 NORMA MEXICANA IMNC

;

1ISO 2001:2008
COPANT/ISO 9000:2008
NMX-CC-8001-IMNC-2008

Sistemas de gest"i()n de la calidad -
Requisitos

Quality management systems - Requirements

nstituto Mexicano
de Normalizacion y
~ Certificacion A.C.

Manuel Ma. Contreras 133, 6° Piso
Col, Cuauhiémoc
C. P. 06500, México D. F.
Tels. {01 55) 5566 4750, {01 55) 5546 4546

Fax: (01 55) 5705 3686

Lada sin costo; 01 800 201 01 45

Correo electrénico: normalizacion@imnc.org.mx
Web: hitp://www.imnec.org.mx

- Instituto Mexicano
-+ de Normalizacién y
. Certificacion  A.C.




1SO 9001 :2008l COPANTASO 9001-2008

NMX-CC-2001-IMNC-2008 COPANT/ISO 9001-2008 IS0 9001:2008

Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos
NMX-CC-9001-IMNC-2008
Prefacio

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

ADS Mexicana S. A.de C. V.

Arcelor Mittal México - Siderdrgica Lazaro Cardenas Las Truchas
Asociacion de Normalizacion y Certificacion, A. C.

Bioemédica de Referencia

‘Calidad Cartel Candeal, S. C.

Centro de ldentificacion y Desarrollo Tecnologico en Electroquimica, S. C.
Centro de Ingenieria y Desarrcllo Industrial

Centro de Investigacion Cientifica de Yucatan, A. C.

Centro de Investigacion y Desarrollo Carso

Centro de Normalizacion y Certificacion de Productos, A. C.
Centro Nacional de Metrologia

COBRE 110

Derechos Reservados © IMNC 2008
Colegio Humboldt A.C.
Reservados los derechos de reproduccion. Salvo prescripcion diferente, no podra reproducirse ni utilizarse
ninguna parte de esta publicacion bajo ninguna forma y por ninglin procedimiento, electrénico o mecanico, Comision Federal de Electricidad
fotocopias y microfilms.
Comité Nacional de Productividad e Innovacion Tecnoldgica, A. C.

Derechos reservados © IMNC ®
Emcon Technologies
Manuel Maria Contreras 133, 6° piso, Col. Cuauhtémoc | i

| Enlace, entidad l.atinoamérica de Consuliorla Educativa, S. C.

Estados Unidos Mexicanos, México, Distritc Federal, codigo postal 06500 ]
GEQ QUERETARO, S.A.DEC. V.

-

Estados Unidos Mexicanos .
GLOBAL DATA SUPPORT SERVICES S. A.DEC. V.

Teléfono: + 52 55 55 66 47 50
IMNC/CTNN 9/GT PT "Grupo de trabajo Puebla-Tlaxcala"

Fax: +52 5557 05 36 86
IMNC/CTNN 9/GT PY "Grupo de trabajo Peninsula de Yucatan"

Correo electronice: normalizacion@imnc.org.mx
IMNGC/CTNN 9/GT Q "Grupo de trabajo Querétaro”

Pagina en internet: http://www.imnc.org.mx

Industrias Sola Basic, S. A. de C. V.

Impreso en los Estados Unidos Mexicanos

- "mer\_ffii'c_iOS © IMNC 2008 Derechos rgservados © IMNC 2008 ‘ il



NMX-CC-9001-IMNC-2008 COPANT/ISO 9001-2008

ISO 9001:2008 1ISO 9001:2008 COPANTASO 9001-2008 MX—CC—9001 -IMNC-2008

Instituto Mexicano de Normailizacion y Certificacion, A. C.

Instituto Mexicano del Petréieo

Instituto Mexicano del Seguro Social I Contenido Pagina
Instituto Nacional de las Mujeres
07 1o T o TS vii
Instituto Tecnologico Superior Prologo de 1a Norma iNtErMACIONAL ...........cc s rce s cr e crsarenesa s ensanresreaverss s s ms e e se sms sas s s nmea s n sk mat s smeeeon viii
IUSA, 8. A.de C. V. Protogo de 12 VErsion €N ESDAMOI ... iciieiiiiisssisisesisnsisiseresesscocercsssamess sasmmsesessannessssssnnssessssss saamesessansssasssserassasnnnns ix
p
Kuehne + Nagel. S. A. de C. V. L 0T LT [ o S UORRRN X
_ : . ODJeto ¥ CAMPO A APHCACION ...circree e cciiie i rer i cm i ae e st seme s smmseers e s s ar s ses s sesan s s ks e mne b e semmrn e e ermmmeeen 1
: Qualy Consultores en Sistemas de Gestidn GONETAIIAUES .......corceeceeeceeer v err s arr v rs e e e s s e ssmeems e s st sasaeesmmesrne e s snesensenessme e s sesssesasnes bR meamnnssse s sesmmes os 1
: Apllcaclon .............. 1
RADIOMOVIL DIPSA, S. A.DE C. V. RETEreNCIias NOIMALIVAS .ooiiiiireeriiiiise i issiirss s senesenssanersass e s ee s smssss s s rar s e E AR be N fsmmme s ea s smmns sassres s semmereanseamntesennns 1
SERVICIOS CONDUMEX (CIDEC) Terminos Y definiCiones....... e s e e e e e n e st 2
) Sistema de gestion de 12 CRIILAC ..o erie it e s cos s smme s sme e e s sreeesse enesessasaeessmensm s sammenssneees 2
SigmaTao Factory S. A. de C. V. REQUISHOS GENEIAIES.......ceucueceeressees s s it ast e e s s e st s e e st snen e 2
. . Requisitos de [a dOCUMENTACION ... e e isssser st e s e s sreeessmess e ssmcs ssmmassenesens eeasensameseammnessn 3
Stampling and Manufacturing México. S. A. de C. V., Ge?ieralidades ................................................................................................................................................ 3
Manual de 12 CAIIAU. ...t rsse e rcess e e rresr s e s essase s sas ke e b ransesees erssnecassnsnssaseeeseannssnesssssessesssssnnssrss 3
TELCEL Control de 108 dOCUMENLOS ......cocc e erie e s s miravr e e n e srmmresmer s sreeeesee e s e easseranseeesan s esmmeessnneens 3
) CONIOl e 105 FEOISLIOS .....ccieece ettt rer s e re et e re e ee e se e ramaan e sre s s eeb e Er s ER R R R ER R R R at o e s e s eme s emneres 4
Universidad de las Américas, Puebla _ ;
‘ Responsabilidad de 12 direCCioN.......c..e e s a e v 4
Universidad Iberoameticana Puebla Compromlso_de b e T oo L USRI 4
LT 1L T =T 1 N 4
Universidad Tecnologica de Puebla Polzt_lqa dt? ’Ia (o5 11T - Y- 2SR 4
P T T T T e T 5
Universidad Tecnol6gica de San Juan del Rio Obje_t:_vos _c!e la cai,dad..................'.: .................. b s R e s 5
Planificacién del sistema de gestion de 1a calidad ..........c..oeecvvvcesieeceece s ssesrens e e ceeemeemeemeseeeeeeemenars 5
Responsabilidad, autoridad ¥ COMURICAGION .......cccciiiiiic i cer s s srammssmse s see s b st s eeve s eessmessssassssmesssmmnanen 5
Responsabilidad y autoridad ... s s e sessas s s s e b e s emeeme s e e e namanns 5
Represantanie de 1 diT@CCION ... ...t e s e s s en e e s st n b e s st eee e meamtea smennn 5
COMUNICACION INERIMIG oo cec e eere e e s e s steneares e s s ses same s s vaenesee e s e s eammmeenssns sassssasntyresessenrssesessnsssosnnessonnes 6
REVISION POI 18 QB CCION ot rce v are s sacas s aib e st s e s e e en e me e eeees et samnceseesee st essnsanessmeanren 6
L T T =T T T I 6
informacion de entrada para [a FEVISION ..o s s srce s cessseesme s s smesseecaseeses sameasnesssncanas 6
AT To Lo e T B = T T o U 6
F 6 GESHION dE 108 TBCUISOS ..ottt s s s s ma s ssecas s e ss e et e n e s e e smee e e e 8
) 6.1 PrOVISION B FBCUISOS ... i ice e ier e crrr s e cem e inn e nr e ssmmc s smena st e aes e seasaeses e e s s eseaamee s eresseseessmeseemmnes 3
' 6.2 RECUISOS NUMBNOS .......eeeierecies et re e s crc e e s s ss st s a e rmmes srme s smeeessme e s e e smes s s ses s smeesame e s meeseseessee s eamme es 7
T D €11 Lot 11T F- T LTSRS 7
6.2.2 Competencia, formacion ¥ toma e CONCIBMCIA ....ccueveunciiiiecsese e ssss s sas e e se e ess s st ben s e s e e s e s e sen 7
6.3 L LT {0 s T R 7
6.4 Ambiente de trabhajo ... e e s emermee e e e e err et rreeraneneen —
7 . REAIZACION U@ PrOAUGCED ....cevueieecires e icar s inssicr e sessreeaesemseneesessseneassesessseesesesesemnseseesessem s etmes et e e e eee e oo 8
7.1 Planificacion de la realizacion del ProfUcn........eiccciieeciiceeisi e resersscsmsecameessessseseessressssmssesssssssmessssmmssss 8
7.2 Procesos relacionados COM €] CHENTE .........ccooorvicccceiieie i crceess e reereees s e s ssmeermmeeseasenrenssssesesssessssrssenseessssmsssse 8
7.21 Determinacion de los requisitos relacionados con el Producto........cocueceeiisseeeceeesceeeeesenesessesessnses 8
7.2.2 Revision de los requisitos relacionados CON @6 ProtUGED.......ueeereeeceeeeeceeeeeeeearrrsrsseessesserssessessesssseosesns 8
7.2.3  ComuniCacion CON @ CHBNTE .....uii vttt ir i e ce s e e esessenres s seseas s e sessenese s s e stne s s e sesee s et e bemmee e e s enan 9
iv QQhDS'-'resewados © IMNC 2008 Derechos reservados © IMNC 2008 v



NMX-CC-9001-IMNC-2008 COPANT/ISO 9001-2008 __1S0 9001:2008 ISO 9001:2008

COPANT/ISO 9001-2008

NMX-CC-9001-IMNC-2008

7.3 DISEA0 ¥ AESATTONO.....cceievcreererrrsresms s s s s s e e e a s ra e S e e SR AE AR AR PSSR R SR e e e e n e s 9

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo ... 9

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo.......ccca i, 10

7.3.3 Resultados del disefio ¥ deSarTollo . 10

7.3.4 Revision del disefio ¥ desarrollo..... i st cs s s s 10 .

7.3.5  Verificacion del dISEA0 Y AESAITOIIO «..........c.wwwesuesssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssessssascesresscsssssssssssscssassesnsa 10 Prologo

7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo....c.e et e s 11

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarmollo....... e e 11 ; El Instituto Mexicano de Normalizacion y Ceriificacion (IMNC} es una asociacion civil, que cuenta con el Registro
7.4 070111 - V- R SO PR RSP SE EE E 11 : No. 002 como Organismo Nacional de Normalizacion (ONN), para elaborar, actualizar, expedir v cancelar Normas
741 ProCeS0 t18 COMPIAS ..creecrerearcarassiessssssessarsstssesesseassasass e s b ar s SE LA EE R R £ ¥ L L PR RS AR S AL LEL LR TSR A SRS aE e 1" ) Mexicanas, con fundamento en los Articulos 39 fraccion IV, 65 y 66 de la Ley Federal sobre Metrologia y
7.4.2  INTOrmMacion de 185 COMPIAS ...ocuuiiimmicirrrrrsiiari i a e a R a s r s ss s d e 42 EaEE AR R R R AR RS AE S e s e R R T e s 11 Normalizacion y 23 fraccion IV del Reglamente Interior de la Secretaria de Economia, en el campo Sistemas de
7.4.3 Verificacién de ios productos COMPrados ... s s s 1" Calidad (en general} como se indica en el oficio nimero 1246 de fecha 1 de marzo de 1994,

7.5 Produccién y prestacion del servicio.......c.coeee VPR 12 [

7.5.1 Control de la produccién y de la prestacion del ServiGio..... i 12 : Esta norma mexicana NMX-CC-9001-IMNC, ha sido desarroliada de acuerdo a las Directivas IMNC Parte 2.

7.5.2 Validacion de los procesos de ia produccion y de la prestacion del servicio.....coccciiiniinnns 12 :

7.5.3 Ident_ificacién Y HAZabilidad.. ..o e 12 Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta norma mexicana puedan estar
7.5.4 Propiedad del CHENte. ... s e 13 ; sujetos a derechos de patente. Ef IMNC no asume responsabilidad por la identificacion de cualquiera o todos los
7.5.5  Preservacion del Producto ... o it ssss s s ssr s s s eeivens 19 , derechos de patente, ni otorga licencias de uso scbre dichos derechos de patente,

7.6 Control de los equipos de seguimiento y de mediCion ... ccscnsncenrcnsionnns 13 '

8 MEAICION, ANAIISIS Y MEJOTA cvvvreveeerreessseeseessssresssessesssssasasssssssssssssssaressssonscrssassessmssessssssecssssmenssssissiseissiosss 14 : La norma mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2008 ha sido elaborada por el IMNC/CTNN 9 "Comité Técnico de
8.1 GENETAIIAAUES «.v.veoseerreeseessesseresaresoesseeressas s scassns s sesasss et ntsesersascesensesnenrssnasensesasssssessmsnien 4. Normalizacion Nacional de Sistemas de Gestion de fa Calidad y Evaluacion de la Conformidad” en el grupo de trabajo
8.2  Seguimiento ¥ MEICION ..ot ssasa e s e s ca st s : 4. de 9001-9004.

8:2.1 Satisfaccion del CHENTe ..o e s e s ]
8.2.2 Auditoria interna ........... Las normas mexicanas NMX-CC-9001-IMNC-2000 y NMX-CC-8001-IMNC-2008 entraran en un periodo de transicion

823  SoQUIMIENIO Y MOGICION 6 108 PTOGESOS v rereererseresressorrseiei 15 | a partir de la entrada en vigor de la presente norma y concluiré el 13 de noviembre de 2009, de tal manera que sea

8.2.4 Seguimiento y medicion del ProduCtO.........umcimenssresssssssss s sssssssasses consistente con la fecha en que concluye también la transicion de la norma ISO 9001:2008,
8.3 Control del producto NO CONTOIME .....cccveircniemnsnnnnen e s .15 . _
8.4  ANANSIS 00 BATOS cuoverenerrerereres s ssss s sa b s e s 15 Esta segunda edicién de esta norma mexicana fue emitida por el Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion,
B.5  IMEJOTA wecevuvrerencesresesresseeessscessessmessssce s sesre s Ra s R R A SRR e e b A. C. esta segunda edicion cancela y reemplaza a la primera edicion (NMX-CC-9001-IMNC-2000) el 13 de noviembre
8.5.1  MEJOra CONUNUA ...o.ucumrerrrresreresssesseessssstssssssssssssamssia e ss s sas s s ssss g st st s asios 16 de 2009, que ha sido modificada para clarificar puntos en el textos y aumentar la compatibilidad con ia norma
8.5.2  ACCION COMTEOLIVA ..coiiieeirerecirirrarrerrersrrareesermssrsressererrsssanmsbisEasEeEaReieasasbesens s annennennnnnnes " 16 NMX’SAA"MGM -IMNC-2004 y su declaratoria de vigencia ha sido publicada por la Direccion General de Normas de
8.5.3  ACCION PrOVENIVA c..cervererrcarsesrescsssesmtarsssstssas s sssstsnas et sessrssssssssessssistsessssssnssssssssnaseasisianes la Secretaria de Economia, en el Diario Oficial de la Federacion el viernes 12 de diciembre del 2008.
9 BHIIHOGI@FIR «.vvvvveo-eeee e eeeee 2555227051585 85825888 RS R R R R P55 oot AT — -

. . - _ i Edicidn Clasificacién Cancela y remplaza
10 Concordancia con normas internacionales itz A0 Primera NOM-CC-003-1089 NMX-CC-003-1994
Anexo A (informativo) Correspondencia entre la norma NMX-CC-9001-IMNC-2008 y la norma NMX-SAA- = . _

FADOTIIANC =200 ...eoeeeooeerceereseereserevssssssasssssssnsassesssssssesssssesmsssrmssisohsSasses EREETE Ex et SRR m e AR R ER e Em bR ER R AR R TR m e R R R R e EaSEE 18 : Segunda NMX-CC-003-1994 NMX-CC-9001-IMNC-2000
Anexo B (informativo) Cambios entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 y NMX-CC-9001-IMNC-2008....23 ; Tercera NG 500 MNG-3550 N CE-8001 TMNG-5008
ANEXO C BiblOGIafian....cocevecrieicirtieers it irs s eSS RS R R 33
Cuarta NMX-CC-2001-IMNC-2008
Figuras
Figura 1 — Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos..............- o _' o Xii -
Segunda Edicién.
México, D. F., noviembre 2008

vi Derectio fés'?.l".\:'r'ados © IMNC 2008 Derechos reservados © IMNC 2008 vii




NMX CC-9001-IMNC~2008 _

COPANT/ISO 9001-2008 1SO 9001:2008

Prélogo de la norma internacional

ISO {la Organizacion Internacional de MNormalizacién) es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacion (organismos miembros de 1SO). El frabajo de preparacion de las normas internacionales normalmente
se realiza a través de los comités técnicos de I1SO. Cada organismo miembro interesado en una materia para la cual
se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho comité. Las organizaciones
internacionales, piblicas y privadas, en coordinacion con 1SO, también participan en el trabajo. 1SO colabora
estrechamente con la Comision Electrotécnica Internacional (I[EC) en todas las materias de normalizacion
electrotecnica. :

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 votacion. La
publicacién como norma internacional requiere la aprobacion por al menos el 75% de los organismos mlembros con
derecho a voto. dnn i

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan e's'té'r"s'i]jetds a
derechos de patente. IS0 no asume la responsabilidad por la identificacion de cualqu;era 0 todos !os derechos de
patente. A

La Norma I1SO 9001 fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176 Gestién y aseguramrento de Ia caifdad
Subcomité 2, Sistermnas de fa calidad.

Esta cuarta edicién anula y sustituye a la tercera edicion (ISO 9001:2000), que ha sido modlf cada para clarlflcar
puntos en el textos y aumentar la compatibilidad con la Norma 1SO 14000:2004. _ R Rl

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

viil

150 9001:2008

OANTIISO 9001-2008 NMX-CC-9001-IMNC-2008

Proélogo de la version en espanol

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

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

Igyalmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT Comisién Panamerticana de Normas
Tecnicas y de INLAC Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de fa Calidad.

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176 STTG viene desarrollando desde su

creacion en el afio 1999 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espaiiola en el &mbito de |a gestion de
fa calidad.

Derechos reservados © IMNC 2008
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introduccion

0.1 Generalidades

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberfa ser una decision estrat{egica dg la organizacion. El disefio
y la implementacién del sistema de gestion de la calidad de una organizacion estan influenciados por:

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

¢) sus objetivos particulares,

d) los productos que proporciona,

e) los procesos que emplea,

f) sutamafio y la estructura de la organizacion.

No es el propésito 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 compl'eméntarios alos
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 utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de certificacion, para
evaluar la capacidad de la organizacion para cumplir los requisitos del cliente, los legales y los reglamentarios
aplicables al producto y los propios de la organizacion.

En el desarrolio de esta norma mexicana se haq‘ tenido en cuenta los principios de gestion de la calidad enunciados
en las normas NMX-CC-8000-IMNC e NMX-CC-9004-IMNC.

0.2 Enfoque basado en procesos

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

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

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la iden_tificacic’:n e m:nlerafc_:cn;)_ne;ég: destos
procesos, asi como su gestion para producir el resultado deseado, puede denominarse como en. O_QU_?_: Dase 0 en
procesos”. Co :

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre: los vinculos. ent

procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como sobre su combinacion e.in.t_era'pclon“-

re los

. Detechos 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 fa importancia de:
a) la comprension y el cumplimiento _c!e los requisitos,

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

¢} la obtencion de resultados del desempefio y eficacia del proceso, y

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

El model: 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 informacion relativa a la percepcion del cliente acerca de si la organizacion ha cumplido

sus requisitos. Ef modelo mostrado en la Figura 1 cubre todos los requisitos de esta norma mexicana, pero no refleja
fos procesos de una forma detallada.

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

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

Hacer: imptementar 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.

Derechos reservados © IMNC 2008 Xi
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0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestion

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad 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 fas normas mexicanas es NMX-CC-9001-IMNC-2008 y NMX-SAA-14001-IMNC-
2004.

y P Resomeanidad . Esta norma mexicana no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestién, tales como aquellos particulares
ot o o e e e de la direccion Clientes . para la gestion ambiental, gestién de la seguridad y salud ocupacional, gestién financiera o gestién de riesgos. Sin
' ‘ embargo, esta norma mexicana permite a una organizacién alinear o integrar su propio sistema de gestion de la
calidad con requisitos de sistemas de gestion relacionados. Es posible para una organizacion adaptar su(s) sistema(s)
Clientes ‘ de gestion existente(s) con la finalidad de establecer un sistema de gestion de la calidad que cumpla con los requisitos
H de esta norma mexicana.
me————— =
. 1 ]
Gestion de los ‘ Medicién andlisis ’ . ot
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Figura 1 — Modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos

0.3 Relacidn 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 ufilizarse de manera independiente.

]

La norma NMX-CC-9001-IMNC especifica los requisitos para un sistema de gestién 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 gestién de la calidad para satisfacer los requisitos del cliente.

Al momento de la publicacion de esta norma mexicana, la norma mexicana NMX-CC-2004-IMNC se encuentra en
proceso de elaboracion. La norma NMX-CC-9004-MNC proporciona orientacion a la direccion, para que cualquier
organizacion logre el éxito sostenido en un entorno complejo, exigente y en constante cambio. La norma NMX-CC-
9004-IMNC proporciona un enfoque mas amplio sobre la gestion de la calidad que la norma NMX-CC-9001-IMNC;
trata las necesidades y las expectativas de todas las partes interesadas y su satisfaccion, mediante la mejora
sistematica y continua del desempefio de la organizacion. La norma mexicana NMX-CC-9004-IMNC. no tlene la
intencion para ser utilizada con propdsitos de certificacién o uso contractual. S

NOTA  En el momento de la publicacion de esta norma mexicana, la norma mexicana NMX—CC-9004-_IMN__C_3:_s_e_a;___ia__rﬁ_ipugntra en
revisian. s = SR

xli o D:a'r:-;-éﬁd_sre'aarv;i_dt_:’g@ IMNG 2008 Derechos reservados © IMNC 2008 xili




SIN TEXTO

ISO 9001:2008 COPANT/ISO 9001-2008

NMX-CC-9001-IMNC-2008

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 gestién de la calidad, cuando una organizacion:

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

b} aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos

para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los
tegaies y reglamentarios aplicables.

NOTA 1 En esta norma mexicana, el término “producto” se aplica Unicamente a;
a) el producto destinado a un cliente o solicitado por él,
b} cualquier resultado previsto de los procesos de realizacion del producto.

NOTA2  Los requisitos legales y reglamentarios tienen connotacion legal.
1.2 Aplicacion

Todos los requisitos de esta norma mexicana son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las
organizaciones sin importar su tipo, famafic 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 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 exclusionas no afecten a la
capacidad o responsabilidad de la organizacion para proporcionar productos que cumplan con los requisitos del cliente
y {os legales y reglamentarios aplicabies.

2 Referencias normativas

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

NMX-CC-9000-IMNC-2008, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.
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3 Términos y definiciones

Para el propgsito de este documento, son aplicables los términos y definiciones dados en fa norma NMX-CC-9000-

IMNC.

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

4 Sistema de gestion de la calidad

4.1 Requisitos generales

La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion de la calidad y mejorar

continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma mexicana.
I.a organizacion debe:

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

b} determinar la secuencia e interaccidn de estos procesos,

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

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

e) realizar el seguimiento, la medicién cuando sea aplicable y el analisis 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
de! producto con los requisitos, la organizacion debe asegurarse de controlar tales procesos. El tipo y grado de control
a aplicar sobre dichos procesos contratados externamente debe estar definido dentro del sistema de gestion de la
calidad.

NOTA1  Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a los que se ha hecho referencia anteriormente
incluyen los procesos pata las actividades de ta direccion, la provisién de recursos, la realizacion del producto, la medicién, el
andlisis y la mejora. -

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

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

a) el impacto potencial del proceso contratado externamente sobre la capacidad de la organizacion para
proporcionar productos conformes con los requisitos,
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b) el grado en el que se comparte el control sobre el proceso,

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

4.2.1 Generalidades

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

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

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

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

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

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

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

NOTA 3 Ladocumentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio.
4.2.2 Manual de la calidad
La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad gue incluya:

a) el alcance del sistema de gestién de la calidad, incluyendo los detalles y ia justificacién de cualquier exclusion
(vease 1.2),

b} los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la calidad, o 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 los documentos

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

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

a) aprohar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision,
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b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarios 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 faciimente identificables,

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

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

4.2.4 Control de los registros

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

La organizacion debe establecer un procedimiento documentado para definir los confroles necesarios para la
identificacion, el almacenamiento, fa proteccion, la recuperacion, la retencién y la disposicidn de los registros.

Los registros deben permanecer legibles, facimente identificables y recuperables.

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

5 Responsabilidad de la direccién

5.1 Compromiso de la direccion

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

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

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

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 Enfoque al cliente

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

5.3 Politica de la calidad

La alta direccién 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

5.4.1 Objetivos de la calidad
La alta direccion debe asegurarse de que los 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
organizacion. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de la calidad.

5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de fa calidad
La alta direccion debe asegurarse de que:

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

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

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

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

5.5.2 Representante de la direccion

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

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

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

c} asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de la
organizacion,

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

La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacidén apropiados dentro de la
organizacion y de que la comunicacién se efectiia considerando la eficacia def sistema de gestion de la calidad.

5.6 Revisién por la direccién

5.6.1 Generalidades

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

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

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

b) la retroalimentacion del cliente,

c) el desempefio de los procesos y 'a conformidad del producto,

d) elestado de las acciones correctivas y preventivas,
e) las acciones de seguimienio de revisiones por la direccidn previas,
f) los cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad, y

g) las recomendaciones para la mejora.

§.6.3 Resuitados de la revision
Los resultades de la revisién 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 requisitos del cliente, y i

¢) las necesidades de recursos. -

6 Gestion de los recursos

8.1 Provision de recursos

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) implementar y mantener ef sistema de gestién 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 producte debe ser competente con
base en la educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas.

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

6.2.2 Competencia, formacioén y toma de conciencia
lLa organizacion debe:

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

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

d)} asegurarse de que su perscnal es consciente de la perﬁnencia e importancia de sus actividades y de como
contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, vy

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

6.3 Infraestructura

L.a 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

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

6.4 Ambiente de trabajo

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

NOTA El término "ambiente de trabajo” esta relacionado con aquellas condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo,
incluyendo factores fisicos, ambientales y de otro tipo (tales como el ruido, la temperatura, la humedad, la iluminacién o las
condiciones climaticas).
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7 Realizacion del producto

7.1 Planificacion de la realizacidén del producto

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

Durante la planificacion de la realizacion del producto, la organizacién 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,

¢) las actividades requeridas de verificacion, validacidn, seguimiento, medicion, inspeccidn y ensayo/prueba
especlficas 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 planificacién debe presentarse de forma adecuada para la metodologia de operacion de la
organizacion.

NOTA1  Un documento que especifica los procesos del sistema de gestién 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 organizacion también podria aplicar los requisitos citados en el apartado 7.3 para el desarrolle de los procesos de
realizacion del producto.

7.2 Procesos relacionados con el cliente

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

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

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

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

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

7.2.2 Revisién 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, aceptacion de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que:
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a) estan definidos los requisitos del producto,

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

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

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

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe asegurarse de que la documentacion 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 revisibn puede cubrir la informacion pertinente del producto, como son los catdlogos o el material
publicitario.

7.2.3 Comunicacién con el cliente

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

a) lainformacion scbre el producto,
b} las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones, y

c) la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus queijas.
7.3 Disefio y desarrolio

7.3-.1 Planificacién del disefio y desarrollo

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

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

a) las etahas del disefio y desarrcllo,

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

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

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

NOTA La revisidn, la verificacion y la validacion det disefio y desarrolio tienen propésitos diferentes. Pueden llevarse a cabo y
registrarse de forma separada o en cualquier combinacién que sea adecuada para ef producto y para la organizacién.
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7.3.2 Elementos de entrada para el disefic y desarrolio

Deben determinarse los elementos de enfrada 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,

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

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

7.3.3 Resuitados del disefio y desarrolio

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

Los resultados del disefio y desarrollo deben:

a) cumplir los requisifos de los elementos de entrada para el disefio y desarrolio,

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

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

NOTA La informacion para la produccion y la prestacion del servicio puede incluir detalles para la preservacion del producto.

- 7.3.4 Revisién del disefio y desarroilo

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

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

disefio y desarrolio que se esta(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resulfados de las revisiones y de
cualquier accidn necesaria (véase 4.2.4).

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollio

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado {(véase 7.3.1), para asegurarse de que los resuitados 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 (vease 4.2.4).
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7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo

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

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrolio

Los cambios del disefio y desarrolio 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 y desarrollo debe incluir la evaluacion del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya

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

7.4 Compras

7.41 Proceso de compras

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

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

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

7.4.2 Informacion de las compras

La informaci6n de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado:
a) los requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, procesos y equipos,

b) los requisitos para la calificacion del personal, y

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

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

7.4.3 Verificacién de los productes comprados

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

Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las instalaciones del proveedor, la
organizacion debe establecer en la informacion de compra las disposiciones para-la verificacion pretendida y el
meétodo para la liberacion del producto.
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7.5 Produccion y prestacion del servicio

7.5.1 Control de ta produccién y de la prestacion del servicio

La organizacién debe planificar v llevar a cabo la produccion y la prestacion del servicio bajo condiciones controladas.
l.as condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del producto,
b) la disponibilidad de instrucciones de frabajo, 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 liberacion, entrega y posteriores a la entrega del producto

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

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

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

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

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

b) la aprobacién de los equipos y la calificacion 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 Identificacion 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 requisitos de seguimiento y medicion a
través de toda la realizacion del producto.

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

NOTA En algunos sectores industriales, la gestion de la configuracion es un medio para mantener la identificacién vy la
trazabilidad.
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7.5.4 Propiedad del cliente

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

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

7.5.5 Preservacion del producto
|La organizacion debe preservar el producto durante el proceso interno vy fa entrega al destino previsto para maniener
la conformidad con los requisitos. Segun sea aplicable, la 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 equipos de seguimiento y de medicion

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

L.a 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 medicién.

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

a) calibrarse o verificarse, o0 ambos, a intervalos especificados o antes de su utilizacion, comparado con patrones de
medicién trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones debe
registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacién (véase 4.2.4);

b) ajustarse o reajustarse segtlin sea necesario;

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

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

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

Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se
detecte que el equipo no esta conforme con los requisitos. La organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre
el equipo y sobre cualquier producto afectado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracion y la verificacion (véase 4.2.4}.

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su aplicacion prevista cuando estos se
utilicen en las actividades de seguimiento y medicion de los requisitos especificados. Esto debe Hevarse a cabo antes
de iniciar su utilizacion y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

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

8.1 Generalidades

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicion, analisis y mejora hecesarios
para:

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

Esto debe comprender la determinacion 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 crganizacion debe realizar el
seguimiento de la informacion relativa a fa percepcidon del cliente con respecio al cumplimiento de sus requisitos por
parte de la organizacién. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha informacion.

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

8.2.2 Auditoria inferna

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

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

b} se haimplementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomande en consideracion el estado y la importancia de los procesos y
las areas a auditar, ast como los resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance
de la misma, su frecuencia v fa metodologia. l.a seleccién 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 resuliados.

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

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

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

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, segin sea conveniente.

NOTA Al determinar los métodos adecuados, es aconsejable que la organizacién considere el tipo y el grado de seguimiento o
medicién apropiado para cada uno de sus procesos en relacion con su impacto sobre la conformidad con los requisitos del producto
y sobre la eficacia del sisterna de gestiéon de ia calidad. ‘

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

La organizacion debe hacer el seguimiento y medir las caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los
requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de 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 liberacion del producto y la prestacion del servicio al cliente no deben Hevarse a cabo hasta que se hayan

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

8.3 Control del producto no conforme

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

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

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

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

c) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion prevista originatmente;

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

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

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de ias 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 realizarse la mejora continua de la eficacia del
sistema de gestion de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resuitado del seguimiento y medicion y de
cualesquiera otras fuentes pertinentes.
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El analisis de datos debe proporcionar informacion sobre:
a) la satisfaccién del cliente (véase 8.2.1),
b) Ila conformidad con los requisitos del producto (véase 8.2.4),

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

d) los proveedores (véase' 7.4)
8.5 Mejora

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

poiitica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de datos, las acciones
correctivas y preventivas vy la revisién por la direccion.

8.5.2 Accién correctiva

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

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

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

b) determinar ias causas de las no conformidades,

¢) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir,
d)} delerminar e implementar las acciones necesarias, |

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

f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 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,
¢} 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, Qualfity management systems —
Requirements. ‘
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Anexo A : Tabla A.1 — Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2008 y NMX-SAA-14001-IMNC-2004
(informativo) : (continuacion)
: NMX-CC-9001-IMNC-2008 NMX-SAA-14001-IMNC-2004
COI’FES pondencaa entre Ia norma me_cc_9001 _IM NC-ZOOS y Ia norma . Representante de la direccién 5.5.2 4.4.1 Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad
AA-14001-IMNC-2004 Comunicacion interna 553 443 Comunicacion
Revision por la diveccion : 5.6 4.6 Revision por la direccion
. Generalidades 5.6.1 4.6 Revision por la direccién
Tabla A.1 — Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2008 y NMX-SAA-14001-IMNC-2004
NMX-CC-9001-IMNC-2008 NMX-SAA-14001-IMNC-2004 Informacién para la revision 5.6.2 48 Revision por la direccian
Introduccidn Introduccian :
Generalidades ) 0.1 Resultados de ia revision 56.3 4.6 Revisién por la direccidn
Enfoque basado en procesos 0.2 :
Relacién con fa norma NMX-CC-9004-IMNC 0.3 '
Compatibilidad con otros sistemas de gestion 0.4 : B Gestion de los recursos (titulo solamente) 6
Objeto y campo de aplicacion 1 Objeto y campo de aplicacion E I, i ili i
Generalidades 11 Provision de recursos 6.1 4.4.1 Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad
Aplicacién 1.2 1 '
Referencias normativas 2 2 Normas para consulta Recursos humanos (tftulo solamente) 6.2
Términos y definiciones 3 3 Términos y definiciones Generalidades 6.2.1 (4.4.2 Competencia, formacion y toma de conciencia
Sistema de gestion de la calidad (titulo solamente) 4 4 Re;quisitos del sistema de gestion ambiental (titulo
. solamente) Competencia, formacién y toma de conciencia 622 442 Competencia, formacian y toma de conciencia
Requisitos generales 4.1 4.1 Requisitos generales ‘ .
Requisitos de fa docu tacid
q mentacion (tituio solaments) 42 infraestructura 6.3 4.41 Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad
Generalidades 4.2.1 444 Documentacion Amblents de trabajo 64
Realizacién del producto (titulo solamente} 7 4.4 implementacion y operacion (titulo solamente)
Manual de ia calidad 422
: Planificacion de la realizacion del producto ] 7.1 446 Control operacional
Control de los documentos 423 4.45 Contro de documentos PrTcescs; | refacionados  con  ef  cliente  (litulo | 7.2
solamente
; Determinacion de los requisitos relacionados con el | 7.2.1 431 Aspectos ambientales
Control de los registros _ 424 454 Control de los registros | producto 432 Requisitos legales y olros requisitos
446 Confrol operacional
Refsponsabiiidad de Ia direccion (titulo solamente) 5 ) Revision de los requisitos relacionados con el |7.2.2 431 . Aspectos ambientales
producto 4.4.6 Control operacional
Compromiso de la direccion 5.1 4.2 Politica ambiental Comunicacion con el cliente 723 443 Comunicacion
4.4.1 Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad Disefio y desarrolio (titulo solamente) 73
Enfoque al cliente 5.2 4.3.1 Aspectos ambientales Planificacién del disefio y desarrollo 7.3.1 448 .| Control operacionat
) 432 Requisitos legales y otros requisitos '
! - 4.6 Revision por la direccion ; Elementos de entrada para el disefio y desarrollo 7.3.2 4486 Controf operacional
Politica de la cafidad 5.3 4.2 Politica ambiental i Resultados del disefio y desarrolfio 733 4.4.6 Contfrot operacional
Planificacion (titulo solamente) 54 43 Planificacion ‘ Revision del disefio y desarrollo 734 446 Controf operacional
Objetivos de la calidad 541 433 Obletivos, metas y programas Verificacion del disefio y desarrollo 7.3.5 4.4.6 Control operacional
Planificacién del sistema de gestion de la calidad . Validacion del disefio y desarrollo 7.3.6 4486 Control operacional
542 433 | Objetivos, met . :
4. 3 , metas y program .
(titulo solamente) ¥ programas Control de los cambios del disefio y desarrolio 7.3.7 4.4.6 Control operacional
Respensabilidad, autoridad y comunicacion 5.5 Compras (tituio solamente) 7.4
Responsabilidad y autoridad 551 4.1 Requisitos generales Proceso de compras 744 446 Caontrol operacional
4.4.1 Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad — ” ;
Informacion de las compras 7.42 446 Control operacional
Verificacién de los productos comprados 743 4.4.6 Control operacional
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Tabla A.1 — Correspondencia entre las normas NtMX-CQ-9001-EMNC-2008 y NMX-SAA-14001-IMNC-2004 Tabla A.2 — Correspondencia entre la norma NMX-SAA-14001-IMNC-2004 y la norma NMX-CC-9001-IMNC-2008
continuacion
( ) NMX-SAA-14001-IMNC-2004 NMX-CC-2001-IMNC-2008
NMX-CC-3001-IMNC-2008 NMX-SAA-14001-IMNC-2004 : Introduccion 0 introduccion
Produccion y  prestacidn del servicio (titulo | 7.5 ; . 0.1 Generalidades
solamente) : L 0.2 Enfoque basado en procesos
Control de la produccién y de la prestacion del | 7.5.4 4486 Control operacional | ’ ; . 0.3 Relacidn con fa norma NMX-CC-9004-IMNC
Se"""c"’” : 0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestién
Validacion de los procesos de la produccion y de la| 7.5.2 4486 Control operacional i Obijeto y campo de aplicacion 1 1 Objeto y campo de aplicacion
prestacion del servicio ‘ i 1.4 Generalidades
Identificacién y trazabiiidad 753 : ) 1.2 Aplicacidn
Propiedad del cliente ) 754 ' : Normas para consuita 2 2 Referencias normativas
Presetvacion del producto 755 446 Control operacional Términos y definiciones 3 3 Términos y definiciones
Control de los equipos de seguimiento v de medicion | 7.6 451 Seguimiento y medicion : Requisitos del sistema de gestion ambiental {titulo ) B ) i
Medicion, analisis y mejora (titulo solamente) 8 4.5 Verificacion (titulo solamente) ; solamente) 4 Sistema de gestion de fa calidad (titulo solamente)
Generalidades 8.1 451 Seguimiento y medicion : Requisifos generales 4.1 4.1 Requisitos generales
Seguimiento y medicidn (titulo solamente) 82 : 5.5 ResPonsab':H.dad’ autoriqad y comunicacion
Safisfaccion del clients 8.2.1 2.5.1 Responsablidad y 2 mfjé d
- : - _ Politica ambiental 4.2 5.1 Compromiso de la direccion
Auditoria interna ) 822 455 Auditoria interna ' '3 5.3 Politica de fa calidad
Seguimiento y medicién de los procesos .| 823 4.51 Seguimiento y medicién 8.5.1 Mejora continua
4.5.2 Evaluacion del cumpiimiento legal ) : Planificacién (titulo solamente) 4.3 5.4 Planificacién (titulo solamente)
Seguimiento y medicién del producto 8.24 4.5.1 Seguimiento y medicién . ; Aspectos ambientales 4.3.1 52 Enfoque al cliente
: 4.5.2 Evaluacion del cumplimiento legal 7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el
Control del producto no confarme 83 447 Preparacion y respuesta ante emergencias _: . praoducto
4.5.3 No conformidad, accion correctiva y accién preventiva ' 7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto
Analisis de dafos - 8.4 4,51 Seguimiento y medicion : Requisitos jegales y otros requisitos 4,3.2 5.2 Enfoque al cliente
Mejora (titulo solamente) 8.5 : ; 7.21 Determinacién de los requisitos relacionados con el
' 4.2 Polltica ambiental pm.du.cto -
Mejora continua 8.5.1 4.3.3 Objetivos, metas y programas o 54.1 ObJeF‘."'OS.(?e fa cailldad . .
A6 Revisién por Ia direccion Obijetivos, metas y programas 43.3 542 Plalmficacmr.] del sistema de gestion de la calidad
Accidn correctiva 8.5.2 4.5.3 Ne conformidad, accion correctiva y accién preventiva 8.51 Mejo.ra c?‘ntlnua -
- - - Implementacion y operacion {titulo solamente) 4.4 7 Realizacién del producto (titulo solamente)
Accion preventiva : 853 453 No conformidad, accion correctiva y accion preventiva : o : i i
- _ Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad 4.4.1 5.1 Compromiso de |a direccion
5.5.1 Responsabilidad y autoridad
5.5.2 Representante de la direccién
6.1 Provision de recursos
6.3 Infraestructura
‘ . 6.2.1 titulo solamente) Generalidades
Competencia, formacion y toma de conciencia 442 ( ) ) » .
6.2.2 Competencia, formacién y toma de conciencia
o 553 Comunicacion interna
Comunicacion 443 s .
7.2.3 Comunicacion con el clisnte
Documentacion 444 421 (titulo sclamente) Generalidades
Controt de documentos 445 423 Contro! de os documentos
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COPANT/ISO 9001-2008 iSO 9001:2008 IS0 9001:2008 COPANT/ISO 9001-2008 NMX-CC-2001-IMNC-2008
Tabla A.2 — Correspondencia entre la norma NMX-SAA-14001-IMNC-2004 y la norma NMX-CC-9001-IMNC-2008 Anexo B
{continuacién) (in forma ’tiVO)
NMX-SAA-14001-IMNC-2004 NMX-CC-3001-IMNC-2008
Control operacional 4486 7.1 Planificacién de la realizacion del producto :
7.2 Procesos relacionados con el cliente f Cambios entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto ' y NMX-CC-9001-IMNC-2008
7.2.2 Revision de ios requisitos relacionados con e! producto ‘ :
7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo
7.3.2 Elementos de eéntrada para el disefio y desarrollo
7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo '
734 Revisién del disefio v desarrollo : Tabia B.1 — Cambios entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 y NMX-CC-2001-IMNC-2008
7.35 Verificacion del disefio y desarrollo :
7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo ; —
737 Gontrol de cambios del disefio y desarrollo ' N° de Capitulo Parrafo/ | Adicién (A) Texto modificado
7.4.1 Proceso de compras NMX-CC-3001%- Figura/ o
742 Informacion de las compras o IMNC-2000 Tabla/Nota | Supresién
743 Verificacion de los productos comprados {8)
7.5 Produccion y prestacion del servicio : Préloge Par. 2 S+A Las normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas
7.5.1 Controt de la produccidn y de Ja prestacion del servicio : enia Pade-d-Parte 2 de |as Directivas ISO/EC
7.5.2 Validacién de los procesos de la produccldn y de la prestacién : Prélogo Par. 3, A ‘ La tarea principal de los comités técnicos es preparar normas internacionales
del servicio ? Frase 1
755 Preservacion def producto - I Prélogo Par 4, S+A Se llama la atencion sobre |a posibilidad de que algunos de los elementos de
Preparacion y respuesta ante emergencias 447 |83 Control del producte no conforme ‘ E ‘ Frase 1 : este documento esta-Nerma-lnternasienal puedan estar sujetos a derechos de
Verificacion {titulo solamente) 4.5 8 Medicién, andlisis y mejora (titulo solamente) patente
Seguimiento y medicién 4.5.1 7.6 Control de los equipos de seguimiento v de medicidn 2 Proiogo Pér5s S _ La norma Internacional La norma 18O 9001 fue preparada por el Comité
8.1 {Medicion, analisis y mejora) Generalidades : Técnico ISO/TC 176 Gestidn y aseguramiento de la calidad, Subcomité 2,
823 Seguimiento y medicion de los procesos Sistemas de la calidad.
824 Seguimiento y medicién det producto
8.4 Andlisis de datos : Prélogo Par. 6 8
Evaluacién del cumplimiento legal 452 [823 Seguimiento y medicion de los procesos :
8.2.4 Medicién y seguimiento del producto
No conformidad, accibn correctiva y accidn | 4.5.3 8.3 Control del producto no conforme’
preveniiva . 8.4 Anéfisis de datos
8.5.2 Accion correctiva
8.5.3 Accion preventiva ) :
Control de los registros 454 424 Coritrol de los registros 3 A Esta cuarta edicion anula y sustituye a la tercera edicion (1ISO 9001.2000), que
Auditoria interna 455 822 Auditoria interna ha sido medificada para clarificar puntos en el textos vy aumentar la
Revision por ka direccion ' 45 5.1 Compromiso de la direccién ' compatibi}idad con la Norma 150 14000:2004
5.6 Revision por la direccion (titulo solamente) Prologo Par. 7 S icié
5.6.1 Generalidades
56.2 Informacion para la revision
56.3 Resuitados de ia revision
B.5.1 Mejora continua
" ) 5 Prologe Par. 8 8
Prélogo Nuevo par. 7 A Los detalles de los cambios entre la tercera edicién v esta cuarta edicion_se
muestran en el Anexc B
104 Par. 1, S disefio—y—la—implem
Frase 2
A El disefio vy la implementacion del sistema de gestion de la calidad de una
organizacion estan influenciados por:
a} su eniorno organizativo, cambios en ese entorno v los riesgos asociados con
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NMX-CC-9001-IMNC-200 COPANT/ISO 9001-2008 ISO 9001:2008 180 9001:2008 COPANT/ISO 9001-2008 NMX-CC-9001-IMNC-2008
N° de Capitulo | Parrafo/ | Adicién (A) Texto modificado N° de Capitulo | Parrafof | Adicion (A) Texto modificado
NMX-CC-9001- | Figura/ o NMX-CC-9001- | Figura/ )
IMNC-2000 | Tabla/Nota | Supresién IMNC-2000 | Tabla/Nota | Supresién
s} . )
ese entorno, 0.4 Par, 1 S+A :
b} sus necesidades cambiantes,
c) sus objetivos particulares,
d} los productos gue proporciona,
e} los procesos gque emplea, DPurante_ei desarrollo de esta norma mexicana, se han considerado las
f} su tamafio v la estructura de fa organizacién. disposicicnes de la norma NMX-SAA-14001-IMNC-2004 para aumentar la
Nuevo pér. | No es el proposiio de esta norma mexicana proporcionar uniformidad en la compatibilidad de ias dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios. El
frase 3 ahora estructura de los sistemas de gestién de la calidad o en la documentacion, Anexo A muestra la correspondencia entre las normas mexicanas
0.1 Par. 4 A Esta norma mexicana pueden utilizarta partes internas y externas, incluyendo NMX-CC-9001-IMNC-2008 y NMX-SAA-14001-IMNC-2004.
organismos de certificacién, para evaluar ta capacidad de la organizacion para 0.4 Par. 2 S+A Esta norma mexicana no inciuye requisitos especificos de otros sistemas de
cumplir los requisitos del cliiente,_os legales v los reglamentarios aplicables ai gestion, tales come aquellos particulares para la gestién ambiental, gestion de
. producto v los propios de la organizacion la seguridad y salud ocupacional, gestién financiera o gestién de riesgos. Sin
0.2 Par. 2 S+A Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que identificar embargo, esta norma mexicana permite a una organizacion integrar-o-alinear
determinar vy gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una alinear o integrar su propio sistema de gestion de la calidad con requisitos de
actividad o un conjunto de actividades que utiliza recursos, y que se gestiona sistemas de gestion relacionados. Es posible para una organizacion adaptar
con el fin de permitir que los elementos de enirada se transformen en sufs) sistema(s) de gestion existente(s) con la finalidad de establecer un
resultados, se puede considerar como un proceso. sistema de gestién de fa calidad que cumpla con los requisitos de esta norma
02 Par. 3 A La aplicacién de un sisterna de procesos dentro de la organizacion, junto con la mexicana,
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion para
producir e} resultade deseado, puede denominarse como "enfoque basado en 1.1 Punto a) A a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar reqularmente de-forma
procesos”. coherente productos que satisfagan los requisitos del cliente y ios legales y
0.3 Par. 1 S+A Las-edisiones—actuales-de Las normas NMX-CC-9001-4MNC y NMX-CC-2004- regtamentarios aplicables, y
IMNC se-han-desarroliade-come-unpaccoheranie de son normas de sistema de Purito b) A b)_aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz
gestion de la calidad las-suales-hanside-disefiadas gue se han disefiado para del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema vy sl
complementarse enfre si, que-pueden—utilizarse-igualmente-como-decumentes aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los |egales v
independientes pero_también pueden utilizarse de manera_independiente. reglamentarios aplicables.
Aungue-las-des-normas-tienen-diferente-objete-y-—eampo-de-aplicaciontienen Nota S ROFA
0.3 Par2 S+A La norma NMX-CC-9001-IMNC especifica los requisitos para un sistema de .
i . " S NOTA1 En esta norma mexicana, el término "producto” se aplica
gestion de la calidad que pueden ufilizarse para su aplicacion interna por ias -
. . . Unicamente a:
organizaciones, para certificacion o con fines confractuales. Se centra en la A
eficacia .d.el mstemt’s\ de gestién de la calidad para dar-eumplimiente satisfacer a) el producto destinado a un cliente o solicitado por &l
los requisitos del cliente.
03 par3 SHA b} cualquier resultado previsto de los procesos de realizacion del
producto.
Nueva Nota A NQTAZ 108 requisitos fegales y reglamentarios tienen connotacién legal.
1.2 Par. 3 A Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta
N ‘ norma mexicana a menos que dichas exclusiones queden restringidas a los
requisitos expresados en el Capitulo 7 y que tales exciusiones no afecten a la
La norma NMX-CC-8004-IMNC proporciona orientacion a la direccion, para que capacidad o responsabilidad de la organizacién para propoercionar productlos
cuaiguier organizacion iogre el éxito sostenido en un enterno complejo, exigente que cumplan con los requisitos del cliente y ios iegales v reglamentarios
y en constante cambio. La norma NMX-CC-9004-IMNG progergiona un enfogue aplicables.
mas amplio sobre la gestion de la calidad gue la norma NMX-CC-9001-IMNC, 2 Par. 1 S+A
trata las necesidades y las expectativas de todas las partes interesadas y su
satisfaccién, mediante la mejora_sistematica v continua del desempefio dg |a
organizacion.
0.3 Nueva Nota A NOTA En el momento de la publicacién de esta norma mexicana, [a norma
mexicana NMX-CC-9004-IMNC se encuentra en revision.
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N o o - -
IMX-CC-9001-IMNC-2008 IS0 9001:2008 ISO 9001:2008 COPANT/ISO 9001-2008 NMX-CC-9001-IMNC-2008
u s B r " o L]
ﬁmifgg‘;‘ég'f g’:‘?"af‘;" Adicién (A) Texto modificado N° de Capitulo | Parrafol | Adicién (A) Texto modificado
IMNG-2000 | Tabiaiota | Suprasic NMX-CC-9001- | Figura/ o
(s) IMNC-2000 Tabla/Nota | Supresion
, 5) :
. ) b} el grado en el que se comparte el control sohre el proceso,
A Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacion ¢) |a capacidad para consequir el control necesario a iravés de fa aplicacion del
de este documento. Para las referencias con fecha sélo se aplica la edicidon apartado 7.4
citada. Paraln Ia§ referencias sin f‘echa se aplica la Glima edicion del documenio 421 Punto c) A c) los procedimientos decumentados y los _reqistros requeridos por em—esta
de referencia {incluyendo cualguier modificacién). norma mexicana, ¥
» 4,21 Punto d} S+A d) los documentos, incluidos los registros necesitados—gque |a organizacion
S+A 18O 90002000 - i6 i
vocabulario 2005 - Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y determina gue son necesarios para asegurarse de la eficaz planificacion,
4 X operacion y control de sus procesos
3 Par 1 S+A Para el proposito de este documento esta-nerma-intesnasional, son aplicables 4.2.1 Punto e) S p . ! o _ a
los términos y definiciones dados en la narma NMX-CC-9000-IMNG. - Ty
3 Par.2 3 s 4.2.1 Nota 1 A NOTA 1 Cuando aparece aparezea el término "procedimiento documentado”
o dentro de esta norma mexicana, significa que el procedimiento sea establecido,
documentado, implementada y mantenido. Un solo documento pyede incluir los
requisitos para_uno o mas procedimientos. Un requisito relativo a un
procedimiento documentado puede cubrirse con mas de un documenio,
423 Par 1 A Los documentos requeridos- por el sistema de gestion de la calidad deben
controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y deben
controlarse de acuerde con los requisitos citados en el apartado 4.2.4.
423 Punto ¢) A+D ¢) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la version
N - vigente actualde jos documentos, -
o - 3 - 423 Punto f) A f} asegurarse de que los documentos de origen externo, que la organizacion
4.1 Punto a) . S+A ;e;) Cldenaﬂeap-a”d : de_te;_ma\'_r Iost procesos necesarios para el sistema de gestion de delermina que son necesarios_para la planificacion y la operacion dei sistemna
Y e ™y a lysu ap lca\‘c;oln através de la organlizalclén (véase 1.2}, de gestitn de la calidad, se identifican y que se confrola su distribucion, y
' unto ¢} * ©) determma;r los griterios y los mélodos eriteries-y-métedes necesarios para 4,24 Par. 1 S+A Los registros deben establecerse y-mantenerse establecidos para proporcionar
as: i
eﬁ;g's:rse e que tanto la operacion como el control de estos procesos sean evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz
41 - — - del sistema de gestion de la calidad deben controlarse. Los-registros-deben
: Punto e) A e) realizar el seguimiento, la medicidn cuando sea aplicable y el analisis de - saiblos. faciimento-identificables
estos procesos, e |
4.1 Par. 4 S+A En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier La organizacién debe establecer debe—establecerse un  procedimiento
PFDCB§O f.;'ue afecte a la conformidad del producto con los requisitos, la documentade para definir los controles necesarios para la identificacion, el
organizacion debe asegurarse de controiar tales procesos, £l tibo v grado de almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, la ol-tismpe-de retencion y la
control a aplicar sobre dichos procesos confratados externamente debe estar disposicién de los registros. o
definide dentro del sistema de gestidn de la calidad.
4.1 Nota 1 S+A NOTA 1 Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a Los registros deben permanecer legibles, facimente identificables vy
los que se ha hecho referencia anteriormente incluyen los procesos para las recuperables o '
Py . v e T .
actividades de la direccion, la provision de recursos, la realizacion del producto,
la medicién, el anfhsus Y la mejora. NOTA En este contexto recuperacion se entiende como localizacién ¥ acCceso.
4.1 Nuevas Notas | A NOTA 2 Un “proceso contratado externamente” es un proceso gue la
2y3 organizacién necesita para su sistema de gestion de la calidad v gue la - ” . - . : )
organizacion decide que sea desempefiado por una parte exierna. : 5.4.2 Punto &} A a) la planificacién del sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de
cumplir los requisitos citados en ¢l apartado 4.1, asi como los objetivos de la
NOTA3 Asegurar el control sobre los procesos contratados externamente calidad, y
no_exime a ia organizacion de la responsabilidad de cumplir_con todos los 5.5.2 Par. 1 A La alta direccion debe designar un miembro de Ja direccion de la organizacion
requisitos del cliente, legales v reglamentarios. El tipo_ v el grado de control a quien, Independientemente sen—independencia de otras responsabilidades,
aplicar al proceso contratado externamente puede estar influenciade__por debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya '
factores tales como: 5.6 Par 1 Cambio de | La alta direccion debe-a-intervatos-planificades; revisar el sistema de gestion
lugar de la calidad de la organizacion, a intervalos planificados, para asegurarse de
a) el impacto potencial del proceso contratado externamente scbre la capacidad su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. La revisién debe incluir la
de ia organizacién para proporcionar productos conformes con los requisitos, evaluacion de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios
en ¢l sistema de gestién de la calidad, incluyendo la poiitica de la calidad y los
objetivos de la calidad.
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N-901-1MNC-2008 COPANT/ISO 9001-2008 1SO 9001:2008 iSO 8001:2008 COPANT/ISO 9001-2008 NMX-CC-9001-IMNC-2008

0 H 4 [Py T - P - P . g

N° de Capitulo | Parrafo/ | Adicién (A) Texto modificado N° de Capitulo | Parrafo/ [ Adicién (A} Texto modificado

NMX-CC-9001- Figura/ o NMX-CC-2001- Figural/ o
IMNC-2000 | Tabla/Nota | Supresién IMNC-2000 | Tabla/Nota | Supresién

5.6.2 Titulo del | A informacién de entrada para la revision 7.2.1 Punto c) S+A ¢} los requisitos legales y reglamentarios relacionados—con-—el gplicables al

capitulo producto, y
Punto d) S+ A d) cuaiquier requisito adicional determinade—per gue la organizacién considere
58.2. Par. 1 5 La informacion de entrada para la revisién por la direccion debe incluir: necesaric.
Nueva Nota A NOTA  Las actividades postericres a la_entrega incluyen. por ejemplo,
a} los resuitados de auditorias, acciones cubiertas por la garantia, obligaciones confractuales como servicios
de mantenimiento, y serviclos suplementarios como el reciciaje ¢ la disposicion
b) {arefroallmentacion del cliente, final,
7.31 Nueva Nota A NOTA La revision, |a verificacion y la validacion del disefio y desarroilo
¢} el desempefio de los procesos y la conformidad del producto, fienen propositos diferentes. Pueden Hevarse a cabo y registrarse de forma
separada o en cualguier combinacién que sea adecuada para el producto v
d) el estado de Jas acciones correctivas y praventivas, para la organizagion,
7.3.2 Par. 2 S+A Estos Los elementos deben-revisarse-para—verificarsu-adecuacion de entrada
) las acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas, deben revisarse [:?ara colmprobar gue sean adecuados. ITOS ‘requtsttos deben
estar completos, sin ambigliedades y no deben ser contradictorios.
f)  los cambios que podrian afactar al sistema de gestion de Ia calidad, y 7.33 par.1 S+A Los resultados del disefio y desarrolio dsben I
pesmitan proporcionarse de manera adecuada_ para la verificacion respecio a
g) Ias recomendaciones para la mejora, los elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes
de su iiberacién. )

6.2.1 Par. 1 S+A El personal que realice trabajos que afecten a la copformidad con los requisitos 783 Nueva Nota A NOITA det é_a mfomllamon bare la prdocliuccz)n :' la prestacion del serviclo puede
calidad del producto debe ser competente con base en la educacion, formacién, . : . eLoe ? = paral ARlgeslvacton e DIo U(f R: - t
habilidades y experiencia apropiadas. . 7.3.7 Parr. 1y2 Sin cambio ﬁje Los‘ cambios del dlsc‘aﬁo y desarrolllo deben ;c!:mtiﬂcarse ylfjeben man fanerse

Nueva Nota A NOTA La confermidad con los requisifos del products puede verse afectada zmlo' _Fu‘:mﬂ reg:stroz. Los cair)nbios d?be:; rewlsars'l,e, vetrl H_::rsi y va |.éarze. ;segun sea
directa o indirectamente por el personal que desempefa cualquier tarea dentro e los parrafos :plr(:jr?ta o,y adpro ar:e anesl els‘u :Imp err;ers t:-{:;:l 2.5 afre;nsnd nI e los c;m ios
del sistema de gestion de |a calidad. 218 cusidUiel larea cenlio | e |s;atﬁo y esgrrtc? o debe |nclmr adev? uacién te e;c oD s:) os camt ios en

8.2.2 Titulo def | S +A Competencia, formacién v toma de conciencia y-i .. as partes conslitulivas y en el producto ya entregadoc. Deben mantenerse

Capitulo P nea ' registros de los resultados de la revision de los cambios y de cualquier accion
) - - ' ue sea hecesarla {véase 4.2.4).

6.2.2 Puntos a)yb) i S+A a) determinar la competencia necesaria para el personal gue realiza trabajos . . i, { ) i

que afectan a ia calidad_conformidad con los requisitos del product 7.4.1 Par. 1 S+A La organizacién debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los

dlisios del procucto, requisitos de compra especificados. El tipo y aleance el grado del control

b) cuando sea aplicable, proporci . 6n o t aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del

. . . proporeionar farmacion o tomar otras acciones para producto adquirido en la posterior realizacién del producto o scbre el producto
satisfacer-dichas-nesesidades para lograr la competencia necesaria, final

6.3 Punto ¢} A c) servicios de apoyo (tal icacié i l
in)fc}rmacién) poyo (tales como transporte, comunicacion o gistemas de 7.4.2 Par. 1 A La informacion de las compras debe describir el producto a comprar,

. - : incluyendo, cuando sea apropiado:

6.4 Nueva Nota A NOTA El_fermino "ambiente de trabaic" estad relacionado gon aguellas Y PP

condiciones bajo ias cuales li o, i isi
. | . se realiza el trabalo. incluyendo factores fisicos, a) los requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos ¥
ambientales y de otro tipe (tales comg el ruido, la temperatura, la humedad, ia equipos
duminacién o las condiciones climaticas), aulpes, v
7.1 Punto b) S+A b) la necesidad de establecer procesos v do : p, - b) los requisitos para la calificacién del personal, y
. P Y documentos, y de proporcionar ¢} los requisitos del sistema de gestion de |a calidad.
. [GOUTSOS 5pecifiaos para el producto; 7.5.1 Punto d) S+A d} Ia disponibilidad y uso de dispesit uipos de seguimiento y medicion
- , — 5. unto dispositivos e .

7.1 Punto ¢) A c) las actividades regueridas de verificacion, validacién, seguimiento, medicion, > ! ==
inspeccion y ensayo/prueba especificas para el producto asi como los criterios 7.5.1 Punto f) A f) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la
para la aceptacion del mismo; ‘ entrega del producto.

7.1 Notas 1y 2 S+A NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion 7.5.2 Pér. 1 S+A La organizacion debe validar aquellos—proceses todo procgso de produccion y
de la calidad (incluyendo los procesos de realizacidon del producte) v los de prestacion del serviclo dends cuando los preductos resuftantes no pueden
recursols a aplicar que-deben-aplicarse a un producto, proyecto o contrato verificarse mediante seguimiento o medicion posteriores: Esto—incluye—a
especifico, puede denominarse plan de la calidad. eualguior-procese-en-el-gue y, como consecuencia, las deficiencias se-hagan

apareqtes—apargcen Unicamente después de que el producto esté siendo
NOTA 2 La organizacion también podria aplicar los requisitos citados en el utilizado o se haya prestado el servicio.
apartado 7.3 para el desarrollo de los procesos de realizacion del producto 7.5.2 Punto b} s b) la aprobacion de los equipos y la calificacion del personal
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NMX-CC-9001-IMNC-2008 COPANT/ISO 9001-2008 ISO 9001:2008 ISO 9001:2008 COPANT/ISO 9001-2008 NMX-CC-9001-IMNC-2008
N°® de Capitulo | Parrafo/ | Adicién {A) Texto modificado N°de Capitulo | Parrafo/ | Adicion (A) Texto modificado
NMX-CC-9001- |  Figura/ o NMX-CC-9001- | Figura/ )
IMNC-2000 | Tabia/Nota | Supresién IMNC-2000 | Tabla/Nota | Supresién
7.53 Par. 2 A La organizacion debe identificar el estado de! producto con respecto a los los-resultadosy-para-mantenerlosregistros-(voase-4:2.4).
requisitos de seguimiento y medicion a través de toda la_realizacion del
producto, “ Deben mantenerse registros de las auditorias y de sus resultados {véase 4.2.4). |
7.5.3 Par. 3 S+A Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe controlar v 8.2.2 Par. 4, Ahora Par. 5 La direccion responsable del 4rea gue esté siendo auditada debe asegurarse
Fegistrar la identificacion tnica del producto y mantener registros (véase 4.2.4), Frase 1 de que_se realizan as comecciones y se toman las acciones correctivas
7.5.4 Par. 1, S+A Si cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda pierde, deteriore A necesarias sin. demora injustificada para eliminar las no conformidades
Frase 3 deteriora o que-de alg(in otro modo se considera inadecuado para su uso, debe detectadas y sus causas.
S%gisﬂadwemnuﬁieadejai_guen@la organjzacién debe informar de ello a 800 Nota S+ A NOTA Véase la norma NMX-CC-SAA-19011-IMNC las-NermastS0-10044-1.
cliente y rnantener_registros (véase 4.2 4). o 1S0-10041-2.6150-10011-3 4 mode-de para orientacion.
i i inclui ' 8.23 Par. 1, S Cuando no se alcancen ios resultados planificados, deben llevarse a cabo
Nota A NQOTA La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual y los Frase 3 correcciones y acciones correctivas, seglin sea conveniente, para-asegurarse
dafos personales. - sl o
755 Péar. 1 S+A La organizacion debe preservar la conformidad—de! ol preducto durante ef 523 Nuova Nota A NOTA Al determinar los métodos adecuados. s aconselable que I
proceso interne v la entrega al destino previsto para mantener la conformidad o organizacién considere el tipo v el grado de seguimmiento o medicién apropiado
con los requisitos. Esta Segtn sea aplicable, la preservacion debe incluir 1a para cada uno de sus procesos en relacién con su impacto sobre la
\dentiicacion, manipulacion, embalaje, almacenamiento Y proteccion. 1a gonformidad con los requisitos del producto v sobre la eficacia_del sistema de
preservacién debe aplicarse también a las partes constitutivas de un producto. gestién de [a calidad.
7.6 Titulo S+A Control de ios dispesitives eguipos de seguimiento y de medicion -y par. 1 A La organizacién debe mediryhaseruh-seguimiento hacer el sequimiento vy
7.6 Par. 1 S+A La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar y los medir y las caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los
dispesiivos equipos de medisidn—y—seguimionto seguimiento y rmedicion requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del
necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad def producto con proceso de realizacion del producto de acuerdo con las disposiciones
los requisitos determinados, {véase 7.2.1). planificadas (véase 7.1). Se debe mantener evidencia de la conformidad con los
7.6 Punto a) A+D a) calibrarse o verificarse, o ambos, a intervalos especificados o antes de su
utilizacién, comparado con patrenes de medicion trazables a paftrones de Pér. 2 S+A 3 2 a 5-6 5 : .
Mmedicion nacienales-e-intornacionales intermacionales o nacionales; cuando no Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacién_del
existan tales patrones debe registrarse la base utilizada para fa calibracién o la producto al cliente {véase 4.2.4).
Par. 3 A La-iberacion-delproducte-yla-prastacion-del-servicio La liberacién del producto
7.6 Punto ¢) S+A carse-para 3 alibracion; y Ia prestacion del servicio_al cliente no deben llevarse a cabo hasta gue se
c) estar identificado para poder determinar su estado de calibracion; hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase 7.1),
7.6 Par. 4, Anora  nuevo | Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracion y la verificacion a menos que sean aprobados de ofra manera por una autoridad peﬂigente Y,
Frase 3 Par. 5, sin| (véase 4.2.4). cuando corresponda, por el cliente.
cambios 8.3 Par. 1, S+A La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con
7.6 | Nota S+A 1 NOTA Méoanse—as—Nomas—IS0—10042-1—e IS0 100122 5 modo—de Frases 1y 2 los requisitos del producto, se identifica y controla para prevenir su uso o
etientacién: entrega no intersional intencionados.
NCTA La confimacion de la capacidad del software para safisfacer la
aplicacion prevista incluiria _habitualmente su verificacién v destion _de la
configuracion para mantener la idoneidad para su uso. '
8.4 Punto a) S+A a) demostrar la conformidad delpreduste con los requisitos del producto, Se debe establecer un procedimiento documentado para definir los controles v
i las responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el producto no
8.2.1 Nueva Nota A NOTA El seguimiento de la percepcidn del cliente puede incluir la obtencién conforme. ‘
d.e elemenlos do entradaE de fiientes como‘las enoliestas d salisfaccion del 8.3 Par. 2 A Cuando sea_agiicablé, la organizacion debe tratar los productos no conformes
cliente, los dato§ .[,iel cliente Sf)bre la f;éh-dad del proc?ucto entreqago. las : ' mediante una o més de las siguientes maneras:
en'c L.jESt.aS de_opinign d'el us'u‘ano. o analhs:s de s pérdida de neqomog las 8.3 Nuevo punto d) | A d) tomando acciones apropiadas a los efectos, o efectos potenciates, de la no
’ felicitaciones, las garantias utlllzada§ y los informes de los agentes comerf.:lales. : ‘| conformidad cuando se_defecta un producto no conforme _después de _su
822 Nuevo Par. 3 A S¢ debe establecer un n.rocedsmiento documentado para _definir_ |as : entrega o cuando va ha comenzado su Uso. .
responsabilidades v los requisitos para planificar v realizar las auditorias, -
establecer los registros e informar de los resultados. Par. 3 Movido  para | Se—deben—mamtener—reglsiros—(véase—4-24) dela—naturaleza de-las—po
8.2.2 Par. 3 Ahora Par. 4 Beben-defirirse—en—un—procedimlento_decumentade, las rasponsabilidades—y ser Par. 4 jer-accién—tom ' inchiyend
S+A
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N° de Capitulo | Parrafo/ | Adicidn (A) Texto modificado
NMX-CC-9001-| Figura/ o
IMNC-2000 Tabla/Nota | Supresion
Par. 4 Movide  para | Cuando se corrige un producte no conforme, debe someterse a una nueva
ser Par. 3 verificacién para demostrar sut conformidad con los requisitos.
Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accién fomada posteriormente, incluyendo las
concesiones que se hayan obtenido.
par.5 Ahora  nuevo | Cuando-se-detectaun-produsto no-conforme-después-de-la-entrega o-suando
punto d) ha—comenzs H—Hse,—a-arganizacio
8.4 Punto b) S+A b} la conformidad con Jus requisitos del producto {véase-2.2.1), (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
8.2.3yB8.24) y
Punto d) A d} los proveedores {véase 7.4)
8.5.2 Par. 1 S+A La organizacion debe tomar acciones para eliminar las eausa causas de fas no
confarmidades con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir.
8.5.2 Punto f) A f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.
853 Punto &) A &) revisar la eficacla de las acciones preventivas tomadas.
Anexo A Completo S+A Actualizado para comparar La Norma iSO 9001:2008 con la Noma SO
14001:2004
Anexo B Compieto S+A Actualizado para comparar La Norma ISO 9001:2008 con la Norma 180
9001:2000
Bibliografia Nuevas S+A Actualizado para reflefar las nomas nuevas (incluyende la norma
referencias vy NMX-CC-8004-IMNC, que se encuentra en revision), las nuevas ediciones de
referencias normas © las normas anuladas.
modificadas
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Anexo C

Bibliografia

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

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

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

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

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

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

NMX-CC-10007-IMNC-2008, Sistemas de gestién 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 medicién

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

NMX-CC-10014-IMNC-2008, Gestion de la calidad — Directrices para la obtencién de beneficios financieros y
economicos '

NMX-CC-10015-IMNC-2002, Gestion de la calidad — Directrices para la formacion

NMX-CC-10017-IMNC-2006, Orientacion sobre las técnicas estadisticas para la Norma ISO 9001:2000.

NMX-CC-10019-IMNC- —2, Directrices para la seleccién 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 orientacion para su uso

NMX-CC-SAA-19011-IMNC-2002, Directrices para la auditoria de los sistemas de gestién de la calidad yfd
ambiental '

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

*|EC 61160:2006 Revision de disefio

1 Pendiente de publicacion (Revisién de la norma mexicana NMX-CC-8004-IMNC-2000)

2) 'Pendiente de publicacion
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SO 15189:2003
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ISO/IEC 17025:2005
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ISO/IEC Gude 27:1983
NMX-EC-027-IMNC-2007
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ISO/NEC Gude 60:2004
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ISONEC 17050:2004
NMX-EC-17050-1-IMNC-2007
ISO/IEC 17050-2:2004
NMX-EC-17050-2-IMNC-2007
ISO 16949:2002
NMX-CC-16949-IMNC-2007

SO 15161:2001
NMX-CC-15161-IMNC-2007

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

ISO/IEC Guide 53:2005
NMX-EC-053-IMNC-2007

ISO/IEC Guide 60:2004
NMX-EC-060-IMNC-2007

ISO/IEC 67:2004
NMX-EC-067-IMNC-2007

Laboratorios clinicos - Requisitos particulares para la calidad y la
competencia

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

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

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

Evaluacion de la conformidad — Codige de buena practica

Evaluacion de la conformidad — Elementos fundamentales de |a certificacion
de productos :

Evaluacion de la conformidad —Vocabulario y principios generales

~ Evaluacion de la conformidad — Declaracién de conformidad del proveedor

- Parte 1: Requisitos generales

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

Sistemas de gestion de la calidad -~ Regquisitos particulares para la
aplicacion de la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 para la produccion en
serie y de piezas de recambio en la industria del automovil

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

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

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

Evaluacion de ta conformidad -— Cédigo de buena practica

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