibraciones y las mediciones hechas por el 

laboratorio sean trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI). 

Hay ciertas calibraciones que actualmente no pueden ser hechas estrictamente de 

acuerdo a las unidades del SL En esos casos Ía cálibración debe proporcionar 

confianza en las mediciones J'1."lante.r:iiendo, frazabilidSd a patrones de medición 

apropiados tales cómo: 
._._ .. , ... ':-.,-, ,:/:~-.'}·' .. - ~~;¿~-- - .!:_:_,,.,- .. -

::-" .. -... ' .,,·-/~:~·.,·:·· '~'.'>.;¿\:.':-.:_.,:;;·;;- -

Materiales ···.de•' ref~renbiaecertiflcados;) pr'.'porci;.,nad;.,s, por·. · proveedores 

competentes qu·e· car;ct~~ic~~'tl:.i~a ~~:~;f illi¿~~~.ej~.'.~;',.: ·m~te:iaJ.· 
El uso de métodosespeCi~cos;o patrones'pC)r consenso descrito claramente y 

acordados pÓr t;.,da~ Ías'p~rte'~ '1n~61Ubrad;,,s:;o.~;•c:~;. •· '·;.:C. ·.. · · 
, ~ ~ ~::t~-· ~: ·;>\;: ,_·: :~>-·,:--· -, > ~: > '·; ' . . . -

Cuando se utilicen servicios_ de· calibración externos, se debe asegurar la 

trazabilidad de la med'ibiÓn ~fadi~~te}el uso de ºs"'rvicios d
0!3 calibración de~ 

laboratorios que- p~-~~~,,-~_· :~~n,'~,~t~~-~·.:.:~-~m~~i~~.~ia~···: ca~~cidad de medición yi ~ ~~~ j 
trazabilidad. Los certificad~s de ~.alibración emitidos por estos laboratorios deben¡;..""'-: · · ", '. 

contener los resultados_ de." la medición; incluyendo la incertidumbre de medición! ''.": ·· , l 
y/o una declaración d_e .cumplim_iento con una especificación metrológica j ~~= ... ~ ¡ 
identificada. ! ~' :~~~ 1 

Cuando no es posfüle o_ no. _es relevante la trazabilidad de las mediciones a las 1~ 
unidades del SI ·aplican Jos mismos requisitos para trazabilidad de los laboratorios 

de calibración, por ejemplo a materiales de referencia certificados. métodos 

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 SI o a 

materiales de referencia certificados. los materiales de referencia internos deben 

ser verificados según sea técnica y económicamente practico. 

Nota: Actualmente el único instituto que produce Materiales de Referencia 

Certificados de. mezclas de gases en el continente americano es él NIST (National 

lnstitute of Standa~d~ and T~chnology). Consecuentemente la dema..:.da de SRMs 

(Standard Refeúmce .·Máterials) de mezclas de gases certificadas. ·supera 

ampliamente la :oia"rta de los mismos, y el tiempo de espera para adquirir, i.Jno de 

esos se extiend9:há-sta un ciño. 

Otro instituto proveédor de Materiales de Referencia Certifica.dos es· el Nederlands 

Meetinstitute (Nmi) en Holanda. Actualmente el CENAM en México esta ·en la fase 

de desarrollo de mezclas de gases primarias. 

4.6.2.2 Verificaciones Intermedias 

er·:-
Se deben llevar a cabo tas verificaciones necesarias para mantener, la confianza ~; ' ·- ·~ j 

en el estado de calibración de los patrones de referencia, primarios, de. J ~ 9
1

¡ 
transferencia o de trabajo. de acuerdo a procedimientos y programas definidos. _ ;::5 _ 

4.6.2.3 Transporte y almacenamiento 

El laboratorio debe tener procedimientos para manejo seguro. transporte, 

almacenamienfo y uso seguro, de los patrones y materiales de referencia para 

evitar su contaminación 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 métodos estadisticos 

adecuados cuando sea razonable. El proceso de muestreo debe considerar los 

factores a ser controlados con el fin de asegurar la validez de los resultados de 

prueba. 

Cuando tos· cli~rit~~/ ~~:~:J¡·~~~~~k~·~~'.Yi~-~·~~~·~~:~ ;:::~_dib~f>~.~s:· o .'ex'?l-us(ones de- los 

procedimientos ~e i-r»u.,streó:'estos'cl'eb;.n ~eriegistrádos en'. detalle con los datos 

:.u:~::::: ::::t:;:li.!l";1~~ti:i~l~~~f~f;~'.~~:~: ,,. =o•e~eo 
El laboratorio debe. ten.;r procedimlentos·,para:registrár:1os'dat6s:y, operaciones 

relevantes relacionados con el muestreo que form.;,part~'ci:S,'.¡.,;s'pri.ieb¿,.: que se 

realicen. Estos registros deben incluir el procedimie;:;Ío ~,:,.;¡:,1.>~do; 1~ 'icÍenÍific~ción 
del muestreador, condiciones ambientales (si son relevant~s):y:diag'r~,:,.;as_:a.otros 
medios equivalentes para identificar el sitio de muestreo y, si son ápropladas las 

estadísticas de muestreo. 

4.8 Manejo de los elementos de prueba 

El laboratorio debe tener procedimientos para el manejo seguro, transporte 

almacenamiento, recepción, protección, retención 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 

identificación debe ser mantenida durante la permanencia del elemento en el 
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laboratorio. El sistema se debe díseñar y operar asegurando que los elementos no 

se puedan confundir flsicamente. o cuando se haga referencia a ellos en registros 

a otros documentos. El sistema debe, si es apropiado, incluir subdivisiones de 

grupos de elementos y la transferencia de elementos dentro y fuera del 

laboratorio. 

Durante la recepción de elementos de prueba, deben registrarse anomalías 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 elemento no cu.mpla la descripción dada, o. la prueba no est7 especificada con 

suficiente detalle, el laboratorio debe consultar 'al cliente para instrucciones 

adicionales antes de proceder y debe registrar la.discusión. 

El laboratorio debe tener procedimientos a instalaciones apropiadas para. evitar el 

deterioro, perd.ida o daño de los el.ementos"c:!e'p~..;eba durante el almacenamiento, 

manejo y preparación .. - D.eben. seguirse· ·ras instrucciones de manejo 

proporcionada~. c;;n el elemento': Cuando· los 'erementos tengan que almacenarse 

o acondicÍonars~ en condicion~s amb1~~t~'1e~' ~s~e~ificas, tales condiciones deben 

mantenerse. rflOOitorearse y registrarSe. 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 control 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 estadísticas a la revisión 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. 

Participación 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. 

Correlación de resultados de diferentes caracterlsticas de un elemento. 

4.10 Informe de ~esultado~ 

Los resultados de cada· prueba ó 'series de. pruebas realizadas deben informarse 

en forma exacta;.'cJara;~:prE>cisa; objetiva •y(de :acúerdo con las instrucciones 

especificas del método c:ÍE> pr~.,;b~; 

Los resultados deben informarse normalmente en un· informe de pru.eba y deben 

incluir toda Ja ._información requerida por el clierite ·,Y : necesaria para. Ja 

interpretación de· Jos resultados de pruebas además de toda Ja información 

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 información, 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. 

e) Identificación única del informe de prueba (tal como un numero de serie) e 

identificación en cada pagina para asegurar que la pagina se reconoce como 

parte del informe de prueba y una identificación clara del final del informe de 

prueba. 

d) Nombre y domicilio del cliente. 

e) Identificación del método utilizado. 

f) Descripción, condición e identificación única de los elementos p~obados. 

g) Fecha de recepción del elemento de prueba cuando sea c~Ítica 'par;. ¡,;validez 

y aplicación de los resultados y la fecha de r;.allzaciÓn de la 'prú~·¡,;._ .. •;: 
h) Referencia al plan y procedimientos de muestreo úUÍizad~s'.pa'~'¡;;¡· laboratorio a 

otros organismos cuando sean relevantes ·para ,_1;._;:,;,:~lid.;,'z);:·aplicación de los 

resultados. 

i) Resultados de prueba con las unidades de medición;~cl~~de·:s~;., apropiado. 

j) El nombre(s). cargos) y firma(s) o identlfi~~ciÓri.:·~q¿Ívalente de la(s) 

personas)responsables de autorizar informes de pr~~ba·s~·:.·,-:; .. > _ · · .. " 
k) Cuando sea relevante, una declaración sobre ciÜ,;_"/1os~, resultados están 

relacionados únicamente al elemento probado; 

1) Desviaciones, anexos o excepciones de los métodos'de.'prueba.o información 

sobre condiciones de prueba especificas. tales como CondiciOneS Smbientales. 

m) Cuando sea relevante, una declaración de conformidaci"6 n~· conformidad con 
. '·. •'.' \; 

requisitos o especificaciones. <-·_,_; .. -_~_.. ·:: _ 

n) Cuando aplique, una declaración sobre la incertidumbre.de.medición estimada; 

la información sobre la incertidumbre es nec~~·ari~:.~~~~\¡·~~~~~-~s-.de pruebas 

cuando esta sea relevante para Ja validez o apllca~lón''·d~:·¡os:.resultados de 

pruebas. cuando se requiera por instrucciones del cliente o cuando Ja 

incertidumbre afecte la conformidad con un limite de especificación. 
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o} Las interpretaciones y opiniones cuando sean apropiadas o necesarias. (p.ej 

Información adicional la cual pueda ser requerida por métodos específicos, por 

clientes o por grupos de clientes). 

Además cuando sea necesario para la interpretación de los resultados de prueba, 

los informes de prueba que contengan resultados de muestreo deben incluir lo 

siguiente: 

a) Fecha del muestreo. 

b) Identificación única de s.Llstanci~s.... mate,~~~les o -prod_L:Jc~os muestreados 

(incluyendo el nombre 'del .• fabricante, ·modelo.· o. tipo.de.•diseno.o número de 
serie). ·· ·. _,_,.-_ '.' :_·~-'-...:-···- .-.,,···<:~ /{:·; · '' - >') ·r,::~·~·- <( 

c) Lugar del muestreo, iné:luyendcidiagramas, dibujos o'totografias;'; 

d) Referencias. al plan y al' pro~edimiento de mú.:.str.io utiliz.;<1o!i. <~ • 
e) Detalles.de 'cualqúÍ;.r condición ambiental, .dur.;nt.;;•,.;1'in'iu;;isi~~o. que pueda 

afectar la int .. rp~ .. t.;~ión d .. los resultados de pru .. ba.' 

f) Cualquieí' ·norma-~ a otra especificación para· el · niétodo'"o_·_, procedimiento ·de 

muestreo .y desviaciones, adiciones o exclusiones~-,:_de:-·:1a 'especificación 

respectiva. 

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 subcontratlstas 

Cuando los informes de pruebas contengan resultados de prueba efectuados por 

subcontrataciones, estos resultados deben identificarse claramente. El 

subcontratista debe informar los resultados por escrito o vía electrónica. 
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4.10.4 Transmisión electrónica de resultados 

Si los resultados de prueba se transmiten por via telefónica. fax o otro medio 

electrónico o electromagnético. deben cumplirse los requisitos de esta norma. 

4.10.5 Formatos de informes 

Los formatos deben diseñarse de acuerdo a cada tipo de prueba realizada y 

procurando minimizar la posibilidad de malos entendidos o uso equivocado. 

4.1 o.s Enme;.daduras de los:í~tó~Rie;s de p~.:;ebas, ,.,>: 
•·. '' . , );~~~)~ :;f,:.:_~: .:{:º '--'2·-,·~>;/ .. ~.::fi-. e 

Las enmendaduras mateíi~les a IÓs informés de pruebas;_de!;;l>ués de haber sido 

::~~º:·1 dceu:~n d:::er~:1~~:i~IJ;7~~~=~~f~~~~~~;~f;,J.~7tr:~~:s!:re;;~:bda~ 
numero de serie: _<~ cu'al~~!~r::~:i_.f?t~~X~.~~~-~¡~jC~~,i~~~)·.i.~',i: ~·-,~-~-~~-j-~-~:~a-~ció'_~- :- e~~iValente. 
Dichas enmendaduras deben ci:..:r;plir ~~n t~do.s l~s ~~q~i~it6;;d~ ;;si~ n~rma. 
Cuando sea· necesario emitir u;:, núévo l,.;fÓ~me de p;..Lieba: esté· debe identificarse 

únicamente y debe hace.r r~ferenci.'.' al ()rigl,.;al r~em'ipla~~do: 
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CAPITULO V 

Procedimiento para la 
Acreditación Nacional 



PROCEDIMIENTOS PARA LA ACREDITACION NACIONAL 

PROCEDI:MI:ENTO t>E EVALUACI:ÓN Y ACREt>I:TACI:ÓN PARA LABORATOIUOS 

DE CALI:BRACI:ÓN Y/O PRUEBAS(ENSAYOS). 

5.1 Serie documentos 

Todos los documentos aqul presentados son derechos reservados de la Entidad 

Mexicana de Acreditación, A.C. (EMA) prohibida la reproducción parcial o total, 

incluyendo cualquier medio electrónico o magnético, con fines comerciales. 

Manuel Maria Contreras 133, 2o. piso, 

Col. Cuauhtémoc, México, D,F .. 06597. 

Tel: 5591 0532 Fax: 5591 0529. 

www.ema.org.mx::em;.@ema.org.mx 
-,::;:'~:-~:·.-_, '!;"'._. ·-' -.... _._ .. 

La competitividad ::.en:.la. economia globalizada presenta retos .inmediatos por 

enfrentar. Entre .;¡¡~s. el dinamismo y evolución de las norma;,' guias y directrices 

vigentes para a~~'onizar y hacer equitativo el flujo comerci~I ~ntre las naciones. 

Ésta área de oport.unidad la ha tomado EMA al poner en marcha el Procedimiento 

de Evaluación y Acreditación para Laboratorios de Calibración y/o 

Pruebas(Ensayo). 

A partir de enero de 2002 se comenzó a operar bajo la norma NMX-EC-17025-

IMNC-2000, que en su equivalencia internacional es la norma ISO/IEC 

17025:1999 en concordancia a las guias y directrices emanadas del organismo 

internacional (Cooperación Internacional de Acreditación 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. 
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El periodo de vigencia de la acreditación será de cuatro anos. lapso en el que se 

llevarán cabo vigilancias anuales en forma documental y/o en el sitio. a partir de 

que comience la vigencia de la acreditación 

Todos los documentos relativos al proceso de evaluación y acreditación, de 

laboratorios de calibración y/o ensayo; publicados por la Entidad Mexicana de 

Acreditación, A.C se encuentran disponibles en las instalaciones la entidad a 

solicitud de la parte interesada. 

Estos doc~nientos est~n sujetos a un proceso de revisión, actualizació .. ~ y. cambio, 

y las partes· interesadas, deben investigar la posibilidad de aplicar y contar con la 

edición más. reciente "(vigente) de estos documentos aplicables ·al· proceso· de 

evaluación y acre~it~C?ió~. 

Este procedimiento. es .. aplicable a la evaluación y acreditación .. de. t'cidos. los 

laboratorios.· que} reali2'ar:.·,calibraclones y/o pruebas(ensayÓs):?:'ir'16íúyendo"~ .. el 

muestreo. Cubre los ?i'étC>dos•.normalizados, métodos•no ~c:>~;,:;~1i2'~·dc:i,; y ;,:;étÓdos 

desarrollados por el l".'bo,íato~io. Se incluye a los labo;aioacis '~e ~0~.;,~a. segunda 

y de tercera part~;asf:C,oril.'?:..ª•~OS l;;o~()~atoriÓs do_,,cÚ,,,;.l_~Jcai]l::Ír~~iÓn.y/Ó ensayo 

forman parte de_ 1a"verificaciól1:' ~/ 1á.certificaé:ión de produétó. 
.. ; : . . :: .. _,_' \ ·'~, ~ ·_. '-:.· ._ " .· ' '..:·, ... __ :::_-.·.·.·_:· · ... · .:·_. __ ..... _-,.. -., •" ··:·,, :··~;· '··>> -· .. ·: ·- .. 

La evaluación ·.-y -'acreditación ·de ···los · labora.torios de .' é:alibración y/o 

pruebas( ensayo),. se; ¡..;alizara •con. base en los' requisitos• de_, la norma NMX-EC-

17025-IMNC-2000.I ISOÚEC 17025-1999. Las sllii.;ittides•cie acreditación inicial. 

de renovación, amplia~ión, actualización; asl como la vigÍl.ancia. y el seguimiento, 

se realiza requisitos de .;sta norma, asl como a petición de.la.parte Interesada. 
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PROCEDIMIENTOS PARA LA ACREDITACION NACIONAL 

5.2 Documentos de referencia 

Para la correcta interpretación y aplicación de este documento. se deben consultar 

los siguientes documentos en su edición vigente: 

~ Ley Federal sobre Metrologla y Normalización (LFMN). 

~ Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalización. 

~ Lineamientos · para -la' Integración, Organización y Coordinación de los 

Comités d13' Evál~a~i_ón,':diCtados por la Secretaria de Ci;imercio y Fomento 

lndusÍrial (~ctL;i:i1~¡;;,=;-t~se'6~;.taria de Economía). 

~ NMX-EC-058~ilVlNC:2000_, Si.;tema · de. Acreditación de·• Laboratorios de 

Calibraciór.·"y_ PrJ~ba~·¡;..,.;;.yos) - Requisitos. Generales. para su ,Operación 

y Reco~ocimiento (iso/íEc Guide 5a:1993J. 

~ NMX~E.C-17.025~1rÍllNc::2o'oo:: Requisitos Generales para la Competencia de 

los Labc:;r,.'torios· C::t~. Pruebas(Ensayos) y de Calib~ción (ISO/IEC 17025-

1999). 

~ Políticas. de EMA aplicables al proceso de evaluación y acreditación de 

laboratorios de calibración y pruebas(ensayo): Polltica Referente a la 

Trazabilidad de las Mediciones, Polltica Referente a Ensayos de Aptitud 

para Laboratorios, Polltica Referente a la Incertidumbre en las Mediciones. 

entre otras. 

5.3 Definiciones 

Para la correcta interpretación y aplicación de este documento, se deben consultar 

las siguientes definiciones: 
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PROCEDIMIENTOS PARA LA ACREDITACION NACIONAL 

CLIENTE (SOLICITANTE). Persona fisica o moral. que solicita los servicios de 

evaluación y Entidad Mexicana de Acreditación, A.C. 

REPRESENTANTE AUTORIZADO. Es la persona autorizada y nominada por el 

cliente del servicio de evaluación y acreditación, para ser su representante en 

todos los asuntos relacionados con el proceso de evaluación y acreditación, y que 

firma la solicitud de acreditación. El representante autorizado en nombre del 

laboratorio, es quien acepta cumplir con los requisitos para la acreditación, y 

proporcionar cualquier información necesaria para la evaluación del laboratorio. 

REPRESENTANTE LEGAL. Es la persona responsable del jaboraiorio. quien 

tiene el poder legal para representarlo como una persoÍla:aCfe.C:Útada ·p~r~·r~alizar 
actividades de evaluación de la conformidad. ..'J.·p 
SIGNATARIO AUTORIZADO. Es la persona responsáble;c:Íel'.área· cl~.·calib.ración 

y/o ensayo. propuesta por el cliente. y autorizada' Pº! E:MA~'para".._fin:nar y endosar 

los informes de calibración y/o ensayo. emitidos por el laboratórió.· /. :. 

RESPONSABLE ASIGNADO. Es el personal técnico de EMA. del área de 

laboratorios. designado para atender y dar seguimiento a las solicitudes de 

acreditación. 

SISTEMA DE LA CALIDAD. Es la estructura organizacional. las 

responsabilidades. los procedimientos de la calidad, administrativos y técnicos. asl 

como los procesos y recursos necesarios, para implantar la administración de la 

calidad. 

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

sistema de la calidad así como las practicas de calidad de una organización. 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 

laboratorio. 

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 sistema.de la 

calidad del cliente. 

ACREDITACIÓN. Proceso documentado med;~L&,;elC}ual; ,: ;,ntidad con 

autoridad recOnocida, concede un reconoci~i~n~t-~:'.:,~~-r~-~d:de1/q~'~ '·una p~rsonal 
moral o física es competente para llevar a cabo tr~b~¡~';;;,.~~'ec:'ific~s;";.;> 

ingresar al proceso de evaluación y acreditación. 

REVISIÓN DOCUMENTAL. Es la verificaCión e del.·iÍÍg~es¿;}dEL la solicitud de 

acreditación, con todos los documentos adjuntos .i.ÍÍdÍc~db;·~~·,;;; rT11sm.;, asi como 

el disco electrónico y el comprobante del 'pago ·corre;p¿;ndiente. El responsable 

asignado, del área respectiva, verifica que, ,.,;·,documentación esté completa, y de 

acuerdo a lo requerido en la solicitud de acreditación. 

EVALUACIÓN DOCUMENTAL. Es la evaluación realizada al contenido de los 

documentos del sistema de la calidad y procedimientos técnicos del laboratorio, 

ingresados con la solicitud de acreditación, y que es realizada por el grupo 

evaluador designado. Esta evaluación es realizada con base en los requisitos de 

la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 I 150/IEC 17025-1999, asi como a los 

documentos normativos técnicos indicados en el alcance de la acreditación, y las 
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PROCEDIMIENTOS PARA LA ACREDITACION NACIONAL 

politicas de EMA. relacionadas al proceso de evaluación y acreditación de 

laboratorios. 

PRE-EVALUACIÓN. Es una evaluación previa a la evaluación formal que se 

realiza a solicitud de la parte interesada, y su objetivo es verificar. de manera 

general. el nivel de implantación de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 / 

150/IEC 17025-1999. Esta visita es realizada sólo por personal técnico de la 

entidad. calificado como evaluador. Los resultados que arroje esta evaluación no 

son considerados en· fa etapa de dictaminación. 
' ' 

EVALUACIÓN. Activida.:(qLJ~:s·~:;:realiza para d.eterminar si un cliente que desea 

realizar o realiza' actividá.des':cie':'evaiúación ;de la conformidad. cumple con los 

requisitos especifico~· ¡;,pli;;abl.;s·,· para decidir si procede la : ai::réditación. La 

evaluación es un análisis sistemático e independiente que se real·i~a al si~tema de 

la calidad y técni;;C:.; , p.;,r~ deter.:ninar si las actividade.s: indi~.;,das ;.'en los 

documentos de calidad :Y técnicos. y sus resultados: cumpleri las ~disposiciones 
establecidas. y si éstas son implantadas de manera eficaz> ::. · · 

NO CONFORMIDAD. Incumplimiento a un requisito: espeic;ifi""d~.~ ~~t~ ·requisito 

puede estar especificado en las polltica y norma·s,c.;iíii.!.''1;;.;;;~~a·l.;~:s;. evalúa el 

laboratorio. y el sistema de calidad y técnico por ~creclitart::~/: 

OBSERVACIÓN. Cumplimiento con o.in requisiio :;~sp~cifi~~d~;, el cual puede ser 

mejorado para proporcionar un ma~~r ·g·~~·;jc;:;~·d;f:7:-~g~·f¡~·~~~--': -~:~:· ~I·.:. mi~~~. con la 
, . . ..• : _,,,. ·-~-'--·, .-·~j .· !'..:.· · .... __ ·.·.• < .. , 

intención de implantar acciones _.,·de;_,.:C:órítrol .:~·para·· prevenir posibles no 

conformidades. <')·, .· .• _ 
DICTAMEN. Resultado del proceso de evaluación. emitido por el Comité de 

Evaluación de Laboratorios de Prueba/Ensayos o de Calibración. en el cual se 
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establece el resultado del proceso de evaluación, y el alcance de la acreditación. 

en caso de concederse la misma. 

ALCANCE DE LA ACREDITACIÓN. Es la determinación de la competencia 

tecnica del laboratorio. la cual define los métodos de ensayo, procedimientos de 

calibración, intervalos de medición, el area de ensayos. la rama de calibración, 

campo. sector. técnica. y normas donde se demuestra la capacidad del 

laboratorio. 

PERSONAS ACREDITADAS. Los laboratorios de calibración y/o de ensayo, 

reconocidos por EMA, para la evaluación de la conformidad de actividades 

especificas. 

OTORGAMIENTO DE LA ACREDITACIÓN. Es el asentimiento de EMA, para 

conceder la acreditación a una persona física o moral. mediante la evaluación de 

los aspectos de calidad y de ta competencia técnica, y que cumplen con los 

requisitos especificados. para otorgar la acreditación. 

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 acreditación continúan. y que la 

capacidad técnica del laboratorio no ha disminuido. Esta actividad se puede 

realizar a través de una visita en sitio o una evaluación documental. 
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RENOVACIÓN (RE-EVALUACIÓN) DE LA ACREDITACIÓN. Proceso mediante 

el cual EMA realiza las acciones necesarias para asegurar que el laboratorio 

continúa cumpliendo con los requisitos que dieron lugar a la acreditación inicial. 

Esta actividad se realiza al término de la vigencia de la acreditación, con fines de 

que se vuelva a expedir la acreditación. Esta evaluación se realiza de. forma 

programada por la entidad y en caso de que el laborato~io no requiera renovar (re­

evaluar) la acreditación, el representante autorizado del laboratorio, debe 

notificarlo por escrito a la entidad, de preferencia con cuatro meses de anticipación 

a la fecha de vencimiento de su acreditación. 

AMPLIACIÓN DE LA ACREDITACIÓN. Proceso rne~;a·~te el cual EMA realiza las 

acciones necesarias para atender la solicitud. de/am~Úación del laboratorio 

acreditado, y en la cual indica que desea incre..:n~~tar ·, el .. alcance . de su 

acreditación actual, en personal, equipo, instal~~i~~-~~:· .~:·mefodó~ :·,·d_e .e.nsayo, 

métodos de calibración, o alcance de medición. 

ACTUALIZACIÓN DE LA ACREDITACIÓN. Proceso mediante .. el cual EMA, 

realiza las acciones necesarias para atender la solicitud·· de' actualización del 

laboratorio acreditado, el cual requiere poner al dia su documenta~lÓn,'_el ~lcance 
de la acreditación, su sistema de la calidad, la parte técnica, su administración, o 

cambio de sus instalaciones. 

SUSPENSIÓN DE LA ACREDITACIÓN. Proceso mediante. el ·cual, EMA retira 

temporalmente la acreditación del laboratorio, ya sea de forma total __ o parcial y, por 

lo cual. el laboratorio acreditado, a partir de la fecha de la su~~en.sión, pierde el 

derecho de realizar cualquier acto. sin importar razón o ~ir:~u~-S~a~~ia·>~n ~I que se 

ostente, ya sea cita o expresamente. ser una persona acreditada por la entidad 

mexicana de acreditación. a.c. 
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RETIRO (CANCELACIÓN) DE LA ACREDITACIÓN. Proceso por el cual EMA 

retira (cancela) definitivamente la acreditación del laboratorio, ya sea de forma 

total o parcial y, por lo cual, el laboratorio acreditado, a partir de la fecha del retiro 

(cancelación), pierde el derecho de realizar cualquier acto, sin importar razón o 

circunstancia, en el que se ostente. ya sea tácita o expresamente, ser una persona 

acreditada por la entidad mexicana de acreditación, a.c. 

EVALUADOR LÍDER TÉCNICO. Persona calificada para dirigir y realizar 

evaluaciones, tanto del sistema de la calidad como la parte técnica del evaluado 

para áreas especificas. Esta persona realiza la evaluación a los requisitos de la 

NORMA. NMX-EC-17025-IMNC-2000 I ISO/IEC 17025-1999, indicados en el 

sistema. de la calidad y técnico del evaluado. También supervisa la evaluación 

realizada por los miembros del grupo evaluador. 

EVALUADOR LIDER. Persona calificada para dirigir y. realizar evaluaciones del 

sistema de la calidad en el proéesC:. ,d•ú.acreditae;:_ió_n.· Esta; p~rsopa realiza la 

evaluación únicamente él .los requisitÓs dec)á· clá_usula '4 d~' la ~orina ,NMX-EC-

17025-IMNC-2000 I IS()llEq 17,~2~~,fa~#{i~~l~a,ée>i.~n.~ ,si.i;;t~,111él~cJ': lél7éllidad _del 
evaluado. También supervisa• la• evalu.acló,n 'realizada; por'. los,m¡embros. _del grupo 

evaluador. a 1os requi,;it;:;s cié 1a'61át.i'.:;1~s:ci~·'~;¡~'.~~~i;,~!.}:~:S.• ·~ ~~T ';; . . 
'~<··F·•:·:,:::::?.: '.\'.'.·,¿·~"·:·-·,y, -,'.t.-_-._ : :.·>,:;1; .- .. 

EVALUADOR TÉCNICO. ~~~s·(,:~~,d~1iti6~~~ ~ar~ ~É>~li~ar e~~lu~cio~esi tanto del 

sistema de calidad como la parte)écnica del evaluado pára áreas especificas del 

alcance de la acreditaciÓ,;. E~t~'p~;\o;bn~ ;.poya al evaluador llder o evaluador llder 

técnico en la revisión.del sistema de la calidad y/o en la parte técnica. 

EVALUADOR. Persona calificada para realizar evaluaciones del sistema de la 

calidad en el proceso de acreditación. Esta persona apoya al evaluador llder o 

evaluador lider técnico en la revisión de los requisitos del sistema de la calidad. 
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EXPERTO TECNICO. Persona calificada con conocimientos y experiencia 

específica en un área técnica, que participa en el proceso de evaluación en la 

revisión de las actividades técnicas de acuerdo al alcance de la solicitud de 

acreditación. El informar al evaluador lider técnico o evaluador líder, sus hallazgos 

y conclusiones. de los requisitos evaluados. con la intención de que el evaluador 

lider técnico o evaluador lider emita un juicio sobre la conformidad o no con estos 

requisitos, con base en la evidencia objetiva aportada por el experto técnico. 

EVALUADOR EN ENTRENAMIENTO. Persona calificada para participar en 

evaluacion~s bajo la supervisión y conducción del evaluador líder técnico o 

evaluador lider. 

5.4 Presentación de requisitos de acreditación 

Normalmente la intención de obtener la acreditación de un laboratorio se 

manifiesta con un escrito, identificándose y notificando el tipo :de calibración y/o 

prueba(ensayo) en el que desea ser acreditado, o mediante.una.comunicación 

verbal. A la recepción de esta inquietud la entidad . remitirá la siguiente 

documentación al interesado: 

- Solicitud vigente de acreditación FOR-LP-001 y/o FOR-LC-001. 

- Procedimiento vigente para la Evaluación y Acreditación de Laboratorios de 

Calibración y/o Ensayo (Pruebas), con base en la norma NMX-EC-17025-

IMNC2000 / ISO/IEC 17025-1999, MP-FP002. 

Criterios vigentes de Interpretación para los Requisitos de la Norma NMX-EC-

17025 IMNC-2000 / ISO/IEC 17025-1999, MP-FE005. 

Lista vigente de precios aplicables al servicio de acreditación de laboratorios de 

Calibración y/o Ensayo (Pruebas). 

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

BP004. 

- Procedimiento vigente de Utilización de la Marca y Logotipo de la Entidad 

Mexicana de Acreditación, a. c., MP-BE003. 
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- Polltica vigente de la entidad mexicana de acreditación, a. c .. referente a la 

Trazabilidad de las Mediciones. 

- Polltica vigente de la entidad mexicana de acreditación. a. c .. referente a la 

Incertidumbre de las Mediciones. 

- Política vigente de la entidad mexicana de acreditación, a. c., referente a 

Ensayos de Aptitud para Laboratorios. 

- Carta Compromiso de los Laboratorios Acreditados. 

- Los demás documentos que se requieran. 

Cualquier persona.flstca .o.moral, .establecida legalmente en el ámbito nacional o 

extrán¡ero; puede s61i(;ií~~ iÓs •s.;ivicios d.; e~i.tua6tÓ;, ·~· ¡,cr~d.itá;;h!in a·. ta entidad 
mexi~an·~ d,e :-a··~~~dit~cifór;. ·~:e;,: , < ·/·= , 

El cliente· debe.estar .·i~f~rmado acerca _de .. lk.sdif~r2ntes·.::~pa~';~.;Lpr~ceso de 

evaluaclón"y:acreditáción;·de·ios~tiempos establecidos,\as"i.ccímo"de".lcís reqÚisltos 

que hay que ~umplir en cáda -i.ina "éte ellas"¡;.·p¿,¡.· ÍÓ ¿j¡,¡}~ugd.Í. soli"C::itar ésta 

información.,-, ,.;sponsable asignado por la erit1ciác:i; •· :;::.•:;;: : .• - .. 
:.::.· . . . . . ,.., ;_'.~.·:_'.~_J_~_~:;- .'.I _;·. -;_..:> . 

El cliente podrá solicitar al responsable asign .. clo._c:iei taborai<:;~io"it~.C"oiización del 

servicio de acreditación de acuerdo a las non"!Ías/mé't6ci~s;ii~"té'6;';'i'~á·~,.;~Jas que 

desea obtener la acreditación. El personal a~i~nado'del l~bó~.;;-¡~¡.{;;'debe ~;,alizar la 

cotización a solicitud de parte y hacerla llegar E,,; u;~--'~t¡;.;¿_;;· ~;6';;;'.;;;~;;rc~· . .;¡neo dtas 

hábiles. El responsable asignado del tabor_atório':d,ebe,re\/isár,i ;;,o-n(et .cliente ta 

solicitud y en particular tas normas, mét~élcis,yÍo.';téb~lc~~;~~·~, ,.;~. ~ue. desea 

obtener ta acreditación, para que éste, a s1/ve~';'1;''1~díqíJe;:ei;'c'a~i~ t9tal d.; ta 

acreditación. conforme a las tarifas de!I servicio.·d'e· a·d~~~:út~~·iÓ~~~¡~-E;;ni~~: , .. 
_ce',;,O¡-:~- -s~_;-o._._ .,!,, 

La entidad evaluará la competencia de tos laborato;i;,;s,con"' b~·s..; '.~n tos. requisitos 

de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000/ISO/IEC 17025~1999, para laboratorios 

de calibración y ensayo. 
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Un requisito para el proceso de evaluación y acreditación es, que el laboratorio 

cuente con un sistema de la calidad y técnico desarrollados documentalmente e 

implantados. El laboratorio debe demostrar que ya realizó una auditoria de calidad 

interna. a todos los requisitos de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000/ISO/IEC 

17025-1999. desarrollados por el laboratorio, así como una revisión de la 

dirección. Durante la etapa de evaluación, el grupo evaluador debe verificar que el 

laboratorio cuenta con este sistema de la calidad y técnico implantado. 

Para el caso de laboratorios que.se están acreditando por primera vez, y que no 

cumplan con el párrafo 'an-terior •. con respécto a la implantac'ion: si, el resultado de 

su dictamen es-, tSVorab·1e: s·~·~_-1es·:::d·~-be~/;e~ii~'ar·· una -visita aL año de haberse 

otorgado la acreditación. 

El cliente debe entregar todos•Jos/ docum·entós, del .. si~te111a <d .. _la .calidad, 

incluyendo los técnicos. en Idioma español: Estos doéúmentos se_deben entregar 

como copia controlada; corí~ b'a~¿;e·rÍ¿los reqÜisit.;s·de'; ::"on;;b1 de: documentos 

desarrollados por el laboralorib; .;,..; .. ~sistema de la calidad.; :'.:\y 
,·-. 

Es indispensable que et táborai.;rio, presente,1.1'1ª co~i~ ~;~;.;~~~ 1.os,.documentos 

indicados en la solicitud de,acréclitación,'at rnomento.dé irigre,S:ar la misma, ya que 

de lo contrario el proceso 'cie:·.;vatÍJaciÓn y acredltadc!>n· no:ín'ié::iará 'y se detendrá 

hasta que toda la documentación relacionada al siste'rna\d:e': la calidad y técnico 

sea entregada. 

El laboratorio debe cumplir con las politicas referentes a trazabilidad de las 

mediciones. a ensayos de aptitud, y de cálculo y. est'imación de incertidumbres, 

establecidas por Ja entidad mexicana de acreditación. a."c. 

La documentación proporcionada por el cliente, asi como la documentación 

generada durante el proceso de evaluación y acreditación será considerada por 

EMA de forma confidencial. 
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5.5 Ingreso de la solicitud de acreditación (ETAPA 1) 

5.5.1 El ingreso de la solicitud de acreditación se considera la primera etapa del 

proceso de evaluación y acreditación. Esta etapa consiste en ingresar 

formalmente el formato codificado como FOR-LP-001 (en su edición 

vigente), para laboratorios de ensayo, yto el formato de solicitud co.dificado 

como FOR-LC-001 (en su edición vigente). para laboratorios de calibración, 

en la recepción de la entidad mexicana de acreditación. a.c. 

5.5.2 El .solicitante del servicio de acreditación será atendido en una sala. de 

atención a clientes por el responsable asignado para verificar que la 

soliéitud de acreditación se entrega en el formato codificado como FOR-LP-

001. (en su edición vigente), para laboratorios de ensayo, ylo el formato de 

solicitud codificado como FOR-LC-001 (en su edición vigente), para 

laboratorios de calibración. Que fue requisitada en su totalidad y firmada 

por el representante autorizado del solicitante. Que el alcance de la 

acreditación esta peñectamente definido, declara tener conocimiento y 

acatar el proceso de evaluación y acreditación de la entidad, recibir y 

prestar colaboración al grupo evaluador, hacerse cargo de los gastos que 

ocasione la evaluación y acreditación, independientemente del resultado de 

la evaluación, y cumplir con los requisitos de acreditación previamente 

establecidos e informados, en esta reunión el responsable asignado 

aclarará las dudas que se presenten, llenará la lista de verificación vigente 

FOR-LP-005 y/o FOR-LC-002, la cual entregará el cliente, y verificará que 

se realice el pago. 

5.5.3 En caso de realizar la verificación de la documentación sin estar presente el 

cliente, el responsable asignado debe llenar 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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tres dias hábiles a partir de la fecha de ingreso de la solicitud de 

acreditación en la recepción de la entidad. 

5.5.4 En caso de que falte o esté incorrecta la solicitud de acreditación, la 

información adjunta a la misma, el disco electrónico y/o el pago 

correspondiente, el responsable asignado debe informar de ello al cliente, a 

través del formato FOR-LP-005 y/o FOR LC-002 (vigentes), en el cual 

indicará 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 dará por concluida la solicitud de 

acreditación, y se deberá iniciar nuevamente el proceso de evaluación y 

acreditación. 

5.5.5 En caso de que el cliente quiera iniciar nuevamente el proceso de 

evaluación y acreditación, debe ingresar otra solicitud de acreditación, 

iniciando desde el INGRESO DE LA SOLICITUD DE ACREDITACIÓN de 

este procedimiento. 

5.5.6 La documentación que se debe adjuntar y entregar, es la indicada en la 

·solicitud de acreditación. Esta documentación se puede presentar en forma 

impresa o en medios electrónicos. 

5.5.7 Al momento de ingresar la solicitud de acreditación, el solicitante debe 

cubrir el pago correspondiente, con base en el cálculo realizado por el 

responsable asignado del área respectiva. 

5.5.B El solicitante que ingrese la solicitud de acreditación, por mensajería, debe 

dirigirla al responsable asignado del área respectiva. y debe adjuntar la 

ficha original del depósito bancario, correspondiente al pago por la 

acreditación. 
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PROCEDIMIENTOS PARA LA ACREDITACION NACIONAL 

5.5.9 La solicitud de acreditación la debe ingresar el solicitante. o el responsable 

asignado, en la recepción de la entidad, para proceder a su ingreso formal. 

La recepcionista debe regresar copia de la solicitud de acreditación. sellada 

de recibido. al solicitante o al responsable asignado del a.rea respectiva. 

5.5.1 O Si el solicitante quiere acreditarse en diferentes ramas de ensayo y/o áreas 

de calibración, debe ingresar la solicitud de acreditación por cada rama a 

acreditarse y debe entregar sólo una copla controlada de la documentación 

general utilizada por estas ramas y/o áreas. 

5.5.11 El ingreso formal de la solicitud al. proceso de e·valuación y acreditación se 

considera completa y correctamente .reqÚlsitada; los:·· documentos 

requeridos en la misma están cÓmpletos,_se ~djJ~ta ei disco electrónico y el 

pago correspondiente se ha ·realizado.".· .. _,_- __ ·· 

5.5.12 El proceso de evaluación· y acreditación· no• lnlc_la ·_hasta·•·que•ei cliente 

cumpla con el inciso anterior. 

5.5.13 El responsable asignado debe proporclon~r urÍ: NÓ~e'r6 :-~e,Referencia a la 

solicitud de acreditación, al mom~~to· ~de_-:·i-.~-Qr~~~-~~~ f~/-ijii·~r~1_a, _· ~~t~:~-~~rTiero 
será la identificación de la solicitud, duran!~ íoci'6-é1·~·~i;;~~~o éie .;';;a1u<lciÓn y 

acreditación. El cliente podrá solicitar su número de· referencia a partir del 

tercer dla de la fecha de ingreso. 

Nota. 

El asignar un Nümero do Referencia a la sollclrud, no Implica que se do Inicio al proceso acredlraclón, 

ya que para esro os necesario cubrir lo especificado on el punro(S.5.11) do este procedlmlenro. 

5.6 Revisión documental (etapa 11) 

5.6.1 La revisión documental se considera la segunda etapa del proceso de 

evaluación y acreditación. Esta etapa consiste en revisar a detalle los 
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documentos ingresados con la solicitud y verificar que estén completos y 

sean los adecuados. 

5.6.2 El tiempo establecido para llevar a cabo esta etapa del proceso de 

evaluación y acreditación, es de ocho días hábiles a partir del tercer día de 

la fecha de ingreso de la solicitud, en la recepcion de la entidad. 

5.6.3 El responsable asignado debe realizar la revision de la solicitud de 

acreditación, con la intención de verificar que los documentos requeridos 

están completos, son los adecuados, que el disco electrónico contiene la . - .... ,.· .. ,,.. 
informacion•· sollcita·éla; Todo los documentos deben corresponder al 

. ,. ,,_ .. , " 

laboratodo/y deben ser legibles. 

5.7 Designación del. grupo evaluador (ETAPA 111) 

5.7.1 La desig~~~~f-~n·· del grupo evaluador es la tercera etapa del proceso de 

acreditaciori·~ Esta etapa consiste en designar a los miembros del grupo 

evaluador registrados en el Padron Nacional de Evaluadores de EMA, con 

base en et: Pro_cedimlento Designación de Grupo Evaluador. MP-CP030 

(vigente). 

5.7.2 El tiempoc•.estableci_do. para llevar a cabo esta etapa del proceso de 

evaluació~~·~·~.;r~dit'ació'n,'es de 15 dias hábiles máximo, a partir de que el 

resultado d!!'.ta _ _revisión docu'mental es satisfactoria. 

5.7.3 El númerci·:c;j~··lvatu.:.do~es varia en función del grado de complejidad pero. 

como mlnimo. el grupo evaluador estará formado por dos 2- personas (un -

1-evaluador llder/ líder técnico. y un -1- evaluador/evaluador técnico, o un 

1- evaluador en entrenamiento. o experto técnico). La integración de 

representantes y evaluadores de la autoridad competente (dependencia). al 

grupo evaluador de EMA . en caso de que se solicite conjuntamente la 
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aprobación con la acreditación. son independientes del grupo evaluador 

designado por la entidad. En el grupo evaluador siempre se integrará 

alguien con la experiencia técnica relacionada al alcance de la solicitud de 

la acreditación que se va a evaluar. 

5.7.4 El grupo evaluador designado es el que realiza la evaluación documental, la 

evaluación en sitio, y la evaluación de seguimiento en caso de que se 

requiera. 

. ; -'.·:: • .. -;/.';·o ,'• ',- ;~ 

5.7.5 El. responsable asignado debe notificar por escrito' al· cliente;'· dentro del 

plazo de ¡.;s '1 o días hábiles, a partir de que'.e1' resul°iadé>.'i:te ,.la revisión 

documental es satisfactoria, sobre la asignación d.il'g{~¡,.; ;v;,luador; para 

su aceptación. Cualquier cambio de algún Íntegrarí\e, del grupo. ev;,luador 

por parte de la entidad, debe darse a conocer p()~ e~criiC, al ~liente' para su ·· -; -r--r--~-:1 

1 -~l 
aceptación. 

ns '" ""'""~ • <ecib" e "'º'"º do•= '"reº'"" .. de• º'"'º •~•"•do« oocl '.C: ·"o¡ 1 
parte del cliente, está limitado a que exista cor{flicto de Interés, lo cual sólo\ :._-: -~~~ 
será aceptado en los siguientes casos:,-., - , - -- \ ~ . --=·~ ,, :l~ - ¡ g~. ;l.:: 

a) Cuando exista una relación clieñte proveedor.· 1 t=--· ......=; 

b) Cuando el evaluador haya tenido ~na ~f!"l~ción laboral con el cliente, en los dos l ~ 
últimos años. 

c) Cuando exista o se haya dado una relación de asesoría o consultorla entre el 

evaluador y el evaluado en los dos últimos anos. 

En estos casos. el representante autorizado del laboratorio. debe fundamentar y 

comprobar. en caso de requerirse. alguna de las situaciones antes sei'laladas. 

Esta notificación debe hacerla el representante autorizado a la Gerencia de 

Laboratorios. en papel membreteado y debidamente firmado. 
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5.7.7 Si algún integrante del grupo evaluador no es aceptado por el cliente. de 

acuerdo a lo antes señalado. el proceso de evaluación se podrá ver 

retrasado, reprogramándose la evaluación a la brevedad, de acuerdo a la 

agenda y carga de trabajo de los evaluadores. 

5.7.8 La aceptación o negativa del grupo evaluador por parte del cliente debe 

hacerse llegar por escrito a.más tardar en cinco dlas hábiles después de la 

notificación de. la designación del grüpo evaluador. En caso de no enviarla 

dentro del plazo .;.~t~bÍeddc:i;•. se. corisldérá · .. com_o . a<;:eptado el. grupo 

evalu~dor prop~~st<'.i'~6~ I~ ;;;;:;t1éi~d':;;r, Y .•.. ·. , . . 

5.7.9 

' '.;,:·. ._:; :::~: ·. 

Una vez · de~i¿na~~ . y,. a~~~:~'c!o).;.¡ T~~Up•() evafuad~r. el responsable 

asignado, énuíl\:,1aio,no~ayo~a 6inc~dlas:hábue5;cieberá hacer llegar la 

documentación cÍe1·;,¡¡.;,;¡e,•'.,-Lgrupo ·.;,;:,aiuad6r. 
,- -- <~X·:·:;..: -;ce;:::;-~~·~:~ - ,_ ~,.,, .. 

"·;'": .. .;,,·r·~_,:.,. 

5.s Evaluación docu,..-;e..;U.1 (ETAPÁ IV) 
.--·.·~~., i!<:,·~,-~;:·· 

5.8.1 La evalua_ci6n;c:l~é~~~~t~1:_'~~(c;gn~ldera. la_cuarta_ etapa .del_ proceso de 

evaluación y ac;,reélitaclón •. Esta, etap~ .consiste en evaluare! contenido de la 

solicitud d~. a~recli~~~i~ri>J;;. . íC>';.: d6~~mentds d~I si~tema de la calidad y 

técnicos •. para ·\lerifi~ar/ciue\su contenido cumple· con los requisitos de la 

norma NMX-EC-1?025,l_MN.C.-2000 I tSO/IEC 17025"1999, aslcomo con las 

pollticas emitidas po'r la"entidad, relativas a fa acreditación de laboratorios, y 

a los métodos o técnl~as de calibración y/o ensayo, sujetos at alcance de la 

acreditación. 

5.8.2 El tiempo establecido para llevar a cabo esta etapa del proceso de 

evaluación y acreditación, es de máximo 41 dlas hábiles, a partir de la 

fecha de aceptación del grupo evaluador por parte del cliente. 
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5.8.3 La evaluación documental será realizada antes de la evaluación en sitio. 

Esta evaluación 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 I ISO/IEC 17025-1999, 

asi como con las politicas emitidas por la entidad, relativas a la acreditación 

de laboratorios, y con los requisitos indicados en los métodos o técnicas de 

calibración y/o ensayo, sujetos al alcance de la acreditación, en un plazo de 

1 o dlas hábiles, a partir de que el grupo evaluador recibe la documentación 

del cliente. 

5.8.4 El evaluador lider debe enviar al cliente el informe ·de evaluación 

documental en original, con la solicitud del plan de acciones·correctivas; si 

es que aplica· al O::liente, en un .. plazo de 15 di as hábiles a partir de que 

recibe la documentación y hace llegar una copia al responsable asignado. 

o - - .-_ - -- - ~ 

5.8.5 se encuentran- no -conformidades, se 

a) 

·cua.ndoc.e~'la evaiu.;.cl~n documental 

deben. rea~!.zarlos 'pasos siguientes: 

El cliente Jl~~ J:~~1l!L.1~~ •. no ~onformldades indh::adás"en. eL informe de 

evaluación • c¡.;.;u;,.,~ni.;.1,; '/cleb'e 'pres~~taÍ}uritp1~~ · d~ ,acC,iones coirectivas a la 

entid~d. ;;'n el 'éitié s'~n~1e;Ccie .q.~é~ (.;rr,:;a se .v'a'~ ·.;, cerra; las no ;,ontormidades, asl 

como e1·:-t!8~Po··-_~n-<'-q-~e-,·~·;er~,.;~,'.--~~~ia~~-~}(El~'t·1~-~-po~-f1:1áxim~·· con·'.que cuenta el 

cliente par~ entregar este pla~·'.de'''acci~n.:.;;; corr.:.cuv.;,; a la entidad es de 60 dias 

hábiles, a partir de que reciba él i,:,forni~ d~ .;,~;;;·1uaclón documental. Si el cliente no 

entrega el plan de accio~es ¡;¡,;~r~~tÍ~a,;· ;.i ia entidad, en el plazo establecido, se 

dará por entendido que· nÓ· puéde.·cantinuar con el proceso de evaluación y 

acreditación, por lo que 'se d;.,:t,·'~'o~-Íe-rminado este proceso, y en este caso, el 

responsable asignado emitirá un comunicado indicándole al representante 

autorizado del laboratorio, que el proceso de evaluación y acreditación se ha 

concluido, y que en caso de estar interesado nuevamente en la acreditación. 

deberá comenzar otra vez este proceso con el ingreso de la solicitud de 
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acreditación. Este comunicado lo debe enviar el responsable asignado, y recibirlo 

el representante autorizado, en un plazo no mayor de tres días héibiles posteriores 

al término del plazo de los 60 dlas hábiles, a partir de recibido el informe de 

evaluación documental 

b) El cliente debe dirigir al responsable asignado, el plan de acciones correctivas, 

el cual debe ser Ingresado por la recepción de la entidad. El cliente no debe 

contactar ni entregar el plan y/o.las-.accio:nes correctiVas al grupo evaluador: ya 

=~ª~ª~:~0~::i~:d:s1:z~:7·'l1t!irr~~:;\fE:~"~1'~t~-~Zi~~t;¡:~-~ec~7:~.1t:~::ª~e ~: 
acciones correcÚ~·as ~/o ,~l~: 1_~;- _:~~~~~~·~~ :~~-r~~-?fi~~""~ ~-~~~~-ntadas por el laboratorio, 

dentro de los sig¡_;iente~-- sei's di;,;;/hábil;.s:p'ósteri;;res, a la recepción del informe 

de evaluación d.~ :-~~¡&;n_~_s'~:-~-~~r,~:~ti~-~s.:-/L_a··. efecti_vidad e implantación de estas 
acciones se-~e!rífica'rá -~~"-."1~~'__,¡~-~t~-l~cio'n'~S·-·é:iel laboratorio, durante la visita de 

evaluación en sitio.< 

e) Una vez aprÓbadas las acciones correctivas, el cliente debe implantarlas en un 

plazo no mayor a seis meses, de lo contrario, la entidad dará por terminado el 

proceso de evaluación y acreditación, y el cliente deberá reiniciar el proceso de 

este procedimiento. 
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f) La revisión de acciones correctivas de evaluación documental sólo se realiza en 

una ocasión. Independientemente del resultado de la evaluación realizada por 

parte del evaluador lider/evaluador líder técnico, éstas se verificarán en la 

evaluación en sitio del laboratorio. 

g) Cuando en la evaluación documental no se detectan no conformidades o se 

detectan únicamente observaciones, se continúa con la siguiente etapa del 

proceso de evaluación y acreditación. 

5.8.6 PRE-EVALUACIÓN 

5.8.6.1 La pre-evaluación no está considerada como una etapa formal del proceso 

de evaluación y acreditación, ya que ésta es una actividad opcional, a 

solicitud del cliente. Esta actividad le permite al cliente tener un 

diagnóstico preliminar. ya que consiste en realizar una evaluación en sitio, 

para· verificar de manera· general el nivel de implantación del sistema .de la 

calidad dellaboratorio, incluyendo la parte técnica. y aclarar los· criterios 

con base a· 1os requisitos· de· la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 / 

ISO/IEC17025-1999 .. - · -. . 
' - ::,~,... -~- ~-'<'.:·· ·- .e· 

5.8.6.2 El tiempo ~sta~lecldo par{llevar a .cabo esta. activld.id e~é-~é dos dlas 

hábiles: máximo: ,,;; partir •cíe :Cque se•. inicia. l¡;i pre~ev"'l·~~~i¿;,; en las 

inst~~a~i~n_e~_~d~·~_'-~"u~·i:i.t·~~:~ ·." ,~ .. -.>: ,·,,·. : , , :· ~~·:.'~\.:.;·.~y 

'ª·'·' ~~:r:±P~~~i~tt~::;~:2:E:¡,::1:ªi;,~;:c~~;.~ 
5.8.6.4 La pre~evalÚación consiste en una reunión de apertura, la verificación de 

la implantación 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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ISOllEC 17025-1999. y una reunión de cierre. El evaluador líder/líder 

técnico debe entregar un informe de pre-evaluación, al representante 

autorizado del laboratorio, can los resultados de la pre-evaluación, 

incluyendo las observaciones y no conformidades detectadas durante la 

misma. El resultado que se obtiene de esta pre-evaluación, no es 

considerado para el proceso de dictaminación. 

5.8.6.5 En esta etapa del proceso de evaluación y acreditación, no es necesario 

que el cliente presente su plan de acciones correctivas, ya que esta etapa 

no se considera formal. La verificación de la atención a las observaciones, 

y del cierre de las no conformidades se verificará durante la realización de 

la visita de evaluación formal, por el grupo evaluador designado. 

5.9 Preparación de la evaluación (ETAPA V) 

5.9.1 

5.9.2 

La preparación de la evaluación se considera la quinta etapa del proceso de j 
evaluación y acreditación. En esta etapa, el resp-CÍns~l:>I~ '~signado. notifica ~' 
al representante autorizado del laboratorio_y.:a1'_g;Ú~~:.;ev~luador, la fecha . . :~ J 
acordada para _realiza~_ la .e'!'al~.aci~.~~ ª~---~~~~~~~::~·-.-.~ '·-_:~:~:~~~-~"-·-

1 
-~-~~§ j 

.. e e;; ;;é;_ ,'i,~/;,./< . . ; :;; ¡ 
El tiempo establecido para· 11eva·r. a;_cabo:, esta; etapa: del proceso de ; -~~ 
evaluación y acreditaclón'es de_oc_ho,dlas háblle,;· a partir del cierre de las i ' ;~ 

• 1 ·:~ 
no conformidades derivadas de la evaluación documental, o de recibido el l ~ 

informe de evaluación documental, en el que no se indiquen no -­

conformidades por parte del evaluado. 

5.9.3 El cliente debe ser notificado por escrito, por parte del responsable 

asignado, de la fecha para realizar la evaluación, asi como de los 

integrantes del grupo evaluador. dentro de los ocho dlas hábiles descritos 

en el punto anterior. La fecha de realización de la evaluación debe ser 

prevista. de común acuerdo con el cliente. y los miembros del grupo 

evaluador. y debe ser posterior a la implantación de las acciones 

66 



PROCEDIMIENTOS PARA LA ACREDITACION NACIONAL 

correctivas. indicadas en el plan de acciones correctivas de la evaluación 

documental. ya que el cumplimiento de éstas se verificaré durante la 

evaluación en sitio, y el resultado de las mismas deberá indicarse en el 

informe de evaluación respectivo. cuando aplique. 

5.9.4 El representante autorizado debe confirmar por escrito la aceptación de la 

fecha de evaluación. Esto lo debe hacer a través de un comunicado dirigido 

al responsable asignado, del · área respectiva de calibración y/o 

pruebas(ensayo). Este comunicado .se debe recibir en la entidad, por lo 

menos, con cinéo dla~ hábiÍés de anticipaciÓna la realiza~lón de la visita de 

evaluación, en . ~a's;, • el~ .. ~.;"':.¡;¡,;¡ar1~ d~ntr~. d~li pl.azb; e~tablecido, se 

considera con:.o aceptad~ 1~t~hhii~ci~'e~aÍÜaci6~'é~ sitio:; 

'.(;-,<'.{; ': .... /-,:','~~~\~·;:~<~·:,V ' 
5.9.5 El evaluador,: lider/eváluador\ ü'ci;;;~·.técri1C:o ·.·debe ;'enviar: ª! ;r.,pr.,sentante 

::~=~i:;.:::~~:~.f ~~~f 2&~i~~~~f {1~jc~=~¿~3~.:~~~-.~~l~~=iló~l:ne ~= 
;, '~ '\-' :-,:;,: ·e \ .. ;:~· :'- ; :-•> .). ' ' -,-. . :···' ·.• 

• ~ ' ; ';>:'.,'e~.''-• ,-, ~ '.: '1 '.";~'·~:· • • -: \ ' ' - "'• 

5_g_5 En caso, de. cancela~ión de·_Já'.fE;ctía~yaipr(;gra¡.;:;a~a~sde la evaluación a 

· solicitud •. df;!í.:;~1i~~te;~.·é~te{d':"b~· •. • nc:i§~ª"·r!8/IJ~í,~t~i~~lto;~ al" responsable 
asignado.con cinco dlas hábiles de anticipación;··iridicando las razones por 

las c~ales sE; canC:e1 ... :e,.; .;,¡ .;,ntendido que su solicitucÍtérídrá que esperar a 

que : se cubra la. demanda • de evaluaciones ingresadas. en la rama/área 

respectiva: a.ntes de la fecha ·de cancelación. La primera cancelación se 

considera cubierta con el pago del servicio, pero de recurrir a una segunda 

cancelación, ésta y las posteriores. en caso de presentarse. causarán un 

costo ºadicional, mismo que deberá ser cubierto a más tardar el dla de la 

evaluación en sitio. 

5.9.7 En caso de que la visita de evaluación (ya programada) sea cancelada 

dentro de los cuatro dias hábiles de anticipación a la realización de la 
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misma, o inclusive durante la fecha de realización de la misma. por causas 

imputables al cliente, éste deberé cubrir el 30 % del costo total 

correspondiente a la visita de evaluación. Una vez cubierto este saldo se 

reprogramara la visita. 

5.10 Evaluación en sitio (ETAPA VI) 

5.10.1 La evaluación en sitio se considera la sexta etapa del proceso de 

evaluación y acreditación. Esta etapa consiste en evaluar en las 

instalaciones del cliÉinte, el sistema de la calidad y técnico para verificar que 

se cumpi;.~ 1~i!.cr.;q·;,;i,;itos establecidos en la norma NMX-EC-17025-IMNC-
·! ~- ,_,.- ···- . - . -,, •. -- ·-

2000 /.ISO/IEC:17025~1999 y las pollticas estáblecida.s por la entidad. 

5.10.2 El tiempo~:·establecido.·para .llevar a cabo esta .;tapa :del proceso de 

evaluación:·y :··a~reditación, es de cuatro dlas hébiies • como méximo, 

contados iÍ:partf~ d~I prfmer ~ lá de la evah'.Ja~iÓn: :. ' : 

5.10.3 El alcanc~- de· la vi,~ita de eval~aciÓn • ,;.;~ r~~Uza c¿·n base. a Ja solicitud de 
- .. _ --·-.--· --- ., -- ·- -- ·- .. - --'.,- ·--- ·' .. 

acreditacié)n pres"'.rit .. da "e P()r:C'el :,' l"b()rato,:rio •. iY. el:"' plan.•·,d.e. evaluación. 

· ~~t~;.:~~;:;o;:::~tt1~·Jtt~~~~if~~,;~j~V!JÜ'~!~~~ª;J~:·ri:~;~ :0in:;::ª;~d: 
la entidad,'' con 1·5 dlas:'ha'Í:íiÍ;.s·:~~si~ri.;,'r.;s á· iá ·asignación del grupo 

evaluador •.. no: ~e: ~-oni~¡.~: -~~ :·¡;-~i-~-~~~~~ ~I :~9-rup~' -~valuador no cuenta con la 

autoridad para cambia~· el alca;,c,.' de' I~ acreditación indicado en la solicitud 

de acreditación. 

5.10.4 En la fecha que se acuerde con el laboratorio, el grupo evaluador 

designado debe realizar la evaluación en sitio en ia(s) instalación(es) 

indicada(s) en la solicitud de acreditación. 

68 



PROCEDIMIENTOS PARA LA ACREDITACION NACIONAL 

5.10.5 La visita de evaluación se realiza conforme al Procedimiento de Evaluación 

MP-CP026(vigente). La visita de evaluación consiste en los siguientes 

pasos: 

a) Reunión de apertura. la cual es conducida por el evaluador líder/evaluador lider 

técnico, para verificar el plan de evaluación y se aclaran los detalles de la forma en 

que se llevara acabo el proceso de evaluación. 

b) Verificación de Implantación de los documentos del sistema de la calidad y 

técn_h::os, por parte de los miembros del grupo evaluador. 

c) ReUnión de· cierre con los representantes del laboratorio, conducida por el 

evaluador lfder/evaluador lfder técnico, para presentar las no conformidades y/u 

observaciones detectadas durante la evaluación, asl como las conclusiones de la 

misma. 

d) Entrega del resultado de la evaluación por el evaluador lfder/evaluador lfder 

técnico a través del informe de evaluación respectivo, con base en el 

procedimiento. Emisión de Informes de Evaluación MP-CP025 vigente y, cuando 

aplique, indica si la verificación de acciones correctivas y/o cuando realice el 

laboratorio, se debe llevar a cabo de manera documental. o si requieren de una 

evaluación en sitio. El Informe de evaluación de un laboratorio tendrá un periodo 

de validez de seis meses a partir de la fecha de su emisión. Transcurrido dicho 

periodo. será necesario la realización de una nueva evaluación para decidir sobre 

la acreditación del laboratorio. 

5.10.6 El evaluador líder/evaluador lfder técnico tiene la facultad de suspender la 

evaluación 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 ~~-ª-Y_'.'_~~dencia de que se están realizando las 

FALz:~. L~ ·~~.~-;GEi.\11 69 



PROCEDIMIENTOS PARA LA ACREDITACION NACIONAL 

actividades descritas en los documentos del sistema de la calidad y técnico del 

cliente. 

b) Cuando no se brinden las facilidades para tener acceso a la información 

solicitada y/o a las instalaciones referentes a la acreditación, dicha información se 

refiere a la documentación que se requiera para evidenciar el cumplimiento con la 

norma contra la cual se evalúa, al sistema de la calidad y técnico establecido y con 

base en los criterios de aplicación emitidos por la entidad. 

c) Cuando~a actitud del evaluado agreda la integridad y dignidad de cualquiera de 

los miem~;~s del grupo evaluador o encuentre una á6ut~d'lri'~~~ti~,'.; á las 

observaciones y/o no conformidades detectadas durante la e\ia1·u,:;ci'Ó~? 
, ' ' . 

5.10.7 Si la evaluación en sitio es suspendida por las razones a'níes·indicadas.el 

evaluador lider/evaluador líder técnico, lo debe detallar. en el ·informe de 

evaluación respectivo. 

5.11 LA DICTAMINACIÓN (ETAPA VII) 

5.11.1 La dictaminación se considera la séptima etapa del proceso de evaluación y 

acreditación. Esta etapa consiste en presentar, por parte del responsable 

asignado en un plazo no mayor a 1 o di as hábiles, el expediente del cliente 

referente al proceso de evaluación y acreditación, a la Comisión de Opinión 

Técnica para que ésta emita su opinión técn.ica en un plazo no mayor a 1 o 

dias hábiles al Comité de Evaluación, relativo a la solicitud de acreditación. 

5.11.2 El Comité de Evaluación emitirá el dictamen sobre la acreditación con base 

en la opinión preparada por la Comisión de Opinión Técnica y presentado 

por el gerente y/o coordinador de laboratorios de prueba(ensayo) y/o 

calibración de EMA en su reunión mensual. La dictaminación se llevará a 

cabo con base en el procedimiento vigente MP-CP031 . 

.-----· .. ~--·-~--\ 

í 
'1 r.1 ;". T : ·\ 

(' ,1.-¡).J.U" .. 
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5.11 .3 El tiempo establecido para llevar a cabo esta etapa del proceso de 

evaluación y acreditación, es de 50 dias hábiles máximo, a partir de la 

fecha en que la entidad reciba el informe de evaluación respectivo. por el 

evaluador lider/llder técnico. 

5.11.4 El representante autorizado del laboratorio debe ser notificado, a través del 

responsable asignado, del estado que guarda su solicitud de acreditación 

en esta etapa. 

5.11.5 El representante autorizado del laboratorio, ni sus representantes, pueden 

participar en la reunión en donde se dictamine su caso. 

5.11.6 El Comité de Evaluación emitirá un dictamen correspondiente a alguno de 

los siguientes casos: 

Tratándose de una solicitud Inicial de acreditación o una renovación 

(reevaluaclón). 

a) Otorgar al cliente la acreditación (parcial o total). 'Se podrán establecer plazos 

men'?res a 180 dlas naturales, para el cierre de las no conformidades en caso de 

que existan y no afecten la operación de los laboratorios. 

b) Conceder al cliente un plazo de 180 dlas naturales para presentar las acciones 

correctivas necesarias para cerrar al 100 º/o las no conformidades indicadas en el 

informe de evaluación, pudiendo solicitar otro plazo igual. 

c) Negar la concesión de la acreditación (parcial o total). 

Tratándose de una evaluación de vigilancia o de actualización o de seguimiento: 

--------·~ 
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a) Mantener la acreditación (parcial o total). Se podrán establecer plazos menores 

a 180 días naturales, para el cierre de las no conformidades en caso de que 

existan y no afecten la operación de los laboratorios. 

b) Suspender la acreditación (parcial o total), previa opinión de las dependencias 

Oficiales Mexicanas. concediéndole un plazo de 180 dlas naturales para cerrar al 

100 % las no conformidades Indicadas en el informe de evaluación, pudiendo 

solicitar otro plazo igual. 

c) Retirar (cancelar) .. _la,I;acredltaclón (parcial o total), previa opinión de las 

dependencias, competehte_stratá"ndose de Normas Oficiales Mexicanas. 

5.11.7 La _Comislón:,dé.Opinlón Técnica emitirá su opinión en función de cómo 

afectan o· ·¡",;,¡J.ictari las no conformidades detectadas en la calidad de los 

trabajo_s realizados por el laboratorio. asl como en la competencia técnica 

del mismo. -· 

5.11.8 El responsable asignado debe remitir al cliente en un plazo no mayor a 

cinco dlas · hábiles, posteriores a la reunión mensual del Comité de 

Evaluación donde se dictaminó respecto a su solicitud, la decisión sobre su 

acreditación. En caso de suspensión, retiro {cancelación), tratándose de 

Normas Oficiales Mexicanas. el responsable asignado debe solicitar la 

opinión de la dependencia en un plazo no mayor a cinco dlas ·hábiles 

después de recibir la opinión del Comité de Evaluación. 

5. 11.9 Una vez que la dependencia correspondiente emita su opinión para 

suspender o retirar (cancelar) la acreditación. el cliente debe recibir por 

escrito el resultado de la dictaminación, en un plazo no mayor a cinco dias 

hábiles, después de recibida la opinión de la dependencia competente en la 

entidad. 
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5.11.10 En caso de que el dictamen del Comité de Evaluación sea una negación 

(parcial o total), suspensión (parcial o total), o retiro (cancelación) de la 

acreditación el representante autorizado, si lo requiere, tiene 10 días hábiles 

a partir de recibida la dictaminación de EMA, para su apelación por el 

resultado obtenido en la dictaminación. (Ver punto 5.20 apelaciones, 

disputas, y quejas). 

5.11.11 Si la dictaminación es conceder un plazo o suspender la acreditación al 

cliente, se le otorga un plazo de 180 dias naturales, estos contarán a partir 

de que_ el cliente reciba la notificación por escrito, del· resultado de la 

dictaminaclón, y en este plazo debe presentar las acciones correctivas para 

cerrar• ias:- no conformidades detectadas. La revisión de las acciones 

correctivas_ se realiza con base a la etapa del_ proceso de evaluación y 

acreditación de seguimiento, de este procedimiento, ver punto 5. 12. 

5.11.11 .1 En caso i:!e que el cliente no termine sus acciones correctivas· _dentro del -

plazo establecido, puede solicitar otro plazo igual a 180 dlas naturales;·para 

llevar a:cabo_las_acciones correctivas, antes de que el primer plazo termine. 

El cliente debe justificar el motivo por el que solicita se amplié et primer 

plazo.-:El-_Comlté de Evaluación decide si se le otorga la ampliación del 

plazo solicitado;_ 

5.11.12 La fecha':'C!E!Ldocumento de acreditación no puede ser anterior a la fecha 

en qu~-sc:Í,:¡:~erracÍas _1ils no conformidades detectadas en la evaluación y 

que aiE!cta~-·ci;''fmpactan en la calidad de los trabajos realizados por el 

laborat.~r.i.?,:'. ~~,~;·~~~!J en la competencia técnica del mismo. ni anterior a la 

·fecha de evalua.é:ión y dictaminación y ni de la opinión de la dependencia 

competente, cuando aplique. 

5.11.13 El documento de acreditación, y el diploma de acreditación. emitido por 

EMA, no podrá ser modific':'_c;!..~ ~L.!l<?.~!~ . .P.OL!a.propia entidad. 

\ 
íf;~;r; GC'L; ~ 
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5.11 .14 La acreditación que emite EMA tiene una vigencia de cuatro años a partir 

de la fecha de expedición del documento de acreditación. el cual deberá 

expedirse y enviarse al cliente en un plazo no mayor a cinco días hábiles 

posteriores a la dictaminación del Comité de Evaluación. La acreditación 

otorgada con base en este procedimiento se considera vigente, siempre y 

cuando el laboratorio continúe cumpliendo con los requisitos establecidos 

por la entidad. La acreditación está sujeta a la evaluación de vigilancia 

establecida en el punto 5.13 de este documento. 

5.11.15 El uso de la marca o logotipo EMA está sujeto a un costo Y' a,c un 

procedimiento. Para hacer uso de esta marca o logotipo el cliente;0debe 

mandar una carta dirigida al responsable asignado del área respecti\Ía pS.,ra 
que éste elabore el presupuesto del costo por derecho de uso de. la mar¿;.- o 

logotipo EMA y le dé seguimiento a lo establecido en el procedimiento para 

la Utilización de la Marca o Logotipo de la Entidad Mexica-na 0
: de 

Acreditación. A.C. MP-BE003 vigente. 

5.11.16 Una vez acreditado el laboratorio. este debe cumplir con Jos Compromisos· 

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 evaluación y 

acreditación, siempre y cuando aplique. Esta etapa se genera, cuando se 

expide un dictamen técnico que requiere la presentación de acciones 

correctivas: cuando se reciben en EMA quejas o reclamaciones de la 

actuación 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 evaluación documental o a través de una evaluación en sitio. 

5.12.2 Evaluación de seguimiento de la revisión de acciones correctivas. 

5.12.2.1 Cuando se trata de la revisión de las acciones correctivas, el tiempo para 

llevar a cabo esta etapa del proceso de evaluación y acreditación es de 20 

dlas hábiles máximo a partir de que se recibe en la entidad la notificación 

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 revisión, dentro del plazo establecido, y realizar el pago 

correspondiente por la evaluación de seguimiento. Este costo está indicado 

en tas tarifas de los servicios de evaluación y el pago debe ser realizado en 

el momento en que el cliente presenta las acciones correctivas en la 

recepción de la entidad o con el responsable asignado por EMA. La 

documentación presentada por el cliente debe ser sellada de recibido en la 

recepción de la entidad. 

5.12.2.2.1 Si la evaluación de las acciones correctivas implica solamente 

evaluación documental, de acuerdo a lo indicado en el informe de 

evaluación. el cliente recibirá el informe de revisión de acciones correctivas 

en 12 dlas hábiles por parte del responsable asignado de la entidad. La 

evaluación 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 evaluación de las acciones correctivas se lleva a cabo en las 

instalaciones del cliente. el tiempo maximo para realizar esta evaluación es 

de 15 dlas hábiles posteriores a la notificación del grupo evaluador. Para 

realizar es~evaluación ___ S!3:--~e_b_e_J.lu~·ª la 
Í T • ,' 

¡ ~·; . -.O"'T 
, :·.l-l~ ' . ·=~~l~:l'-.1 

-··-~--------------- --'~-===-----=-~~~-·------~~~--·--------------

fecha de realización de la 
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evaluación de acciones correctivas que debe ser de común acuerdo entre el 

cliente y los miembros del grupo evaluador y se deben seguir los pasos 

indicados en los puntos 5.9.3, 5.9.4, 5.9.6 y 5.9.7 de la etapa de 

Preparación de Evaluación y los puntos 5.10.4, 5.10.5 y 5.10.6 de la etapa 

de Evaluación en Sitio. 

5.12.2.3 Una vez que el cliente presenta las acciones correctivas y se evalúan, se 

emite y se le hace llegar al cliente el informe de revisión de acciones 

correctivas junto con .el .resultado de la evaluación. 

5.12.2.4 La· . révi~:iórl.·.~ ~J~~ Í~S · acciones correctivas se realizará hasta en tres 

oca~ion~S~ ·~Í~mP~~.·~c cuando se cubra el costo correspondiente . 

5.12.2.5 . Si .·el ,i resultadoº de esta evaluación de las acciones correctivas 

presentadas)hasta .·en tres· ocasiones en que no se cierran en su totalidad 

las no co:n.formidades, el proceso de evaluación y acreditación se concluye 

y no se oto~g·a la acreditación. 

5.12.2.6 Si el result;.do .. de la evaluación de acciones correctivas es que se 

cumplen err;.·u:totalidad. se le otorga la acreditación. 

5.12.2.7 Si el resultado de la evaluación de acciones correctivas es que se 

cumplen par_cialmente, la acreditación se le otorga parcialmente, o no se le 

otorga la acre.dilación, dependiendo del alcance que se tenga en las no 

conformidades no cerradas. 

5.12.3 Evaluación de seguimiento cuando se reciben en EMA quejas o 

reclamaciones de la actuación del laboratorio y/o de los cambios no 

informados del laboratorio. 

t-- -~··--~ 

i ri 
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5.12.3.1 Cuando se trata de una evaluación 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 evaluación y acreditación es de 15 

dlas hábiles máximo a partir de que se recibe en la entidad la notificación 

de estas situaciones. 

5.12.3.2 Cuando en EMA se presente una reclamación o queja y/o un cambio no 

informado de algún laboratorio, el responsable asignado por la entidad, 

programará una evaluación de seguimiento para atender estas situaciones. 

5.12.3.3 Esta evaluación puede ser documental o en sitio y está en función de la 

complejidad de la situación. 

5.12.3.4 El laboratorio acreditado será notificado de esta situación para que realice. 

el pago correspondiente, con base en las tarifas establecidas por.la entidad, 

debido a la evaluación de seguimiento que se va a realizar. Esteºpai;í~'debe 
ser cubierto. a más tardar, en los 20 dias hábiles siguientes ,;; la.' ~otitÍ~aé'ión 
de la evaluación de Seguimiento. De lo contrario. se procE.cierá.'s~gÚn el 

resultado de la evaluación y lo que se establezca con el cliente durante la 

misma. 

5.12.3.5 Para realizar esta evaluación de seguimiento se debe designar al grupo 

evaluador y seguir los pasos aplicables establecidos en este procedimiento. 

5.13 La vigllancia 

5.13.1 La vigilancia se considera la novena etapa del proceso de evaluación y 

acreditación. Esta etapa del proceso de evaluación y acreditación consiste 

en realizar una evaluación del acreditado, para verificar que se mantienen 

las condiciones bajo las cuales se concedió la acreditación. 
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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 emisión del 

documento de acreditación. 

5.13.3 En el caso de laboratorios de nueva creación y/o acreditación inicial (por 

primera vez) la primera vigilancia anual se llevará en sitio de acuerdo a tos 

establecido en este procedimiento. 

5.13.4 La visita de vigilancla relativa al primer ano podrá ser realizada· de forma 
' - :··' )_:_• '.·' 

documental, por lo cual el responsable asignado de la entidad solicitará al 

cliente los registros de los hallazgos de las revisiones de la ·direcClón y las 

acciones que se deriven de esta visita. 

Asimismo podrá solicitar la siguiente Información: 

a) Evidencia de la implantación de las acciones correctivas planteadas por el 

laboratorio. en evaluaciones anteriores. 

b) Información relacionada a la verificación de resultados de auditorias de calidad 

internas. 

c) Información relacionada a los resultados en la participación en ensayos de 

aptitud e lntercomparaciones. 

d) Información relacionada a las actividades de aseguramiento de la calidad en los 

resultados de calibración y/o ensayo. 

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

f) Información relativa al número de servicios brindados por el laboratorio en un 

periodo determinado. 

a) Información relativa a la polltica de trazabilidad y periodos de calibración. 

b) Información relativa al cálculo de la estimación de la incertidumbre. 

\ T: :== .. - ::;:~:-:--1 

l l!' !\ ::_· __ .... :. :::__.: ___ :_ :-~ . .:; ~l ~ 
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5.13.5 La visita de vigilancia del segundo año se llevará acabo en sitio para 

verificar al menos: 

a) Evidencia de la implantación de las acciones correctivas planteadas por el 

laboratorio. en evaluaciones anteriores. 

b) Información relacionada a la verificación de resultados de auditorias de calidad 

internas. 

c) Información relacionada a los resultados en la participación en ensayos de 

aptitud e intercomparaciones. 

d) Información relacionada a las _actividades de aseguramiento dE> la· calidad en 

los resultados de calib
0

raciÓn ylo ~ri~ay(:;; F; 
e) Información relacion~da a q~ej~',,. C:í..' los clientes y prÓveedorés c:i.;1 l~t:iorátorio. 
f) Información rel .. tiva al ·.número"c:ie servicios brindados por el lat:i~ratori~ en un 

periodo determiriado:-.i· :á·: _, .. 
g) Información relativa_ a la politica ·de trazabilidad y periodos de calibración. 

h) Información relativáal cálculo de la estimación de la Incertidumbre. 

i) Las acciones qúe se consideren derivadas del análisis de los incisos anteriores~ 

5.13.5.1 Con base en el programa de visitas de vigilancia. se prepara esta 

actividad conforme a los establecido en el presente procedimiento. 

5.13.6 El responsable asignado deberá notificar al cliente sobre la vigilancia en 

sitio al menos con 20 días hábiles de anticipación. Para lo cual el cliente 

debe enviar a la entidad con 10 dias hábiles posteriores a la recepción del 

comunicado de visita. la documentación actualizada requerida para llevar a 

cabo esta evaluación de vigilancia. 

5.13.7 La visita de vigilancia puede ser reprogramada a petición del cliente una 

sola vez. y cuando mucho en un tiempo que no exceda de 20 días hábiles 

posteriores a la fecha programada. y debe ser comunicado a través de un 

e•m•OO ~;~•:•:o.;od;ooodo ••• :T ' '" ""••• ••~• oro o"-'" _ 
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5.13.8 De los resultadas de esta vigilancia, el Comité de Evaluación determinará el 

alcance de la vigilancia correspondiente al tercer ano. 

5.13.9 La vigilancia correspondiente al cuarto año se llevará a cabo de acuerdo a 

lo establecido en la etapa de Renovación (re-evaluación). 

5.14 Renovación (re-evaluación) de la acreditación 

5.14.1 La renovación (re-evaluación) de la acreditación se c;onsidera la décima 

etapa del proceso de evaluación y acreditación. Esta etapa del proceso de 

evaluación y acreditación consiste en realizar nueVamente el proceso 

completo de evaluación y acreditación para evaluar las condiciones bajo las 

cuales se concede la acreditación, al termino de su vigencia, con fines de 

que se vuelva a expedir la acreditación. 

5.14.2 Esta renovación (re-evaluación) se realiza a solicitud del cliente de forma 

programada por la entidad. en caso de no requerir la renovación {re­

evaluación) el laboratorio. su representante autorizado debe notificarlo por 

escrito de preferencia con cuatro meses de anticipación a la fecha de 

vencimiento de su acreditación vigente. 

5.14.3 Transcurridos cuatro años desde la fecha de acreditación se debe 

comprobar la competencia del laboratorio. a través de una evaluación 

equivalente a la inicial. ya que la acreditación pierde su vigencia cuando 

expira la misma. 

5.14.4 El cliente sera notificado de la evaluación para la renovación {re-

evaluación) al menos con cuatro meses de anticipación para que envle la 

documentación requerida por la entidad y realice el pago correspondiente. 

antes ~e inic;ia.r con_el.prc:ce~':.de...evaluación y acreditación. 

1 . . . .. l"_i ' 
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5.14.5 La renovación (re-evaluación) de la acreditación se realiza siguiendo los 

capitules correspondientes de este procedimiento. 

5.15 Ampliación ylo actualización de la acreditación 

5.15.1 Ampliación. 

5.15.1.1 Esta etapa del proceso de evaluación y acreditación consiste en llevar a 

cabo una evaluación en las Instalaciones del cliente para verificar que el 

laboratorio cuenta con los recursos necesarios implicados en la ampliación. 

5. 15.1.2 El cliente debe requlsitar completamente la solicitud FOR-LP-001 ·vigente 

para laboratorios de: ensayo y/o FOR-LC-001 ·vigente. para laboratorios de 

calibración, y presentarla· en la recepción de la entidad junto con la 

documentación '·adjunta ·indicada en la ·misma y realizar el pago 

correspondiente por este servicio. 

5.15.1.3 En caso de que la solicitud no esté llena adecuadamente, que le haga 

falta algún documento adjunto solicitado y/o no haya realizado el pago 

correspondiente, el responsable asignado, en un plazo no mayor a 10 dias 

hábiles de recibida la ampliación en EMA, debe Informar al cliente que esta 

solicitud no inicia el proceso de evaluación y 

cumpla con todo lo indicado en este inciso. 

acreditación ¡-·-
1 ~'. 
L'.°!:. 

5. 15.1.4 La ampliación a la acreditación se puede realizar en los siguientes 

puntos: 

a) Ampliación de métodos y/o técnicas de calibración y/o ensayo. 

b) Ampliación en los alcances de medición ya acreditados. 
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e) Ampliación de personal. 

d) Ampliación de instalaciones. 

e) Ampliación de equipos. 

5.15.1.5 La evaluación de ampliación se puede llevar a cabo junto con la 

vigilancia si se solicita con tres meses de anticipación a la fecha de 

realización de la vigilancia. 

5.15.1.6 Para llevar a cabo el proceso de ampliación se debe seguir desde el 

punto 5.5 hasta el punto 5.12, indicados en este procedimiento .. El Capitulo 

de Pre-evaluación no aplica. ~:-:-:'-:~~:-Fº 

5.15.1. 7 La fecha de terminación de la ~~re:i;~cif n ;~~ ~~;;¡ ~~pliaclone~ es la 

misma fecha en que térn:iina la vlgeij'c1á"de_ia'ad~E!ditaci6n: > > -
Nota. --
Cuando" un laboratorio acrediiado p~¡-' la entidad ~oÚ~ite: la~ acreditación· de· otras 

áreas de calibración y/o ensayo; sédebécseguir el proc .. dimiento de ;..;r ... ditaclón 

inicial. 

5.15.2 Actuálizac_iones. 

5.15.2.1 Esta etapa del proceso de evaluación y acreditación consiste en llevar a 

cabo una evaluación documental o en las instalaciones del cliente para 

evaluar la actualización solicitada. 

5.15.2.2EI cliente debe requisitar completamente la solicitud FOR-LP-001 vigente 

para laboratorios de ensayo y/o FOR-LC-001 vigente para laboratorios de 

calibración. y presentarla en la recepción de la entidad junto con la 

documentación adjunta indicada en la misma de acuerdo al trámite 

solicitado y realizar el pago correspondiente a este servicio. 

¡----;-~~~:::::-;::- "';i\'J \ 
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5.15.2.3En caso de que la solicitud no se encuentre debidamente requisitada. que 

le haga falta algún 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 dlas hábiles de recibida en la entidad, que esta 

solicitud no inicia el proceso de evaluación y acreditación, hasta que se 

cumpla con todo lo indicado en este inciso. 

5.15.2.4 La actualización de la acreditación se puede realizar en los siguientes 

aspectos: 

a) En la. parte de,l .~iste~.~ de la calidad (actualización de la normá contra la cual se 

acredita' el laboratorio o·actualización de su sistema en si). 

b) En la· parte. 'iécnlca (actualización de las normas o metodologia que 

corresponden al procesó. de acreditación otorgada). 

c) En la parte administrativa (incluye el cambio de razón social). 

b) Cambio de instalaciones. 

5.15.2.5 Para actualizaciones en la parte administrativa,. de· calidad. y. técnica 

(cuando se trata de actualizaciones de forma y no _de fondo) el .personal 

interno de la entidad, calificado en el Padrón Nacional, de· Evaluadores, 

realiza la evaluación documental. Esta actividad tiene una duración de cinco 

dias hábiles; posteriormente, el cliente recibe el informe de evaluación 

misma que se presenta al Comité de Evaluación para su dictamlnación. 

Para este caso deben seguirse los puntos 5.11 y 5.12 de este 

procedimiento. 

5.15.2.5.1 En el caso de cambios administrativos estos no deben implicar 

disminución en la capacidad del laboratorio. 

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

administrativa, así como un cambio de instalaciones se debe seguir desde 

el punto 5.7 ha~sta-el-punt~ 5.1~ .• ~i:~critas .. e~ este procedimiento, con el 

. ;-:i-.r ¡ 
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inconveniente de que al realizar la actualización técnica y/o de calidad. 

administrativa o el cambio de instalaciones, se suspenderá temporalmente 

la acreditación del laboratorio, hasta que no se concluya el trámite de 

actualización con un dictamen favorable. El punto de Pre-evaluación no 

aplica. 

5.15.2.7 La fecha de terminación de la acreditación de estas actualizaciones es la 

misma fecha en que termina la vigencia de la acreditación. 

5.16 Suspensión de la acreditación 

5.16.1 La suspensión de la acreditación puede ser parcial o total, eJmplica la 

prohibición temporal de expedir en el alcance de la suspensión, 

documentos que hagan referencia a la acreditación del laboratorio. por la 

entidad mexicana de acreditación, a.c. 

- - - ·-

5.16.2 La suspensión se lleva a cabo con base en el artlculo?5ºdet. Régtamento de 

la Ley Federal sobre Metrologla y Normalización. 

5.16.3 Las suspensiones serán expedidas por el . Comité:1/ de. • Evaluación 

correspoiidi~ri'te~;-:;~. entrarán en vigor desde 1-a. r0cep~ióri·.-~~~~?é.SC;il0 :~e la 

parte afE.ctl'!cia,''é1'1aboratorio tendrá cinco dias hábiles ~a~a·';:nanife~tar lo 

que a su derecho convenga a la entidad, concluido dicho término sin que se· 

justifique su actuación, se procederá a la suspensión. 

5.16.4 El periodo máximo de suspensión de una acreditación será de 180 dias 

naturales. Si en este plazo no se han subsanado las no conformidades que 

la ocasionaron se retira (cancela} la acreditación. 
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5.17 Retiro (cancelación) de la acreditación 

5.17.1 El retiro (cancelación) de la acreditación puede ser parcial o total. e implica 

la pérdida de todos sus certificados de acreditación por lo cual no podrá 

expedir en el alcance de retiro (cancelación). documentos que hagan 

referencia a la acreditación del laboratorio por la entidad acreditadora. 

5.17 .2 El retiro ( cancelación) se lleva a cabo con base en el articulo 76 del 

Reglamento de la Ley Federal sobre Metrolog!a y Normalización. 

5.17 .3 El retiro (cancelación) será expedido por el Comité···· de . Evaluación 

correspondiente y será ejecutivo desde su notificación· por· ;,a·;.t~~ 'C::'cm" acúse 

de recibo, dirigido a la parte interesada. El laborato~ic)_ t~nd.rá\;C::1nco .. dl_as 

hábiles para manifestar lo que a su derectiá.\convé'nga\'a. i"á'-entldad, 

concluido dicho término sin que se justifique su a~t~.;-~¡¿·~; se: procederá al 

retiro (cancelación) de la acreditación. 

5.17.4 Tras el retiro (cancelación) de la acreditación/el laboratorio deberá devolver 

a la entidad sus certificados de acreditáción;· . .-

5.18 Evaluadores 

5.18.1 Los evaluadores y expertos técnicos. que utilice EMA para atender cualquier 

solicitud de acreditación deben estar integrados al Padrón 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 evaluación y 
acreditación indicadas en este procedimiento. 
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5.19 Comités de evaluación y comisión de opinión técnica 

5.19.1 Los Comités de Evaluación de EMA deben cumplir con lo establecido en la 

Ley Federal sobre Metrologla y Normalización. su Reglamento, los 

Lineamientos para la Integración, Organización y Coordinación de los 

Comités y el Reglamento Interno de los Subcomités y Comités de 

Evaluación de la entidad. 

5.19.2 La Comisión de Opinión Técnica debe cumplir. con lo establecido en el 

procedimiento de Dictaminación MP-CP031_ vigente. 

5.20 Apelaciones, disputas y quejas 

5.20.1 En caso de que EMA reciba una apelación,··. disputa; o _queja, sobre el 

resultado de la solicitud de acreditación o e(s~..Vici~ proporcionado, ésta 

debe ser presentada al Director Ejecutivo de.la entidad·.<"· 

5.20.2 El cliente cuenta con cinco dlas hábiles posteriores. a la• recepción del 

dictamen expedido por el Comité de Evaluacióh'. ·r~f.{;r<!':'.te a_ l¡;i d:i_n.;esión de 

la acreditación, para presentar su apelación_o:dis¡)úta.'.en:,c_aso~~e _no estar 

de acuerdo con el resultado de la dictamin·aciÓ.n. El cliente debe 

fundamentar las razones por las cuales no está de acuerdo sobre el 

resultado de la dictaminación. 

5.20.3 El plazo entre la recepción del escrito de apelación o disputa, y la 

notificación al cliente de la resolución de la apelación o disputa, en ningún 

caso deberá ser mayor a cinco dias hábiles. Las apelaciones, disputas y 

quejas que se presenten, se deben resolver siguiendo lo establecido en el 

procedimiento de Apelaciones. Disputas, Quejas y Sugerencias MP-BP004 

vigente de la Entidad Mexicana de Acreditación. A.C. 

1--- ·--------, 

\ FA:~·::.~~-.:.;_~_:_:·:.~:u~N l 86 



PROCEDIMIENTOS PARA L.A ACREDITACION NACIONAL. 

5.21 Aprobación 

5.21.1 Al iniciar el proceso de evaluación y acreditación ante EMA. el cliente debe 

notificar a la dependencia competente para llevar a cabo el proceso de 

aprobación. En caso de estar interesado en obtener la aprobación de alguna 

dependencia de forma conjunta con la entidad, esta es decisión exclusiva de la 

dependencia. 

5.22 Compromisos de los laboratorios acreditados 

5.22.0 Este capitulo establece los compromisos que adquieren los laboratorios de 

calibración y/o ensayo que se acreditan por la Entidad .. Mexicana· de 

Acreditación. A. c. (EMA). 

5.22.1 Compromisos con la Entidad Mexicana de Acreditación, A. C. 
,· ·' -- -

5.22.1.1 Los laboratorios ._(calibración y/o ensayo)ose .. co;'.,~rometen a cooperar 

con. EM,<1. y' si.is r.;;prese~tantes en el cunipnniient.:; cien los requisitos de 
. acr.;,ditació;,;·E¿¡-~ 'c~C:p~ración conipr.;,nd.e: . . 

a) Proporcionar a((l~s) rnp.resentante(s) de EMA la documentación relacionada 

con el sistema de la calidad y técnico que se encuentren relacionados con los 

servicios de calibración y/o ensayo solicitados en el alcance de la acreditación. 

b) Proporcionar el acceso del (los) representante(s) de EMA a las instalaciones 

(administrativas -Y técnicas) del laboratorio. para presenciar los ensayos. 

mediciones y/o - calibraciones relacionadas con los servicios de calibración y/o 

ensayo solicitados en el alcance de la acreditación y para llevar a cabo las 

evaluaciones de vigilancia o de seguimiento que se consideren necesarias. 

c) Brindar las facilidades para hacer cualquier comprobación razonable que 

permita a EMA constatar la ca~~~~~_ d_~! :·l·~~C!!:!!\9..t:i1 para realizar los ensayos . 

. -.:i-¡,¡ \ 
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mediciones o calibraciones, por ejemplo: documentación, registros, equipo de 

ensayo y/o calibración y personal. 

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

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

de los requisitos de acreditación. 

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

de las auditorias internas y de los Ensayos de_ Aptitud. 

f) Cumplir con los requ,isitos indicados. e'.', el_ Procedimiento para la Evaluación y 

Acreditación de Laboratorios de- Calibración y/o Ensayo. -

g) Cumplir con la polltica de la EMA/referente aÍa.i:raza~iÍidad de las Mediciones. 

~~te~~::ra:~onne:. :~~::~~;~~~s,'~~~~~¡¿~~~;e'.f~.\ E~s;~~~ de Aptitud e 

i) Mantener implantado el sistema·· de la :calidad induyendo la parte técnica durante 

la acreditación. 

j) Hacer los pagos relaciónadosfoon:;·ei;,proceso de evaluación y acreditación, 

incluyendo los relativ~s"'a)ia.:.'};.:;~a1o.iii.cio~es·· de seguimiento. ampliaciones y 

actuaÍizaciones, en í'ie~p~ ~.f~r;;,,;; ~ '6C;;n .las tarifas vigentes. 

k) No. utilizar la acreditac)ó~\~~:.·_,:n~nera que pueda perjudicar la reputación de 

EMA y no hacer ninguna_c:le.claración referente a la acreditación que se pudiera, 

razonablemente, consid0~~~ C~~6 '~hüSiva. 
• •. - •. c.,. ·-' ., 

1) Cesar inmediatamente· el. !-'so .de la acreditación a partir de su vencimiento 

(cualquiera que sea la forma en que ésta se haya sido fijado), asl como en toda la 

publicidad que. de cualquier forma contenga alguna referencia de ella (número de 

acreditación, marca o logotipo de EMA). 

m) Procurar que ningún informe de ensayo y/o de calibración del laboratorio sea 

utilizado por el cliente o por alguien autorizado por el cliente. con fines 

promocionales o publicitarios. cuando EMA considere improcedente tal utilización. 

En cualquier caso, el informe de los ensayos y/o calibración no podrá ser 

reproducido parcial o totalmente sin la autorización de la Entidad Mexicana de 

Acreditación, A.C. 
r--------··-1 . ,, 

i 
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n) Al hacer referencia en los medios de comunicación, tales como documentos, 

folletos o anuncios a su condición de laboratorio de ensayos o calibración 

acreditado, éste debe utilizar en forma apropiada el texto siguiente: "Laboratorio 

acreditado por la entidad mexicana de acreditación, a. c. (EMA) para las 

calibraciones/ensayos indicadas en el documento de acreditación Nª ... ". 

o) El laboratorio de ensayos o de calibración debe exigir a sus clientes que cuando 

hagan uso de ellos, se utilicen en la forma apropiada, la frase siguiente: "Ensayo o 

calibración realizada por (nombre del laboratorio) acreditado por EMA, con número 

de acreditación ... " u otro texto equivalente. 

p) A partir del retiro (cancelación) de la acreditación, el laboratorio de en.sayos y/o 

de calibración' debe tomar las acciones necesarias para deterie6:e(:uso a la 

refe~er.cia de que está acreditado. El laboratorio puede r.;tirar;\(can"c:E!1;.r) · 1a 

acredit;.clón a solicitud de parte, previo aviso a EMA con un me~;de antl'é°i.pa~lón (o 

el plazo acordado por ambas partes) al retiro (cancelación) de ·1;.·;.;,¡~:.r.-a.< . . . 

q) El laboratorio de ensayos y/o de calibración debe notificar a'i:OMA;'-a_más:tardar 

en los 15 dias naturales siguientes, cualquier cambio relacionad_o.:c~n:".·'· 
'. --_,·,.-, 

1) La situación legal, comercial u organizacional del laboratorio.~.:.: -~· 

11) O~ganización y administración del laboratorio, por ejempl_.;-:-p.;~;.c,·.;·~I· cl;.ve. 

111) Pollticas o procedimientos técnicos, cuando aplique. 

IV) Personal, equipo, Instalaciones u otros recursos, cuando sean significativos. 

V) Cualquier otro aspecto que pueda afectar la capacidad y competencia técnica 

del laboratorio, el alcance de las actividades acreditadas, o el cumplimiento con 

los requisitos de este documento. 

r) Promover y dar apoyo a las actividades necesarias para el establecimiento en 

materia de acreditación 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. r-----4--- - -~-- ----·-. 
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5.22.2 Compromisos con los clientes. 

5.22.2.1 Los laboratorios (calibración y/o ensayo) se comprometen con sus 

clientes a: 

a) Prestar sus servicios sin ningún tipo de discriminación, 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 ningún caso; el buen desarrollo de los ensayos, mediciones o calibraciones, ni 

la aplicación, d~ 1i.~'-r;;,gla.;.:de la confidencialidad relativas a los trabajos realizados 

para otros cliente~.·'n'í°'pe;jlidicar su seguridad. 

c) Cualqui.;ra ':qÜ:S.:,:-,;.ea el resultado final del ensayo, medición o calibración, 

indicarlo_ en el lnf~~~e correspondiente. 

d) Hacer·dei.conoclmlento de los clientes el procedimiento especifico para el 

tratamlento:-C!e::·1~~·;q'uejas o reclamaciones y, de acuerdo a éste. atender y dar 
~: : -. . ' ·:~ :· ::···::,. · .. ' ,, ' ' 

respuest_., a,la.s Cl_';l.e)':'s o reclamaciones que los clientes presenten. 

e) lndicar:clarani_er:ite'en_todos los contratos con los clientes que la acreditación 

del laboratorio:é,-·c:iuá1ciu1era de los Informes de ensayos, de medición o calibración 

por si Íiiis,:¡,o~.·n-~-:~on~tituyen o implican de alguna manera una aprobación o 
~ '.-.. :;-:,,:;-.> 

certificación por parte '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 calibración tomen parte, 

cuando sea apropiado, en el intercambio de información con otros laboratorios que 

desarrollen actividades de ensayo, mediciones o calibraciones en el mismo campo 

técnico con el objeto de disponer de procedimientos uniformes y mejorar, cuando 

sea necesario. la calidad de los ensayos, mediciones o calibraciones. 

r---
1 
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CONCLUSIONES 

Hoy en dla a nadie se le escapa la importancia de que un producto se encuentre 

fabricado, ensamblado y/o comercializado con todas las características que 

demanda un mercado atento y exigente. Es decir hoy nadie puede omitir la calidad 

y la seguridad de un producto o servicio al consumirlo. 

Desde hace casi dos décadas que ta competencia se abrió a los mercados 

mundiales y la exigencia se globalizó 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 mayorla de las empresas a 

cumplir con ciertas normas tanto de calidad como de seguridad para garantizar 

que sus productos son confiables, competitivos y de alto nivel; pero la calidad no 

es caracterlstica 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 características flsicas 

y qulmicas 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 la calidad del producto. Tan importante es un laboratorio de 

pruebas que se han establecido estándares 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 efectúan 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. 

....... 91 
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Los laboratorios de pruebas(ensayos) acreditados garantizan confiabilidad y 

competencia_ técnica en sus serVicios. ratificando que sus procedimientos se 

apegan estrictamente a las normas nacionales e internacionales vigentes; que su 

sistema de .la.:caliéÍad ·y administración ha sido escrupulosamente evaluado y 

comprobado por expertos nacionales a través de una entidad de tercera parte e 

imparcia·1.:.·qÚe re.,;Íiza su labor objetiva y transparentemente anteponiendo la 

capacidad técnica. Además de que han sido acreditados por una entidad con 

presencia· internacional y autorizada por la Secretarla de Economía y con el visto 

bueno de la·s dependencias federales que emiten regulaciones en el país. 
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GL.OSARIO DE TERMINOS 

Acción correctiva: Acción tomada para eliminar la causa_ de una no conformidad 

detectada a otra situación indeseable. 

Acción preventiva: Acción tomada para eliminar la causa de una .no' conformidad 

potencial a otra situación potencialmente indeseable. 

Ajuste Operación: destinada a llevar a un instrumento de medición a un estado 

de funcionamiento y exactitud adecuados pare su uso. 

Ambiente de .trabajo: Conjunto de condiciones bajo las cuales . se realice el 

trabajo. 

Aseguramiento de la calidad: Parte de la gestión de la calidad orientada a 

proporcionar confianza en que se cumplirán los requisitos de la calidad. . . 
Auditado: Organización que es auditada. 

Auditor: Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria. 

Auditoria: Proceso sistemático. independiente y documentado para obtener 

evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar 

la extensión en que se cumplen los criterios de auditori~. 

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracterlsticas inherentes cumple con 

los requisitos. 

Capacidad: Aptitud de una organización, sistema o proceso para re.alizar un 

producto que cumple los requisitos para ese producto. 

Característica: Rasgo diferenciador. 

Característica de la calidad: Característica inherente de un producto, proceso o 

sistema relacionada con un requisito. 

Característica metrológica: Rasgo distintivo que puede influir sobre los 

resultados de la medición. 

Clase: Categoría o rango dado a diferentes requisitos de la calidad para 

productos. procesos o sistemas que tienen el mismo uso funcional. 

Cliente: Organización o persona que recibe un producto. 

Competencia: Habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes. 

\ fA~=~-:,;~, ,~::~:~"1uEN J 
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Concesión: Autorización para utilizar o liberar un producto que no es conforme 

con los requisitos especificados. 

Confirmación metrológica: Conjunto d.e _operacio~es ~ecesari~s ·pa_ra asegurar 

que el equipo de medición cumple con los r.;q;,Ísitos pa~~ su Ús~ pre;,isto: 
Conformldad:Cumplimientodeunrequisito:· :·• .. : ·.:········.:.-- . : ·.. -

Control de la calidad: Parte de la gestión de la c.;lid~d _C>rié.~tada· al é::·umplimiento 

de los requisitos de la calidad. · '·· ·•,_ .~.{::.·· ·' •-: .. • ·. - · 

Corrección: El valor que: sumado' algebr.;íl:á'rrie~te::;.1 r'esú1Í;.do bruto de una 
medición, compensa un error sisle~é,ti6é>,,~-~·p~U'~'Jl6'~~,.,~_,., · -,-. 

Defecto: Incumplimiento de· un ·~r~~uisiÍ~'fa'sC>c1~c:t()·. a un· uso previsto o 

~::'s:c~::d:~ción tomada sobre u~- i~bduC:tó nC> ~~nt6rm~ para impedir su uso 

inicialmente previsto. 

Documento: Información y su medio de soporte. 

Eficacia: Extensión en la que se realizan las actividades •. pla':'ificadas y se 

alcanzan los resultados planificados. 

Eficiencia: Relación entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados. 

Equipo de medición: Instrumento de medición, software.•patron'•de medición, -

material de referencia y/o equipos auxiliares o combinación de equipos necesarios 

para llevar a cabo un proceso de medición. 

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

valor verdadero del mensurando. 

Especificación: Documento que establece requisitos. 

Estimación: La operación de asignar. a partir de observaciones en una muestra, 

valores numéricos a los parámetros de una distribución elegida como el modelo 

estadístico de la población de la cual se toma la muestra. 

Estructura de la organización: disposición de responsabilidades. autoridades y 

relaciones entre el personal. 

Evidencia objetiva: Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo. 

Exactitud de la medición: La proximidad de concordancia entre el 

una medición y e~"""'8fdade<-O-(conveoeional) del mensurando. 

1 
"'ii'n~r. .-,1;c.7 ' 
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Gestión: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización. 

Gestión de la calidad: Actividades coordinadas• para dirigir Y: controlar una 

organización en lo relativo a la calidad. . , 

Hallazgos de la auditoria: Resultados de la .ev..:l~aciÓ~: d.e :.la: evidencia de la 

auditoria recopilada frente a los criterios de auditcirla.··,.• 

Incertidumbre de medición: Resultado de 'Ía F.;va.í.:.ación orientada a la 

caracterización del intervalo dentro del cual-se! ~~tirri"~·,·~G·e;::_S~a el.~alOi- verdadero, 

generalmente con una determinada probabilldacf\)'. \··.: i/ '''.'· 
Información: Datos que poseen significado;·· ·'? ~::. 
Infraestructura: Sistema de instalaci?~~.~.~ ~-~'~.¡-p·~~::~::~·e~~~~-~-~·~ ~~ce~~rios- p~ra el 

funcionamiento de una organizaci~n: .. ::~--. '.,-:_, .. _<.:'~.-:-~~~;~~,~~? <·::: <:~_.;_ .:,: .::.<.·. ·,, .::· :.-.. ·.'~ . . . _ 
Inspección: Evaluación de la confor".'ida,d •por medio. de ob.~E!rvé>ción ·y dictamen, 

acompañada cuando sea apropiado'. por 'rT.ecii~iÓn,.:'E;ri~ayd/~r~~ba o comparación 

con patrones. 

Liberación: Autorización para P~o-~~-g~~~r-:~~~-'Í~:-·~¡QJi~~t~.'~-~~P.a"_~~---~~: ~~-º~~-~º~ 
Manual de la calidad: Documént~~qu~~es~eci~~a'.e'1:;si~t1!ir~ii'ét~'g~stiÓn de. la 

calidad de una organización. 

Material de referencia: Un materialo:una,su~Íanci~;:d-;;.é~j~~icu~l-.;,s u~ao mas 

propiedades están suficientemente• bÚ!n . establecidas}pa:ra·; ser.o úsadas en la 

calibración de un aparato, en la. evalúación de un.:·m~todoJde. medición o para 

asignar valores a parámetros caracterlstlcos de materiales: 

Medición: Conjunto de operaciones que tiene por objeto determinar el valor de 

una magnitud. 

Mejora continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir 

los requisitos. 

Mensurando: Magnitud sujeta a medición. 

No conformidad: incumplimiento de un requisito. 

Objetivo de la calidad: Algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la 

calidad. 

Organización: Conjunto de personas a instalaciones con una disposición de 

responsabilidades. rtocida~~·Y:relacio!".~S,.-·--1 
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Permiso de desviación: Autorización para. apartarse de los requisitos 

originalmente especificados de un produC~o; antes de S:U realización. 

Plan de calldad: Documento .que 'especifica.,que procedimientos y recursos 

asociados deben aplicarse,'quÍÉ>n. ciE>be :a'p1ica
0

rlos y cúando deben aplicarse a un 

proyecto, proceso, producto o co.ntr.;;iti É>~pecifico.' 
Política de la calidad: Intenciones globales y orientación de una organización 

relativas a la calidad tal como se expresan formalmente por la alta dirección. 

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 callficación: Proceso para. demostrar la capacidad para. cumplir los 

requisitos especificados. 

Proceso de medición: Conjunto de operaciones que permiten determinar el valor 

de una magnitud. 

Producto: Resultado de un proceso. 

Proveedor: Organización o persona que proporciona un producto. 

Prueba: Determinación de una o mas caracteristicas de acuerdo con un 

procedimiento. 

Reclasificación: Variación de la clave de un producto no conforme, de tal forma 

que sea conforme con requisitos que difieren de los iniciales. 

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia 

de actividades desempeñadas. 

Reparación: Acción tomada sobre un producto no confor~~ pare convertirlo en 

aceptable pare su utilización prevista. 

Reproceso: Acción tomada sobre un producto no conforme para que cumpla con 

los requisitos. 

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente impllcita a 

obligatoria. 

Revisión: Actividad emprendida para asegurar la conveniencia. adecuación y 

eficacia del tema objeto de la revisión, para alcanzar unos objetivos establecidos. 1-""::~:: ··;· ·-:-<::;-:f--1 
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Satisfacción del cliente: Percepción del cliente sobre el grado en que se han 

cumplido sus requisitos. 

Sistema: Conjunto de elementos mutuamente re.la~io.n,ados o q.ue interactu~n·. 
Sistema de gestión: Sistema para establec;.r ia·.·Polfiica.·..Y.los.'objeti;,os Y para 
lograr dichos objetivos. . . ~;. :>· .. <·~;:, .,····' ., - -

Sistema de gestión de la calidad: Sistema de gestión· para dirigir.y controlar una 

organización con respecto a la calidad. 

Trazabllldad: La propiedad del resultado de un.;,r:.íedi(;ión;pC:,r: la cual ella puede 

ser relacionada a patrones de mediciÓri.·: ~-Pro:p¡~'é:i~~:;_,.· Qe~~·r·almente patrones 

internacionales o nacionales, a tra~éS-:.··:.~-d~·::.~: ¿~'~':\.:~ad-ena ininterrumpida de 

comparaciones. 

Validación: Confirmación mediante el,sU,:,:¡inistro:de evidencia objetiva de que se 

han cumplido los requisitos para u~·.; uti1Íza·;,16n· o aplicación especifica prevista. 

Verificación: Confirmació~ mediant~·'1a:a.pcutación' de evidencia !'Jbjetiva de que 

se han cumplido los requisitos e~;.ie~itÍ~~dos: 

i T"i~~'7':--,-,{::;-;;----, 
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