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Prologo

E sta Norma Mexicana ha sido elaborada .por el Comité Técnico de Normalizacion Nacional de

Sistemas de Calidad, COTENNSISCAL, en el seno-del Instituto Mexicano de Normalizacién y

Certificacion, A.C.

L2 Direccién General de Normas ha otorgado el Acreditamiento No. 0002 al Instituto Mexicano

de Normalizacién y Certificacion, A.C., para elaborar y expedir Normas Mexicanas, con
fundamento en los Articulos 39 fraccion IV, 65 y 66 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, y 24 fraccién IV del Reglamento Interior de la Secretaria de Comercio y Fomento

Industrial, en el campo de Sistemas de Calidad, como se indica en el oficio ndmero 1246 de fecha

I de marzo de 1994,

La presente edicion de esta Norma Mexicana fue emitida por el Instituto Mexicano de

Normalizaéién y Certificacion, A.C, y su vigencia fue publicada por la. Direccion General de
Normas de la Secretaria de Ec.onomfa, en el Diario Oficial de la Federacién del martes. 02 de
enero de 2001, esta norma mexicana estard vigente junto con las normas NM’X—CC-OOI:IQ%
IMNC y NMX-CC-002/1:1995 IMNC, hasta que la Secretaria de Economia pﬁbiiquc la

cancelacion de estag normas en el Diario Oficial de la Federacion.

Primera Edicion.
México, D. F., enero 2001.
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Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos
NMX-CC-9001-IMNC-2000
Prefacio

En la elaboracion de la presente norma participaron las siguientes organizaciones:

AGILENT TECHNOLOGIES
AKRA
ASESORIA ESPECIALIZADA EN SISTEMAS DE CALIDAD, S. C.
CENTRO DE SOLUCIONES DE CALIDAD, S. C.
CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
CIA. HULERA TORNEL, S.A. DE C.V.
COMISION FEDERAL DE ELECTRICIDAD - LAPEM
COMITE TECNICO NACIONAL DE NORMALIZACION DEL FIBROCEMENTO
CORPORATIVO EN ASESORIAS, ANALISIS Y PRODUCTIVIDAD
GEDAS NORTH AMERICA
GRUPO ERICSSON MEXICO
GRUPO REGIONAL DE TRABAJO DEL: COTENNSISCAL EN LA PENINSULA DE "
YUCATAN
- ADMINISTRACION PENINSULAR CORPORATIVA, S. A.DE C. V.
- AMBROSIO CONSULTORES
- AYUNTAMIENTO DE MERIDA
- BALEROS MEXICANOS, S. A.DEC. V.
- BAUER ELECTRONICA, S. A. DEC. V.
- 'CENTRO DE CALIDAD Y PRODUCTIVIDAD, S. C. P.
- CENTRO DE INVESTIGACION CIENTIFICA DE YUCATAN
- CONSULTORIA PROFESIONAL EN SISTEMAS DE CALIDAD
- COORDINADOS PENINSULARES, S. A. DEC. V.
- ENVASES Y LUMINICOS PENINSULARES, S. A. DEC. V.
- FUNDACION PARA EL DESARROLLO EMPRESARIAL
- GRUPO CALYDE, S. C. P.
- GUZMAN CONSULTORES
- HOTELERA DEL SUDESTE, S. A. DEC. V.
- IMPRESORA DE MEXICO, $. A. DEC. V.
- INSTITUTO TECNOLOGICO DE MFRLDA
- METAPLUS,S.A.DEC. V.
- PROMOTORA DE ASESORIA, INVESTIGACION Y TECNOLOGIA
- REPAMA.S.A.DEC. V.
- SANGUINETI CONSULTORES
- SERVICIOS!DE SALUD DE YUCATAN
- TEJIDOS NATURALES, S. A. DEC. V.
- TODO PARA EL CONTROL DE PLAGAS, S. A.DEC. V.
HERMI INGENIERIA, S.A. DE C.V.
INSPECCION, TESTIFICACION Y SERVICIOS, S.A. DE C.V.,
INSTITUTO LATINOAMERICANO DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD, A. C.
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INSTITUTO MEXICANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION, A. C.
INSTITUTO MEXICANO DE TECNOLOGIA DEL AGUA
INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO
INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL
_ UNIDAD PROFESIONAL INTERDISCIPLINARIA DE BIOTECNOLOGIA
_ UNIDA PROFESIONAL INTERDISCIPLINARIA DE INGENIERIA Y CIENCIAS
SOCIALES Y ADMINISTRATIVAS.
SECRETARIA DE COMERCIO Y FOMENTO INDUSTRIAL
- COMPITE
- DIRECCION GENERAL DE NORMAS

- SIDERURGICA LAZARO CARDENAS LAS TRUCHAS, S.A.DEC.V.

TECNO - INGENIERfA COMPUTACIONAL, S.A. DEC.V.
TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTICIA DEL EDO. DE QUERETARO
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

- ' FACULTAD DE INGENIERIA

- DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO

- FACULTAD DE QUIMICA

_ DIRECCION PARA EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION
UNIVERSIDAD TECNOLOGICA DE AGUASCALIENTES
UNIVERSIDAD TECNOLOGICA DEPUEBLA
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Prélogo (de la norma internacional)

ISO (la Organizacién Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacion (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacion de las
normas internacionales normalmente se realiza a través de los comités técnicos de [SO. 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,
piblicas y privadas, en coordinacién con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora
estrechamente con la Comisién Electrotécnica Internacional (CEI) en todas las materias de
normalizacién electrotécnica.

Las normas internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 3 de
las directivas ISO/IEC. '

Los proyectos de normas internacionales (FDIS) adoptados por los comités técnicos son enviados
a los organismos miembros para votacion. La publicacién como norma internacional requiere la
aprobacién por al menos el 75% de los organismos miembros requeridos a votar.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta norma
internacional puedan estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la
identificacién de cualquiera o todos los derechos de patente.

La norma internacional, ISO 9001, fue preparada por el comité técnico ISO/TC 176, Gestion y
aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 2, sistemas de la calidad.

Esta tercera edicién de la norma ISO 9001 anula y reemplaza la segunda edicién (ISO
9001:1994), asi como a las normas ISO 9002:1994 ¢ 1SO 9003:1994. Esta constituye la revision
técnica de estos documentos. Aquellas organizaciones que en el pasado hayan utilizado las
normas’ ISO 9002:1994 e ISO 9003:1994 pueden utilizar esta norma internacional excluyendo
ciertos requisitos, de acuerdo con lo establecido en el apartado 1.2, '

Esta edicién de la norma ISO 9001 incorpora un titulo revisado, en el cual ya no se incluye el
término "Aseguramiento de la calidad". De esta forma se destaca el hecho de que los requisitos
del sistema de gestion de la calidad establecidos en esta edicién de la norma ISO 9001, ademas
del aseguramiento de la calidad del producto pretenden también aumentar la satisfaccion del
cliente.

Los Anexos A y B de esta norma internacional son Gnicamente para informacion.

v
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Prélogo de la version en espaiiol

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation Task Group” del
comité técnico ISO/TC 176, Gestién y aseguramiento de la calidad, en el que han participado
representantes de los organismos nacionales de normalizacién y representantes del sector
empresarial de los siguientes paises.

Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Esparia, Estados Unidos de Norte América,
Meéxico, Pert, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, han participado en la realizacién de la misma representantes de COPANT (Comisién
Panamericana de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento
de la Calidad).

La innegable importancia de esta norma se deriva, sustancialmente, del hecho de que ésta

representa una iniciativa pionera en la normalizacién internacional, con la que se consigue
unificar la terminologia en este sector en la lengua espariola.

Comités miembros de ISO que han certificado la conformidad de la traduccién:

— Asociacion Espafiola de Normalizacién y Certificacién (AENOR), Espaiia

- ﬂireccién General de Normas (DGN), México

~ Fondo para la Normalizacion y Certificacién de la Calidad (FONDONORMA), Venezuela *
o Ins_tituto Argentino de Normalizacion (IRAM), Argentina

— Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (ICONTEC), Colombia

— Instituto Uruguayo de Normas Técnicas (UNIT), Uruguay

— Oficina Nacional de Normalizacién (NC), Cuba
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Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos
0 Introduccion
0.1 Generalidades

La adopcion de un sistema de gestién de la calidad deberia ser una decision estratégica de la
organizacién. El disefio y la implementacién del sistema de gestion de la calidad de una
organizacién estan influenciados por diferentes necesidades, objetivos particulares, los productos
suministrados, los procesos empleados y el tamafio y estructura de la organizacién. No es el
propdsito de esta norma mexicana proporcionar uniformidad en la estructura de los sistemas de
gestion de la calidad o en la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestién de la calidad especificados en esta norma mexicana son
complementarios a los requisitos para los productos. La informacion identificada como "NOTA"
se presenta a modo de orientacion para la comprensién o clarificacién del requisito
correspondiente. :

Esta norma mexicana pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos. de
oigen . . - . B . . 4 iy -
certificacion, para evaluar la capacidad de la organizacion para cumplir los requisitos del cliente,

los reglamentarios y los propios de la organizacion.

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

0.2 Enfoque basado en procesos

Esta norma mexicana promueve ‘la adopcion 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 identificar y gestionar numerosas
actividades relacionadas entre si. Una actividad 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 aplicacién de un sistema de procesos dentro de la organizacién, junto con la identificacion e
interacciones de estos procesos, asi como su gestion, 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
combinacién e interaccion,

\ -
Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la calidad, enfatiza
la importancia de:
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a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos;

b) lanecesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor;
¢) la obtencién de resultados del desempeno 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 satisfaccién del cliente requiere la evaluacion de la informacidn relativa a la
percepcion del cliente acerca de si la organizacién ha cumplido sus requisitos. El modelo
mostrado en la figura | 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 proce$os 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.

2/36



Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

_______ ek Responsabilidad :
Clientes f ﬁ
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| Gestion de los ‘ Medicién analisis ; Gk s
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s i
oo % j
' i | Entradas : ke Salidas |
' Requisitos | o= Realzacion Producto
b : - |ad productm
! 1 - > &
Leyenda
——= Actividades que aportan valor
— —— = Flujo de informacién
Figura 1 — Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos -

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

Las ediciones actuales de las normas NMX-CC-9001-IMNC y NMX-CC-9004-IMNC se han
desarrollado como un par coherente de normas para los sistemas de gestion de la calidad, las
cuales han sido disefiadas para complementarse entre si, pero que pueden utilizarse igualmente
como documentos independientes. Aunque las dos normas tienen diferente objeto y campo de
aplicacién, tienen una estructura similar para facilitar su aplicacién como un par coherente.

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

La norma NMX-CC-9004-IMNC proporciona orientacién sobre un rango mds amplio de
objetivos de un sistema de gestion de la calidad que la norma NMX-CC-9001-IMNC,
especialmente para la mejora continua del desempefio y de la eficiencia globales de la
organizacion, asi como de su eficacia. La norma NMX-CC-9004-iIMNC se recomienda como una

3136
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guia para aquellas organizaciones cuya alta direccién desee ir mds alld de los requisitos de la
norma NMX-CC-9001-IMNC, persiguiendo la mejora continua del desempeno. Sin embargo, no
tiene la intencién de que sea utilizada con fines contractuales o de certificacién.

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestion

Esta norma mexicana se ha alineado con la norma ISO 14001:1996, con la finalidad de aumentar
la compatibilidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios.

Esta norma mexicana no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales como
aquellos particulares para la gestién ambiental, gestion de la seguridad y salud ocupacional,
gestion financiera o gestién de riesgos. Sin embargo, esta norma mexicana permite a una
organizacion integrar o alinear su propio sistema de gestion de la calidad con requisitos de
sistemas de gestion relacionados. Es posible para una organizacién 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. :
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NMX-CC-9001-IMNC-2000 C(LPANT/ISO 9001-2000

1SO 9001:2000

1 Objeto y campo de aplicacién
1.1 Generalidades

Fsta norma mexicana especifica los requisitos para un sisterna de gestion de la calidad, cuando
una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente productos gue
satisfagan los requisitos del.cliente'y los reglamentarios aplicables; y .

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

NOTA - En esta norma mexicana, el término "producto” se aplica inicamente al producto destinado a un cliente 0
solicitado por €l.

1.2 Aplicacién

- P o : o 5

Todos los requisilos de esta norma mexicana son genericos 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 organizacion y de su producto, pueden considerarse para su exclusion.

Cuando se realicen exclusiones, no s¢ podrd 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 cumplir con los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables.

2 Referencias normativas

El documento normativo siguiente, contiene disposiciones que, 4 través de referencias en este
texto. constituyen disposiciones de esta norma mexicana. Para las referencias fechadas, las
modificaciones posteriores, 0 las revisiones, de la citada publicacién no son aplicables. No
obstante, se recomienda a las partes que basen sus acuerdos en esta Norma mexicana que
investiguen la posibilidad de aplicar la edicién mis reciente del documento normativo citado a
continuacién. El IMNC y el COTENNSISCAL mantienen el registro de las normas mexicainas
(NMX-CC) vigentes.

NMX»CC@OOOJMNC—ZO{)O, Sistemas de gestion de ia calidad — Fundamentos y vocabulario.
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3 Términos y definiciones

- Para el propdsito de esta norma mexicana, son aplicables los términos y definiciones dados en la

norma NMX-CC-9000-IMNC.

Los términos siguientes, utilizados en esta edicién de la norma NMX-CC-9001-IMNC para
describir la cadena de suministro, se han cambiado para reflejar el vocabulario actualmente en
uso.

roveedor == == == ==>  Groanizacin = = = e = - - = =% cliente
. d reo

El término “organizacion” reemplaza al término “proveedor” que se utilizé en la norma NMX-
CC-003:1995 IMNC para referirse a la unidad a la que se aplica esta norma mexicana.

~ Igualmente, el término “proveedor” reemplaza ahora al término “subcontratista”.

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 contmuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma |

: mexm.;md

La organizacion debe:

.a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad y su aplicacion a

través de la organizacion (véase 1.2);
b) determinar la secuencia e interaccién de estos procesos;

¢) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operacion 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 medicién 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 organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta norma
mexicana. :
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En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte

la conformidad del producto con los requisitos, la organizacién debe asegurarse de controlar tales ¢
procesos. El control sobre dichos procesos contratados externamente debe estar identificado
dentro del sistema de gestién de la calidad. :

NOTA - Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a los que se ha hecho referencia
anteriormente deberian incluir los procesos para las actividades de gestion, la provision de recursos, la realizacion
del producto y las mediciones.

o

4.2 ‘ Requisitos de la documentacion
4.2.1 Generalidades

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

a) dcclura_ciénes documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad,;

b) un manual de la calidad;

c) los procedimientos documentados Fe_'queridos en esta norma mexicana; _ o

d) los documentos necesitados por la organizacién para asegurarse de la eficaz planificacion,
operacion y control de sus procesos; y

e) los registros requeridos por esta norma mexicana (véase 4.2.4). e

NOTA 1 Cuando aparezca el término “procedimiento documentado” dentro de esta norma mexicana, significa que
el procedimiento sea establecido, documentado, implementado y mantenido.

. 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 tamafio de la organizacién y el tipo de actividades;

b) la complejidad de los procesos y sus interacciones; y

¢) la competencia del personal.

NOTA 3 La documentacion .puede estar en cuqlquier 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 justificacién de
c:ualquier exclusién (véase 1.2);

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la calidad, o
referencia a los mismos; y
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¢) 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 dec gestion de la calidad deben controlarse. Los
registros son un tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos
citadosen 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;

b)) revisaf Y zictuaiizzu- Ibs documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente;

c) éée_g__urarsc de que se identifican los cambios y el estado de revisién actual de ‘Eos 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;

) ascgurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla su
distribucion; vy

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

4.2.4 Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse pdra proporcionar evidencia de la conformidad con
los requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de gestion de la calidad. Los registros
deben permanecer legibles, fdcilmente identificables .y recuperables. Debe establecerse un
procedimiento documentado para definir los controles necesarios para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccién, la recuperacidn, el tiempo de retencidn vy la disposicion de los
registros.

5 Responsabilidad de la direccion

5.1 Compromise de la direccién

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

a) comunicando a la organizacién la.importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente
como los legales y reglamentarios;
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b) estableciendo la politica de la calidad;

¢) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad;
d) llevando a cabo las revisiones por la direccion; y

e) asegurando la disponibilédad‘de 1'&:(:111'505;

5.2 Enfoque al cliente

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

5.3 Politica de la calidad
La alta direccién debe asegurarse de que la politica de la calidad:
a) es adecuada al propésito de la organizacion;

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente 1a eficacia
del sistema de gestion de la calidad;

¢) 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 Objetivos de la calidad

La alta direccién debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquéllos
necesarios para cumplir los requisitos para el producto [véase 7.1 a)], se establecen en las
funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacién. 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 gestién de la calidad se realiza con el fin de cumplir los
requisitos citados en 4.1, as{ como los objetivos de la calidad; y

b) se mantiene la integridad del sisterna de gestion de la calidad cuando se planifican €
implementan cambios en éste.
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5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién
5.5.1 Responsabilidad y autoridad

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

5.5.2 Representante de la direccion

La alta direccién debe designar un miembro de la direccion quien, con independencia 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 direccién sobre el desempefio del sistema de gestién 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 la organizacion.

INOTA - La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir relaciones con partes externas sobre
asuntos relacionados con el sistema de gestion de la calidad.

5.5.3 Comunicacién interna

La alta direccién debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacién apropiados
dentro de la organizacién y de que la comunicacién se efectia considerando la eficacia del
sistema de gestion de la calidad. 2

5.6 Revision por la direccion

5.6.1 Generalidades

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestién de la calidad de la
organizacion, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. La revisidn
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 direccidn (véase 4.2.4).

5.6.2 Informacion para la revision

La informacién de entrada para la revision por la direccién debe incluir:

a) resultados de auditorias;
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b) retroalimentacion del cliente;
¢) desempeiio de los procesos y conformidad del producto;

d) estado de las acciones correctivas y preventivas;

e) acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas;

f) cambios que podrian afectar al sistema de gestién de la calidad; y

2) recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revision
Los resultados de la revisién por la direccidon 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 relacién ¢on los requisitos del cliente; y
c) las necesidades de recursos. ;

6 Gestion de los recursos
6.1 Provisién de recursos
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para;

a) implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamente su

eficacia; y
b) aumentar la satisfaccion 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 calidad del producto debe ser competente con

base en la educacién, formacién, habilidades y experiencia apropiadas.
6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion

La organizacién debe:
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a) determinar la Competenud necesama para el persondl que realiza trabajos que afectan a la

calidad del pr;oducto i SR e b Bl ey >
b) pr0p01010na1 formacién o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades?
r/ /&." /

/./
¢) evaluar la eficacia de las acciones tomadas; ( bt

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades
y de como contnbuyen al logro de los objetivos de la calidad; y

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

0.3 Infraestructura

La organizacion 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

¢) servicios de apoyo tales (como tfansportc 0 comunicacién).

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.

7  Realizacion del producto

7.1 Planificacion de l.a realizacion del producto ;

La organizacién debe planificar y desan'(;‘nilur los procesos necesarios para la realizacion del

producto. La planificacion de la realizacién del producto debe ser coherente con los requisitos de
los otros procesos del sistema de gestién de la calidad (véase 4.1).

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

. a) les objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;

b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos especificos para
el producto;
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¢) las actividades requeridas de verificacién, validacién, seguimiento, inspeccién vy
ensayo/prueba especificas para el producto asi como los criterios para la aceptacién del
mismo; y :

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

El resultado de esta planificacién debe presentarse de forma adecuada para la metodologia de
operacion de la organizacidn.

NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestién de la calidad (incluyendo los procesos de
realizacidn del producto) y los recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato especifico, puede
denominarse como un plan de la calidad.

NOTA 2 La organizacion también puede aplicar los requisitos citados en 7.3 para el desarrollo de los procesos de
realizacién del producto.

7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto
o

La organizacién 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 e@pecmccldo o para el
uso previsto, cuando sea conocido;

¢) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto; y

d) cualquier requisito adicional determinado por la organizacién.

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 organizacion se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por
ejemplo envio de ofertas, aceptacion de contratos o pedidos, aceptacién de cambios en los
contratos o pedidos) v debe asegurarse de que:

a) estdn definidos los requisitos del producto;

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

¢) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.
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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 organizacién
debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacién debe asegurarse de que la
documentacién pertinente 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 informacidn pertinente del producto, como son los catdlogos

0 el material publicitario.

7.2.3 Comunicacion con el cliente

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

a) 'la informacion sobre el producto;

b) las consultas, contratos o atencidn de pedidos, incluyendo las modificaciones; y

_©) laretroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

7.3  Disefio y desarrolio

7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo

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

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

a) las etapas dt:al disefio y desarrollc;;

b) la revision, verificacion y validacion, apropiadas para cada etapa del disefio y desarrollo; y

¢) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizécién debe gestionar las interfaces entre los diferentes gmi)os involucrados en el
disefo y desarrollo para asegurarse de una comunicacion eficaz y una clara asignacion de
responsabilidades.

Los resultados de la planificacién deben actualizarse, seglin sea apropiado, a medida que progresa
el disefio y desarrollo.
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Deben mantenerse registros de los resultados de la revisién y de Jas acciones ongmadas por la
misma (véase 4.2.4).

Cﬁand_o el cliente no proporcione una declaracién documentada de los requisitos, la organizacién
debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacidn.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacién debe asegurarse de que la

documentacion pertinente sea modificada y de que el personal conespondlente sea consciente de
los requisitos modificados.

NOTA ~ En algunas situaciones, tales como las ventas por internet, no resulta practico efectuar una revisién formal

de cada pedido. En su lugar, la revision puede cubrir la informacion pertinente del producto, como son los catdlogos
0 el material publzcztdne

7.2.3 Comunicacion con el cliente

La organizacion debe determmdr e implementar disposiciones eficaces para la comunicacioén con
los clientes, relativas a:

a) la informacidn 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 Diseno y desarrollo

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

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

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

a) las etapas dé:.l disefio y desanollé;

b) la revision, verificacién y validacién, apropiadas para cada etapa del disefio y desarrollo; y

c) las '1'eSpanabilidades y a.utoridades para el disefio y desarrollo.

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

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segin sea apropiado, a medida que progresa
el disefio y desarrollo.
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7.3.2 Elementos de entrada para el diseiio y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y
mantenerse registros (véase 4.2.4). Estos elementos de entrada deben incluir:

a) los requisitos funcionales y de desempefio;

b) los requi'sitos legales y reglamentarios aplicables;

c¢) la informacién pr.oveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable; y
d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacion. Los requisitos deben estar
completos, sin ambigiiedades y no deben ser contradictorios.

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan 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 informacién apropiada para la compra, la produccién y la prestacién del servicio;
¢) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacién del producto; y

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

7.3.4 Revision del disefio y desarrollo

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

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 esti(n) revisando. Deben mantenerse registros de
los resultados de las revisiones y de cualquier accidén necesaria (véase 4.2.4).
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7.3.5 Verificacién del disefio y desarrollo

Se debe realizar la verificacién, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de
que los resultados del disefio 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).

7.3.6 Validacién del disefio y desarrollo

Se debe realizar la validacién 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
validacién debe completarse antes de la entrega o implementacién del producto. Deben

mantenerse registros de los resultados de la validacién y de cualquier accién 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, verificirse y validarse, seglin sea apropiado, y aprobarse antes de su
implementacion. La revisién de los cambios del disefio y desarrollo debe incluir la evaluacién del
efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisién de los cambios y de cualquier accién
que sea necesaria (véase 4.2.4). ‘

7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras

La organizacién debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compra
especificados. El tipo y alcance 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.

La organizacién debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcién de su capacidad para
suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben establecerse los
criterios para la seleccién, la evaluacidn y la re-evaluacién. 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 informacién de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea
apropiado: :

a) requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, procesos y equipos;
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b) requisitos para la calificacién del personal; y
¢) requisitos del sistema de gestién de la calidad.

La organizacién debe asegurarse de la adecuacién de los requisitos de compra especificados antes
de comunicdrselos al proveedor.

7.4.3 Verificacion de los productos compfados

La organizacién 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 verificacién en las instalaciones del
proveedor, la organizacién debe establecer en la informacidn de compra las disposiciones para la
verificacion pretendida y el método para la liberacién del producto.

7.5 Produccion y prestacién del servicio

7.5.1 Control de Ia produccién y de la prestacién del servicio

La organizacién debe planificar y Ilevar a cabo la produccién y la prestacién del servicio bajo
condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de informacién que describa las caracteristicas del producto;

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea.necesario,

¢) el uso del equipo apropiado;

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de segunimiento y medicion;

¢) la implementacién del seguimiento y de la medicién; y

f) laimplementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccién y de la prestacién del servicio

La organizacion debe validar aquellos procesos de produccion y de prestacion del servicio donde
los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medicién
posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes

Gnicamente 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:.

17/36



A TAT AR R W UL LB LT AR N R W W W

a) los criterios definidos para la revision y aprobacién de los procesos;
b) Ia aprobacién de equipos y calificacién del personal;

¢) el uso de métodos y procedimientos especificos;

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

e) larevalidacion.

7.5.3 Identificacién y trazabilidad

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

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los reqmsnos de
segmm;eﬂto y medicion.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe controlar y registrar la
identificacion Unica del producto (véase-4.2.4). B

NOTA - En algunos sectores industr m!ex la gestién de la configuracién es un medio para mantener la identificacién
yla trazabilidad. ;

\

A

7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacién debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el
control de la organizacién 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 utilizacién o incorporacién dentro del producto. Cualquier bien que sea
propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algin otro modo se considere inadecuado
para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente.

NOTA — La propiedad del cliente puede incluir la plmpiedad intelectual.
7.5.5 Preservacion del producto

La organizacién debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la
entrega al destino previsto. Esta preservacion debe incluir la identificacion, manipulacion,
embalaje, almacenamiento y proteccion. La preservacion debe aplicarse también, a las partes
constitutivas de un producto.

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion
La organizacién debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar, y los dispositivos de

medicion y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del
producto con los requisitos determinados (véase 7.2.1).
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La organizacién debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medicion
pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y
medicién.

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

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacién, comparado con
patrones de medicion trazables a patrones de medicion nacionales o internacionales; cuando
no existan tales patrones debe registrarse la base utilizada para la calibracién o la verificacién;

b) ajustarse o reajustarse segin sea necesario;
¢) identificarse para poder determinar el estado de calibracion;
d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién; y

€) protegerse contra los dafios y el deterioro durdme la manipulacién, el mantenimiento y el
almacenamiento.

Ademds, la organizacién debe evaluas y registrar la validez de los resultados de las mediciones
anteriores cuando se detecte que el equipo no estd conforme con los requisitos. La organizacién
debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben
mantenerse registros de los resultados de la calibracién y la verificacion (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informéticos para satisfacer su aplicacién
prevista cuando €stos se utilicen en las actividades de seguimiento y medicién de los requisitos
especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de mwmr su utilizacién y confirmarse de nuevo
cuando sea necesario.

NOTA - Véanse las normas NMX-CC-017/1-IMNC e ISO 10012-2 a modo de én'ientacién.

8  Medicién, andlisis y mejora b Loz

8.1 Generalidades 4 : e

[ & 7 H \ & v T ¥ > w0 -

La organizacion debe planificar e Imp lementar los procesos de seguimiento, medicion, andlisis y
mejora necesarios para:

a) demostrar la conformidad del producto; ' -
b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestién de la calidad; R

¢) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad.

Esto debe comprender la determinacién de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas
estadisticas, y el alcance de su utilizacién.
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ISO 9001:2000 COPANT/ISO 9001-2000 NMX-CC-9001-1MNC-2000

8.2 Seguimiento y medicion
8.2.1 Satisfaccion del cliente

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

8.2.2 Auditoria interna

La organizacién debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas 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 auditorfas tomando en consideracién el estado y la

importancia de los procesos y las dreas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas. Se

deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y metodologia. La

seleccién de los auditores y la realizacién de las auditorfas deben asegurar la objetividad e
“imparcialidad del proceso de auditorfa. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para la
planificacién y la realizacion de auditorfas, para informar de los resultados y para mantener los
registros (véase 4. 2.4). ’

La direccién responsable del drea que esté siendo auditada debe asegurarse de que se toman
acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las
actividades de seguimiento deben incluir la venﬁcqczon de las acciones tomadas y el informe de
los resultados de la verificacién (véase 8.5.2).

NOTA - Véase las normas NMX-CC-007/1-SCFI, NMX-CC-008-SCFI y NMX-CC-007/2-SCFI a modo de
orientacion.

8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos

La organizacién debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la
medicién de los procesos del sistema de gestién de la calidad. Estos métodos deben demostrar la
capaciddd de los procesos para alcanzar los resultados plamhaados Cuando no se alcancen los
resultados planificados, deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segin sea
conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto.
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8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

La organizaciéon debe medir y hacer un seguimicnto de las caracteristicas del producto para

verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas
del proceso de realizacién del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1).

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacién. Los registros
deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacién del producto (véase 4.2.4).

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

8.3 Control del producto no conforme

La organizacién debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se

identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, las

responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben

estar definidos en un procedimiento documentado.
.

La organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o més de las siguientes

maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberacién o aceptacién bajo concesién por una autoridad pertinente v,
cuando sea aplicable, por el cliente; y

¢) tomando acciones para impedir su uso o aplicacién originalmente previsto.

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.

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

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado su
uso, la organizacién debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efectos, o efectos
potenciales, de la no conformidad.

8.4 Analisis de datos

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la
1doneidad y la eficacia del sistema de gestion de la calidad y para evaluar dénde 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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Fl anélisis de datos debe proporcionar informacién sobre:

a) la satisfaccion del cliente (véase 8.2.1);
b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1);

¢) las caracterfsticas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las
oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas; y '

d) los proveedores.
8.5 Mejbra

~ 8.5.1 Mejora continua R g5 e 7o o Condrsta et g efaro
La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad
mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las
auditorfas, el andlisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revisién por la
direccion.

£ #engh

8.5.2 Accion correctiva

La organizacién debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto de
prevenir que vuelva 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;

¢) 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 las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 Accion preventi#‘a

La organizacién 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.
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Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:
a) determinar las no conformidadeé potenciales y sus causas;

b) evaluar Ig necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades;
¢) determinar e implementar las acciones necesarias;

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

¢) revisar las acciones preventivas tomadas.

9 Bibliografia

Véase anexo C.

10  Concordancia con normas internacionales

Esta norma mexicana es equivalente con la norma ISO 9001:2000 Quality management systems
- Requirements.
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Anexo A
(informativo)

Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 e

ISO 14001:1996

Tabla A.1 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 e
ISO 14001:1996

NMX-CC-9001-IMNC-2000

ISO 14001:1996

de la calidad

~ | Introduccion 0 Introduccion
Generalidades 0.1
Enfoque basado en los procesos 0.2
Relacion con la norma NMX-CC-|0.3
9004-IMNC :
Compatibilidad con otros sistemas de | 0.4
gestion : '
Objeto y campo de aplicacion 11 1 Objeto y campo de aplicacion
Generalidades s 8
Aplicacion L2
Referencias normativas 2 2 Normas para consulta
Términos y definiciones A3 3 Definiciones
Sistema de gestion de la calidad 4 4 Requisitos del sistema de gestion
ambiental
Requisitos generales 4.1 4.1 Requisitos generales
Requisitos de la documentacién. 4.2
Documentacion
Generalidades 4.2.1 4.4.4 Documentacién del sistema de
gestion ambiental
Manual de la calidad 4.2.2 44.4 Documentacion del sistema de
gestion ambiental
Control de los documentos 455 4.4.5 Control de documentos
Control de los registros 4.2.4 4.5.3 Registros '
Responsabilidad de la direccién 5 44.1 Estructura y responsabilidad
Compromiso de la direccién 8l 4.2 Politica ambiental
4.4.1 Estructura y responsabilidades
Enfoque al cliente 3.2 43.1 Aspectos ambientales
132 Requisitos legales y otros requisitos
Politica de la calidad S 4.2 Politica ambiental
Planificacién 54 4.3 Planificacion
Objetivos de la calidad 54.1 4.3.3 Objetivos y metas :
Planificacion del sistema de gestion | 5.4.2 4.3.4 Programa de gestion ambiental
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Tabla A.1 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 e
ISO 14001:1996 (continuacion)

NMX-CC-9001-IMNC-2000

ISO 14001:1996

Responsabilidad, autoridad y 5.5 4.1 Requisitos generales
comunicacion ‘
Responsabilidad y autoridad 3.5.1 4.4.1 Estructura y responsabilidad
Representante de la direccién 5.82
Comunicacién interna 2.59.3 443 Comunicacién
Revision por la direccién 5.6 4.6 Revision por la direccion
. Generalidades 3.6.1
Informacién para la revisién 3.6.2
Resultados de la revision 5.6.3
Gestion de los recursos 6 441 Estructura y responsabilidad
Provisién de recursos 6.1
Recursos humanos 6.2
Generalidades 821
Competencia, toma de conciencia y|6.2.2 4.4.2 Formacion, toma de conciencia y
formacién : = competencia =
Infraestructuras 6.3 4.4.1 Estructura y responsabilidad
Ambiente de trabajo 6.4
Realizacion del producto 7 4.4 Implementacién y operacién
4.4.6 Control operacional
Planificaciéon de la realizacion|7.1 4.4.6 Control operacional
producto
Procesos relacionados con los|7.2
clientes
Determinacién de los requisitos | 7.2.1 4,3.1 Aspectos ambientales
relacionados con el producto 43.2 Requisitos legales y otros requisitos
: 4.4.6 Control operacional
Revision de los  requisitos|7.2.2 4.4.6 Control operacional
relacionado con el producto 4.3.1 Aspectos ambientales
Comunicacion con el clientes 723 4.4.3 Comunicacién
Disefio y desarrollo 7.3 ‘
Planificacién del disefio y desarrollo | 7.3.1 4.4.6 Control operacional
Elementos de entrada para el disefio|7.3.2
y desarrollo :
Resultados del disefio y desarrollo s e
Revision del disefio y desarrollo 7.3.4
Verificacion del disefio y desarrollo |7.3.5
Validacion del disefio y desarrollo i3
Control de cambios del disefio y|7.3.7
desarrollo
Compras 7.4 4.4.6 Control operacional
Proceso de compras 74.1
Informacién de las compras 742
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Tabla A.1 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 e
ISO 14001:1996 (continuacion)

NMX-CC-9001-IMNC-2000 ISO 14001:1996
Verificacion de los productos|7.4.3
comprados
Produccidn y prestacion del servicio | 7.5 4.4.6 Control operacional
Control de la produccién y de la|7.5.1
prestacion del servicio et '
Validacion de los procesos de|7.5.2
produccién y de la prestacion del '
servicio
Identificacién y trazabilidad i e
Propiedad del cliente 754
Preservacién del producto 7.5.5
Control  de  dispositivos  de|7.6 4.5.1 Seguimiento y medicién
seguimiento y de medicién
Medicion, analisis y mejora 8 4.5 Verificacion y accién correctiva
Generalidades 8.1 4.5.1 Seguimiento y medicién ~
Medicion y seguimiento 18.2 '
Satisfaccion del cliente 8.2.1
Auditoria interna 822 4.54 Auditoria del sistema de gestion
ambiental :
Seguimiento y medicién de los|8.2.3 4.5.1 Seguimiento y medicién
procesos ‘ :
Seguimiento y medicién del|8.2.4
producto
Control de producto no conforme 8.3 452 No conformidad, accién correctiva
y accién preventiva
4.4.7 Preparacién y respuesta ante
emergencia
Andlisis de datos 8.4 45.1 Seguimiento y medicién
Mejora 8.5 4.2 Politica ambiental
Mejora continua B30 434 Programa(s) de gestién ambiental
Acciones correctivas 8.5.2 452 No conformidad, accién correctiva
Acciones preventivas 8.5.3 y accioén preventiva
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Tabla A.2 - Correspondencia entre las normas ISO 14001:1996 y
NMX-CC-9001-IMNC-2000

150 14001:1996

NMX-CC-9001-IMNC-2000

Introduccién 0 Introduccion
0.1 Generalidades
02 Enfoque basado en los procesos
0.3 Relacién 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
1.1 Generalidades
1.2 Aplicacion
Normas para consulta 2 12 Referencias normativas
Definiciones 3 3 Términos y definiciones
Requisitos del sistema de gestion |4 4 Sistema de gestion de la calidad
ambiental :
Requisitos generales A 4.1 4.1 Requisitos generales 3
5.5 Responsabilidad, autoridad y
comunicacion
331 Responsabilidad y autoridad
Politica ambiental 4.2 1 Compromiso de la direccion
; 5.3 Politica de la calidad
8.5 Mejora
Planificacién 43 |54 Planificacion
Aspectos ambientales 43.1 |52 Enfoque al cliente
724 Determinacién de los requisitos
relacionados con el cliente
22 Revisién de los requisitos
, relacionados con el producto
Requisitos legales y otros requisitos  [4.3.2 |5.2 Enfoque al cliente
7.2.1 Determinacion  de los requisitos
relacionados con el cliente
Objetivos y metas 433 |54.1 Objetivos de la calidad
Programa de gestién ambiental 434 |54.2 Planificacion del sistema de gestion
‘ 8.5.1 |delacalidad ‘
Mejora continua
Implementacién y operacién 44 |7 Realizacién del producto
7.1 Planificacion para la realizacion del

producto
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Tabla A.2 - Correspondencia entre las iormas ISO 14001:1996 y
NMX-CC-9001-IMNC-2000 (continuacién)

ISO 14001:1996

NMX-CC-2001-IMNC-2000

Estructura y responsabilidad 44.1 |5 Responsabilidad de la direccién
il Compromiso de la direccién
3.531 Responsabilidad y autoridad
352 Representante de la direccién
6 Gestion de los recursos
6.1 Provisién de recursos
6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades
6.3 Infraestructuras
6.4 Ambiente de trabajo
Formacion, toma de conciencia y|4.4.2 [6.2.2 Competencia,  sensibilizacién vy
competencia formacion
Comunicacion 443 |553 Comunicacidn interna
i2.2 Comunicacioén con los clientes
Documentacion  del sistema de|4.4.4 |42 Requisitos de documentacion
gestion ambiental . 4.2.1 Generalidades
4.2.2 Manual de la calidad
Control de la documentacion 445 1423 Control de documentos
Control operacional 446 |7 Realizacion del producto
7.1 Planificacion de la realizacién del
producto
T2 Procesos  relacionados con  los
clientes :
72,1 Determinacién de los requisitos
relacionados con el producto :
T2 Revisién de los requisitos
relacionados con el producto
e Disefio y desarrollo
131 Planificacién del disefio y desarrollo
7.3.2 | Elementos de entradas para el disefio
y desarrollo
7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo
734 Revision del disefio y desarrollo
T35 Verificacién del disefio y desarrollo
1.3:6 Validacion del disefio y desarrollo
fici ) Control de cambios del disefio y
desarrollo
7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras
7.4.2 Informacion de las compras
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Tabla A.2 - Correspondencia entre las normas ISO 14001:1996 y
NMX-CC-9001-IMNC-2000 (continuacién)

ISO 14001:1996

NMX-CC-9001-IMNC-2000

7.4.3

Verificacion de los  productos
comprados
7.5 Produccién y prestacion del de
servicio
731 Control de operaciones
753 Identificacion y trazabilidad
7.5.4 Propiedad del cliente
133 Conservacion del producto
152 Validacion de los procesos de
produccion y de prestacion del servicio
Preparacién y respuesta ante 447 183 Control de producto no conforme
emergencias
Verificacion y accidn correctiva 45 |8 Medicion, analisis y mejora
Seguimiento y medicion 45.1 |7.6 Control de equipos de seguimiento y
medicién ;
5 8.1 Generalidades
8.2 Seguimiento y medicidn
A | Satisfaccion del cliente
8.2.3 Seguimiento y medicion de procesos
18.2.4 Seguimiento y  medicion  de
productos
8.4 Anilisis de datos
No conformidad, accion correctivay [4.5.2 |8.3 Control de producto no conforme
| accién preventiva 8.5.2 Acciones correctivas
8.5.3 Acciones preventivas
Registros 453 1424 Control de los registros
Auditoria del sistema de gestién 454 18.2.2 Auditorfa interna
ambiental '
Revision por la direccién 46 |56 Revision por la direccidn
' | 56.1 | Generalidades
5.6.2 | Informacion para la revision
5.6.3 Resultados de la revision
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Anexo B
(informative)

Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 y
NMX-CC-003:1995 IMNC

Tabla B.1 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-003:1995 IMNC y
'NMX-CC-9001-IMNC-2000

NMX-CC-003:1995 IMNC NMX-CC-9001-IMNC-2000

1 Objeto y campo de aplicacion 1
2 Normas de referencia 2
3 Definiciones . 5

4 Requisitos del sistema de calidad (sdlo titulo)
4.1 Responsabilidades de la direccion (sélo

titulo)

4.1.1 Politica de calidad 51+53+54.1
4.1.2 Organizacion (solo titulo)

4.1.2'1 Responsabilidad y autoridad - 2l
4.1.2.2 Recursos . 6.1 +6.2.1
4.1.2.3 Representante de la direccién 552

4.1.3 Revisién por la direccién 5.61+85.1
4.2  Sistema de calidad (solo titulo) .

4.2.1 Generalidades : 41+422
4.2.2 Procedimientos del sistema de calidad 4.2.1

4.2.3 Planeacion de la calidad 542+7.1

4.3 Revision del contrato (sélo titulo)
4.3.1 Generalidades

4.3.2 Revisién 524+721+722+723
4.3.3 Modificaciones al contrato N
4.3.4 Registros (e e

4.4 Control del disefio (sélo titulo)
4.4.1 Generalidades

4.4.2 Planeacion del disefio y desarrollo 731
4.4.3 Interrelaciones organizacionales y técnicas 734
4.4 4 Datos de entradas al disefio 7214732
4.4.5 Resultados del disefio 7.3.3
4.4.6 Revision del disefio 134
4.4.7 Verificacion del disefio 7.3.5
4.4.8 Validacion del disefio ' 7.3.6
4.4.9 Cambios del disefio LT
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Tabla B.1 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-003:1995 IMNC y
NMX-CC-9001-IMNC-2000 (continuacion)

NMX-CC-003:1995 IMNC | NMX-CC-9001-IMNC-2000

4.5 Control de documentos y datos (sélo titulo)

4.5.1 Generalidades 423
4.5.2 Aprobacion y emision de documentos y datos |4.2.3
4.5.3 Cambios en documentos y datos 423

4.6  Adquisiciones (s6lo t1tulo)
4.6.1 Generalidades

4.6.2 Evaluacién de subcontratistas 7.4.1
4.6.3 Datos para adquisiciones : 7.42
14.6.4 Verificacion de los producto comprados 1743
4.7 Control de productos proporcionados por el|7.5.4
cliente
4.8 Identificacion y rastreabilidad del productos |7.5.3
4.9 Control del proceso : 63464 +7351+752
4.10 Inspeccion y prueba (sélo titulo)
4.10.1 Generalidades 7.1+ 8.1 E
4.10.2 Inspeccion y pruebas de recepcmn 743 +824
4.10.3 Inspeccion y pruebas en proceso 8.2.4
4.10.4 Inspeccion y pruebas finales 18.2.4
4.10.5 Registros de inspeccion y prueba 75248324

4.11 Control de equipo de inspeccion, medicién y
prueba (solo titulo)

4.11.1 Generalidades 7.6
4.11.2 Procedimiento de control 7.6
4.12 Estado de inspeccién y prueba 753
4.13 Control de producto no conformes (sélo
titulo)

4.13.1 Generalidades 8.3
|4.13.2 Revisién y disposicién de productos no|8.3
conformes

4.14 Accion correctiva y preventiva (solo titulo)

14.14.1 Generalidades - s 852+853
4.14.2 Accién correctiva 8§57
4.14.3 Accidn preventiva 8.5.3
4.15 Manejo, almacenamiento, empaque,

conservacion y entrega (sélo titulo)
4.15.1 Generalidades ;

4.15.2 Mangjo 7.3.5 -
4.15.3 Almacenamiento T.5.8
4.154 Empaque 1.2
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Tabla B.1 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-003:1995 IMNC y

& NMX-CC-9001-IMNC-2000 (continuacién)
NMX-CC-003:1995 IMNC NMX-CC-9001-IMNC-2000
4.15.5 Conservacién 155
4.15.6 Entrega Tl
4.16 Control de registros de calidad 424
4.17 Auditorias de calidad internas 8§22+8.23
4.18 Capacitacion S
4.19 Servicio gl
4.20 Técnicas estadisticas (s6lo titulo)
4.20.1 Identificacién de necesidades - |8.1+823+824+84
4.20.2 Procedimientos 81+823+824+84
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Tabla B.2 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 y
NMX-CC-003:1995 IMNC

NMX-CC-9001-IMNC-2000

NMX-CC-003:1995 IMNC

producto

1 Objeto y campo de aplicacion 1

1.1 Generalidades

1.2 Aplicacién

2 Referencias normativas 2

3 Términos y definiciones 3

4 Sistema de gestion de la calidad (sélo titulo)

4.1 Requisitos generales 421

4.2 Requisitos de la documentacion (sélo titulo)

4.2.1 Generalidades 4.2.2

4.2.2 Manual de la calidad 4.2.1

4.2.3 Control de los documentos 451+452+453
4.2.4 Control de los registros de la calidad 4.16

5 Responsabilidad de la direccion (sélo titulo)

5.1 Compromiso de la direccion 4.1.1

5.2 Enfoque al cliente Al 4.3.2 ' 7
5.3 Politica de la calidad 4.1.1

5.4 Planificacion (s6lo titulo)

5.4.1 Objetivos de la calidad 4.1.1

5.4.2 Planificacién del sistema de gestion de la calidad 423

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion (s6lo

titulo)

5.5.1 Responsabilidad y autoridad 4.1.2.1

5.5.2 Representante de la direccion 4123

5.5.3 Comunicacion interna

5.6 Revision por la direccion (solo titulo)

5.6.1 Generalidades 4.1.3

5.6.2 Informacién para la revision

5.6.3 Resultados de la revision

6 Gestion de los recursos (solo titulo)

6.1 Provisién de recursos : 4 1,2.2

6.2 Recursos humanos (solo titulo)

6.2.1 Generalidades 4,122
6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion 4,18

6.3 Infraestructura 4.9

6.4 Ambiente de trabajo 4.9

7 Realizacién del producto (sélo titulo)

7.1 Planificacién de la realizacion del producto 423 +4.10.1
7.2 Procesos relacionados con el cliente (sélo titulo) :

7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados conel |4.3.2 +4.44
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Tabla B.2 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 y
NMX-CC-003:1995 IMNC

NMX-CC-9001-IMNC-2000

NMX-CC-003:1995 IMNC

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el
producto .

432+433+434

7.2.3 Comunicacién con el cliente 432

7.3 Disefio y desarrollo (s6lo titulo)

7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo 442+443
7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo 444

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo 4.4.5

7.3.4 Revisién del disefio y desarrollo 4.4.6

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo 4.4.7

7.3.6 Validacién del disefio y desarrollo 4.4.38

7.3.7 Control de cambios del disefio y desarrollo 4.4.9

7.4 Compras (s6lo titulo)

7.4.1 Proceso de compras 4.6.2

7.4.2 Informacién de las compras 4.6.3
7.4.3"Verificacién de los productos comprados 4.6.4+4.10.2

7.5 Produccion y prestacion del servicios(sélo titulo)

7.5.1 Control de la produccién y de la. prestacion del
servicio

7.5.2 Validacién de 1os procesos de la producc1on y de la
prestacion del servicio

7.5.3 Identificacion y trazabilidad

7.5.4 Propiedad del cliente

7.5.5 Preservacion del producto

49 +4.15.6+4.19

4.9

48+4.105+4.12

4.7

4152 +4.153 +4.154 +4.15.5

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de
medicién

4.11.1+4.11.2

8 Medida, analisis y mejora (sélo titulo)

8.1 Generalidades

4.10 +4.20.1+ 4.20.2

8.2 Seguimiento y medicién (sélo titulo)
8.2.1 Satisfaccién del cliente

8.2.2 Auditoria interna

8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos
8.2.4 Seguimiento y medicién del producto

4.17

4.17 +4.20.1+ 4.20.2

4.10.2 + 4.10.3 +4104+4105 A
4.20 +4.20.2

8.3 Control del producto no conforme 4.13.1 +4.13.2

8.4 Analisis de datos 4.20.1 +4.20.2

8.5 Mejora (sélo titulo)

8.5.1 Mejora continua 4.1.3

8.5.2 Accién correctiva 4.14.1 +4.14.2
4.14.1 +4.14.3

8.5.3 Accidn preventiva
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Anexo C

Bibliografia

SO 9000-3:1997, Normas para la gestién de la calidad y aseguramiento de la calidad. Parte
3: Directrices para la aplicacién de la norma ISO 9001:1994 al desarrollo, suministro
instalacién y mantenimiento de soporte logico.

ISO 9004:2000, Sistemas de gestlon de la calidad — Directrices para la mejora del
desempeiio.

NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-9004-IMNC-2000, Sistemas de
gestion de la calidad — Directrices para la mejora del desempefio

ISO 10005:1995, Administracién de la calidad — Directrices para planes de la calidad.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-019:1997 IMNC, Administracién
de la calidad - Directrices para planes de calidad

ISO 10006: 1997, Gestién de lascalidad. Directrices para la calidad en la gestion ‘de
proyectos.

ISO 10007:1995, Gestion de la calidad . Directrices para la gestion de la configuracion.

ISO 10011-1:1990!, Directrices para la auditoria de los sistemas de la calidad. Parte 1:
Auditoria.

NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-007/1-SCFI-1993, Directrices
para auditar sistemas de calidad. Parte 1: Auditorfas.

ISO 10011-2:1991!, Directrices para la auditoria de los sistemas de la calidad. Parte 2:
Criterios para la calificacién de los auditores de los sistemas de la calidad.

NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-008- SCFI 1993, Criterios de
calificacion para auditores de sistemas de calidad.

ISO 10011-3:19911, Directrices para la auditoria de los sistemas de la calidad. Parte 3:
Gestidn de los programas de auditoria.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-007/2-SCFI-1993, Directrices

para auditar sistemas de calidad. Parte 2: Administracién del programa de auditorfas.

1SO 10012-1:1992, Requisitos de aseguramiento de la calidad para el equipo de medicién.

Parte 1: Sistema de confirmacién metroldgica para el equipo de medicion.

NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-017/1:1995 IMNC, Requisitos de
aseguramiento de la calidad para equipo de medicién. Parte 1: Sistema de confirmacion
metrolégica para equipo de medicion.

! Prevista su revisién como norma 150 19011, Directrices para la auditoria medicambiental y de la calidad.
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[10]

[11]

[12]
[13]
[14]

[15]

ISO 10012-2:1997, Requisitos de asegu1'amién{0 de la calidad para el equipo de medicién.
Parte 2: Directrices para el control de los procesos de medicion.

ISO 10013:1995, Directrices para la documentacmn de los sistemas de gestion de la
calidad.

NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-018:1996 IMNC, Directrices para
desarrollar manuales de calidad. :

ISO/TR 10014:1998, Directrices para la gestién de los efectos econémicos de la calidad.
ISO 10015:1999, Gestidn de la calidad. Directrices par:i la formacioén.

ISO/TR 10017:1999, Orientacion sobre técnicas estadfsticaé para la norma ISO 9001:1994.
ISO 14001:1996, Sistemas de gestién ambiental — Especificacidn con gufa para su uso.

NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-SAA-001:1998 IMNC, Sistemas de
administracion ambiental — Especificacidén con guia para su uso.

IEC 60300-11:2, Gestién de la confiabilidad. Parte 1: Gestion del programa de
confiabilidad. * i

-

Principios de la gestién de la calidad. Folleto®.

1SO 9000 ISO 14000 News (publicacién bimensual que proporciona una cobertura

comprensiva del desarrollo internacional relativo a las normas de sistemas de gestion de
ISO, incluyendo noticias sobre su implementacién por parte de diversas organizaciones
alrededor del mundo*.

Paginas web de referencia: http://www.iso.ch
http://www bsi.ore.uk/iso-tc176-sc2
NOTA - En México http://www.imne.ore. mx

2 Pendiente de publicacién (revisién de la norma 1SO 9000-4:1993)

3 Disponible en la pagina Web: htip:/www.iso.ch y hitp://www.imnc.org.mx

4 Disponible en la secretarfa central de 1SO (sales @iso.ch)
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NMX-CC-001-1995-IMNC
ISO 8402: 1994

NMX-CC-002/1-1995-IMNC
ISO 9000-1: 1994

NMX-CC-002/4-1997-IMNC
ISO 9000-4: 1993

NMX-GC-003-1995-IMNC
ISO 9001:1994

NMX-CC-004-1995-IMNC
ISO 9002: 1994

‘NMX-CC-005-1995-IMNC
1SO 9003: 1994

NMX-CC-006/1-1995-IMNC
ISO 9004-1: 1994

NMX-CC-006/2-1995-IMNC
1ISO 9004-2: 1991

NMX-CC-006/3-1997-IMNC
ISO 9004-3: 1993

NMX-CC-006/4-1996-IMNC
SO 9004-4:1993

NMX-CC-007/1-1993-SCFI
SO 10011-1: 1990

'NMX-CC-007/2-1993-SCF1 -

SO 10011-3: 1991

NMX-CC-008-1993-SCFI
ISO 10011-2:1991

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-016-1993-SCFI
ISO/IEC GUIDE 39: 1988_

NMX-CC-017/1-1995 IMNC
IS@ 100121 1892

Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad - Vocabulario

Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad — Dlrectrlces para
seleccion y uso

Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad parte 4. Directrices
para la administracion de programas de seguridad de funcionamiento

Sisternas de calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad en disefo,
desarrollo, produccion, instalacion y servicio

.Sistemas de calidad ~ Modelo para el aseguramiento de la calidad en

produccion, instalacion y servicio

Sistemas de calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad en inspeccion
y pruebas finales

Administracion de la calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 1:
Directrices :

Administracion de la calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 2:
Directrices pararservicio :

Administracién de la calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 3:
Directrices para materiales procesados

Administracion de la calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 4: ¢
Directrices para el mejoramiento de la calidad

Directrices para auditar sistemas de calidad. Parte 1: Auditorias

Directrices para auditar sistemas de calidad. Parte 2: Administracion de
programas de auditorias

Criterios de calificacién para auditores de sistemas de calidad

Requisitos generales para organismos que realizan la evaluacion vy
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 calibraciéon y pruebas (ensayos).
Requisitos generales para sur operacion y reconocimiento

Requisitos generales de acreditamiento de unidades de verificacion

Requisitos de aseguramiento de calidad para equipo de medicion. Parte 1:
Sistemas de confirmacion metrolégica para equipo de medicion
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NMX-CC-019-1997-IMNC
ISO 10005: 1995

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

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

NMX-EC-17025-IMNC-2000
ISO/IEC 17025:1999

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

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

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

1SO 9004:2000
COPANT/ISO 9004-2000
NMX-CC-9004-IMNC-2000

Administracion de la calidad — Directrices para planes de calidad

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

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

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

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 geétio’n de la calidad - Directrices para la mejora del desempefio




