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Prélogo de la norma internacional

ISO (la Organizacion Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacion (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacién de las normas internacionales normalmente
se realiza a través de los comités técnicos de I1SO. Cada organismo miembro interesado en una materia para la cual
se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho comité. Las organizaciones
internacionales, publicas y privadas, en coordinacion con 1SO, también participan en el trabajo. I1ISO colabora
estrechamente con la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de normalizacion
electrotécnica.

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las Directivas
ISO/IEC.

La tarea principal de los comités técnicos es preparar normas internacionales. Los proyectos de normas
internacionales adoptados por los comités técnicos se envian a los organismos miembros para su votacién. La
publicacion como norma internacional requiere la aprobacién por al menos el 75% de los organismos miembros con
derecho a voto.

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar sujetos a
derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificacion de cualquiera o todos los derechos de

patente.

La Norma ISO 9001 fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176 Gestion Yy aseguramiento de la calidad,
Subcomité 2, Sistemas de la calidad.

Esta cuarta edicion anula y sustituye a la tercera edicion (ISO 9001:2000), que ha sido modificada para clarificar
puntos en el textos y aumentar la compatibilidad con la Norma ISO 14000:2004.

Los detalles de los cambios entre la tercera edicion y esta cuarta edicion se muestran en el Anexo B.

viii Derechos reservados © IMNC 2008
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Prologo

El Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion (IMNC) es una asociacion civil, que cuenta con el Registro
No. 002 como Organismo Nacional de Normalizacion (ONN), para elaborar, actualizar, expedir y cancelar Normas
Mexicanas, con fundamento en los Articulos 39 fraccion IV, 65 y 66 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion y 23 fraccién IV del Reglamento Interior de la Secretaria de Economia, en el campo Sistemas de
Calidad (en general) como se indica en el oficio nimero 1246 de fecha 1 de marzo de 1994.

Esta norma mexicana NMX-CC-9001-IMNC, ha sido desarrollada de acuerdo a las Directivas IMNC Parte 2.

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta norma mexicana puedan estar
sujetos a derechos de patente. El IMNC no asume responsabilidad por la identificacion de cualquiera o todos los
derechos de patente, ni otorga licencias de uso sobre dichos derechos de patente.

La norma mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2008 ha sido elaborada por el IMNC/CTNN 9 "Comité Técnico de
Normalizacién Nacional de Sistemas de Gestion de la Calidad y Evaluacion de la Conformidad” en el grupo de trabajo
de 9001-9004.

Las normas mexicanas NMX-CC-9001-IMNC-2000 y NMX-CC-9001-IMNC-2008 entraran en un periodo de transicion
a partir de la entrada en vigor de la presente norma y concluira el 13 de noviembre de 2009, de tal manera que sea
3 consistente con la fecha en que concluye también la transicion de la norma ISO 9001:2008.

Esta segunda edicion de esta norma mexicana fue emitida por el Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion,
A. C. esta segunda edicién cancela y reemplaza a la primera edicion (NMX-CC-9001-IMNC-2000) el 13 de noviembre
de 2009, que ha sido modificada para clarificar puntos en el textos y aumentar la compatibilidad con la norma
NMX-SAA-14001-IMNC-2004 y su declaratoria de vigencia ha sido publicada por la Direccion General de Normas de
la Secretaria de Economia, en el Diario Oficial de la Federacion el viernes 12 de diciembre del 2008.

Edicion Clasificacion Cancela y remplaza
Primera NOM-CC-003-1989 NMX-CC-003-1994

éegunda NMX-CC-003-1994 NMX-CC-9001-IMNC-2000
Tercera NMX-CC-9001-IMNC-2000 NMX-CC-9001-IMNC-2008
Cuarta NMX-CC-9001-IMNC-2008

‘ Segunda Edicion.
México, D. F., noviembre 2008

Derechos reservados © IMNC 2008 vii



NMX-CC-9001-IMNC-2008 COPANT/ISO 9001-2008 1ISO 9001:2008
e e e e ettt

Introduccion

0.1 Generalidades

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decision estratégica de la organizacion. El disefio
y la implementacion del sistema de gestion de la calidad de una organizacion estan influenciados por:

a) su entorno organizativo, cambios en ese entorno y los riesgos asociados con ese entbrno,
b) sus necesidades cambiantes,

¢) sus objetivos particulares,

d) los productos que proporciona,

e) los procesos que emplea,

f)  sutamafio y la estructura de la organizacién.

No es el proposito de esta norma mexicana proporcionar uniformidad en la estructura de los sistemas de gestion de la
calidad o en la documentacién.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta norma mexicana son complementarios a los
requisitos para los productos. La informacién identificada como "NOTA" se presenta a modo de orientacion para la
comprension o clarificacion del requisito correspondiente.

Esta norma mexicana pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de certificacion, para
evaluar la capacidad de la organizacion para cumplir los requisitos del cliente, los legales y los reglamentarios
aplicables al producto y los propios de la organizacion.

En el desarrollo de esta norma mexicana se han tenido en cuenta los principios de gestion de la calidad enunciados
en las normas NMX-CC-9000-IMNC e NMX-CC-9004-IMNC.

0.2 Enfoque basado en procesos

Esta norma mexicana promueve la adopcién de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla, implementa y
mejora la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que determinar vy gestionar numerosas actividades
relacionadas entre si. Una actividad o un conjunto de actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de
permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un proceso.
Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la identificacion e interacciones de estos
procesos, asi como su gestion para producir el resultado deseado, puede denominarse como "enfoque basado en
procesos”.

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre los vinculos entre los
procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como sobre su combinacion e interaccion.

X Derechos reservados © IMNC 2008
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Prélogo de la version en espanol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Group (STTG) del
Comité Técnico ISO/TC 176, Gestidbn y aseguramiento de la calidad, en el que participan representantes de los
organismos nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafa, Estados Unidos de América, México,
Pert, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT Comision Panamericana de Normas
Técnicas y de INLAC Instituto Latinoamericano de Asequramiento de la Calidad.

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176 STTG viene desarrollando desde su
creacion en el afio 1999 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafola en el ambito de la gestion de
la calidad.

Derechos reservados @ IMNC 2008 ix
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Figura 1 — Modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos

0.3 Relacién con la norma NMX-CC-9004-IMNC

Las normas NMX-CC-9001-IMNC y NMX-CC-9004-IMNC son normas de sistema de gestion de la calidad que se han
disefiado para complementarse entre si, pero también pueden utilizarse de manera independiente.

La norma NMX-CC-9001-IMNC especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad que pueden
utilizarse para su aplicacion interna por las organizaciones, para certificacion o con fines contractuales. Se centra en la
eficacia del sistema de gestion de la calidad para satisfacer los requisitos del cliente.

Al momento de la publicacion de esta norma mexicana, la norma mexicana NMX-CC-9004-IMNC se encuentra en
proceso de elaboracion. La norma NMX-CC-9004-IMNC proporciona orientacién a la direccion, para que cualquier
organizacion logre el éxito sostenido en un entorno complejo, exigente y en constante cambio. La norma NMX-CC-
9004-IMNC proporciona un enfoque mas amplio sobre la gestion de la calidad que la norma NMX-CC-9001-IMNC:
trata las necesidades y las expectativas de todas las partes interesadas y su satisfaccion, mediante la mejora
sistematica y continua del desempefio de la organizacion. La norma mexicana NMX-CC-9004-IMNC no tiene la
intencién para ser utilizada con propésitos de certificacion o uso contractual.

NOTA
revision.

En el momento de la publicacion de esta norma mexicana, la norma méxicana NMX-CC-9004-IMNC se encuentra en

xii Derechos reservados © IMNC 2008
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Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la calidad, enfatiza la importancia de:

a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos,

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,

c) la obtencién de resultados del desemperio y eficacia del proceso, y

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

El modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos que se muestra en la Figura 1 ilustra los
vinculos entre los procesos presentados en los Capitulos 4 a 8. Esta figura muestra que los clientes juegan un papel
significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la satisfaccion del cliente
requiere la evaluacion de la informacion relativa a la percepcion del cliente acerca de si la organizacion ha cumplido
sus requisitos. EI modelo mostrado en la Figura 1 cubre todos los requisitos de esta norma mexicana, pero no refleja

los procesos de una forma detallada.

NOTA De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la metodologia conocida como "Planificar-Hacer-Verificar-
Actuar" (PHVA). PHVA puede describirse brevemente como:

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y
las politicas de la organizacion.

Hacer: implementar los procesos.

Verificar: realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los productos respecto a las politicas, los objetivos y los
requisitos para el producto, e informar sobre los resultados.

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos.
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0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestién

Durante el desarrollo de esta norma mexicana, se han considerado las disposiciones de la norma NMX-SAA-14001-
IMNC-2004 para aumentar la compatibilidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios. El Anexo A
muestra la correspondencia entre las normas mexicanas es NMX-CC-9001-IMNC-2008 y NMX-SAA-14001-IMNC-
2004.

Esta norma mexicana no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales como aquellos particulares
para la gestion ambiental, gestion de la seguridad y salud ocupacional, gestion financiera o gestion de riesgos. Sin
embargo, esta norma mexicana permite a una organizacion alinear o integrar su propio sistema de gestion de la
calidad con requisitos de sistemas de gestion relacionados. Es posible para una organizacion adaptar su(s) sistema(s)
de gestion existente(s) con la finalidad de establecer un sistema de gestion de la calidad que cumpla con los requisitos
de esta norma mexicana.
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3 Términos y definiciones

Para el propésito de este documento, son aplicables los términos y definiciones dados en la norma NMX-CC-9000-
IMNC.

A lo largo del texto de esta norma mexicana, cuando se utilice el término "producto”, éste puede significar también
"servicio".

4 Sistema de gestion de la calidad

4.1 Requisitos generales

La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion de la calidad y mejorar
continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma mexicana.

La organizacién debe:

a) determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacion a través de la
organizacion (véase 1.2),

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos,

¢) determinar los criterios y los métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operacién como el control de
estos procesos sean eficaces,

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para apoyar la operacion y el seguimiento
de estos procesos,

e) realizar el seguimiento, la medicion cuando sea aplicable y el andlisis de estos procesos, e

f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de estos
procesos.

La organizacién debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta norma mexicana.

En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte a la conformidad
del producto con los requisitos, la organizacién debe asegurarse de controlar tales procesos. El tipo y grado de control
a aplicar sobre dichos procesos contratados externamente debe estar definido dentro del sistema de gestion de la
calidad.

NOTA 1  Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a los que se ha hecho referencia anteriormente
incluyen los procesos para las actividades de la direccion, la provision de recursos, la realizacion del producto, la medicion, el
analisis y la mejora.

NOTA 2 Un “proceso contratado externamente” es un proceso que la organizaciéon necesita para su sistema de getion de la
calidad y que la organizacion decide que sea desempefiado por una parte externa.

NOTA3  Asegurar el control sobre los procesos contratados externamente no exime a la organizacion de la responsabilidad de
cumplir con todos los requisitos del cliente, legales y reglamentarios. El tipo y el grado de control a aplicar al proceso contratado
externamente puede estar influenciado por factores tales como:

a) el impacto potencial del proceso contratado externamente sobre la capacidad de la organizacion para
proporcionar productos conformes con los requisitos,
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Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

1 Objeto y campo de aplicacién

1.1 Generalidades
Esta norma mexicana especifica los requisitos para un sistema de gestién de la calidad, cuando una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos que satisfagan los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y

b) aspira a aumentar la satisfacciéon del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos
para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables.

NOTA1 En esta norma mexicana, el término "producto” se aplica Unicamente a:

a) el producto destinado a un cliente o solicitado por €l

b) cualquier resultado previsto de los procesos de realizacion del producto.

NOTA 2  Los requisitos legales y reglamentarios tienen connotacion legal.

1.2 Aplicacion

Todos los requisitos de esta norma mexicana son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las
organizaciones sin importar su tipo, tamafio y producto suministrado.

Cuando uno o varios requisitos de esta norma mexicana no se puedan aplicar debido a la naturaleza de la
organizacién y de su producto, pueden considerarse para su exclusion.

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta norma mexicana a menos que dichas
exclusiones queden restringidas a los requisitos expresados en el Capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la
capacidad o responsabilidad de la organizacién para proporcionar productos que cumplan con los requisitos del cliente
y los legales y reglamentarios aplicables.

2 Referencias normativas

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacion de este documento. Para las
referencias con fecha solo se aplica la edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la dltima edicion del
documento de referencia (incluyendo cualquier modificacion).

NMX-CC-9000-IMNC-2008, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.
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b) revisary actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente,
c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la versién vigente de los documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en los
puntos de uso,

e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables,

f) asegurarse de que los documentos de origen externo, que la organizacién determina que son necesarios para la
planificacion y la operacion del sistema de gestion de la calidad, se identifican y que se controla su distribucion, y

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificacion adecuada en el caso de
que se mantengan por cualquier razon.

4.2.4 Control de los registros

Los registros establecidos para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de la operacion
eficaz del sistema de gestion de la calidad deben controlarse.

La organizacion debe establecer un procedimiento documentado para definir los controles necesarios para la
identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, la retencion y la disposicion de los registros.

Los registros deben permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables.

NOTA En este contexto recuperacion se entiende como localizacion y acceso.

5 Responsabilidad de la direccion

5.1 Compromiso de la direccion

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementacién del sistema de
gestion de la calidad, asi como con la mejora continua de su eficacia:

a) comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y
reglamentarios,

b) estableciendo la politica de la calidad,
c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,
d) llevando a cabo las revisiones por la direccion, y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con el propésito de
aumentar la satisfaccion del cliente (véanse 7.2.1 y 8.2.1).

5.3 Politica de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad:
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b) el grado en el que se comparte el control sobre el proceso,

c) la capacidad para conseguir el control necesario a través de la aplicacion del apartado 7.4.
4.2 Requisitos de la documentacion

421 Generalidades

La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad,
b) un manual de la calidad,

c) los procedimientos documentados y los registros requeridos por esta norma mexicana, y

d) los documentos, incluidos los registros que la organizacion determina que son necesarios para asegurarse de la
eficaz planificacion, operacion y control de sus procesos.

NOTA1 Cuando aparece el término “procedimiento documentado” dentro de esta norma mexicana, significa que el
procedimiento sea establecido, documentado, implementado y mantenido. Un solo documento puede incluir los requisitos para uno
o mas procedimientos. Un requisito relativo a un procedimiento documentado puede cubrirse con mas de un documento.

NOTA 2 La extension de la documentacion del sistema de gestion de la calidad puede diferir de una organizacion a otra debido
a:

a) el tamafo de la organizacion y el tipo de actividades,
b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y
c) la competencia del personal.

NOTA 3  La documentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio.

4.2.2 Manual de la calidad
La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la justificacion de cualquier exclusion
(véase 1.2),

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la calidad. o referencia a los
mismos, Y

c) una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de la calidad.

4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben controlarse. Los registros son un tipo
especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados en el apartado 4.2.4.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision,
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5.5.3 Comunicacién interna

La alta direccién debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacion apropiados dentro de la
organizacion y de que la comunicaci6n se efectia considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

5.6 Revision por la direccién

5.6.1 Generalidades

La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la calidad de Ia organizacion, a intervalos planificados, para
asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. La revisién debe incluir la evaluacion de las
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de la calidad, incluyendo la
politica de la calidad y los objetivos de la calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccién (véase 4.2.4).

5.6.2 Informacion de entrada para la revision
La informacion de entrada para la revisién por la direccién debe incluir:
a) los resultados de auditorias,

b) la retroalimentacian del cliente,

c) el desempeno de los procesos y la conformidad del producto,

d) el estado de las acciones correctivas y preventivas,

e) las acciones de seguimiento de revisiones por la direccidn previas,

f) los cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad, y

g) las recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la direccion deben incluir todas las decisiones y acciones relacionadas con:
a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad Y SUS procesos,

b) la mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente, y

¢) las necesidades de recursos.

6 Gestion de los recursos

6.1 Provision de recursos
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) implementar y mantener el sistema de gestién de la calidad y mejorar continuamente su eficacia, y
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a) es adecuada al proposito de la organizacion,

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion
de la calidad,

c) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad,
d) es comunicada y entendida dentro de la organizacion, y

e) es revisada para su continua adecuacion.
5.4 Planificacion

5.4.1 Obijetivos de la calidad
La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aguelios necesarios para cumplir los

requisitos para el producto [véase 7.1 a)], se establecen en las funciones y los niveles pertinentes dentro de la
organizacion. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de la calidad.

5.4.2 Planificacién del sistema de gestion de la calidad
La alta direccion debe asegurarse de que:

a) la planificacion del sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en el
apartado 4.1, asi como los objetivos de la calidad, y

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se planifican e implementan cambios en
éste.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccién debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estan definidas y son comunicadas
dentro de la organizacion. J

5.5.2 Representante de la direccion

La alta direccion debe designar un miembro de la direccion de la organizacion quien, independientemente de otras
responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de gestion
de la calidad,

b) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad y de cualquier necesidad de
mejora, y

c) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de Ia
organizacion.

NOTA La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir relaciones con partes externas sobre asuntos
relacionados con el sistema de gestion de la calidad.
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7 Realizacion del producto

7.1 Planificacién de la realizacién del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacién del producto. La planificacion
de la realizacion del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de la
calidad (véase 4.1).

Durante la planificacién de la realizacion del producto, la organizacion debe determinar, cuando sea apropiado, lo
siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto,
b) la necesidad de establecer procesos y documentos, y de proporcionar recursos especificos para el producto,

c) las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, medicion, inspeccion y ensayo/prueba
especificas para el producto asi como los criterios para la aceptacion del mismo,

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realizacién y el producto
resultante cumplen los requisitos (véase 4.2.4).

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para la metodologia de operacion de la
organizacion.

NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion de la calidad (incluyendo los procesos de realizacion
del producto) y los recursos a aplicar a un producto, proyecto o contrato especifico, puede denominarse plan de la calidad.

NOTA2  La organizacion también podria aplicar los requisitos citados en el apartado 7.3 para el desarrollo de los procesos de
realizacion del producto.

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.21 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto
La organizacion debe determinar:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y las
posteriores a la misma,

b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o para el uso previsto,
cuando sea conocido,

¢) los requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto, y
d) cualquier requisito adicional que la organizacion considere necesario.

NOTA Las actividades posteriores a la entrega incluyen, por ejemplo, acciones cubiertas por la garantia, obligaciones
contractuales como servicios de mantenimiento, y servicios suplementarios como el reciclaje o la disposicién final.

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revision debe efectuarse antes de que
la organizacién se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por ejemplo, envio de ofertas, aceptacion de
contratos o pedidos, aceptacion de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que:
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b) aumentar la satisfaccidon del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos del producto debe ser competente con
base en la educacion, formacién, habilidades y experiencia apropiadas.

NOTA La conformidad con los requisitos del producto puede verse afectada directa o indirectamente por el personal que
desempefia cualquier tarea dentro del sistema de gestion de la calidad.

6.2.2 Competencia, formacion y toma de conciencia
La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la conformidad con los
requisitos del producto,

b) cuando sea aplicable, proporcionar formacion o tomar otras acciones para lograr la competencia necesaria,
c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de cémo
contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y

e) mantener los registros apropiados de la educacion, formacion, habilidades y experiencia (véase 4.2.4).

6.3 Infraestructura

La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con
los requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable:

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,
b) equipo para los procesos (tanto hardware como software), y

c) servicios de apoyo (tales como transporte, comunicacion o sistemas de informacion).

6.4 Ambiente de trabajo

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los
requisitos del producto.

NOTA El término "ambiente de trabajo” esta relacionado con aquellas condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo,
incluyendo factores fisicos, ambientales y de otro tipo (tales como el ruido, la temperatura, la humedad, la iluminacién o las
condiciones climaticas).
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7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y mantenerse registros
(vease 4.2 4). Estos elementos de entrada deben incluir:

a) los requisitos funcionales y de desemperio,

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

) lainformacién proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable, y
d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Los elementos de entrada deben revisarse para comprobar que sean adecuados. Los.requisitos deben estar
completos, sin ambigliedades y no deben ser contradictorios.

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de manera adecuada para la verificacion respecto a los
elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben:

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo,

b) proporcionar informacion apropiada para la compra, la produccion y la prestacion del servicio,
c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto, y

d) especificar las caracteristicas del producto .que son esenciales para el uso seguro y correcto.

NOTA La informacion para la produccién y la prestacion del servicio puede incluir detalles para la preservacién del producto.

7.3.4 Revision del diseiio y desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y desarrollo de acuerdo con lo
planificado (véase 7.3.1) para:

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los requisitos, e
b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.
Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones relacionadas con la(s) etapa(s) de

disefio y desarrollo que se esta(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de
cualquier accion necesaria (véase 4.2.4).

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de que los resultados del
diseno y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del disefio y desarrollo. Deben mantenerse
registros de los resultados de la verificacion y de cualquier accién que sea necesaria (véase 4.2.4).
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a) estan definidos los requisitos del producto,

b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente,
y

¢) la organizacién tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.
Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones originadas por la misma (véase 4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los requisitos, la organizacion debe confirmar los
requisitos del cliente antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe asegurarse de que la documentacion pertlnente
sea modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados.

NOTA En algunas situaciones, tales como las ventas por internet, no resulta practico efectuar una revision formal de cada
pedido. En su lugar, la revision puede cubrir la informacién pertinente del producto, como son los catalogos o el material
publicitario.

7.2.3 Comunicacion con el cliente

La organizacién debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacion con los clientes, relativas
a

a) la informacién sobre el producto,
b) las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones, y

c) la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.
7.3 Disefo y desarrollo

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.

Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacion debe determinar:

a) las etapas del disefo y desarrollo,

b) la revision, verificacion y validacion, apropiadas para cada etapa del disefio y desarrollo, y
c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el disefio y desarrollo para
asegurarse de una comunicacion eficaz y una clara asignacion de responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segun sea apropiado, a medida que progresa el disefio y
desarrollo.

NOTA La revision, la verificacion y la validacion del disefio y desarrollo tienen propésitos diferentes. Pueden llevarse a cabo y
registrarse de forma separada o en cualquier combinacién que sea adecuada para el producto y para la organizacion.
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7.5 Produccion y prestacion del servicio

7.5.1 Control de la produccién y de la prestacion del servicio

La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion y la prestacién del servicio bajo condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

é) la disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del producto,
b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario,

c¢) el uso del equipo apropiado,

d) ladisponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medicion,

e) laimplementacion del seguimiento y de la medicién, y

f) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega del producto

7.5.2 Validacién de los procesos de la produccién y de la prestacion del servicio

La organizacion debe validar todo proceso de produccion y de prestacion del servicio cuando los productos resultantes
no pueden verificarse mediante seguimiento o medicién posteriores y, como consecuencia, las deficiencias aparecen
unicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planificados.

La organizacion debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable:

a) los criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos,

b) la aprobacién de los equipos-y la calificacion del personal,

c) el uso de métodos y procedimientos especificos,

d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), y

e) la revalidacion.

7.5.3 Identificacion y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto por medios adecuados, a través de toda la
realizacién del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion a
través de toda la realizacion del producto.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar la identificacion Gnica del producto y mantener
registros (véase 4.2.4).

NOTA En algunos sectores industriales, la gestion de la configuracion es un medio para mantener la identificacion y la 2
trazabilidad. 4
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7.3.6 Validacién del disefio y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) para asegurarse de
que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto, cuando
sea conocido. Siempre que sea factible, la validacion debe completarse antes de la entrega o implementacion del
producto. Deben mantenerse registros de los resultados de la validacion y de cualquier accion que sea necesaria
(véase 4.2.4).

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben revisarse,
verificarse y validarse, segin sea apropiado, y aprobarse antes de su implementacion. La revision de los cambios del
disefio y desarrollo debe incluir la evaluacion del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya

entregado. Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los cambios y de cualquier accion que sea
necesaria (véase 4.2.4).

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras

La organizacion debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compra especificados. El tipo
y el grado del control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto adquirido
en la posterior realizacion del producto o sobre el producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de su capacidad para suministrar productos de
acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben establecerse los criterios para la seleccion, la evaluacion y la re-

evaluacion. Deben mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier accidn necesaria que
se derive de las mismas (véase 4.2.4).

7.4.2 Informacion de las compras

La informacion de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado:
a) los requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipos,

b) los requisitos para la calificacion del personal, y

¢) los requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra especificados antes de
comunicarselos al proveedor.

7.4.3 Verificacion de los productos comprados

La organizacion debe establecer e implementar la inspeccion u otras actividades necesarias para asegurarse de que
el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las instalaciones del proveedor, la
organizacion debe establecer en la informacion de compra las disposiciones para la verificacion pretendida y el
método para la liberacion del producto.
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7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la organizacion
o estén siendo utilizados por la misma. La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes
que son propiedad del cliente suministrados para su utilizacion o incorporacion dentro del producto. Si cualquier bien
que sea ptopiedad del cliente se pierde, deteriora o de algun otro modo se considera inadecuado para su uso, la
organizacion debe informar de ello al cliente y mantener registros (véase 4.2.4).

NOTA La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual y los datos personales.

7.5.5 Preservacion del producto
La organizacién debe preservar el producto durante el proceso interno y la entrega al destino previsto para mantener
la conformidad con los requisitos. Segun sea aplicable, la preservacion debe incluir la identificacion, manipulacion,

embalaje, almacenamiento y proteccién. La preservacion debe aplicarse también a las partes constitutivas de un
producto.

7.6 Control de los equipos de seguimiento y de medicion

La organizacién debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar y los equipos de seguimiento y medicion
necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados.

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y mediciéon pueden realizarse y se
realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicion debe:

a) calibrarse o verificarse, o ambos, a intervalos especificados o antes de su utilizaciéon, comparado con patrones de
medicién trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones debe
registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacion (véase 4.2.4);

b) ajustarse o reajustarse segin sea necesario;

c) estar identificado para poder determinar su estado de calibracion;

d) -protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion;

e) protegerse contra los dafos y el deterioro durante la manipulacién, el mantenimiento y el almacenamiento.

Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se

detecte que el equipo no esta conforme con los requisitos. La organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre

el equipo y sobre cualquier producto afectado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracion y la verificacion (vease 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su aplicacion prevista cuando estos se

utilicen en las actividades de seguimiento y medicion de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes
de iniciar su utilizacion y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

NOTA La confirmacién de la capacidad del software para satisfacer la aplicacion prevista incluiria habitualmente su
verificacion y gestion de la configuracion para mantener la idoneidad para su uso.
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8 Medicion, analisis y mejora

8.1 Generalidades

La organizacién debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicién, anélisis y mejora necesarios
para:

a) demostrar la conformidad con los requisitos del producto,
b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad, y
c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los meétodos aplicables, incluyendo las técnicas estadisticas, y el alcance
de su utilizacion.

8.2 Seguimiento y medicién

8.2.1 Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desempeiio del sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe realizar el
seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por
parte de la organizacion. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha informacion.

NOTA  El seguimiento de la percepcion del cliente puede incluir la obtencion de elementos de entrada de fuentes como las
encuestas de satisfaccion del cliente, los datos del cliente sobre la calidad del producto entregado, las encuestas de opinion del
usuario, el andlisis de la pérdida de negocios, las felicitaciones, las garantias utilizadas y los informes de los agentes comerciales.

8.2.2 Auditoria interna

La organizacién debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para determinar si el sistema de
gestion de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de esta norma mexicana y con los
requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos por la organizacién, y

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y la importancia de los procesos y
las areas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance
de la misma, su frecuencia y la metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias deben
asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las responsabilidades y los requisitos para planificar y
realizar las auditorias, establecer los registros e informar de los resultados.

Deben mantenerse registros de las auditorias y de sus resultados (véase 4.2.4).

La direccion responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse de que se realizan las correcciones y se
toman las acciones correctivas necesarias sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y
sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacion de las acciones tomadas y el informe de los
resultados de la verificacion (véase 8.5.2).

NOTA Véase la norma NMX-CC-SAA-19011-IMNC para orientacion.
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8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicion de los
procesos del sistema de gestién de la calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para
alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo
correcciones y acciones correctivas, segun sea conveniente.

NOTA Al determinar los métodos adecuados, es aconsejable que la organizacion considere el tipo y el grado de seguimiento o
medicion apropiado para cada uno de sus procesos en relacién con su impacto sobre la conformidad con los requisitos del producto
y sobre la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

La organizacion debe hacer el seguimiento y medir las caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los
requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacion del producto de
acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1). Se debe mantener evidencia de la conformidad con los
criterios de aceptacion.

Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacién del producto al cliente (véase 4.2.4).
La liberacion del producto y la prestaciéon del servicio al cliente no deben llevarse a cabo hasta que se hayan

completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase 7.1), a menos que sean aprobados de oftra
manera por una autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.

8.3 Control del producto no conforme

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos del producto, se identifica
y controla para prevenir su uso o entrega no intencionados. Se debe establecer un procedimiento documentado para
definir los controles y las responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el producto no conforme.

Cuando sea aplicable, la organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o méas de las siguientes
maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberacidon o aceptacion bajo concesion por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable,
por el cliente;

¢) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion prevista originalmente;

d) tomando acciones apropiadas a los efectos, o efectos potenciales, de la no conformidad cuando se detecta un
producto no conforme después de su entrega o cuando ya ha comenzado su uso.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacion para demostrar su conformidad
con los requisitos.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier accion tomada
posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

8.4 Analisis de datos

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia
del sistema de gestion de la calidad y para evaluar donde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del
sistema de gestion de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del seguimiento y medicion y de
cualesquiera otras fuentes pertinentes.
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El analisis de datos debe proporcionar informacion sobre:
a) la satisfaccion del cliente (véase 8.2.1),
b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 8.2.4),

c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para llevar a
cabo acciones preventivas (véase 8.2.3y 8.2.4), y

d) los proveedores (véase 7.4)
8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua
La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad mediante el uso de la

politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de datos, las acciones
correctivas y preventivas y la revision por la direccion.

8.5.2 Accioén correctiva

La organizacion debe tomar acciones para eliminar las causas de las no conformidades con objeto de prevenir que
vuelvan a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),

b) determinar las causas de las no conformidades,

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir,
d) determinar e implementar las acciones necesarias,

e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 Accidn preventiva

La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para prevenir su
ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:
a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades,
c) determinar e.implementar las acciones necesarias,

d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.
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9 Bibliografia

Véase Anexo C.

10 Concordancia con normas internacionales

Esta norma concuerda totalmente con la norma internacional 1SO 9001:2008, Quality management systems —
Requirements.
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Anexo A
(informativo)

1SO 9001:2008

Correspondencia entre la norma NMX-CC-9001-IMNC-2008 y la norma

NMX-SAA-14001-IMNC-2004

Tabla A.1 — Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2008 y NMX-SAA-14001-IMNC-2004

NMX-CC-9001-IMNC-2008 NMX-SAA-14001-IMNC-2004
Introduccion Introduccién
Generalidades 0.1
Enfoque basado en procesos 0.2
Relacion con la norma NMX-CC-9004-IMNC 0.3
Compatibilidad con otros sistemas de gestion 0.4
Objeto y campo de aplicacion 1 Objeto y campo de aplicacién
Generalidades 1.1
Aplicacion 1.2 1
Referencias normativas 2 2 Normas para consulta
Términos y definiciones 3 3 Términos y definiciones
i Requisitos del sist: d i mbi I (titul
Sistema de gestion de la calidad (titulo solamente) 4 < s ° ema de gestion ambiental (titulo
solamente)
Requisitos generales 4.1 4.1 Requisitos generales
Requisitos de la documentacion (titulo solamente) 4.2
Generalidades 421 444 Documentacion
Manual de la calidad 422
Control de los documentos 423 445 Control de documentos
Control de los registros 424 454 Control de los registros
Responsabilidad de la direccion (titulo solamente) 5
Compromiso de la direccién 5.1 4.2 Politica ambiental
441 Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad
Enfoque al cliente 5.2 4.3.1 Aspectos ambientales
432 Requisitos legales y otros requisitos
4.6 Revision por la direccion
Politica de la calidad 5.3 4.2 Politica ambiental
Planificacion (titulo solamente) 54 4.3 Planificacion
Objetivos de la calidad 541 433 Objetivos, metas y programas
i i i tid id
P'Iamﬁcamén del sistema de gestién de la calidad 542 433 Objetivos, metas y programas
(titulo solamente)
Responsabilidad, autoridad y comunicacion 55
Responsabilidad y autoridad 5.5.1 4.1 Requisitos generales
4.4.1 Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad
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Tabla A.1 — Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2008 y NMX-SAA-14001-IMNC-2004

(continuacion)
NMX-CC-9001-IMNC-2008 NMX-SAA-14001-IMNC-2004

Representante de la direccion 55.2 441 Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad
Comunicacion interna 553 443 Comunicacién
Revision por la direccion 5.6 4.6 Revision por la direccion
Generalidades ' 5.6.1 4.6 Revision por la direccion
Informacion para la revision 56.2 4.6 Revisién por la direccion
Resultados de la revision 56.3 4.6 Revision por la direccion
Gestion de los recursos (titulo solamente) 6
Provisién de recursos 6.1 441 Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad
Recursos humanos (titulo solamente) 6.2
Generalidades 6.2.1 '4.4.2 Competencia, formacion y toma de conciencia
Competencia, formacion y toma de conciencia 6.2.2 442 Competencia, formacion y toma de conciencia
Infraestructura 6.3 441 Recursos, funciones, responsa'bilidad y autoridad
Ambiente de trabajo 6.4
Realizacion del producto (titulo solamente) 7 4.4 Implementacion y operacion (titulo solamente)
Planificacion de la realizacion del producto T 446 Control operacional
Procesos relacionados con el cliente (titulo | 7.2
solamente)
Determinacion de los requisitos relacionados con el | 7.2.1 431 Aspectos ambientales
producto 4.3.2 Requisitos legales y otros requisitos

4.4.6 Control operacional
Revision de los requisitos relacionados con el|7.2.2 4.31 Aspectos ambientales
producto 446 Control operacional
Comunicacion con el cliente 7.23 443 Comunicacion
Disefio y desarrollo (titulo solamente) 7.3
Planificacion del disefio y desarrollo 7.31 446 || Control operacional
Elementos de entrada para el disefio y desarrollo 732 446 Control operacional
Resultados del disefio y desarrollo 7.3.3 446 Control operacional
Revision del disefio y desarrollo 7.34 446 Control operacional
Verificacion del disefio y desarrollo 7.35 4456 Control operacional
Validacién del disefio y desarrollo 7.36 4.46 Control operacional
Control de los cambios del disefio y desarrollo T.3.7 446 Control operacional
Compras (titulo solamente) 7.4
Proceso de compras 741 446 Control operacional
Informacién de las compras 7.4.2 4456 Control operacional
Verifieacion de los productos comprados 743 4.4.6 Control operacional
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Tabla A.1 — Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2008 y NMX-SAA-14001-IMNC-2004

(continuacion)
NMX-CC-9001-IMNC-2008 NMX-SAA-14001-IMNC-2004
Produccién y prestacién del servicio (titulo | 7.5
solamente)
Control de la produccién y de Ia prestacion del | 7.5.1 446 Control operacional
servicio
Validacion de los procesos de la produccién y de la | 7.5.2 446 Control operacional
restaciéon del servicio
Identificacion y trazabilidad 7.53
Propiedad del cliente 754
Preservacion del producto 7.5 446 Control operacional
Control de los equipos de seguimiento y de medicion | 7.6 451 Seguimiento y medicion
Medicién, analisis y mejora (titulo solamente) 8 4.5 Verificacion (titulo solamente)
Generalidades 8.1 4.51 Seguimiento y medicion
Seguimiento y medicion (titulo solamente) 8.2
Satisfaccion del cliente 8.2.1
Auditoria interna 822 455 Auditoria interna
Seguimiento y medicion de los procesos 8.2.3 4.51 Seguimiento y medicion
4.5.2 Evaluacion del cumplimiento legal
Seguimiento y medicién del producto 8.24 4.51 Seguimiento y medicion
452 Evaluacién del cumplimiento legal
Control del producto no conforme 8.3 447 Preparacion y respuesta ante emergencias
453 No conformidad, accion correctiva ¥y accidn preventiva
Analisis de datos 8.4 451 Seguimiento y medicién
Mejora_(titulo solamente) 8.5
4.2 Politica ambiental
Mejora continua 8.5.1 4.3.3 Obijetivos, metas y programas
4.6 Revisién por la direccion
Accion correctiva 8.5.2 453 No conformidad, accién correctiva y accion preventiva
Accion preventiva 8.5.3 453 No conformidad, accién correctiva Yy accion preventiva
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Tabla A.2 — Correspondencia entre la norma NMX-SAA-14001-IMNC-2004 y la norma NMX-CC-9001-IMNC-2008

NMX-SAA-14001-IMNC-2004 NMX-CC-9001-IMNC-2008
Introduccion 0 Introduccion
0.1 Generalidades
0.2 Enfoque basado en procesos
0.3 Relacion con la norma NMX-CC-9004-IMNC
0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestion
Objeto y campo de aplicacion 1 1 Objeto y campo de aplicacion
11 Generalidades
1.2 Aplicacion
Normas para consulta 2 2 Referencias normativas
Términos y definiciones 3 3 Términos y definiciones
Requisios del. sistoma: de gestidn’ ambiental (o 4 4 Sisterna de gestion de la calidad (titulo solamente)
solamente)
Requisitos generales 4.1 4.1 Requisitos generales
55 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y autoridad
Politica ambiental 4.2 5.1 Compromiso de la direccion
5.3 Politica de la calidad
8.5.1 Mejora continua
Planificacion (titulo solamente) 4.3 54 Planificacion (titulo solamente)
Aspectos ambientales 431 52 Enfoque al cliente
7.21 Determinacion de los requisitos relacionados con el
producto
T.22 Revision de los requisitos relacionados con el producto
Requisitos legales y otros requisitos 4.3.2 5.2 Enfoque al cliente
.24 Determinacion de los requisitos relacionados con el
producto
541 Objetivos de la calidad
Objetivos, metas y programas 433 54.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad
8.5.1 Mejora continua
Implementacion y operacion (titulo solamente) 4.4 i Realizacion del producto (titulo solamente)
Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad 441 5.1 Compromiso de la direccion
5.5 Responsabilidad y autoridad
5.5.2 Representante de la direccién
6.1 Provision de recursos
6.3 Infraestructura
s ; N 6:2:1 (titulo solamente) Generalidades
Competencia, formacién y toma de conciencia 442 6.2.2 Compotentia, formaiion y torade conciencia
o 5.53 Comunicacion interna
Comunicacion 443 o ;
. 7.2:3 Comunicacion con el cliente
B 421 (titulo solamente) Generalidades
Documentacion 444
Control de documentos 4.4.5 423 Control de los documentos
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Tabla A.2 — Correspondencia entre la norma NMX-SAA-14001-IMNC-2004 y la norma NMX-CC-9001-IMNC-2008

(continuacién)
NMX-SAA-14001-IMNC-2004 NMX-CC-9001-IMNC-2008
Control operacional 446 74 Planificacion de la realizacién del producto
7.2 Procesos relacionados con el cliente
724 Determinacién de los requisitos relacionados con el producto
7.22 Revision de los requisitos relacionados con el producto
7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo
732 Elementos de eéntrada para el disefio y desarrollo
7.33 Resultados del disefio y desarrollo
7.34 Revisién del disefio y desarrollo
735 Verificacién del disefio y desarrollo
7.36 Validacién del disefio y desarrollo
737 Control de cambios del disefio y desarrolio
741 Proceso de compras
7.4.2 Informacién de las compras
743 Verificacién de los productos comprados
75 Producci6n y prestacion del servicio
751 Control de la produccién y de la prestacion del servicio
7.5:2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion
del servicio
58 Preservacion del producto
Preparacion y respuesta ante emergencias 447 |83 Control del producte no conforme
Verificacion (titulo solamente) 4.5 8 Medicidn, analisis y mejora (titulo solamente)
Seguimiento y medicion 451 76 Control de los equipos de seguimiento y de medicién
8.1 (Medicion, analisis y mejora) Generalidades
823 Seguimiento y medicion de los procesos
824 Seguimiento y medicién del producto
8.4 Analisis de datos
Evaluacion del cumplimiento legal 452 8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos
824 Medicién y seguimiento del producto
No conformidad, accién correctiva y accion | 4.5.3 8.3 Control del producto no conforme
preventiva 8.4 Andlisis de datos
852 Accién correctiva
8.5.3 Accidn preventiva
Control de losregistros 4.5.4 4.24 Control de los registros
Auditoria interna 455 8.2.2 Auditoria interna
Revision por la direccion 4.6 5i1 Compromiso de la direccion
5.6 Revision por la direccion (titulo solamente)
5.6.1 Generalidades
56.2 Informacion para la revision
5.6.3 Resultados de la revision
8.5.1 Mejora continua
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Anexo B
(informativo)

Cambios entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000

y NMX-CC-9001-IMNC-2008

Tabla B.1 — Cambios entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 y NMX-CC-9001-IMNC-2008

NMX-CC-9001-IMNC-2008

N° de Capitulo Parrafo/ | Adicion (A) Texto modificado
NMX-CC-9001- Figura/ o
IMNC-2000 Tabla/Nota | Supresién
%)
Prélogo Par. 2 S+A Las normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas
en la Parde-3-Parte 2 de las Directivas ISO/IEC
Prélogo Par. 3, A La tarea principal de los comités técnicos es preparar normas internacionales
Frase 1
Prologo Par 4, S+A Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de
Frase 1 este documento esta-Nerma-lnterrasional puedan estar sujetos a derechos de
patente
Prologo Par 5 S La noma Internacional La norma ISO 9001 fue preparada por el Comité
Técnico ISO/TC 176 Gestién y aseguramiento de la calidad, Subcomité 2,
Sistemas de la calidad.
Prologo Par. 6 S
A Esta cuarta edicidén anula y sustituye a la tercera edicién (ISO 9001:2000), que
ha sido modificada para clarificar puntos en el textos y aumentar la
compatibilidad con la Norma ISO 14000:2004
Prélogo Par. 7 S - adicidn-de OFf R 0-9001-incorpora-ua-ti
Prologo Par. 8 s
Proélogo Nuevo par. 7 A Los detalles de los cambios entre la tercera edicion y esta cuarta edicién se
muestran en el Anexo B
0.1 Par. 1, S isefio nple
Frase 2
A El disefio vy la implementacion del sistema de gestion de la calidad de una

organizacion estan influenciados por:

a) su entorno organizativo, cambios ¥

gos asociados con
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N° de Capitulo | Parrafo/ | Adicién (A) Texto modificado 7
NMX-CC-9001- Figura/ o

IMNC-2000 Tabla/Nota | Supresién
(\J)

ese entorno, ]
b) sus necesidades cambiantes

¢) sus objetivos particulares,

d) los productos gue proporciona,

) los procesos que emplea

) su tamario v la estructura de la organizacion.

Nuevo par. | No es el proposito de esta norma mexicana proporcionar uniformidad en la
frase 3 ahora estructura de los sistemas de gestién de la calidad 0 en la documentacion.
0.1 Par. 4 A Esta norma mexicana pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo

organismos de certificacion, para evaluar la capacidad de la organizacion para
cumplir los requisitos del cliente, los legales y los reglamentarios aplicables al
producto y los propios de la organizacién

0.2 Par. 2 S+A Para que una organizacién funcione de manera eficaz, tiene que identificas
determinar y gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una
actividad o un conjunto de actividades que utiliza recursos, ¥ que se gestiona
con el fin de permitir que los elementos de entrada se transformen en
resultados, se puede considerar como un proceso.

0.2 Par. 3 A La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion para
producir el resultado deseado, puede denominarse como "enfoque basado en

procesos”.
0.3 Par. 1 S+A Las-ediciones-actuales-de Las normas NMX-CC-3001-IMNC y NMX-CC-9004-
IMNC son normas de sistema de

0.3 Par 2 S+A La norma NMX-CC-9001-IMNC especifica los requisitos para un sistema de
gestion de la calidad que pueden utilizarse para su aplicacion interna por las
organizaciones, para certificacion ¢ con fines contractuales. Se centra en la
eficacia del sistema de gestion de la calidad para dar-cumplimiento satisfacer

los requisitos del cliente.

03 Par 3 S+A

ofganizacion-asi-como-de sy aficania La-Noerma lSO 9004 co ra omienda como
PRI as de-su-ef ~ka-Norma1S0-9004-se-+ E
. iy - e o E :
wha guia-para-aquellas organizaciones-cuya alta direccién-d ir-mas-alla de
isitos—de la Noma-_lSO 9001 persiguiends_la. mainra .r-nnﬁn-da_del,
de—la—Norma— 004 —persig la—majoracontin

£ i no—estad—previsia para su. uen  ~on fines—de
= —F A PreViISta—pPafa 84— H—HAE:

La norma NMX-CC-9004-IMNC preporciona orientacion a la direccion, para que
cualquier organizacion logre el éxito sostenido en un entorno compleio, exigente
¥ en constante cambio. La norma NMX-CC-9004-IMNC proporciona un enfoque
mas amplio sobre la gestion de la calidad que la norma NMX-CC-9001-IMNC:
trata las necesidades v las expectativas de todas las partes interesadas Y su
satisfaccion, mediante la mejora sistematica y _continua del desempefio de la

] organizacion.
LO.ZS Nueva Nota A NOTA En el momento de la publicacién de esta norma mexicana, la nornﬂ

mexicana NMX-CC-9004-IMNC se encuentra en revision,
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N° de Capitulo | Parrafo/ | Adicién (A) Texto modificado
NMX-CC-9001- Figura/ o

IMNC-2000 Tabla/Nota | Supresién

0.4 Par. 1 S+A

Durante el desarrollo de esta norma mexicana, se han considerado las

disposiciones de la _norma NMX-SAA-14001-IMNC-2004 para aumentar la
compatibilidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios. El
Anexo A muestra la correspondencia entre las normas mexicanas
NMX-CC-9001-IMNC-2008 y NMX-SAA-14001-IMNC-2004.

0.4 Par. 2 S+A Esta norma mexicana no incluye requisitos especificos de otros sistemas de
gestion, tales como aquellos particulares para la gestion ambiental, gestion de
la seguridad y salud ocupacional, gestiéon financiera o gestion de riesgos. Sin
embargo, esta norma mexicana permite a una organizacion integraro-alinear
alinear o integrar su propio sistema de gestion de la calidad con requisitos de
sistemas de gestion relacionados. Es posible para una organizacion adaptar
su(s) sistema(s) de gestion existente(s) con la finalidad de establecer un
sistema de gestién de la calidad que cumpla con los requisitos de esta norma
mexicana,_

1.1 Punto a) A a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar reqularmente de-forma
coherente productos que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables, y

Punto b) A b)_aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz
del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el
aseguramiento de-la conformidad con los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables.

Nota S ‘ 86t3—He
NOTA 1 En esta norma mexicana, el término “producto” se aplica
unicamente a:
A
a) el producto destinado a un cliente o solicitado por el
b) cualquier resultado previsto de los procesos de realizacion del
producto.
Nueva Nota A NOTA 2 Los requisitos legales y reglamentarios tienen connotacion legal.
1.2 Par. 3 A Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta
norma mexicana a menos que dichas exclusiones queden restringidas a los
requisitos expresados en el Capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la
capacidad o responsabilidad de la organizacion para proporcionar productos
que cumplan con los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables.
2 Par. 1 S+A
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N° de Capitulo | Parrafo/ | Adicién (A) Texto modificado
NMX-CC-9001- Figura/ o

IMNC-2000 Tabla/Nota | Supresién
(s)

vigor-en-cada-momento.

A Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacion

de este documento. Para las referencias con fecha solo se aplica la edicion

citada. Para las referencias sin fecha se aplica la dftima edicién del documento
de referencia (incluyendo cualquier modificaci6n).

S+A ISO 9000:20002005 - Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y
vocabulario.
3 Par 1 S+A Para el propésito de este documento esta-norma-internacional, son aplicables
los términos y definiciones dados en la norma NMX-CC-9000-IMNC.

3 Par. 2,3 S

4.1 Punto a) S+A a) Identificardeterminar los procesos necesarios para el sistema de gestion de
la calidad y su aplicacién a través de la organizacién (véase 1.2),

4.1 Punto c) S+A ¢) determinar los criterios y los métodos eritorios—y—métodes necesarios para
asegurarse de que tanto la operacién como el control de estos procesos sean
eficaces,

4.1 Punto e) A e) realizar el seguimiento, la medicién cuando sea aplicable y el andlisis de
estos procesos, e

4.1 Par. 4 S+A En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier
proceso que afecte a la conformidad del producto con los requisitos, la
organizacion debe asegurarse de controlar tales procesos. El tipo y grado de

control a aplicar sobre dichos procesos contratados externamente debe estar
definido dentro del sistema de gestion de la calidad.
4.1 Nota 1 S+A NOTA 1 Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a
los que se ha hecho referencia anteriormente incluyen los procesos para las
actividades de la direccién, la provision de recursos, la realizacion del producto,

la medicion, el analisis y la mejora.

4.1 Nuevas Notas | A NOTA 2 Un “proceso contratado externamente” es un proceso que la
2y3 organizacién necesita para su sistema de geslién de la calidad y que Ia

organizacion decide que sea desempefiado por una parte externa.

NOTA 3 Asequrar el control sobre los procesos contratados externamente
no_exime a la organizacion de la responsabilidad de cumplir con todos los
requisitos del cliente, legales y reglamentarios. El tipo v el grado de control a
aplicar_al proceso contratado externamente puede estar influenciado por
factores tales como:

a) el impacto potencial del proceso contratado externamente sobre la capacidad

de la organizacién para proporcionar productos conformes con los requisitos,
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Parrafo/
Figura/
Tabla/Nota

Adicién (A)
o
s -
5

Texto modificado

b) el grado en el que se comparte el control sobre el proceso,

c) la capacidad para consequir el control necesario a través de la aplicacién del
apartado 7.4,

421

Punto c)

c) los procedimientos documentados y los registros requeridos por en-esta
norma mexicana, y

Punto d)

S+A

d) los documentos, incluidos los registros i ue la_organizacién
determina gue son necesarios para asegurarse de la eficaz planificacion,

421

Punto e)

operacion y control de sus procesos ¥

4.21

Nota 1

NOTA 1 Cuando aparece aparezea el término “procedimiento documentado”
dentro de esta norma mexicana, significa que el procedimiento sea establecido,
documentado, implementado y mantenido. Un solo documento puede incluir los
requisitos para uno o méas procedimientos. Un requisito relativo a un
procedimiento documentado puede cubrirse con mas de un documento.

423

Par 1

Los documentos requeridos. por el sistema de gestion de la calidad deben
controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y deben
controlarse de acuerdo con los requisitos citados en el apartado 4.2.4.

423

Punto ¢)

A+D

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la versi6n
vigente astual-de los documentos,

423

Punto f)

f) asegurarse de que los documentos de origen externo, que fa organizacion

determina que son necesarios para la planificacién y la operacién del sistema
de gestion de la calidad, se identifican y que se controla su distribucion, y

424

Par. 1

S+A

Los registros deben-establecerse y-mantenerse establecidos para proporcionar
evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz

La organizacion debe establecer debe—establecerse un procedimiento
documentado para definir los controles necesarios para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, la el-tiermpo-de retencion y la
disposicion de los registros.

facilmente

Los registros deben permanecer identificables vy

recuperables.

legibles.

NOTA En este contexto recuperacion se entiende como localizacion y acceso.

54.2

Punto a)

= ]
a) la planificacién del sistema de gestién de la calidad se realiza con el fin de
cumplir los requisitos citados en el apartado 4.1, asi como los objetivos de la

5.6.2

Par. 1

calidad, y
La alta direccion debe designar un miembro de la direccion de la organizacion

quien, independientemente con—independencia de otras responsabilidades,
debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya

56.1

Par 1

Cambio de
lugar

La alta direccion debe-a-intervalos—planificades, revisar el sistema de gestion

de la calidad de la organizacién, a intervalos planificados, para asegurarse de
su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. La revision debe incluir la
evaluacion de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios
en el sistema de gestion de la calidad, incluyendo la politica de la calidad y los

ob[etivos de la calidad.
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56.2

Titulo
capitulo

del

Informacion de entrada para la revision

562

Par. 1

La informacion de entrada para la revisién por la direccién debe incluir:
a) los resultados de auditorias,

b) la retroalimentacion del cliente,

c) el desempefio de los procesos y |la conformidad del producto,

d) el estado de las acciones correctivas y preventivas,
e) las acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas,
f

los cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad, y

g) las recomendaciones para la mejora.

6.2.1

Par. 1

Nueva Nota

S+A

El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos
calidad del producto debe ser competente con base en la educacién, formacion,
habilidades y experiencia apropiadas.

NOTA La conformidad con los requisitos del producto puede verse afectada

directa o indirectamente por el personal que desempefia cualquier tarea dentro

del sistema de gestion de la calidad.

6.2.2

Titulo del

Capitulo

S+A

Competencia, formacion y toma de conciencia y-formacién

6.2.2

Puntos a) y b)

S+A

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos
que afectan a la eakidad_conformidad con los requisitos del producto,

b) cuando sea aplicable, proporcionar formacién o tomar otras acciones para

satisfacerdichas-necesidades para lograr la competencia necesaria,

6.3

Punto c)

c) servicios de apoyo (tales como transporte, comunicacion o sistemas de
informacion).

6.4

Nueva Nota

NOTA El término "ambiente de trabajo" esta relacionado con aquellas
condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo, incluyendo factores fisicos
ambientales y de ofro tipo (tales como el ruido, la temperatura, la_ humedad, la
iluminacion o las condiciones climaticas).

71

Punto b)

S+A

b) la necesidad de establecer procesos y documentos, y de proporcionar
recursos especificos para el producto;

P

Punto ¢)

c) las actividades requeridas de verificacién, validacion, seguimiento, medicidn,
inspeccion y ensayo/prueba especificas para el producto asi como los criterios
para la aceptacion del mismo:

7

Notas 1y 2

S+A

NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion
de la calidad (incluyendo los procesos de realizacién del producto) y los

recursos a aplicar que—deben—aplicarse a un producto, proyecto o contrato
especifico, puede denominarse plan de la calidad.

NOTA 2  La organizacion también podria aplicar los requisitos citados en el
apartado 7.3 para el desarrollo de los procesos de realizacion del producto
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724

Punto c)

Punto d)

Nueva Nota

¢) los requisitos legales y reglamentarios relacionades—con—el aplicables al
producto, y

d) cualquier requisito adicional determinade-per que la organizacion considere
necesario.

NOTA Las acflividades posteriores a la_entrega incluyen, por ejemplo,
acciones cubiertas por la garantia, obligaciones contractuales como servicios
de mantenimiento, y servicios suplementarios como el reciclaje o la disposicién
final.

7.3

Nueva Nota

NOTA La revision, la verificacién y la validacién del disefio y desarrolio
tienen propésitos diferentes. Pueden llevarse a cabo y registrarse de forma

separada o en cualguier combinacion gue sea adecuada para el producto y
para la organizacion.

7.32

Par. 2

S+A

Estos Los elementos deben-revisarse-para-verificar su-adecuacion de entrada

deben revisarse para comprobar que sean adecuados. Los requisitos deben
estar completos, sin ambigiiedades y no deben ser contradictorios.

733

Par. 1

S+A

Los resultados del disefio y desarrollo deben propercionarse-de-tal- mahera gue
permitan proporcionarse de manera adecuada para la verificacion respecto a
los elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes
de su liberacion.

733

Nueva Nota

A

NOTA La informacién para la produccion y la prestacion del servicio puede
incluir detalles para la preservacién del producto.

T-3:7

qPar.1y2

Sin cambio de
texto.  Fusion
de los parrafos

NMX-CC-9001-IMNC-2008

Los cambios del disefio y desarrolio deben identificarse y deben mantenerse
registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segin sea
apropiado, y aprobarse antes de su implementacién. La revision de los cambios
del disefio y desarrollo debe incluir la evaluacion del efecto de los cambios en
las partes constitutivas y en el producto ya entregado. Deben mantenerse
registros de los resultados de la revision de los cambios y de cualquier accion
que sea necesaria (véase 4.2.4).

7.41

Par. 1

S+A

La organizacion debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los
requisitos de compra especificados. El tipo y aleanse el grado del control
aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del
producto adquirido en la posterior realizacién del producto o sobre el producto
final.

742

Par. 1

La informacién de las compras debe describir el producto a comprar,
incluyendo, cuando sea apropiado:

a) los requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y
equipos,

b)  los requisitos para la calificacion del personal, y

c) los requisitos del sistema de gestién de la calidad.

7.541

Punto d)

S+A

d) la disponibilidad y uso de dispesitives-equipos de seguimiento y medicion,

7.51

Punto f)

f) la implementacién de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la
entrega del producto.

7.5.2

Par. 1

S+A

La organizacion debe validar aquelies—proceses todo proceso de produccion y
de prestacion del servicio dende cuando los productos resultantes no pueden
verificarse mediante seguimiento o medicion posteriores: Esto—incluye—a
sualquier procese-en—el-gue y, como consecuencia, las deficiencias se-hagan
aparentes—aparecen unicamente después de que el producto esté siendo
utilizado o se haya prestado el servicio.

.52

Punto b)

b) la aprobacion de los equipos y la calificacion del personal
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753 Par. 2 A La organizacién debe identificar el estado del producto con respecto a los
requisitos de seguimiento y medicion a través de toda la realizacion del
producto.

7.5.3 Par. 3 S+A Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe controlar y
registrar la identificacion unica del producto y mantener registros (véase 4.2.4).

7.54 Par. 1, S+A Si cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda pierde, deterdore

Frase 3 deteriora o que-de algun otro modo se considera inadecuado para su uso, debe
serregistrado-y-comunicado-al-cliente-la organizacion debe informar de ello al
cliente y mantener registros (véase 4.2.4).

Nota A NOTA La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual y los
datos personales.

7575 Par. 1 S+A La organizacion debe preservar la—conformidad—del el producto durante el
proceso interno y la entrega al destino previsto para_mantener la conformidad
con los requisitos. Esta Segln sea aplicable, la preservacion debe incluir la
identificacion, manipulacion, embalaje, almacenamiento y protecciéon. La
preservacién debe aplicarse también a las partes constitutivas de un producto.

7.6 Titulo S+A Control de los dispesitives equipos de seguimiento y de medicién

76 Par. 1 S+A La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar y los
dispesitives equipos de medicién—y—seguimients seguimiento vy medicidn
necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con
los requisitos determinados, (véase 7.2.1).

76 Punto a) A+D a) calibrarse o verificarse, o ambos, a intervalos especificados o antes de su
utilizacién, comparado con patrones de medicion trazables a patrones de
medicion nacienales-o-internacionales internacionales o nacionales: cuando no
existan tales patrones debe registrarse la base utilizada para la calibracion o la
verificacion (véase 4.2 4);

7.6 Punto c) S+A i i

7.6 Par. 4, Ahora  nuevo | Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracion y la verificacion

Frase 3 Par. 5,  sin | (véase 4.2.4).
cambios

7.6 Nota S+A
NOTA La confirmacién de la capacidad del software para satisfacer la
aplicacion prevista incluiria_habitualmente su_verificacion vy gestion _de la
configuracion para mantener la idoneidad para su uso.

8.1 Punto a) S+A a) demostrar la conformidad del-predusts con los requisitos del producto

8.2.1 Nueva Nota A NOTA El sequimiento de la percepcién del cliente puede incluir la obtencién
de elementos de entrada de fuentes como las encuestas de satisfaccion del
cliente, los datos del cliente sobre la calidad del producto enfregado, las
encuestas de opinion del usuario, el analisis de la pérdida de negocios, las
felicitaciones, las garantias utilizadas y los informes de los agentes comerciales.

8.2.2 Nuevo Par. 3 A Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las
responsabilidades y los requisitos para planificar y realizar las auditorias,
establecer los registros e informar de los resultados.

8.2.2 Par. 3 Ahora Par. 4 Deben-definirse,-en-un-prosedimiento—_decumentado, spensabili

L ficacic izacion_d i, i y
S+A
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Parrafo/
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Adicion (A)
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Texto modificado

8.22

Par. 4,
Frase 1

Ahora Par. 5

A

La dlre(:(:l(')n responsable del érea que este snendo audutada debe asegurarse
de que_se realizan las correcciones y se toman las acciones correctivas
necesarias _sin demora injustificada para eliminar las no conformidades
detectadas y sus causas.

8.2.2

Nota

S+A

NOTA Véase la norma NMX-CC-SAA-19011-IMNC las-Normas1SO- 100411
156-16011-2-64180-10011-3-a- mode-de para orientacion.

8.2.3

Par. 1,
Frase 3

Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo
cofrecciones y acciones correctivas, segln sea conveniente, para-aseguraree

de-la-conformidad-del produscte-

8.2.3

Nueva Nota

NOTA Al determinar los métodos adecuados, es aconsejable que la
organizacion considere el tipo y el grado de seguimiento 0 medicién apropiado
para_cada uno de sus procesos en relacion con su impacto sobre la
conformidad con los requisitos del producto y sobre la eficacia del sistema de
gestién de la calidad.

8.24

Par. 1

Par. 2

Par. 3

S+A

La organizacion debe mediry-hacer-un-seguimiente hacer el seguimiento y

medir y las caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los
requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del
proceso de realizacion del producto de acuerdo con las disposiciones
planificadas (véase 7.1). Se debe mantener evidencia de la conformidad con los
criterios de acegtacnon

Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacién del

groducto al cliente (véase 4.2.4).

icio La liberacion del producto
y la prestacion del servicio al cliente no deben llevarse a cabo hasta que se
hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas (vease 7.1),
a menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad pertinente y,
cuando corresponda, por el cliente.

8.3

Par. 1,
Frases 1y 2

S+A

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con
los requisitos del producto, se identifica y controla para prevenir su uso o
entrega no inrtensional intencionados.

Se debe establecer un procedimiento documentado para definir los controles y

las responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el producto no
conforme.

8.3

Par. 2

Cuando sea aplicable, la organizacién debe tratar los productos no conformes
mediante una 0 mas de las siguientes maneras:

8.3

Nuevo punto d)

d) tomando acciones apropiadas a los efectos, o efectos potenciales, de la no
conformidad cuando se detecta un producto no conforme después de su
entrega o cuando ya ha comenzado su uso.

Par. 3

Movido
ser Par. 4

para
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N°® de Capitulo | Parrafo/ | Adicién (A) Texto modificado
NMX-CC-9001- Figura/ o
IMNC-2000 Tabla/Nota | Supresién
Par. 4 Movido  para | Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva
ser Par. 3 verificacion para demostrar su conformidad con los requisitos.
Se deben mantener registros (véase 4.24) de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo las
concesiones que se hayan obtenido.
Par. 5 Ahora nuevo
punto d)
8.4 Punto b) S+A b) la conformidad con los requisitos del producto {véase 7.2.1); (véase 8.2.4),
Punto c¢) A c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos,
incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas (véase
823vy824)y
Punto d) A d) los proveedores (véase 7.4)
852 Par. 1 S+A La organizacion debe tomar acciones para eliminar las eausa causas de las no
conformidades con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir.
85.2 Punto f) f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.
853 Punto e) e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.
Anexo A Completo S+A Actualizado para comparar La Norma ISO 9001:2008 con la Norma ISO
14001:2004
Anexo B Completo S+A Actualizado para comparar La Norma SO 9001:2008 con la Norma 1SO
9001:2000
Bibliografia Nuevas S+A Actualizado para reflejar las normas nuevas (incluyendo la norma
referencias vy NMX-CC-8004-IMNC, que se encuentra en revision), las nuevas ediciones de
referencias normas o las normas anuladas.
modificadas
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(1]

(2]

(3]

(4]

(5]
(6]

(7]

(8]

(9]
[10]

(1]
(12]

(13]

(14]

(1]

(16]

(171

Anexo C

Bibliografia

NMX-CC-9004-IMNC- —1, Gestion para el éxito sostenido de una organizacién — Un enfoque basado en la
gestion de la calidad

NMX-CC-10001-IMNC- —2, Gestion de la calidad — Satisfaccién del cliente — Directrices para los codigos de
conducta de las organizaciones

NMX-CC-10002-IMNC-2005, Sistemas de gesti6n de la calidad — Satisfaccion del cliente — Dirsctrices para el
tratamiento de las quejas en las organizaciones

NMX-CC-10003-IMNC- —2, Gestion de la calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para la resolucion
de conflictos de forma externa a las organizaciones

NMX-CC-10005-IMNC-2006, Sistemas de gestion de la calidad — Directrices para los planes de la calidad

NMX-CC-10006-IMNC-2005, Sistemas de gestion de la calidad — Directrices para la gestién de la calidad en
los proyectos

NMX-CC-10007-IMNC-2006, Sistemas de gestion de la calidad — Directrices para la gestion de la
configuracion

NMX-CC-10012-IMNC-2004, Sistemas de gestién de las mediciones— Requisitos para los procesos de
medicion y los equipos de medicién

NMX-CC-10013-IMNC-2002, Directrices para la documentacion de sistemas de gestion de la calidad.

NMX-CC-10014-IMNC-2008, Gestion de la calidad — Directrices para la obtencion de beneficios financieros y
econémicos ’

NMX-CC-10015-IMNC-2002, Gestion de la calidad — Directrices para la formacién
NMX-CC-10017-IMNC-2006, Orientacién sobre las técnicas estadisticas para la Norma ISO 9001:2000.

NMX-CC-10019-IMNC- —2, Directrices para la seleccion de consultores de sistemas de gestion de la calidad y
la utilizacidn de sus servicios

NMX-SAA-14001-IMNC-2004, Sistemas de gestion ambiental — Requisitos con orientacion para su uso

NMX-CC-SAA-19011-IMNC-2002, Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o
ambiental

IEC 60300-1:2003, Gestion de la confiabilidad — Parte 1: Sistemas de gestion de la confiabilidad

IEC 61160:2006 Revision de disefio

1 Pendiente de publicacién (Revisidon de la norma mexicana NMX-CC-9004-IMNC-2000)

2) Pendiente de publicacion
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[18] ISO/EC 90003:2004, Ingenieria del software — Directrices para la aplicacion de la Norma 1SO 9001:2000 al
software

[19]  Folleto ISO, Principios de la gestién de la calidad3, ISO 2001

[20]  Folleto ISO 9000 - seleccion y uso, 1SO, 2008 3

[21]  ISO 9001 para la pequeiia empresa. Qué hacer. Recomendacion del Comité Técnico ISO/TC 176, ISO 2002
[22] SO Sistemas de gestion®

[23] Sitios Web de referencia

http://www.iso.org:

http://iwww.176.0rq;

http://www.iso.org/tc176.org/tc176/sc2

http:/imwww.iso.org/tc176/1SO9001AuditingPracticesGroup

http://www.imnc.org.mx

3 Disponible en la pagina Web: http:/iwww.iso.org
Disponible en la pagina Web: http://www.imnc.org.mx
3 Para actualizacion y alineacion con la norma NMX-CC-9001-IMNC-2008

4 Publicacion bimensual que proporciona una amplia cobertura de los desarrollos relacionados con las normas de sistemas de
gestion de IS0, incluyendo noticias de implementacién en diferentes organizaciones en el mundo. Disponible en la Secretaria

Central de ISO (sales@iso.org).
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PLANTILLA PARA PRESENTAR COMENTARIOS

IMNC — Coordinacion de normalizacidn S Documento a comentar
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ge = general te = técnico ed = editorial

2 i
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NORMAS MEXICANAS PUBLICADAS POR EL INSTITUTO MEXICANO DE
NORMALIZACION Y CERTIFICACION, A. C., EN EL CAMPO DE
SISTEMAS DE CALIDAD HASTA NOVIEMBRE DE 2008

NMX-EC-062-IMNC-2000
ISO/IEC GUIDE 62: 1996

NMX-EC-065-IMNC-2000
ISO/IEC GUIDE 65:1996

NMX-EC-022-IMNC-2000
ISO/IEC GUIDE 22: 1996

NMX-EC-025-IMNC-2000
ISO/IEC GUIDE 25:1990

NMX-EC-058-IMNC-2000
ISO/IEC GUIDE 58:1993

NMX-CC-021-IMNC-1999
ISO/IEC GUIDE 61: 1996

Requisitos generales para organismos que realizan la evaluacion y
certificacion/Registro de sistemas de calidad

Requisitos generales para organismos que operan sistemas de certificacion
de producto

Criterios generales para la declaratoria de conformidad del proveedor
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de calibracion y
pruebas (Ensayos)

Sistemas de acreditamiento de laboratorios de calibracién y pruebas
(ensayos). Requisitos generales para sur operacion y reconocimiento

Requisitos generales para la evaluacion y acreditacion de organismos de
certificacion/registro

NMX-EC-17020-IMNC-2000
ISO/IEC 17020:1998

NMX-CC-16949-IMNC-2000
ISO/TS 16949:1999

ISO 9000:2000
COPANT/ISO 9001-2000
NMX-CC-9000-IMNC-2000

ISO 9001-2000
COPANT/ISO 9001-2000
NMX-CC-9001-IMNC-2000

ISO 9004:2000
COPANT/ISO 9004-2000
NMX-CC-9004-IMNC-2000

ISO/IEC Guide 7:1994
NMX-EC-007-IMNC-2001

ISO 19011:2002
COPANT/ISO 19011-2002
NMX-CC-SAA-19011-IMNC-
2002

ISO/TR 10013:2001
COPANT/ISO/TR 10013-2002
NMX-CC-10013-IMNC-2002

ISO 10015:1999
NMX-CC-10015-IMNC-2002

ISO 10012:2003
COPANT/ISO 10012-2003
NMX-CC-10012-IMNC-2003

ISO/IEC 17024:2003
COPANT/ISO/IEC 17024-2003

Criterios generales para la operacion de varios tipos de unidades
(organismos) que desarrollan la verificacién (inspeccion).

Sistemas de calidad — proveedores del sector automotriz — Requisitos
particulares para la aplicacion de NMX-CC-003:1995-IMNC.

Sistemas de gestién de la calidad — Fundamentos y vocabulario

Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

‘Sistemas de gestion de la calidad — Recomendaciones para la mejora del
desempefio

Directrices de borradores de normas adecuadas para uso en evaluacion de la
conformidad.

Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o
ambiental

Directrices para la documentacién de sistemas de gestion de la calidad

Gestion de la calidad - Directrices para la formacion del personal

Sistemas de gestion de las mediciones — Requisitos para los procesos de
medicion y los equipos de medicion

Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para los organismos
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NMX-EC-17024-IMNC-2004

ISO 10002:2004
COPANT/ISO 10002-2002
NMX-CC-10002-IMNC-2005

1SO 10006:2003
COPANT/ISO 10006-2003
NMX-CC-10006-IMNC-2005

ISO 16949:2002
COPANT/ISO 16949-2002
NMX-CC-16949-IMNC-2005

ISO/IEC 17011:2004
COPANT/ISO/IEC 17011-2004
NMX-EC-17011-IMNC-2005

ISO/IEC 17030:2003
COPANT/ISO/IEC 17030-2003
NMX-EC-17030-IMNC-2005

ISO 10002:2004
COPANT/ISO 10002-2004
NMX-CC-10002-IMNC-2005
ISO 10006:2003
COPANT/ISO 10006-2003
NMX-CC-10006-IMNC-2005

ISO/IEC Guide 43/1: 1997
Guia COPANT/ISO/IEC 43/1-
1999
NMX-EC-043-1-IMNC-2005

ISO/IEC Guide 43/2:1997
Guia COPANT/ISO/IEC 43/2-
1999
NMX-EC-043-2-IMNC-2005

1SO 15161:2001
NMX-CC-15161-IMNC-2006

1SO 10019:2005
NMX-CC-10019-IMNC-2006

ISO/TR 10017:2003
’} NMX-CC-10017-IMNC-2006

ISO 10007:2003
NMX-CC-10017-IMNC-2006

que realizan la certificacion de personas

Gestion de la calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para el
tratamiento de las quejas en las organizaciones

Sistemas de gestion de la calidad — Directrices para la gestion de la calidad
en los proyectos

Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos particulares para la
aplicacion de la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 para la produccion en
serie y de piezas de recambio en la industria del automaovilj

Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para los organismos
de acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de evaluacion de
la conformidad

Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para las marcas de
conformidad de tercera parte

Gestion de la calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para el
tratamiento de las quejas en las organizaciones

Sistemas de gestion de la calidad —Directrices para la gestion de la calidad
en los proyectos

Ensayos de aptitud por comparaciones interlaboratorios - Parte 1: Desarrollo
y funcionamiento de programas de ensayos de aptitud

Ensayos de aptitud por comparaciones interlaboratorios - Parte 2: Seleccion y
uso de programas de ensayos de aptitud por organismos de acreditacion de
laboratorios

Directrices para la aplicacion de la Norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 en la
industria de alimentos y bebidas

Directrices para la seleccion de consultores de sistemas de gestion de la
calidad y la utilizacion de sus s

Orientaciéon sobre las técnicas estadisticas para la norma NMX-CC-9001-
IMNC-2000

Sistemas de gestion de la calidad - Directrices para la gestion de la
configuracion
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1SO 15189:2003
NMX-EC-15189-IMNC-2006

ISO/IEC 17025:2005
NMX-EC-17025-IMNC-2006
ISO/IEC Gude 27:1983
NMX-EC-027-IMNC-2007
ISO/IEC Gude 53:2005
NMX-EC-053-IMNC-2007
ISO/NEC Gude 60:2004
NMX-EC-060-IMNC-2007
ISO/IEC Gude 67:2004
NMX-EC-067-IMNC-2007
ISO/IEC 17000:2004
NMX-EC-17000-IMNC-2007
ISO/IEC 17050:2004
NMX-EC-17050-1-IMNC-2007
ISO/IEC 17050-2:2004
NMX-EC-17050-2-IMNC-2007
ISO 16949:2002
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1SO 15161:2001
NMX-CC-15161-IMNC-2007

ISO/TR 10017:2003
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Laboratorios clinicos - Requisitos particulares para la calidad y la
competencia

Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion

Directrices para que un organismo de certificaciéon aplique accién correctiva
en el caso de mal uso de su marca de conformidad

Evaluacion de la conformidad — Orientaciones para la utilizacion del sistema
de gestion de la calidad de una organizacion en la certificacion de productos

Evaluacion de la conformidad — Cédigo de buena practica

Evaluacion de la conformidad — Elementos fundamentales de la certificacion
de productos

Evaluacion de la conformidad —Vocabulario y principios generales

Evaluacion de la conformidad — Declaracion de conformidad del proveedor
— Parte 1: Requisitos generales

Evaluacion de la conformidad — Declaraciéon de conformidad del proveedor
— Parte 2: Documentacion de apoyo

Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos particulares para la
aplicacion de la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 para la produccion en
serie y de piezas de recambio en la industria del automavil

Directrices para la aplicacion de la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 en la
industria de alimentos y bebidas
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NMX-CC-9001-IMNC-2000

Evaluacién de la conformidad — Orientaciones para la utilizacion del sistema
de gestion de la calidad de una organizacion en la certificacion de productos

Evaluacion de la conformidad — Cédigo de buena practica

Evaluacion de la conformidad — Elementos fundamentales de la certificacion
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