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El objetivo de este documento es aclarar la 
interpretación de los requisitos de gestión y técnicos 

de la norma Mexicana 
NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005 que se 

han detectado como críticos.

También tiene el propósito de establecer requisitos 
complementarios a los citados en la norma Mexicana 
NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005 y es 

parte de los criterios de evaluación que se deben 
utilizar en los procesos de evaluación y acreditación 

de laboratorios de ensayo y calibración.

Campo de Aplicación



Este documento debe ser aplicado por el personal 

del área de Laboratorios de Calibración y 

Laboratorios de Ensayo, miembros del Padrón 

Nacional de Evaluadores de ema, miembros de 

comisiones de opinión técnica, subcomités y 

comités de evaluación, para el proceso de 

evaluación y acreditación y en cualquier tipo de 

trámite de los laboratorios de calibración y/o ensayo 

solicitantes ante la entidad mexicana de 

acreditación, a.c. , y es factible establecer no 

conformidades con base en los criterios descritos 

en el mismo.

Campo de Aplicación



ĐEs importante mencionar que no existen acuerdos de

subcomité ni de comité que contengan criterios de aplicación

técnicos.

ĐLos acuerdos que se pueden realizar dentro de los órganos

colegiados se deben referir a la operación de los subcomités y

comités, así como a cuestiones administrativas.

ĐEn cada subcomité o en grupos de trabajo, se deben

desarrollar los criterios de aplicación técnicos para cada área

en particular. Lo anterior nos llevará a lograr una buena

homogenización de los criterios que aplican los evaluadores y

expertos técnicos, y adicionalmente se busca lograr un

consenso entre todas las partes interesadas.

Criterios de aplicación técnicos



Un laboratorio puede omitir la realización de las siguientes

actividades cubiertas por la Norma Mexicana NMX-EC-17025-

IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005.

Vmuestreo de elementos de ensayo,

Vdiseño/desarrollo de métodos de ensayo y/o procedimientos de

calibración,

Vsubcontratación de métodos de ensayo y/o calibración

En tal caso, los requisitos de la cláusula correspondiente la

Norma Mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005

no aplican, sin embargo esto debe estar perfectamente

establecido en la documentación de su sistema de gestión de la

calidad [1.2].

Se considerará como política toda aquella declaración de

actuación aun cuando no se le llame como tal u ostente el titulo

de política, a excepción de la política de calidad, la cual si debe

ser incluida en el Manual de Calidad con dicho título.

4.0 Criterios Generales:



El laboratorio debe:

i) Documentar y evidenciar la forma en que se proporciona

supervisión constante al personal que lleva a cabo los

ensayos y/o calibraciones, así como al que se encuentra en

proceso de inducción. Se debe evidenciar que se realizan las

actividades de supervisión de forma semanal como mínimo y

con base en el numero de ensayos y/o calibraciones

realizados.

La eficacia de esta actividad se evidenciará en la medida en

que las actividades de supervisión eviten que sean

entregados al cliente informes de resultados con datos

erróneos o falsos, derivados de errores en los registros,

errores en los cálculos, datos de control de calidad que no

cumplieron con los criterios predefinidos de aceptación y

rechazo, elaboración de informes, etc. que afectaron los

resultados de ensayo o calibración.

Organización [4.1]



i) ...... El personal que supervisa deberá contar con

experiencia específica en el área a supervisar. En

los casos en que el laboratorio esté integrado por

una sola persona, dicha supervisión podrá ser

justificada mediante la evidencia de revisiones a los

puntos críticos de los procesos de ensayo o

calibración determinadas por el propio sistema de

gestión del laboratorio [4.1.5 g].

Organización [4.1]



El laboratorio debe:

a) Definir la forma en que verificará si cuenta con la

capacidad y recursos para cumplir el pedido del cliente

[4.4.1].

b) Considerar para esta verificación como mínimo los

siguientes aspectos: los métodos de ensayo o

procedimientos de calibración seleccionados, la capacidad

instalada de los equipos, personal suficiente y capacitado

para la realización del trabajo y tiempo de entrega de los

resultados.

c) Informar al cliente, en la oferta de servicio

proporcionada, ya sea cotización, presupuesto, propuesta

de trabajo, etc. (incluidas páginas web o cualquier tipo de

publicidad) de forma clara y sin ambigüedad el alcance

acreditado, de tal forma que el cliente del laboratorio pueda

identificar los ensayos o calibraciones que están dentro del

alcance de la acreditación

Revisión de los pedidos, ofertas y contratos [4.4]



El trabajo de ensayo/calibración no

conforme es un requisito diferente a la

acción correctiva que en un momento dado

se relacionan, por lo que el laboratorio debe

contar con procedimientos específicos para

cada uno de éstos requisitos y hacer la

referencia pertinente entre éstos de

acuerdo a lo establecido en la norma.

Control de Trabajo de Ensayo y/o Calibración no 

conforme [4.9]



Cuando durante una evaluación se detecte que un

laboratorio reincide en una no conformidad que

afecte directamente el resultado de ensayo o

calibración, además de realizar lo mencionado en el

punto anterior, el laboratorio debe identificar todo el

producto No Conforme generado desde la última

evaluación a la que fue sujeto y para el cierre de la

no conformidad debe presentar las evidencias de

notificación de todos los clientes a los que se les

proporcionó productos no conformes.

Control de Trabajo de Ensayo y/o Calibración no 

conforme [4.9]



El laboratorio debe:

d) En caso de que los registros se mantengan en
forma electrónica, cuando ocurran errores en los
registros, establecer y documentar las medidas
que permitan que los datos con error no sean
borrados ni eliminados y que el valor correcto se
escriba al margen, de tal forma que se eviten
pérdidas o cambios en los datos originales.

e) Realizar respaldos de todos los registros
mantenidos en forma electrónica por lo menos de
forma mensual. Las computadoras donde se
mantengan los registros y sus respaldos deben
contar con claves de acceso controlado, en el
caso hojas de cálculo o bases de datos (Excel,
Lotus, Access, etc), las celdas que contengan
fórmulas o datos críticos deben protegerse de
cambios no autorizados.

Control de registros [4.13]



ÅNo uso de hojas de papel sueltas para 

registrso de datos.

ÅRegistros en forma legible con tinta 

indeleble y no hacer uso de corrector.

ÅCancelar los espacios en blanco que por 

alguna causa justificada no son utilizados.

Control de registros [4.13]



El laboratorio debe:

a) Planificar las auditorías internas.

b) Demostrar que realiza una auditoría interna completa, por lo
menos una vez al año (cada doce meses), que incluya todas
las áreas del laboratorio, incluyendo métodos, abarcando
todos los requisitos de la norma [4.14.1].

c) Contemplar conocimientos en la norma NMX-EC-17025-
IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005 en el perfil del personal que
realizará las auditorías internas (sugerencia NMX-CC-SAA-
19011-IMNC-2002 / ISO 19011) [4.14.1].

d) Establecer un perfil específico para el personal calificado
como auditor interno y evidenciar que todos los que
participen como auditores internos están calificados con
base en dicho perfil [4.14.1].

Auditorías internas [4.14]



El laboratorio debe:

a) Planificar la revisión por la dirección.

b) Realizar una revisión por la dirección por lo menos una vez

al año (cada doce meses) [4.15.1].

c) Evidenciar que la revisión por la dirección toma en cuenta

todos los puntos del requisito 4.15.1 de la norma NMX-EC-

17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005 aun cuando se

conduzca para un sistema de gestión de la calidad basado

en una norma diferente (ej. ISO 9001).

d) Presentar registros de que la información derivada de [4.7]

y [4.10] es considerada dentro de la revisión por la

dirección y es tomada en cuenta para establecer las

acciones de mejora.

e) Establecer y documentar plazos específicos para realizar

las acciones derivadas de la revisión por la dirección y

evidenciar el seguimiento que proporciona la alta dirección

para el cumplimiento de los mismos [4.15.2].

Revisión por la dirección [4.15]



En el caso de signatarios que pertenece a un

corporativoé.

El laboratorio debe notificar a la entidad si tiene

establecido dentro de su operación esquemas de

trabajo como el que se menciona, mediante un escrito o

mediante la propia la solicitud de acreditación.

En el caso de signatarios que laboran en varios

laboratorios diferentes: Se establece que un signatario

puede ser a la vez signatario de un máximo 2

laboratorios con diferente razón social. El laboratorio

debe notificar a la entidad si uno o más de los

signatarios propuestos laboran en otro laboratorio,

mediante un escrito o mediante la propia la solicitud de

acreditación.

Personal (5.2)  



En caso de muestreadores externos:

Un muestreador externo es el personal de un laboratorio

acreditado o en proceso de acreditación, que no es

empleado del laboratorio sino de una empresa externa con

la cual el laboratorio tiene un contrato o convenio

comercial específico para hacer uso de dicho personal

para actividades de muestreo y pruebas de campo.

En todos los casos el muestreador externo debe ser

propuesto por el laboratorio como signatario autorizado,

para ser evaluado bajo los criterios establecidos y en su
caso autorizado por ema, ver punto 5.2 de este documento.

El laboratorio debe demostrar para los muestreadores

externos que se aplica todo lo indicado en el punto I de

este criterio.

Personal [5.2]



El laboratorio debe demostrar para los muestreadores 

externos que se aplica  todo lo indicado en el punto I 

de este criterio y adicionalmente: 

a) Mostrar el Contrato o convenio comercial realizado por 

escrito entre el laboratorio y la empresa que contrata 

directamente al muestreador, en el cual se deben indicar al 

menos: los nombres de las personas que actuarán como 

muestreadores externos, las responsabilidades de cada una 

de las partes, los motivos de rescisión del contrato y que las 

actividades motivo del contrato no pueden ser delegadas en 

terceras personas, bajo ninguna circunstancia.

b) Definir en su sistema de  gestión las funciones y 

responsabilidades específicas del muestreador externo.

Personal [5.2]



c) Documentar el análisis para determinar si 

existen potenciales conflictos de interés. Este 

análisis debe incluir las actividades realizadas 

por la empresa que contrata directamente al 

muestreador y las actividades realizadas por 

este para dicha empresa [4.1.4].

d) Documentar las políticas y procedimientos

para asegurar la protección de la información

confidencial y los derechos de propiedad de

los clientes aplicables al muestreador externo.

Personal [5.2]



e) Definir que personal del laboratorio es responsable de las 

actividades realizadas por el muestreador externo y la 

forma en que se realizará la comunicación y 

retroalimentación entre el muestreador y el laboratorio para 

definir el tipo y alcance de los muestreos a realizar.

f) Además de lo mencionado en el punto I, respecto a 

capacitación, el laboratorio debe mantener registros de la 

capacitación específica otorgada al muestreador externo 

sobre sus actividades técnicas de muestreo y ensayos de 

campo, incluyendo: elaboración de cadena de custodia y 

registros de campo; manejo de material, equipo y 

bitácoras; así como sobre etiquetado, manejo, 

transportación y envío de muestras.

Personal [5.2]



g) Documentar en el sistema de gestión la forma en 

que el laboratorio realiza el control de material 

para muestreo, bitácoras, equipos y registros 

que maneja el muestreador externo y mantener 

evidencia al respecto y equipos que maneja el 

muestreador externo y mantener evidencia al 

respecto, ya que estos se consideran equipo y 

suministros fuera de su control permanente 

[5.5.1].

Personal [5.2]



h) Documentar en el sistema de gestión la 

forma en que el laboratorio realiza el control 

del los registros que maneja el muestreador 

externo y mantener evidencia al respecto.

i) Mantener registros de la supervisión 

realizada al muestreador externo en el sitio 

donde realiza sus actividades, realizada por 

personal del laboratorio al menos 

trimestralmente.

Personal [5.2]



j) Enviar a la entidad en forma trimestral un informe

de las actividades realizadas por los

muestreadores externos incluidos en el alcance

de la acreditación. En caso de que no se envíen

estos informes trimestrales, se considerará que el

laboratorio está incurriendo en lo descrito en la

fracción I del artículo 75 del Reglamento de la Ley

Federal sobre Metrología y Normalización.

Personal [5.2]



Se consideran métodos o procedimientos normalizados, 

aquellos publicados en Normas Oficiales Mexicanas, 

Normas Mexicanas o los emitidos por organizaciones de 

normalización, extranjeras, regionales internacionales, 

todas reconocidas, tales como ISO, EN, ASTM, AOAC, EPA, 

USP, Standar Methods, etc.

Para métodos normalizados:

Para métodos normalizados el laboratorio debe realizar y 

presentar evidencia objetiva de la confirmación del método, 

llamada también validación parcial, para demostrar que 

cumple las especificaciones del mismo y cuenta con la 

competencia técnica para realizarlo adecuadamente 

tomando en consideración sus propias instalaciones, 

equipo y personal [5.4.2]. 

Métodos de ensayo y calibración y validación del 

método [5.4]


