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Prologo

El Instituto Mexicanc de Normalizacion y Certificacion (IMNC) es una asociacion civil, que cuenta con el Registro
No. 002 como Organismo Nacicnal de Normalizacién (ONNY), para elaborar, actualizar, expedir y cancelar Normas
Mexicanas, con fundamento en los Articulos 39 fraccion IV, 65 vy 66 de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacién y 23 fraccion |V del Reglamento Interior de la Secretaria de Economia, en el campo Sistemas de
Calidad {en general) como se indica en el oficic nimero 1246 de fecha 1 de marze de 1994,

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

Se llama la atencién 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 identificacicn de cualquiera o todos los
derechos de patente, ni oforga 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
Normalizacion Nacional de Sistemas de Gestién de la Calidad y Evaluacion de la Conformidad" en el grupo de trabajo

de 9001-9004.

Las normas mexicanas NMX-CC-8001-IMNC-2000 y NMX-CC-3001-IMNC-2008 entrardn 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
consistente con la fecha en que concluye también la fransicion de la norma 1SO 9001:2008.

Esta sequnda edicion de esta norma mexicana fue emitida por el Insfituto 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 fextos y aumentar la compatibilidad con la norma
NMX-SAA-14001-IMNC-2004 v 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-003-18%4

Segunda NMX-CC-003-1994 NMX-CC-8001-IMNC-2000
Tercera NMX-CC-9001-IMNC-2000 NMX-CC-9001-IMNC-2008
Cuarta NMX-CC-3001-IMNC-2008

Segunda Edicién.

México, D. F., noviembre 2008

Derechos reservados © IMNC 2008 vii
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Prélogo de la norma internacional

ISO (la Organizacién Internacional de Normalizaciéon) es una federacion mundiai de organismos nacionales de
normalizacién (organismos miembros de 1SO). El trabajo de preparacién de las normas internacionales normalmente
se realiza a través de los comités técnicos de ISO. 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. ISO colabora
estrechamente con la Comision Electrotécnica Internacionai (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 aprobacion por al menos el 75% de los organismos miembros con
derecho a voto.

Se llama la atencién 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 identificaciéon de cualquiera o todos los derechos de
patente.

La Norma ISO 9001 fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176 Gestién y aseguramiento de /a calidad,
Subcomité 2, Sistemas de /a calidad.

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

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

v
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ISO 9001:2008 ‘

Préologo de la versién en espafiol

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

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

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

Esta traduccién es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISG/TC 176 STTG viene desarrollando desde su
creaciéon en el afo 1999 para lograr 1a unificacion de la terminologia en lengua espafriola en el &mbito de la gestion de
la calidad.

Derechos reservados © IMNC 2008 ix
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introduccidén

0.1 Generalidades

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

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

¢) sus objetivos particulares,

d} los productos que proporciona,

e) los procesos que emplea,

f)  sutamafioy la estructura de la organizacion.

No es el proposito 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 gestion 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
comprension o clarificacion del requisito correspondiente.

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

En el desarrollo de esta norma mexicana se han tenido en cuenta los pn'ﬁcipios de gestion de la calidad enunciados
en las normas NMX-CC-3000-IMNC e NMX-CC-3004-IMNC.

0.2 Enfoque hasado 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 satisfaccién del cliente mediante eI
cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que determinar y 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 enfrada 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 organizacidn, junto con [a 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 combinacidn e interaccion.

X ’ 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 obtencion 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 percepcién del cliente acerca de si la organizacion ha cumplido
sus requisitos, El 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 [os 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 1a organizacion.

Hacer: implementar los procesos.

Verificar: realizar el seguimiento y la medicién 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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Figura 1 — Modelo de un sistema de gestion 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 direccidn, para que cualquier
organizacion logre el éxito sostenido en un entorno compigjo, exigente y en constante cambio. La norma NMX-CC-
8004-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
intencion para ser utilizada con propésitos de certificacion o uso contractual.

NOTA  En el momento de la publicacion de esta norma mexicana, la norma mexicana NMX-CC-3004-IMNC se encuentra en
revisidn.
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0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestién

Durante el desarrolio 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 aguellos particulares
para la gestion ambiental, gestion de [a 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 retacionados. Es posible para una organizacion adaptar su(s) sistema(s)
de gestion existente(s) con |a finalidad de establecer un sistema de gestion de ia calidad que cumpla con los requisitos
de esta norma mexicana.
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Sistemas de gestién de la calidad — Requisitos

1 Objeto y campo de aplicacién

1.1 Generalidades
Esta norma mexicana especifica los requisitos para un sistema de gestion 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 satisfaccion del cliente a traves 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 1 En esta norma mexicana, el término "preducto” se aplica Unicamente a:

a) el producto destinado a un cliente o solicitado por él,

by cualquier resultado previsto de los procesos de realizacion del producto.

NOTA 2  Los requisitos legales y reglamentarios tienen connotacién legal.

1.2 Aplicacién

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 Ia naturaleza de la
organizacion 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 exclusicnes no afecten a la
capacidad o responsabilidad de [a organizacidn para proporcionar productos que cumplan con los requisitos del cliente
y los iegales y reglamentarios aplicables.

2 Referencias normativas

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

NMX-CC-9000-IMNC-2008, Sisternas de gestién de la calidad — Fundamentos y vocabulario.
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3 Teérminos y definiciones

Para el propdsito 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
"servicia".

4 Sistema de gestién de la calidad

41 Requisiios 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 gestidn de la calidad y su aplicacion a través de la
organizacion (véase 1.2),

b) determinar la secuencia e interaccién de estos procesos,

c) 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 informacion necesarios para apoyar la operacion y el seguimiento
de estos procesos,

e) realizar el seguimiento, la medicién 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 organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta norma mexicana.

En los casos en que la organizacién opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte a la conformidad
del producto con los requisiios, 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 recurses, la realizacién del producto, la medicion, el
analisis y la mejora.

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

NOTA 3  Asegurar el control sobre los procesos coniratados externamente no exime a la organizacién de la responsabilidad de
cumnplir con todos los requisitos del cliente, legales y reglamentarios. E! tipo y el grado de control a aplicar al proceso contratade
externamente puede estar influenciade por factores tales como:

a} el impacto potencial del proceso coniratado externamentie sobre la capacidad de la organizacién para
proporcionar productos conformes con los requisitos,
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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 Regquisitos de la decumentacién

4.21 Generalidades

La documentacion del sistema de gestidon 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 v los registros requeridos por esta norma mexicana, y

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

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

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

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

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

422 Manual de ia 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 gestidon de la calidad, ¢ referencia a los
mismos, y

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

4.2.3 Control de les documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestién 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 contreles necesarios para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su emision,
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b} revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprebarlos nuevamente,

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la version 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 intencicnade de documentos obsoletos, y aplicarles una identificacion adecuada en el caso de
que se mantengan por cualquier razon.

4.24 Control de los registros

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

lL.a organizacién debe establecer un procedimiento documentado para definir los controles necesarios para la
identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, [a retencién y la disposicién de los registros.

Los registros deben permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables.

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

5 Responsabilidad de la direccién

5.1 Compromiso de la direccién

La alta direccion debe proporcmnar evidencia de su compromiso con el desarrollo e 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,

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 disponibilidad de recursos.

5.2 Enfoque al cliente

l.a alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se detennman 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 direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad:
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a) es adecuada al propésito 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

5.41 Objetivos de la calidad
La alta direccion debe asegurarse de que ios objetivos de la calidad, incluyendo aquellos necesarios para cumplir los

requisitos para el producto [véase 7.1 a)], se establecen en las funciones y los niveles pertinentes dentro de la
organizacidn. 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 gestidn de la calidad cuando se planifican e imp[efnentan cambios en
éste.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estan definidas y son comunicadas
dentro de la organizacién.

5.5.2 Representante de la direccién

La alta direccidn debe designar un miembro de la direccion de la organizacién 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 direccién 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 la
organizacion.

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

Derechos reservados @ IMNC 20038 5/34



NMX-CC-8001-IMNC-2008 COPANT/ISO $001-2008 - l901:08

5.5.3 Comunicacién interna

La aita direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacion apropiados dentro de la
organizacién y de que la comunicacién se efectiia considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

5.6 Revisién por ia direccién

5.6.1 Generalidades

La alta direccién debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacidn, a intervalos pianificados, para
asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. La revision debe incluir la evaluacién 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 direccion (véase 4.2.4).

56.2 Informacién de entrada para la revisién
La informacion de entrada para la revision por la direccion 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 direcciéﬁ previas,

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

g) las recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resuitados de [a revisién

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 relacién con los requisitog del cliente, y

¢} las necesidades de recursos.

6 Gestion de los recursos

6.1 Provisién de recursos
La organizacién 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
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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 conformidad con los requisitos del producto debe ser competente con
base en la educacion, forrnacién, 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 sisterna de gestion de [a calidad.

6.2.2 Competencia, formacién y toma de conciencia
La crganizacion 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 perscnal 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 educacicn, 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 dei producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable:

a} edificios, espacic de trabajo y servicios asociades,
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 trabajc

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

NOTA El término "ambiente de trabajo™ estd 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 iluminacion o las
condiciones climéticas).
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7 Realizacién del producto

7.1 Planificacién de la realizacién del producto

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

Durante la pianificaciéon de la realizacion del producto, la organizacidon 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, medicién, inspeccidon 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 realizacion 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 operacién 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.

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

7.2 Procesocos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacién 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 necesanios 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 |a 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 reciciaje o la disposicién final.

7.22 Revisién de los requisitos relacionados can 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, aceptacién de
contratos o pedidos, aceptacion de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que:
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a) estan definidos ios requisitos del producto,

b) estan resuelias las diferencias existentes entre los requisitos del contrate o pedido y los expresados previamente,
Y

¢) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.
Deben mantenerse regisiros de los resultados de 1a revisién 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 clienie antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe asegurarse de gque 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 infemet, no resulta practico efectuar una revision formal de cada
pedido. En su lugar, la revisién puede cubrir la informacion pertinente del producto, como son los catalogos o el matenal
publicitario.

7.2.3 Comunicacién con el clienfe

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

a} lainformacién sobre el producto,
b} las consultas, contraios o atencién de pedidos, incluyendo las modificaciones, y

¢) la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.
7.3 Disefio y desarrollo

7.3.1 Planificacién del disefic y desarrolic

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

Durante la planificacion del disefo y desarrello la organizacién debe determinar:

a) las etapas del disefo y desarrollo,

b} Ila revisién, verificacion y validacidn, apropiadas para cada etapa del disefio y desarrollo, y
c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

L a organizacién 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, segln sea apropiado, a medida que progresa el disefio y
desarrolio.

NOTA La revision, la verificacién y la validacién dei disefio y desamalio tienen propésitos diferentes. Pueden llevarse a cabo y
registrarse de forma separada o en cualquier combinacion que sea adecuada para el producto y para la organizacion.
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7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrolio

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 requisitos legales y reglamentarios aplicables,

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

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

7.3.3 Resuitados del disefic y desarrollo

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

Los resultados del disefio y desarrolio 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 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 segurc y correcto.

NOTA La informacién para la produccién y la prestacién del servicio puede incluir detalles para la preservacion del producto.

7.3.4 Revision del disefio y desarrcilo

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

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefic 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
disefio y desarollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del disefio y desamollo. Deben mantenerse
registros de los resultados de la verificacion y de cualquier accién que sea necesaria (véase 4.2.4).
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7.3.6 Validacian del diseno y desarroiflo

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 aplicacién 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 ia validacion y de cualquier accion que sea necesaria
{véase 4.2.4).

7.3.7 Conirol de los cambios del disefio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarroilo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben revisarse,
verificarse y validarse, segun sea apropiado, y aprobarse antes de su implementacién. La revisién de los cambios del
disefio y desarrollo debe incluir ia 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 accién que sea
necesaria (véase 4.2.4).

7.4 Compras

7.41 Precese de compras

La organizacién debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compra especificados. E! 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 preducto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de su capacidad para suministrar preductos de
acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben establecerse los criterios para la seleccion, 1a evaluacion y la re-

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

7.4.2 Informacién 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 calificacién del personal, y

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

La organizacién debe asegurarse de la adecuacidon de los requisitos de compra especificados antes de
comunicarselos al proveedor.

7.4.3 Verificacién de los preductos compradaos

La organizacién debe establecer e irmnplementar 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
organizacién debe establecer en la informacion de compra las disposiciones para la verificacion pretendida y el
método para la liheracion dei producto.
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7.5 Produccién y prestacién del servicio

7.51 Control de la produccion y de la prestacién del servicio

La organizacién debe planificar vy llevar a cabo la produccidn y la prestacion 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,

c) el uso del equipo apropiado,

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

e) laimplementacion del seguimiento y de la medicion, y

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

7.5.2 Validacién de los procesos de la produccion y de la prestacién del servicio

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

La validacién 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) larevalidacion,

7.5.3 Identificacién y trazabilidad

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

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

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe controiar la identificacién unica del producto y mantener
registros {véase 4.2.4).

NOTA En algunas sectores industriales, la gestién de la configuracion es un medio para mantener la identificacion y la
trazabilidad.
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7.5.4 Propiedad del cliente

La crganizacién debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la organizacion
0 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 propiedad del cliente se pierde, deteriora o de algun otro mode 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 producte
La organizacién debe preservar el producto durante el proceso interno y la entrega al destino previsto para mantener
la conformidad con los requisitos. Segln sea aplicable, la preservacion debe incluir la identificacion, manipulacion,

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

7.6 Control de los equipos de seguimiento y de medicién

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

La organizacion 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 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 © antes de su utilizacion, comparado con patrones de

medicion trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones debe
registrarse la base utilizada para Ia calibracion o la verificacién (véase 4.2.4);

b) ajustarse o reajustarse segin sea necesario;

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

d) protegerse conira ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicidn;

e) protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacion, 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 estd conforme con los requisitos. La organizacién debe tomar las acciones apropiadas sobre
el equipo y sobre cualquier producto afectado.

Deben mantenerse regisiros de los resultados de la calibracion y la verificacidon (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su aplicacidn prevista cuando estos se
utilicen en [as 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 aplicacién prevista incluiria habitualmente su
verificacion y gestion de la configuracion para mantener la idoneidad para su uso.
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8 Medicién, anélisis y mejora

8.1 Generalidades

La organizacion debe planificar e implementar los procescs de seguimiento, medicidn, analisis y mejora necesarios
para:

a) demostrar la conformidad con los requisitos del producto,
b) asegurarse de la conformidad def sistema de gestion de la calidad, ¥
c) 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 utilizacion,

8.2 Seguimiento y medicién

8.2.1 Satisfaccién del cliente

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe realizar el
seguimiento de la informacidn relativa a la percepcién 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 seguimienfo de la percepcién del cliente puede incluir la obtencién de elementos de entrada de fuentes como las

encuestas de satisfaceidn del cliente, los datos del cliente sobre la calidad del producto entregado, las encuestas de opinidn del
usuario, el analisis 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 intemnas 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 organizacion, y

b) se haimplementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en cansideracion 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 direccién responsable del drea que esté siendo auditada debe asegurarse de que se realizan las correcciones y se
toman las acciones correctivas necesanas sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y
sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la verificaciéon de las acciones tomadas y el informe de los
resultados de la verificacion (véase 8.5.2).

NOTA Vease la norma NMX-CC-SAA-19011-IMNC para oriertacion.
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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 gestion 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 crganizacion considere el tipo y el grado de seguimiento o
medicion apropiade 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.

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

La organizacién 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 realizacién 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 liberacién 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 ctra
manera por una autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.

8.3 Control dei producto no conforme

La organizacién 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 organizacidon debe tratar los productos no conformes mediante una o mas de las siguientes
maneras:

a} tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

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

¢} tomando acciones para impedir su use o aplicacion prevista originalmente;

d} tomando acciones apropiadas a los efectos, o efectos potenciales, de la no conformidad cuando se detecta un
producto no conferme después de su enfrega 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 gestién de la calidad y para evaluar dénde puede reatizarse la mejora continua de la eficacia del
sistemna de gestidn de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del seguimiento y medicién y de
cualesquiera otras fuentes pertinentes.
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El anaiisis de datcs 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 productes, incluyendo las oportunidades para llevar a
cabo acciones preventivas (véase 8.2.3y8.24), 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 cobjetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el andlisis de datos, las acciones
correctivas y preventivas v la revision por la direccién.

8.5.2 Accion correctiva

La organizacién 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 encentradas.

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}, ¥

f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 Accion 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 managemernt systems —
Reguirermnents.
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Anexo A
(informativo)

Correspondencia entre la norma NMX-CC-9001-IMNC-2C08 y la norma
NMX-SAA-14001-IMNC-2004

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

NMX-CC-3001-IMNC-2008 NMX-SAA-14001-IMNC-2604
Introduccion Introduccicén
Generalidades 0.1
Enfoque basado en procesos 0.2
Relacion con la norma NMX-CC-9004-IMNC 0.3
Compatibilidad con obros sistemas de gestion 0.4
Objeto y campo de aplicacion 1 Objeto y campe de aplicacion
Generalidades 1.1
Aplicacion 1.2 1
Referencias normativas 2 2 Normas para consulta
Términos y definiciones 3 3 Términos y definiciones
. ., . . Requisitos del sistema de gestién ambiental (titulo
Sistema de gestién de la calidad (tituio solamente) 4 4
solamente)

Requisitos generales 4.1 4.1 Requisitos generales
Requisitos de la documentacion (titulo sclamente) 42
Generalidades 4,21 444 Documentacién
Manual de la calidad 422
Control de los documentos 423 445 Control de doecumentos
Control de los registros 4.2.4 4.5.4 Control de los registros
Responsabilidad de la direccion (titulo sclamente) 5
Compromiso de la direccion 5.1 42 Politica ambiental

441 Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad
Enfoque al cliente 52 4.3.1 Aspectos ambientales

432 Requisitos legales y otros requisitos

4.6 Revistdn par la direccion
Politica de la calidad 5.3 42 Polifica ambiental
Planificacion (tituto solamente) 5.4 4.3 Planificacion
Objetivos de la calidad 541 433 Objetives, metas y programas
F’!amﬁcac:lon del sistema de gestion de la calidad 540 433 Objetivos, metas y programas
titulo solamente)
Responsabilidad, autoridad v comunicacion 5.5
Responsabilidad y autoridad 5.51 41 Requisitos generales

441 Recursos, funcicnes, responsabilidad vy autoridad
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Tabla A.1 — Correspondencia entre las normas NMX-CC-3001-IMNC-2008 y NMX-SAA-14001-IMNC-2004

{continuacién)

[ NMX-CC-9601-IMNC-2008 NMX-SAA-14001-IMNC-2004
Representante de la direccion 55.2 4.4.1 Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad
Comunicacion interna 553 443 Comunicacion
Revision por la direccion 56 4.6 Revision por la direccion
Generalidades 5.6.1 4.6 Revision por la direccion
Informacion para 1a revision 5.6.2 4.6 Revision por la direccion
Resultados de la revision 56.3 4.6 Revisién por [a direccion
Gestion de los recursos {titulo solamente) 6
Provision de recursos 6.1 4.4.1 Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad
Recursos humanos (titulo solamente) 6.2
Generalidades 6.2.1 442 Competencia, formacién y toma de conciencia
Competencia, formacion y toma de conciencia §.2.2 442 Competencia, formacion y toma de conciencia
Infraestructura 6.3 4.4.1 Recursos, funciones, responsabilidad y auteridad
Ambiente de trabajo 6.4
Realizacion del producto (titulo sclamente}) 7 44 Implementacion y operacion {titulo sclamente)
Planificacién de [a realizacidn del producto 71 446 Control operacional
Procesos relacionados con el cliente (tftulo | 7.2
solamente)

Determinacion de los requisitos relacionados con el | 7.2.1 4.3.1 Aspectos ambientales
preducto 432 Requisitos legales y ofros requisitos
4.4.6 Control operacional
Revigién de los requisitos relacionades con el |7.22 431 Aspectos ambientales
producto 446 Control operacional
Comunicacién con el cliente 723 443 Comunicacion
Disefio y desarmoilo {litulo solamente) 7.3
Pianificacion del disefio y desarmollo 7.31 44.6 Control cperacional
Elementos de entrada para el disefo y desarrollo 7.3.2 446 Control operacional
Resultados del disefio y desamollo 7.3.3 4486 Control operacional
Revision del disefio y desarrallo 7.34 446 Control operacional
Verificacion dei disefio y desarrollo 7.3.5 446 Control operacional
Validacion del disefio y desarrollo 7.3.6 4.4.6 Control operacional
Control de los cambios del disefio y desarmllo 7.3.7 4.4.6 Control operacional
Compras (fito solamente) 7.4
Proceso de compras 74.1 4486 Control cperacional
Informacion de las compras 742 446 Control operacional
Verificacién de los productos comprados 743 446 Conitrol operacional
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Tabla A.1 — Correspondencia entre las normas NMX-CC-30G1-IMNC-2008 y NMX-SAA-14001-IMNC-2004

(continuacion)
NMX-CC-8001-IMNC-2008 NMX-SAA-14001-IMNC-2004
Produccidbn  y prestacidn  del servicio {titulo | 7.5
solamente)
Control de la produccion y de la prestacion del | 7.5.1 4486 Control operacional
senvicio
Validacién de los pmcesos de la produccion y de la| 7.5.2 446 Control operacionai
prestacion del servicio
Identificacion y trazabilidad 7.5.3
Propiedad del cliente 7.5.4
Preservacién del producto 7.5.5 4.4.6 Control operacional
Control de los equipos de seguimiento y de medicién | 7.6 451 Seguimiento y medicion
Medicion, andlisis y mejora (titulo solamente) 8 4.5 Verificacion (titulo solamente)
Generalidades 8.1 4.5.1 Seguimiento y medicién
Seguimiento y medicidn (titulo sclamente) 8.2
Satisfaccién dei cliente 8.2.1
Auditoria interna B.2.2 455 Auditoria interna
Seguimiento y medicion de los procesos 823 451 Seguimiento ¥ medicion
4.5.2 Evaluacion del cumplimiento legal
Sequimiento y medicion del producto 8.24 4.5.1 Sequimiento y medicion
4.5.2 Evaluacion del cumplimiento legal
Control del producto no conforme 8.3 447 Preparacion y respuesta ante emergencias
453 No conformidad, accion correctiva y accion preventiva
Analisis de datos 8.4 451 Seguimiento y medicion
Mejora (tiluio solamente) 8.5 ‘
42 Politica ambiental
Mejora continua 8.5.1 433 Objelivos, metas y programas
4.6 Revision por la direccién
Accion cormectiva 852 4.5.3 No conformidad, accidn correctiva y accién preventiva
Accion preventiva 853 453 No conformidad, accion correctiva y accion preventiva

s
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Tabla A.2 — Correspondencia entre [a norma NMX-SAA-14061-IMNC-2004 y la norma NMX-CC-30061-IMNC-2008

COPANT/ISO 95001-2008

]7 NMX-SAA-14001-IMNC-2004 NMX-CC-9001-IMNC-2008
Introduccién 0 Intreduccion
0.1 Generalidades
0.2 Enfogue basado en procesos
0.3 Relacién con la norma NMX-CC-9004-IMNC
0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestién
Objeto y campo de aplicacion 1 1 Objeto y campo de apiicacion
1.1 Generaiidades
1.2 Aplicacian
Normas para consulta 2 2 Referencias normativas
Términos y definiciones 3 3 Téminos y definiciones
Requisitos del sistema de gestion ambiental {titulo 4 4 Sistema de gestion de |a calidad (titulo sclamente)
solamente) -
Requisitos generales 4.1 41 Requisitos generales
55 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.5.1 Responsabilidad vy autoridad
Politica ambiental 4.2 5.1 Compromisa de [a direccion
53 Politica de la calidad
8.5.1 Mejora continua
Planificacion {titulo solamente) 4.3 54 Planificacion (titulo solamente)
Aspectos ambientales 4341 5.2 Enfoque al cliente
7.21 Determinacion de los requisitos relacionados con el
preducto
72.2 Revisidn de los requisiftos relacionados con el producio
Requisitos legales y otros requisitos 4.3.2 5.2 Enfoque al cliente
7.21 Determinacion de los requisitos relacionades con el
producto
54.1 Objetivos de la calidad
Objetivos, metas y programas 433 54.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad
8.5.1 Mejora continua
Implementacién y operacion (titule solamente) 44 7 Realizacion del producto (titulo solamente}
Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad 441 541 Compromisc de fa direccion
551 Responsabilidad y autoridad
55.2 Representante de la direccidn
6.1 Provision de recursos
6.3 Infraestructura
Competencia, formacidn y toma de conciencia 442 6.2.1 (titulo solanjlente) Ge(\ferahdades N
6.2.2 Competencia, formacion y toma de conciencia
L 5.5.3 Comunicacién interna
Comunicacion 4.4.3 7.2.3 Comunicacion con el cliente
Documentacion 444 421 (titulo sotamente) Generalidades
Control de decumentos 445 423 Control de los documentos

Derechos reservados © IMNG 2008

211324

NMX-CC-S001-IMNC-2008




NMX-CC-9001 -INC-ZGOB COPANTNSO 9001-2008 iSO 9001:2008

Tabla A.2 — Cerrespondencia entre la norma NMX-SAA-14001-IMNC-2004 y la norma NMX-CC-S001-IMNC-2008
(continuacion)

NMX-SAA-14001-IMNC-2004 NMX-CC-9001-IMNC-2008
Control operacional 446 7.1 Planificacién de la realizacién del producto
7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto
722 Revisién de los requisitos relacionados con el producto
7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo
732 Elementos de entrada para el disefio y desamollo
7.33 Resuftados del disefio y desamolio
734 Revision del disefio y desarrollo
735 Verificacion del disefio y desarollo
7.36 Validacion del disefio y desarrollo
7.37 Control de cambios del disefio y desarrollo
744 Proceso de compras
7.4.2 Informacion de las compras
7.4.3 Verificacion de los productos comprados
7.5 Produccion y prestacién del servicio
7.5.1 Control de la produccion y de la prestacton del servicio
7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de |la prestacion
del servicio
7.55 Preservacion del preducto
Preparacion y respuesta ante emergencias 4.4.7 83 Control del producto ne conforme
Verificacion (titulo solamente) 4.5 8 Medicion, andlisis y mejora (fitvio solamente)
Seguimiento y medicion 451 7.6 Control de los equipos de seguimiento y de medicion
8.1 (Medicion, andlisis y mejora) Generalidades
8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos
B.2.4 Seguimiento y medicion del producto
8.4 Anélisis de datos
Ewvaiuacion del cumplimiento legal 452 8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos
8.24 Medicitn y seguimiento del producto
No conformidad, accién comectiva y accién | 453 | 8.3 Control del producto no conforme
preventiva 8.4 Analisis de datos
8.5.2 Accidn correctiva
B.5.3 Accion preventiva
‘Control de los registros 4.5.4 424 Control de los registros
Auditoria intermna 455 822 Auditoria interna
Revision por la direccion 48 5.1 Compromise de la direccion
5.6 Revision por la direccion (titulo solamente)
5.6.1 Generalidades
586.2 Informacion para la revision
5.6.3 Resultados de la revision
8.5.1 Mejora coniinua
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Anexo B
(informativo)

Cambios entre las normas NMX-CC-5001-IMNC-2000

y NMX-CC-9001-IMNC-2008

Tabla B.1 — Cambics entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 y NMX-CC-5001-IMNC-2008

N° de Capitulo | Parrafe/ | Adicién {A) Texto modificado
NMX-CC-9001- Figura/ o]
IMNC-2000 Tabla/Nota | Supresién
Prélogo Par. 2 S5+A Las normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas
en la Parte3-Parte 2 de las Directivas ISQO/IEC
Prélogo Par. 3, A La tarea principal de los comités técnicos es preparar normas internacionales
Frase 1
Prélogo Par 4, S+A Se llama la atencion sobre Ja posibilidad de que algunos de los eiementos de
Frase 1 este documento esta-Nermainternascional puedan estar sujetos a derechos de
patente
Préloge Par 5 5 La norma Internacional La norma 1SO 9001 fue preparada por el Comité
Técnico 1SOfTC 176 Gestion y aseguramienio de la calidad, Subcomité 2,
Sistemas de fa calidad.
Prdlogo Par. 6 S
A Esta cuarta edicion anula y sustituye a la tercera edicion (ISO 9001:2000), que
ha sido modificada para clarificar puntos en el textos v aumentar la
Prélogo Par. 7 S
Prologo Par. 8 S
Prélogo Nueva par. 7 A Los detalles de los cambios entre |la tercera edicidon v esta cuarta edicion_se
muestran en el Anexo B
0.1 Par. 1, S i :
Frase 2
A El disefio v_la implementacién del sistema de gestién de [a calidad de una
organizacion estan influenciados por:
a) su entorno organizativo, cambios en ese entomo y los riesgos asociades con |
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N° de Capitulo
NMX-CC-9001-
IMNC-2000

Parrafo/
Figura/
Tabla/Nota

Adicign {A)
o
S i
<)

Texto modificade

frase 3

Nuevo
ahora

par.

ese entomo,

b) sus necesidades cambiantes,

¢) sus obietivos particulares,

d} los productos que proporciona,

&) los procesos que emplea,

f) su tamario y la estructura de [a organizacion.

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

0.1

Par. 4

A

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

0.2

Par. 2

S+A

Para que una organizacidn funcione de manera eficaz, tiene que identificar
determinar y gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una
actividad o un_conunto de aclividades que uliliza recursos, y que se gestiona
con el fin de pemitir que los elementos de entrada se transformen en
resultados, se puede considerar como un proceso.

.2

Par. 3

La aplicacién de un sistema de proceses dentro de la organizacian, junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion para

producir gl resuttado deseado, puede denominarse como "enfoque basado en
rocesos”.

0.3

Par. 1

S+A

Las-edisiones-achuales-de Las nomas NMX-CC-9001-IMNC y NMX-CC-9004-
IMNC se-han-desamroliado-come-un-par-coherante-de son normas de sisterna de
gestion de la calidad !as%uaie&han—s&de—dt&eaadas que se han disefiado para
complementarse entre si, gy
independlentes pero tamblen pueden utlhzarse de manera |ndepend1ente

0.3

Par2

S+A

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

0.3

Par 3

S+A

La norma NMX-CC-9004-IMNC proporciona orientacion a |a direccion, para que

cualguier organizacion logre el éxito sostenido en un enforno complejo, exigente
¥ en constante cambio, La norma NMX-CC-3004-IMNC proporciona un enfoque
mas amplio sobre la gestion de la calidad que la nomma NMX-CC-9001-IMNC;
trata las necesidades vy [as expectativas de todas las partes interesadas v su
satisfaccion, mediante_la_mejora sistematica v continua del desempefio de la
organizacion.

0.3

Nueva Nota

NOTA En el momento de la publicacion de esta norma mexicana. la noma
mexicana NMX-CC-8004-IMNC se encuentra en revision.

2434

Derechos reservados © IMNC 2008

1SO 5001:2008




ISO 9001:2008 COPANT/SO 9001-2008 NMX-CC-3001-IMNC-2008

N°® de Capitulo Parrafo/ | Adicion (A) Texto modificado
NMX-CC-9001- Figura/ 0

IMNC-2000 Tabla/Nota | Supresién
)

04 Pér. 1 S+A

Durante el desamollo 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 muesitra la correspondencia entre las normmas  mexicanas
. NMX-CC-9001-IMNC-2008 v 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, gestién financiera o gestion de riesgos. Sin
embargo, esta norma mexicana permite a una organizacion integrar-o-alinear
alinear o integrar su propio sistema de gestién de la calidad con requisitos de
sistemas de gesfidon relacionados. Es posible para una organizacién adaptar
su(s) sisterna(s) de gestidon existente{s) con ta finalidad de establecer un
sistema de gestion de la calidad que cumpla con los requisitos de esta norma
mexicana.

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

Punto b) A b) aspira a aumentar [a satisfaccién 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
NOTA 1 En esta nomma mexicana, el término “"producto™ se aplica
unicamente a:
A -
a) el producto destinado a un cliente o solicitado por él
b} cualquier resultado previsto de los procesos de realizacién del
producto.
Nueva Nota A NOTA 2 Los requisitos legales v reglamentarios tienen connotacion legal.
12 - Par. 3 A Cuando se realicen exclusiones, no se 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 cumplan con los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables.
2 Par. 1 S+A
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N° de Capitulo
NMX-CC-9001-
IMNC-2000

Parrafof
Figura/
Tabla/Nota

Adicion (A)

Texto modificado

S+A

vigoren-cada-momemtio:

Los documentos de referencia siquientes son indispensables para la aplicacian
de este documento. Para las referencias con fecha solo se aplica la edician
citada. Para las referencias sin fecha se aplica la tltima edicidn del documento
de referencia {incluyendo cualguier modificacion}.

ISO 9000:20002005 — Sistemas de gestibn de la calidad. Fundamentos y
vocabulario,

Par 1

S+A

Para el proposito de este documento esta-nerma-intermacional, son aplicables
los términos y definiciones dados en [a norma NMX-CC-8000-IMNC.

Par.2,3

41

Punto a)

S+A

a) identificar-determinar los procesos necesanos para el sistema de gestion de
la calidad y su aplicacién a través de [a organizacién (véase 1.2),

4.1

Punto c}

S+A

c) determinar fos criterios v los métodos eriterios-y-métodes necesarios para
asegurarse de que tanto la operacidon como el control de estos procesos sean
eficaces,

4.1

Punto e}

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

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 v grado de
control a aplicar sobre dichos procesos contratados externamente debe estar
definido dentro del sistema de gestién de ia calidad.

ISO 3001:2008

4.1

Nota 1

S+A

NOTA 1 Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a
los gque se ha hechao referencia anteriormente incluyen los procesos para las
actividades de la direccién, la provisién de recursos, |a realizacion del producto,
la medicion, el analisis y la mejora.

4.1

Nuevas Notas
2y3

NOTA 2 Un “procesc contratado externamente” es un proceso que la
organizacion _necesita para su sistema de qestion de la calidad v que la
organizacion decide que sea desempeiiado por una parte externa.

NOTA 3 Aseqgurar el control sobre los procesos contratadeos externamente
no_exime a la organizacion de la responsabiiidad de cumplir con todos los

requisitos def cliente, legales v regiamentarios. El tipo v el grado de control a
aplicar al proceso contratado externamente puede estar influenciado par

factores fales como:

a) el impacto potencial del nroceso contratade externamente sobre la capacidad
de la arganizacion para proporcionar productos conformes con los reguisitos

26134

o
i

Derechos reservados © [IMNC 2008




1SO 9001:2008 COPANT/ISO 9001-2008 NMX-CC-9001-IMNC-2008

N° de Capituio Parrafo/ | Adicion [A) Texto modificado
NMX-CC-8001- Figura/ o

iMNC-2000 Tabla/Nota | Supresién
5}

b} el grado en el que se comparie el control sobre el proceso,

c) la capacidad para conseguir el control necesario a través de la aplicacion del

apartado 7.4.

421 Punto c) A c) los procedimientos documentados y los registros requeridos por em—esta
norma mexicana, y

421 Punto d) S+A d) los documentos, incluidos los reqgistros recesHades-gue la organizacion

determina que son necesarios para asegurarse de la eficaz planificacion,
operacion y control de sus procesos ¥

421 Punto ) S

421 Mota 1 A NOTA 1 Cuando aparece aparezea el término “procedimiento documentado™
dentro de esta norma mexicana, significa que el procedimiento sea establecido,
documentado, implementade y mantenido. Un solo documento puede incluir los
requisitos para ung o mas procedimientos. Un requisilo relativo a un
procedimiento documentado puede cubrirse con mas de un documento.

423 Par 1 A Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben
controlarse. Los registros son un ftipo especial de documento y deben
confrolarse de acuerdo con los requisitos citados en el apartado 4.2.4.

423 Punto c) A+D c) asegurarse de gque se identifican los cambios y el estado de la version
vigente actuat-de los documentos,
423 Punto f) A f) asegurarse de gue los documentos de origen extermo, que la organizacion

determina gue son necesanos para la planificacion v la operacion del sistema
de gesfién de la calidad, se identifican y que se controla su distribucian, y

424 Par. 1 S+A Los regisiros deben-establecerse y-mantererse establecidos para proporcionar
evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz
del sistema de gestlon de la calldad deben conbrolarse. kes-registres-deben

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

Los registros deben pemnanecer leqgibles, facimente identificables vy
recuperables.

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

54.2 Punto a) A a} la planificacion del sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de
cumplir 1os requisitos citados en el apartado 4.1, asi como los objetivos de la
calidad, y

55.2 Par. 1 A La alta direccion debe designar un miembro de la direccion de la organizacion

quien, independientemente ser—irdependencia de ofras responsabilidades,
debe tener |a responsabilidad y autoridad que incluya

56.1 Par 1 Cambio de | La alta direccion debe—a-intervalos-planificades; revisar el sistema de gestidn
lugar de la calidad de la organizacion, a intervales 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 &l sistema de gestion de la calidad, incluyendo la politica de Ia calidad y los
objetivos de la calidad.
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N° de Capitulo | Parrafo/ | Adicién (A) Texto medificado
NMX-CC-9001- Figura/ o
IMNC-2000 | Tabla/Nota | Supresién
5}

'5.6.2 Titulo del | A informacion de entrada para la revision

capitqlo

5.6.2 Par. 1 S La informacién de entrada para la revision por [a direccidén debe incluir:

a} los resultados de auditorias,

b) Ia retroalimentacion del cliente,

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

d el éstado de las acciones correctivas y preventivas,

e) |las acciones de seguimiento de revisiones por [a direccidn 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 S+A El personal que reafice trabajos que afecten a la conformjdad con los reguisitos
ealidad del producto debe ser competente con base en la educacidn, formacion,
habilidades y experiencia apropiadas.

Nueva Nota A NOTA La conformidad con los requisitos del producto puede verse afectada
directa o indirectamente por el personal que desemperia cualguier tarea dentro
del sistema de gestién de la calidad.

62.2 Titulo del [S+A Competencia, forrnacién v toma de conciencia yfermasion

Capitulo :

6.2.2 Puntos a)yb) [S+A a) detenminar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos
que afectan a la ealidad_conformidad con los requisitos del producto,

b) cuando sea apiicable, proporc:onar formacion o tomar otras acciones para
satisfacerdichas-necesidades para lograr la competencia necesaria,

6.3 Punto c) A c) servicios de apoyo (tales como transporie, comunicacion o sistemas de
informacion).

6.4 Nueva Nota A NOTA El términc “"ambiente de trabajo” esta relacionado con aguellas
condiciones baio las cuales se realiza el trabajo, incluyendo factores fisicos
ambientales y de otro tipo (tales como el ruido, la temperatura, la humedad, la
ifurminacion ¢ las condiciones climaticas).

71 Punto b} S+A b) la recesidad de establecer procesos y documentos, y de proporcicnar
recursos especificos para el producto;”

7.1 Punto c) A c) las actividades requeridas de verificacion, validacidn, seguimiento, medicion,
inspeccién y ensayo/prueba especificas para el producto asi como los criterios
para la aceptacién del mismo;

71 Notas 1y 2 S+A NOTA1 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 que—deben—-aplisarse 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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N° de Capitulo
NMX-CC-9001-
IMNC-2000

Parrafo/
Figura/
Tabia/Nota

Adicién (A)
o
s ‘s
5}

Texto modificado

7.21

Punto c)

Punto d)

Nueva Nota

S+A

S+A

c) los requisitos legales y reglamentarios relacienades-con-el aplicables al
producto, y
d) cualquier requisito adicional determinade-per gue la organizacidn considere
necesario.
NOTA Las actividades posteriores a la entrega incluyen, por ejemplo,
acciones cubiertas por la garantia, obligaciones contractuales como servicios

de_ mantenimiento, vy servicios suplementarios como el reciclaje o la disposicién
final.

7.3.1

Nueva Nota

NOTA La revision, la verificacién v_la validacion del disefic v desarolio
tienen propésites diferentes. Pueden llevarse a cabo y registrarse de forma
separada o en cualguier combinacion gue sea adecuada para el producto y

para la erganizacion.

7.3.2

Par. 2

S+A

Estes Los elementos deben-revisarse-para-verficarsu-adecuacién de entrada

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

7.3.3

Par. 1

S+A

Los resultados del disefc y desarrollo deben prepersionarse-de-tal manera-gue
permitar proporcionarse de manera adecuada para la venficacion respecto a
los elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes
de su liberacién. )

733

MNueva Nota

A

NOTA La informacion para la produccién v la prestacién del servicio puede
incluir detalles para la preservacién del producto.

NMX-CC-9001-IMNC-2008

7.3.7

Parr.1y2

Sin cambio de
texto.  Fusidn
de los parrafos

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse
registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segun sea
apropiado, y aprobarse antes de su implementacion. La revision de los cambios
del disefio v desarrollo debe incluir la evaluacién del efecto de los cambios en
las partes constitutivas y en el producte ya enfregado. Deben mantenerse
registros de los resuitados de la revisidn de los cambios y de cualquier accidn
que sea necesaria (véase 4.2.4).

741

Par. 1

S+A

La organizacién debe asegurarse de que el producto adquindo cumple los
requisitos de compra especificados. El lipo y aleapee el grado del confrol
aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del
producto adquirido en la posterior realizacian del producte o sobre el producio
final.

742

Par. 1

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

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

b) los requisitas para la calificacion del personal, ¥

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

7.5.1

Punto d)

S+A

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

7.51

Punto f)

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

7.5.2

Par. 1

S+A

La organizacién debe validar agquelles-proceses todo proceso de produccion y
de prestacion del servicio dende cuando los productos resultantes no pueden

verificarse mediante seguimiento o medicidn posteriores: Este—ireluye—a
cualguier-procese—en—elgue y,_como consecuencia, las deficiencias se-hagan
aparentes—aparecen Unicamente después de que el producto esté siendo
utilizado o se haya prestado el servicio.

7.5.2

Punto b)

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

Derechos reservados © IMNC 2008

29/34




NMX-CC-9C¢01-IMNC-2008

COPANT/ISC 9001-2008

._ 91 :2008

N° de Capitulo | Parrafo/ | Adicién (A) Texto medificado
NMX-CC-9001- | Figura/ o
IMNC-2000 Tabla/Nota | Supresién
5

7.5.3 Par. 2 A La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los
requisitos de seguimiento y medicidn a_traves de toda la realizacidn del
producko.

7.5.3 Par.3 S+A Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar ¥
registrar |a identificacion Unica det producto y mantener reqisiros (véase 4.2.4).

754 Par, 1, S+A Si cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda pierde, deterare

Frase 3 deteriora o gue-de alglin otro modo se considera inadecuado para su uso, debe
serregistrade-y-comunicado—al cliente[a organizacion debe informar de ello al
cliente y mantener reqistros (véase 4.2.4).
Nota A NOTA La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual y los
- datos personaies.

7.5.5 Par. 1 S+A La organizacién debe preservar la—cenformidad—del el producito durante el
proceso interno y la entrega al destino previsto para mantener la conformidad
con los requisitos. Esta Segin sea aplicable, la preservacion debe incluir la
identificacién, maniputacion, embalaje, almacenamiento y proteccidon. La
preservacion debe aplicarse también a las partes constitutivas de un producto.

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

7.6 Par. 1 S+A La organizacion debe determinar el seguimniento y la medicion a realizar y los
dispositives equipos de medicién—yseguimierdo  seguimiento vy medicidn
necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto ¢on
los requisitos determinados, {véase+2-1-

7.6 Punto a} A+D a} calibrarse o verificarse, o_ambos, a intervalos especificados o antes de su
utilizacion, comparado con patrones de medicion trazables a patrones de
medicion nae;enales—e—mtemas:eﬂaies internacionales o nacionales; cuando no
existan fales patrones debe registrarse la base utilizada para la calibracion o la
veriﬁcacién (véase 4.2.4)%;

7.6 Punto c) S+A R

} estar |dent|ﬁcado para goder determmar su estado de cahbracmn!
7.6 Par. 4, Ahora nuevo | Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracion y la verificacién
Frase 3 Par. 5, sin|(véase 4.24). o
cambios

7.6 Nota S+A NOTA-—Véanse—tas—Nomras—{S0 10424180 10012-2 a modo-de
NOTA La confirnacién de la capacidad del software para satisfacer la
aplicacion prevista incluiria habitualmente su verificacion vy gestion de la
confiquracion para mantener la idoneidad para su uso. '

8.1 Punto a) S+A a) demostrar la conformidad del-preduste con los reguisitos del producto,

8.21 Nueva Nota A NOTA El sequimiento de la percepcién del cliente puede incluir Ja 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 ogpinién del usuario. el andlisis de la pérdida de_negocios, las
felicitaciones, las garantias utilizadas v los informes de los agentes comerciales.

8.22 Nuevo Par. 3 A Se debe establecer un_ procedimiento  documentado para definir las
responsabilidades v los requisitos para planificar y realizar las auditorias
stmablemq_g_lo_eq:wros e mformar de los resultados.

822 Par. 3 Ahora Par. 4 i

S+A
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Deben rmantenerse registros de las auditorias y de sus resultados (véase 4.2 4).

822

Par. 4,
Frase 1

Ahora Par. 5

A

La direccion responsable del drea que esté siendo auditada debe asegurarse
de que_se realizan las comecciones y se toman las acciones comectivas
necesarias sin demora injustiicada para eliminar las no conformidades
detectadas y sus causas.

8.22

Nota

S+A

NOTA Véase la noma NMX-CC-SAA-19011-IMNC las-NermastS040044-1
1S040041-2--{5010011-3 a-medo-de para orientacion.

—
823

Par. 1,
Frase 3

Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo
comrecciones y acciones comrectivas, seglin sea conveniente, para—asagurarse

detaconrferrmidad-del producte:

8.23

Nueva Nota

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

8.24

Par. 1

Par. 2

Par. 3

S+A

La organizacion debe mediry-hacerun-seguiriento hacer el sequirmiento y

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

criterios de aceptacion,

¥ fa prestacion del servicio aI cliente no deben I[evarse a cabo hasta que se
hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase 7.1),
a menos gue sean aprobades de ofra manera por una autoridad pertinente v,
cuando corrgspenda, por el cliente.

8.3

Par. 1,
Frases 1y 2

La organizacidon debe asegurarse de que el producto que no sea ¢onforme con
fos requisitos del producto, se identifica y controla para prevenir su uso ©
entrega no intencional intencionados.

Se debe establecer un procedimiento documentado para definir los controles y

las responsabilidades v autoridades relacionadas para tratar_el producto ng
conforme.

8.3

Par. 2

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

8.3

Nuevo punto d)

A

d)} temando acciones apropiadas a los efectos. o efectos potenciales, de la no
conformidad cuando se detecta un producto no cgnforme después de su
entrega o cuando va ha comenzado su usg.

Par. 3

Movido
ser Par. 4

para
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)
Par. 4 Movido  para | Cuande se comige un producto no conforme, debe someterse a una hueva
ser Par. 3 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 cualgquier 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¥#2:1); (véase 8.2.4),
Punto ) A c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos,
incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas (véase
823v8.24)y
Punto d} A d) ios proveedores (vease 7.4)
8.52 Par. 1 S+A La organizacion debe tomar acciones para eliminar las causa causas de las no
conformidades con obieto de prevenir que vuelvan a ocurir,
8.5.2 Punto f) A f) revisar la eficacia de las acciones correclivas tomadas.
8.5.3 Punto e} A €} revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.
Anexo A Completo S+A Aclualizado para comparar 1la Norma SO 9001:2008 con la Noma 1SO
14001:2004
Anexo B Completo S+A Actualizado para comparar La Norma ISO 9001:2008 con la Noma (SO
9001:2000
Bibliografia Nuevas S+A Actualizado para reflejar las normmas nuevas (incluyendo la norma
referencias  y NMX-CC-9004-IMNC, que se encuentra en revision), las nuevas ediciones de
referencias normas o las normas anuladas.
modificadas
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Anexo C

Bibliografia

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

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

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

NMX-CC-10003-IMNC- —2, Gestidn 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 gestidn de la calidad en
ios proyectos

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

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

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

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

NMX-CC-10015-IMNC-2002, Gestidn de la calidad — Directrices para la formacién
NMX-CC-10017-IMNC-2006, Orientacidn sobre las técnicas estadisticas para la Norma [SQ 9001:2000.

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

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

NMX-CC-8AA-19011-IMNC-2002, Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o
ambiental

IEC 60300-1:2003, Gestidn de la confiabilidad — Parte 1: Sistermas de gestion de la confiabilidad

IEC 61160:2006 Revision de disefio

1 Pendiente de publicacion (Revision de la norma mexicana NMX-CC-9004-IMNC-2000)

2) Pendiente de publicacién
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[18] [SO/IEC 90003:2004, Ingenieria del software — Directrices para la aplicacién de la Norma 1S5S0 9001:2000 al
sofiware

[19] Folleto ISO, Principios de la gestién de la calidad3, 1ISO 2001

[20] Folleto ISO 9000 - seleccién y uso, IS0, 2008 3

[21]' 1SO 9001 para /a pequefia empresa. Qué hacer. Recomendacién del Comité Técnico ISO/TC 176, ISO 2002
[22] ISO Sistemas de gestion®

[23] Sitios Web de referencia

http://mwww.isc.org:

http://weww.176.0rq;

http://www.iso.orgftc176.oraftc176/sc2

hitp:/imww.iso.org/tc176/1S09001 AuditingPracticesGroup

http://imwww.imnc.org.mx

3 Disponible en la pagina Web: hitp:/Aww.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 Publicacién bimensual que proporciona una amplia cobertura de los desarrollos relacionados con las normas de sistemas de
gestion de 1SQ, incluyendo noticias de implementacion en diferentes organizaciones en el mundo. Disponible en la Secretaria

Central de ISO (sales@iso.org).
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