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CONOCIMIENTO DE LA NORMA ISO 9000 .. ...

......

Introduccion

El origen de estas normas se sitla en la necesidad que los ejércitos tenian de
disponer de equipos militares de calidad garantizada. Esto llevé, hace varias
décadas, a introducir una serie de normas de disefio y control de la fabricacién,
acompafados de unos procedimientos de calidad para asegurar que los
fabricantes producian equipos de acuerdo con las especificaciones del
organismo militar correspondiente.

El empleo de normas formalizadas en los sistemas de calidad se extendio
rapidamente a los sectores de la energia nuclear (Quality Assurance - QA},
cubriendo desde el diseno hasta la puesta en servicio de ia central, pasando
por la fabricacion e instalacion de los diferentes componentes. ’

El precedente mas cercano de la serie 1ISO 9000 se sitla en 1979 en inglaterra, -
afio en el que se desarrollo la norma BS 5750 (British Standard) para sistemas
de calidad que pudieran ser utilizados por la industria en general.

1ISO empezd modestamenie, hace 50 afios el 23 de febrero de 1947, con 25
paises como miembros iniciales

Actualmente se encuentra apoyado por aproximadamente 3,000 cuerpos
técnicos y 30,000 expertos voluntarios.” (Actualmente, ya son 144 naciones
miembros, en este afo 2001).

Australia es el pais que ha experimentado un mayor crecimiento de la
certificacidon de 1SO 9000, con un aumento de 8, 663 nuevos certificados.” A
continuacion aparecen EEUU (8, 067 nuevos certificados), China (6, 864),
Alemania (6, 095), Japon ( 3, 591) y Gran Bretana (4,737).

También ha crecido el numero de paises con organizaciones certificadas de
acuerdo con Norma ISO 9000, pasando de 141 en 1998, a 150 en 1999. Las
nuevas incorporaciones son: Andorra, Armenia, Azerbaijan, Corea del Norte
Republica de Georgia, Republica Dominicana y Samoa., Madagascar.

A finales de 1999 el numero de certificados ISO 9000 emitidos a nivel mundial
era de 343, 643. Esto representa un crecimiento de 71,796 certificados en el
ultimo ano ( un 20.8%), la mayor evolucion desde que se comenzo a realizar
esta encuesta. (Aunque la Norma ISO 9000 aparecio en 1987, no se efectuaron
estadisticas de su impacto a escala mundial hasta 1893).

Sr. Mario Gilberto Cortopassi, de Brasil, ISO (la Organizacién Internacional
para la Normalizacion) da la bienvenida como su nuevo Presidente y Primero
de América Latina, al Sr. Mario Gilberto Cortopassi , de Brasil guien estara a
cargo a partir del uno de 2001 y por un periodo de dos afos.

La organizacion internacional de normalizacion

La Organizacion Internacional de Normalizacion, 1SO, ha definido la
normalizacion como "El proceso de formular y aplicar reglas con el propdsito de
establecer un orden en una actividad especifica, para beneficio y con la
colaboracion de todos los interesados y en particular, para la obtencién de una



economia optima de conjunto, respetando las -exigencias funcionales y de
seguridad". N S

El objetivo de la.Organizacion Internacional de Normalizacion es promover a
nivel Universal, las normas_ internacionales para facilitar el intercambio de
bienes y servicios a escala mundial

Debe basarse en resultados ciertos, obtenidos por la ciencia, la técnica y la
experiencia; debe fijar las bases, no solamente para el presente sino también
para el desarrollo futuro y debe estar de acuerdo con el progreso.

La elaboracion de una norma es una obra de caracter eminentemente
colectivo, en la cual deben participar todos los interesados en discusion franca
y libre que garantice el consenso general.

La estructura de evaluacion de la conformidad

7 LA FAMILIA DE NORMAS [S0O 9000
La estructura de normas 1SO 9000 .

ISO 9000 es un grupo de Normas de Gestion de Aseguramiento de la Calidad
desarrolladas por la Organizacion Internacional de Normas. 1SO 8000 se ha
convertido en la serie de Normas mas utilizada y reconocida ampliamente
debido, principaimente, al valor agregado que las empresas generan cuando
las implementan y obtienen su certificacion.
El grupo de Normas ISO 90001994 consisten de:

ISO 9001: Incluye los requisitos para las fases de operacion, disefio,
desarrollo, produccion, inspeccion, instalacion y servicio;

ISO 9002: Incluye los requerimientos para produccidn, inspeccion e
instalacion;,

1ISO 9003: Incluye Unicamente los requisitos de inspeccion;

ISO 9004: Incluye unicamente las guias.
ISO 8001 es la normativa mas usada, sin embargo algunas empresas escogen
ISO 8002 porque ya sea disefio o/y desarrollo no son parte de su actividad. Al
igual que 1SO 14000, ISO 9000 se adapta a cualquier empresa, sin importar el
tamano o a que se dedica. Puede usarse en empresas que se dedican a
productos o servicios, alcanzando normas de calidad que son recongcidas y
respetadas en todo el mundo.
La nueva serie de ISO 9000:2000 sobre "Sistemas de Gestion de la Calidad"
fue emitida el 5 de diciembre del 2000, el texto se ha traducido integramente al
castellano y sustituye la 9001, 8002 y 9003

t
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Los Japoneses se preocupan por sus snstemas de calldad de ahi que forman
grupos interdisciplinarios de trabajo, y logran rotundos éxitos en este renglon. En
Europa se introducen las normas ISO 9000, con lo que se logra un desarrolio
rapido de sus empresas hacia la calidad, pero también se coloca una barrera en
sus fronteras del mercadoc comun, al proteger sus productos del mercado
externo. En México. su introduccion se dio hasta 1990, lo .cual sera tema de un

siguiente articulo

ISO en México _ | - ~

1992 Se promulgo la ley federal sobre metrologia
La ley provoco que los sectores productivos se-preocuparan por promover, verificar
y certificar |a calidad

Las dependencias gubernamentales con atribuciones para emitir reglamentaciones
tecnicas pueden emitir NOM de cumplimiento obligatorio y las mismas coordinaran
la certificacion

Organismos privados de normalizacién verifican y certifican el sistema de calldad y
deben mostrar su competencia y acreditacion ante SE «
1997 Se hacen modificaciones a la ley federal de metrologia y normalizacion
SECOF| se convierte en evaluador y acreditador, se constituye la DGN y el comité
consultivo de normalizacion de sistemas de calidad (CCONNSISCAL)- pasa a ser
comité técnico de normalizacion de sistemas de calidad (COTENNSISCAL)

Se crea la EMA (entidad mexicana de acreditacién) .

TEMA 1 OBJETIVOS DE LA NORMALIZACION

OBJETIVOS Describa su interpretacién

1. Simplificacién de la
creciente variedad de
productos y
especificaciones.

2. Provision de medios
de expresion y de
comunicacion que
permitan actuar en
forma de red.

Norma Angélica Olmedo Diaz
Eduardo Gutiérrez Martinez
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3. Economia en conjunto
(mercados globales)

4. Proteccion al

" consumidor

5. Eliminacion de
barreras técnicas al
comercio

Definicion de Norma

Es una especificacion técnica u otro documento disponible para el publico,

formulado con la cooperacion y el consenso general de los sectores afectados,

basada en resultados, consclidados y aprobada por un organismo de
- normalizacion

o

Beneficios de la norma 1SO 9000

Mejor disefo del producto

Mejor calidad del producto

'Reduccitn de desechos, rectificaciones y quejas de los clientes

Eficaz utilizacion de hombres, maguinas y materiales con el resultado de
una mayor productividad.

Norma Angélica Olmedo Diaz :
Eduardo Gutiérrez Martinez Pagina 3 9/7/2001 -
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Eliminacién de cuellos de botella en la produccidn y creacion de un clima de
trabajo distendido, io0 que conduce a unas buenas relaciones humanas.

Creacidn de una conciencia respecto a la calidad y mayor satisfaccién de
los empleados en ¢! trabajo, mejorando la cuttura de calidad de la empresa

Mejora la confianza entre los clientes

Mejora la imagen y credibilidad de la empresa en los mercados
internacionales, lo cual es esencial para el éxito en la actividad
exportadora. ‘

Importancia y necesidad

La globaiizacién de tos mercados y los mecanismos regionales de integracion
plantean nuevos y fuertes desafios competitivos a toas las organizaciones y se
crean permanentemente nuevas condiciones para competir. La clave para
alcanzar estos nuevos niveles de competitividad radica en la modernizacion de la
tecnologia, la formacion del personal y el desarrollo de nuevas formas de
organizacion y gestion de los procesos productivos.

El nuevo enfoque integral de la calidad brinda un sistema de gestion que asegura
a las organizaciones satisfacer los requerimientos de los clientes, y a su vez
hagan uso racional de los recursos, que asegure su maxima productividad.
Asimismo, permite desarrollar en la organizacion una fuerte ventaja competitiva,
como es la cultura del “ mejoramiento continuo”, con un impacto positivo en la
satisfaccién del cliente y del personal y un incremento de la productividad.

Actualmente se puede asegurar que los métodos de calidad, son el primer pilar
sobre el cual se apoya toda empresa para garantizar su futuro. La presién va en
cascada y su fuerza es inevitable. Quien no esté en proceso de normalizar su
empresa, implantar un sistema de calidad y obtener la certificacién, no tiene
futuro.

La serie SO 9000 es actuaimente el modelo mas difundido para el
aseguramiento de la calidad, aplicable a organizaciones de diferentes tamafios y
tipos de actividad. La certificacién de sistemas de calidad sobre la base de estas
normas se ha impuesto en el comercio internacional y se ha convertido en
barrera no arancelaria al comercio, de ahi |la importancia de prestarle la atencion
debida.

Norma Angélica Olmedo Diaz ‘
Eduardo Gutiérrez Martinez Pagina 4 9/7/2001
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TEMA 2 ETAPAS DE LA NORMALIZACION

La normallzamon formula y establece acuerdos o estandares y se incorporan en
documentos llamados Normas.

Formulacién ‘ .

En el documento se incorporan los elementos deseables para la actividad vy
objetivo al que se destina. La crganizacidn ‘internacional de estandares creo un
comité tecnico, el TC 176, para la elaboracion de la serie de normas
internacionales ISO 9000, las cuales se elaboran por consenso. Los proyectos de
normas internacionales se hacen circular entre los miembros de fa ISO para su
revision y comentarios.

Aprobacion
La aprobacion se realiza por consenso con al menos el 75% de los miembros de la
ISO.

Emision

La emisién de la norma se refiere a su publicacion, de tal forma que sea accesible
a los sectores relacionados con su aplicacion. Esta actividad es llevada a cabo
por un organismo de normalizacion y debe estar al alcance de los usuarios.

Aplicacién
Se utilizan los elementos técnicos para estar conforme a la norma, y que esto sea
- un reconocimiento general y de aceptacién por los afectados.

-

Verificacion .
Se constata la correcta aplicacion de los elementos de la norma.

Certificacion
Una entidad independiente (organismo certificador) manifiesta que la empresa
cumple con los requisitos conforme a las especificaciones de la norma.

Norma Angélica Olmedo Diaz
Eduardo Gutiérrez Martinez Pagina § 9/7/2001



NORMA A. OLMEDO DIAZ

TEMA 3 NIVELES DE LA NORMALIZACION

NIVEL ISO, IEC: COMISION ELECTROTECNICA
INTERNACIONAL INTERNACIONAL), CAC: COMISION DEL
CODEES ALIMENTARIUS)

NIVEL REGIONAL Elaboradas por un grupo limitado de paises.

COPANT: COMISION PANAMERICANA DE -

NORMAS TECNICAS, CEN: COMISION
EUROPEA DE NORMALIZACION.

NIVEL NACIONAL Organismo nacional. En México: NORMES,
ANCE (productos), ONNCE (construccion)

NIVEL EMPRESAS Se formulan de manera individual o por grupo

Norma Angélica Olmedo Diaz
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NORMA A. OLMEDO DIAZ

TEMA 4 NORMALIZACION INTERNACIONAL

ISO es una entidad especializada en normalizacién a nivel internacional, cuyos -
miembros son los organismos nacionales de normalizacion de mas de 107 paises.
La organizacion de la ISO esta ligada a la IEC las cuales son entidades no
gubernamentales y las normas que publican son voluntarias. Cada pais cuenta
con su delegacion, 1ISO opera con comités (en 1ISO 9000/TC 176) y subcomités y
de su trabajo resultan las ediciones anuales de aprommadamente 800 normas
internacionales (emisiones nuevas o revisiones). -

EQUIVALENCIAS ISO EN OTROS PAISES

CANADA CAN/CSA-ISO
FRANCIA " NF/
ALEMANIA DIN

JAPON JISZ

REINO UNIDO BS

ESTADOS UNIDOS ANSIVASQC Q
MEXICO NMX-CC

TEMA 5 PAQUETE DE NORMAS ISO 9000

En junio de 1986, el Comité ISO emite la norma |SO 8402:86, Quality Vocabulary,
mediante la cual se describen y definen los términos relacionados con ia calidad.
Para el 15 de marzo de 1987 se oficializa la primera serie ISO 9000.

- 1SO 9000: 1987.- Normas de Administracién de Calidad y Aseguramiento de
Calidad Lineamientos para la seleccion y uso.

- 1SO 9001: 1987.- Sistemas de Calidad - Modelo para aseguramiento de
calidad en disefio - desarrollo, produccién, instalacion y servicio.

- 1SO 9002: 1987.- Sistemas de Calidad — Modelo para aseguramiento de -
calidad en produccion e instalacion.

- 1SO 9003: 1987.- Sistemas de Calidad — Modelo para aseguramiento de
calidad en produccién e instalacion.

- 1SO 9004: 1987.- Administracién de Calidad, elementos del sistema de
calidad - Lineamientos.

En 1990, se agregan normas complementarias: 1SO 10011; para 1991 se
incluyen otras, como las ISO 10011-2, 10011-3, 9004-2, 9000-3, para 1992 |a
10012, en 1983 ias ISO 9000-2, 9000-4, 9004-3, y la ISO 9000-2, 9000-4, 9004-
3, yla SO 9004-4.

Norma Angélica Olmedo Diaz :
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INTERPRETACION DE LA NORMA I1SO 9000 -

4 Requisitos del sistema de calidad.

4.1 Responsabilidad de la direccién.

4.1.1 Politica de calidad.

‘La direccion del proveedor con responsabilidades ejecutivas debe definir y
documentar su politica de calidad incluyendo los objetivos para la calidad y su
compromiso con la calidad. La politica de calidad debe ser congruente con las
metas organizacionales del proveedor y-las expectativas y necesidades de sus
clientes. El proveedor debe asegurarse de que esta politica sea entendida,
implantada y mantenida en todos los niveles de la organizacion.

4.1.2 Organizacién.

4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad.
Deben estar definidas y documentadas la responsabilidad, autoridad y la

Interrelacién de todo el personal que administra, realiza, y verifica el trabajo que .

afecta a la calidad.
particularmente para el personal que necesita la libertad . organizacional vy
autoridad para: -

a) Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades relacionadas®

con el producto, el proceso, y el sistema de calidad,

b} identificar y registrar cualquier problema relacionado al producto proceso y el
sistema de calidad.

¢) iniciar, recomendar o proporcionar soluciones a través de los canales
designados.

d) verificar la implantacién de las soluciones.

e} controlar el procesado posterior, entrega o instalacién del producto no
conforme, hasta que la deficiencia o condicion insatisfactoria se haya corregido.

4.1.2.2 Recursos.

El proveedor debe identificar las necesidades de recursos, y proporcionar los
recursos adecuados, incluyendo la asignacion de personal capacitado (véase
4.18) para la administracién del trabajo y de las actividades de verificacion
incluyendo actividades de auditoria de calidad interna.

Norma Angélica Olmedo Diaz
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4.1.2.3 Representante de la direccion. :

La direccion del proveedor con responsabilidad ejecutiva, debe designar a un
miembro de su administracion quien, independientemente de oftras
responsabilidades, debe tener autoridad definida para:

a) asegurar que el sistema de calidad se-establezca, implante y rmantenga de
acuerdo con esta norma”

b) informar a la direccién del proveedor acerca del desempefio del sistema de
calidad para su revision y como base para mejorar el sistema de calidad.

4.1.3 Revision de la direccion.

La direccidn del proveedor con responsabilidad ejecutiva debe revisar el sistema
de calidad a intervalos definidos, suficientes para asegurar su adecuacién y
efectividad continua, con el fin de satisfacer los requisitos de esta norma asi como
la politica y objetivos de calidad establecidos (véase 4.1.1). Deben mantenerse
registros de tales revisiones (véase 4.16).

4.2 Sistema de calidad.

4.2.1 Generalidades. i

El proveedor debe establecer,“documentar y mantener un sistema de
calidad como medio que asegure que el preducto es conforme con tos requisitos
especificados. E| proveedor debe preparar un manual de calidad congruente con
los requisitos de esta norma. El manual de calidad debe:incluir o hacer referencia
a los procedimientos del sisiema de calidad y describir la estructura de la
documentacion usada en el sistema de calidad.

El proveedor debe:
a) preparar procedimientos documentados de acuerdo a los requisitos de esta
norma y la politica de calidad establecida por el proveedor.

“b) implantar en forma efectiva el sistema de calidad y sus procedimientos
“.documentados

Para efectos de esta norma el alcance y detalle de los procedimientos que forman
parte del Sistema de calidad deben depender de la complejidad del trabajo, de los
métodos usados, y de las habilidades, y capacitaciéon requerida por el personal
involucrado en llevar a cabo la actividad.

NOTA
Los procedimientos documentados pueden hacer referencia a instrucciones de
trabajo que definan cémo se realiza una actividad.

Norma Angelica Olmedo Diaz
Eduardo Gutiérrez Martinez . Pagina 9 . 9/7/2001
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4.2.3 Planeacién de la calidad.

El proveedor debe definir y documentar como se deben cumplir los requisitos para
la calidad. La planeacion de la calidad debe ser consistente con todos los otros
requisitos del sistema de calidad del proveedor, y debe estar documentada en una
forma que se adapte al método de operacion del proveedor. El proveedor debe
considerar las siguientes actividades, conforme sea aplicable, para cumplir los
requisitos especificados para productos, proyectos o contratos

a) la preparacion de los planes de calidad,

b) la identificacién y adquisicién de cualquier control, proceso equipo, ( incluyendo
equipo de inspeccion y prueba). Dispositivos, recursos y las habilidades que sean
necesarias para lograr la calidad requerida.

c) Asegurar la compatibilidad de los procedimientos de disefio del proceso de
produccidn, de la instalacion, del servicio, de la inspeccion y de la prueba y la
documentacion aplicable.

d) fa actualizacion, segun sea necesaria, del control de caiidad, de las técnicas de
inspeccion y prueba, incluyendo el desarrollo de instrumentacion nueva;

e) la identificacion de cualquier requisito de medicion incluyendo la capacidad que
exceda los avances conocidos, con anticipacion suficiente para'que se desarrolle
esa capacidad; -

W
f) la identificacion de las verificaciones adecuadas en las etapas apropiadas de lax.
realizacidn del producto, - ot

g} la aclaracion de las normas de aceptacion para todas las caracteristicas y
requisitos, incluyendo aquelias que contengan algun elemento subjetivo,

h} ta identificacion y preparacion de registros de calidad ( véase 4.16).

NOTA

8. Los planes de calidad (véase 4.2,3a) pueden estar en forma de una referencia a
los procedimientos documentados pertinentes, que forman parte integral del
sistema de calidad del proveedor.

4.3 Revision del contrato.

4.3.1 Generalidades.
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para la
revision del contrato y para la coordinacion de estas actividades.

Norma Angélica Olmedo Diaz
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4.3.2 Revision. -

Antes de la presentacion de una oferta o de la aceptacion de un contrato o pedido

(establecimiento de requisitos), la oferta, contrato o pedido debe revisarse por el
proveedor para asegurar que: :

a) los requisitos estan definidos y documentados adecuadamente; cuando no hay
disponibles condiciones escritas para un pedido recibido verbalmente, el
proveedor debe asegurarse que los requisitos del pedido sean acordados antes de
su aceptacion,

b) se resuelva cualquier requisito del contrato o pedido que difiera con el de la
oferta;

c) el proveedor tiene la capacidad para cumplir los requisitos del contrato o del
pedido.

4.3.3 Modificaciones al contrato.

El proveedor debe identificar como se realizan las modificaciones al contrato y la
manera correcta de transferifas a las funciones relacionadas dentro de su
organizacioén

4.3.4 Registros.

Deben mantenerse registros de las revisiones del contrato (Véase 4,16).

NOTA
9. En los asuntos del contrato se deben establecer canaies de comunicacion e
interrelaciones con la organizacién del cliente.

- 4.4 Control del disefio.

_--4.4.1 Generalidades.

--El proveedor debe establecer y mantener procedimienios documentados para
.~ controlar y verificar el disefio del producto, con el fin de asegurar que se cumplan
--<los requisitos especificados.

4.4.2 Planeacién del diseio y desarrollo.

El proveedor debe elaborar planes para cada actividad de disefo y desarrollo. Los
planes deben describir o hacer referencia a estas actividades, y definir la
responsabilidad para su implantacion. Las actividades de disefio y desarrollo
deben estar asignadas a personal calificado y equipado con los recursos
adecuados. Los planes deben actualizarse segun la evolucidn del disefio.

4.4.3 Interrelaciones organizacionales y técnicas.

Norma Angélica Olmedo Diaz
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Deben estar definidas las Interrelaciones organizacionales y técnicas entre los
diferentes grupos que proporcionan datos de entrada para el proceso del disefio. Y
la informacion necesaria debe estar documentada, y ser transmitida y revisada
regularmente.

4.4.4 Datos de entrada del disefio. _

Se deben identificar y documentar los requisitos para los datos de entrada del
disefic relacionados con el producto, incluyendo los requisitos legales y
regulatorios aplicables y e! proveedor debe seleccionarlos y revisarlos para su
adecuacion. Los requisitos incompletos ambiguos o conflictivos deben ser
resueltos con aquellos responsables del establecimiento de estos requisitos.

Los datos de entrada del disefio deben de tomar en consideracion los resultados
de cualquiera de las actividades de revision del contrato.

4.4.5 Resultados del diseho
Los datos del disefio deben documentarse y expresarse en términos que puedan
verificarse y validarse contra los requisitos de entrada del disefo

Los resultados del disefio deben:
a) cumplir con los requisitos de entrada del disefio;

b) contener o hacer referencia a los criterios de raceptacion,

c) identificar aquellas caracteristicas del disefio que son cruciales para la

seguridad y el funcionamienio apropiado del producto (tales como requisitos de;
operacion, almacenamiento, manejo, mantenlmlento y disposicion después del

uso).

Deben revisarse los documentos del resultado del disefio antes de su liberacion.

4.4.6 Revision del diseno .

En etapas apropiadas del disefio. deben planearse’'y realizarse revisiones
formales documentadas de los resultados del disefio. Los participantes en cada
revision del disefo deben incluir representantes de todas las funciones
involucradas en relacion a la etapa del disefio que se trate asi como a otros
especialistas segun se requiera deben mantenerse registros de tales revisiones
(véase 4.16).

4.4.7 Verificacion del disefio.

En etapas apropiadas del disefo, debe realizarse |la verificacion del disefio Para
asegurar que los resultados del disefio cumpian los requisitos de entrada. Las
medidas de control del disefic deben ser registradas (véase 4.16).

NOTA
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10. Ademas de realizar las revisiones del disefic (véase 4.4.6), la verificacion del
disefio puede incluir actividades tales como:

-La realizacion de calculos alternativos,
-La comparacién del disefio nuevo con un disefio similar probado, si esta
disponible,

-La adopcion de pruebas y demostraciones, y

-La revision de los documentos de la etapa del disefio, antes de liberacion.

4.4.8 Validacién del diseno.
Debe realizarse la validacion del disefio para asegurar que el producto cumple con
las necesidades y/o requisitos definidos por el usuario.

NOTAS

11. La validacién del disefio sigue a la verificacion del disefio si esta fue
satisfactoria (vease 4.4.7.)

12. La validacion se realiza generalmente bajo condiciones de operacion definidas.
13. La validacion se realiza generalmente al producto final, pero puede ser
necesaria en etapas iniciales previas a la terminacién del producto.

14. Pueden realizarse validaciones multiples si hay diferentes usos intencionados.

4.4.9 Cambios del diseno.

Todos los cambios y modificaciones del disefio- deben ser identificados,
documentados, revisados y aprobados por personal autorizado antes de su
implantacion.

4.5 Control de documentos y datos.

© 4,51 Generalidades.

T El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para controlar todos los documentos y datos que se relacionan con los requisitos
de esta norma, incluyendo, en el alcance aplicable. los documentos de origen
externo tales como normas, y dibujos del cliente.

NOTA

15. Los documentos y datos pueden estar en la forma de copia en papel, o en
medios electronicos, o cualquier otro.

4.5.2 Aprobacion y emision de documentos y datos.
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Los documentos y datos deben de ser revisados y aprobados para su adecuacion
por personal autorizado antes de ser emitidos. Debe establecerse y estar
facilmente disponible una lista maestra o un procedimiento equivalente de control
de documentos, para identificar el estado de revision vigente de los documentos e
impedir el uso de documentos obsoletos y/o invalidados. *

Estos controles deben asegurar que:

a) las ediciones pertinentes de los documentos apropiados estan disponibies en
todos los lugares donde son efectuadas operaciones esenciales para el
funcionamiento efectivo del sistema de calidad; -

b) los documentos obsoletos y/o invalidados sean retirados de inmediato de todos
los puntos de emisidon o uso, o de otra manera asegurados contra el uso no
intencional;

c¢) cualesquiera de los documentos obsoletos retenidos para efectos legales y/o de
preservacion de conocimientos estén identificados adecuadamente.

4.5.3 Cambios en documentos -y datos. 5
Los cambios a los documentos y datos deben ser revisados y aprobados por las*
mismas funciones u organizaciones que desarrollaron la revision y aprobacién del
original a menos que se haya especificado -otra cosa.. Las funciones u
organizaciones designadas deben tener acceso a la informacién de respaldo
pertinente que fundamente su revisidn y aprobacion.

Cuando sea practico, la. naturaleza de los cambios debe identificarse en el
documento o en anexos adecuados.

4.6 Adquisiciones.

4.6.1 Generalidades.

El' proveedor debe establecer y. mantener procedimientos documentados para
asegurar que el producto adquirido (véase 3.1), esté-conforme a los requisitos
especificados.

4.6.2 Evaluacion de subcontratistas.
El proveedor debe:

a) evaluar y seleccionar a . los subcontratistas con base en su habilidad para
cumplir los requisitos del subcontrato incluyendo el sistema de la calidad y
cualquier requisito especifico de aseguramiento de la calidad,
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b) definir tipo y alcance del control ejercido. .pat-el proveedor sobre los
subcontratistas. Esto debe depender del tipo de producto, el impacto del producto
subcontratado en la calidad del producto final y donde sea aplicable, de los
informes de auditoria de calidad y/o registros de calidad de la capacidad y
desempefio previamente demostrado de los subcontratistas,

c) establecer y mantener registros de calidad de subcontratistas aceptables
(véase 4.16).

4.6.3 Datos para adquisiciones.
Los documentos de compra deben contener datos que describan claramente el
producto solicitado, incluyendo donde sea aplicable

a) tipo, clase, grado u otra identificacién precisa.

b) titulo u otra identificacion adecuada y la edicion aplicable de las
especificaciones, dibujos, requisitos de proceso, instrucciones de Inspeccién y
otros datos técnicos relevantes, inciuyendo los requisitos para aprobacion o
calificacion del producto, procedimientos, equipos de proceso y personal;

c) el titulo, numero y edicion de la norma del sistema de calidad que debe
aplicarse.
A

El proveedor debe revisar y aprobar- los documentos de compra para la
adecuacion de los requisitos especificados antes de su liberacion.

4.6.4 Verificacion de los productos comprados.
4.6.4.1 Verificaciébn dei proveedor en las Instalaciones del

subcontratista.

Cuando el proveedor proponga verificar el producto comprado en las instalaciones
del subcontratista, el proveedor debe especificar los acuerdos de verificacion y el
método de liberacién del producto en los documentos de compra.

4.6.4.2 Verificacion del cliente al producto subcontratado.

Cuando se especifigue en el contrato, debe concedérsele el derecho al cliente del
proveedor ¢ al representante del cliente para verificar en  las instalaciones del
subcontratista y las instalaciones del proveedor que el producto subcontratado
esta conforme a los requisitos especificados. Tal verificacion no debe ser usada
por el proveedor como evidencia de control efectivo de la calidad del
subcontratista.

La verificacion por el cliente no debe absolver al proveedor de la responsabilidad
de suministrar un producto aceptable ni debe impedir el rechazo subsecuente por
el cliente.
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4.7 Control de productos proporcionados por el cliente.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para el control de verificacion, almacenamiento y mantenimiento de los productos
.proporcionados por el cliente para incorporarlos dentro de los suministros o para
actividades relacionadas. Cualquier producto que se pierda, dafie o sea
inadecuado para su uso, se debe registrar y reportar al cliente (véase 4.16).

La verificacion por el proveedor no absuelve al cliente de la responsabilidad de
proveer producto aceptable.

4.8 Identificacion y rastreabilidad del producto

Donde sea aplicable, el proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para identificar el producto por medios adecuados desde su
recepcion y durante todas las etapas de produccion, entrega e instalacion.

Donde y en la extension que la rastreabilidad sea un requisito especificado, el
proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para una®
identificacidn unica de productos individuales o lotes. Esta identificacion debe

registrarse (véase 4.16 ). '

4.9 Control del proceso

El proveedor debe identificar y planear los procesos de produccidn, instalacion y
servicio que directamente afectan la calidad y debe asegurar que estos procesos
se llevan a cabo bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas
deben incluir lo siguiente :

a) procedimientos documentados para definir la manera de producir, instaiar y dar
servicio, cuando la ausencia de tales instrucciones puedan afectar adversamente
la calidad, )

b) el uso de equipos de produccion e instalacién y servicio adecuados y ambiente
laboral apropiado;

¢) cumplimiento con las normas y codigos dé, referencia, los planes de calidad o
los procedimientos documentados;

d) supervisar y controlar los parametros adecuados del proceso y las
caracteristicas del producto,

e) la aprobacion de los procesos y el equipo, de manera apropiada;

Norma Angelica Olmedo Diaz
Eduardo Gutiérrez Martinez Pagina 16 9/7/2001



NORMA A. OLMEDOQ DIAZ

f) los criterios para la ejecucién del trabajo deben establecerse de manera practica
y_lo mas claro posible (por ejemplo-.especificaciones escritas, muestras ™
representativas o ilustraciones),

g) el mantenimiento adecuado del equipo para asegurar continuamente la
capacidad del proceso.

Aquellos procesos cuyos resuitados no pueden ser verificados totalmente por
inspeccion y pruebas subsecuentes del producto y donde, donde, por ejemplo, las
deficiencias del proceso pueden surgir solo " después de que el producto esta en
uso, los procesos deben realizarse por operadores calificados y debe requerirse la
supervision y el control continuo de los parametros del proceso para asegurar que
se cumplen los requisitos especificados.

Deben especificarse los requisitos para cualquier calificacion de las
operaciones del proceso incluvendo el equipo y el personal asociado (veéase 4.18).

NOTA
16. A tales procesos que requieren una calificacion previa de su capacidad de
proceso, frecuentemente se les conoce como “procesos especiales”. ,

Deben mantenerse de manera adecuada registros de la calificacion de los
procesos, de los equipos y del personal (véase 4.16)-

4.10 Inspeccion y prueba.

4.10.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para las actividades de inspeccién y prueba para verificar que se cumplan los
' “réquisitos especificados. La inspeccion y prueba requeridas y los registros
‘establecidos deben estar detallados en el plan de calidad y/o en los
procedimientos documentados

4.10.2 Inspeccion y pruebas de recibo

4.10.2.1  El proveedor debe asegurarse que el producto de entrada no sea
utilizado o procesado (excepto en las circunstancias descritas en 4.10.2,3) hasta
gue haya sido inspeccionado o de otra forma verificado como conforme con los
requisitos especificados. La verificacion del cumplimiento con los requisitos
especificados debe hacerse- de acuerdo con el plan de calidad y/o los
procedimientos documentados.
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4.10.2.2 Para determinar la cantidad y la naturaleza de la inspeccion de
recibo, debe considerarse el grado de control efectuado en las instalaciones del
subcontratista y los registros de evidencia de conformidad proporcionados.

4.10.2.3 Cuando se libere un producto de entrada previamente a su
verificacion para propdsitos de produccion urgente, debe darsele una identificacion
evidente y hacerse un registro (véase 4.16) que permita su recuperacion y
reemplazo inmediato en el caso de no conformidad con los requisitos
especificados.

4103 Inspeccién y Prueba en Proceso.
El proveedor debe:

a) inspeccionar y probar el producto como se requiere en el plan de
calidad y/o en los procedimientos documentados;

b) retener el producto hasta que hayan sido terminadas la inspeccion y
pruebas requeridas 0 se hayan recibido y verificado los informes necesarios,
excepto cuando ei producto sea liberado con procedimientos de recuperacion
claramente establecidos (véase 4.10.2.3). 1a liberacién con estos procedimientos *
no debe Impedir las actividades definidas en 4.10.3 a

4.10.4 Inspeccion y pruebas finales.

El proveedor debe llevar a cabo todas las inspecciones y pruebas finales de
acuerdo con el plan de calidad y/o los procedimientos documentados para
completar la evidencia de confomidad del producto tornado con los requisitos
especificados.

El plan de calidad y/o los procedimientos documentados |la inspeccién y prueba
final, deben establecer que todas las inspecciones y pruebas especificadas,
incluyendo aquellas

especificadas tanto en la recepcion del producto como en el proceso, se han
lievado a cabo y que los resultados cumplen con los requisitos especificados.
Ningun preoducto debe ser despachado hasta que todas las actividades
especificadas en el plan de calidad y/o los procedimientos documentados hayan
sido concluidas satisfactoriamente y los datos y la documentacién asociada estén
disponibles y autorizados.

4.10.5 Registros de inspeccién Yy prueba.

El proveedor debe establecer y mantener registros que contengan la evidencia
que el producto ha sido inspeccionado y/o probado. Estos registros deben mostrar
claramente si el producto ha pasado o fallado las Inspecciones y/o las pruebas de
acuerdo con los criterios de aceptacion definidos. Cuando el producto no pase
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cualguier inspeccion y/o prueba, deben aplicarse los procedimientos para el
control de productos no conformes (véase 4.13).

Los registros deben identificar a la autoridad de Inspeccion responsable de liberar
el producto (véase 4.16).

4.11 Control de equipo de inspeccion medicion y prueba

4.11.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para controlar, calibrar y mantener los equipos de inspeccion medicion y prueba,
incluyendo el software de las pruebas utilizado, para demostrar la conformidad del
praducto con los requisitos especificados. El equipo de inspeccidn, medicion y
prueba se debe utilizar de tal manera que se asegure que la incertidumbre de la
medicion es conocida y es consistente con la capacidad de medicion requerida.

Cuando se use software de. prueba o referencias comparativas tales como

hardware de prueba como formas adecuadas de Inspeccion, se debe comprobar
que estos son aptos para verificar la aceptabilidad -del producto. antes de su .
liberacion para su uso durante la produccion, instalacion y servicio, y deben
reexaminarse con una periodicidad preestablecida. El proveedor debe establecer
el alcance Y la frecuencia de tales verificaciones, y debe mantener registros como
evidencia del control (véase 4.16).
Cuando la disponibilidad de datos tecnicos pertenecientes. a los equipos de
inspeccion medicion y prueba sea un requisito especificado tales datos deben
estar disponibles cuando sean requeridos por el cliente o su representante para
verificar que los equipos de inspeccion, medicion y prueba estan funcionando
adecuadamente.

NOTA
17.  para los propdsitos de esta norma el término “equipos de medicion” incluye
los dispositivos de medicion. -

4.11.2 Procedimientos de control.

a) determinar las mediciones que deben realizar, la exactitud requerida y
seleccionar el equipo apropiado para inspeccion, medicidon y prueba gue sea
capaz de la exactitud, la repetibilidad y reproducibilidad necesarias.

b) ldentificar todo el equipo de inspeccion, medicion y prueba que puedan
afectar la ,calidad del producto, calibrarlos Y' ajustarlos en prescritos, 0 antes de
su utilizacion contra equipo certificado que tenga validez referida a patrones
nacionales o internacionales reconocidos. Cuando no existan tales patrones. se
deben documentar las bases que se usaron para la calibracion.
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c) definir el proceso usado para la calibracion del equipo de inspeccidon medicion y
prueba incluyendo detalles del tipo de equipo, identificacion unica, localizacion,
frecuencia y método de verificacion, criterios de aceptacién y la accion que se
debe tomar cuando los restiltados no sean satisfactorios.

d) identificar el equipo de inspeccion medicién y prueba con una marca apropiada
0 un registro de identificacidn aprobado que muestre el estado de calibracién.

e) conservar los registros de la calibracién de los equipos de mspecmon medicion
y prueba (véase 4.16);

f} Evaluar y documentar la validez de los resultados previos de inspeccion y
pruebas cuando los equipos de Inspeccién, medicibn y prueba se hayan
encontrado fuera de calibracion;

g) asegurar que las condiciones ambientales son adecuadas para las
calibraciones, inspecciones, mediciones y pruebas que se realizan;

h) asegurar que el manejo, preservacion y almacenamiento de los equipos de~
inspeccidon, medicion y prueba son adecuados para mantener su exactitud le
aptitud de uso;

iy

i) salvaguardar los equipes de inspeccion medicién, y las instalaciones de prueba
incluyendo . el hardware y software de prueba contra ajustes que invaliden Ia
calibracion hecha. ..

NOTA

18. Se puede usar como guia el sistema de confirmacion metrolégica para
equipo de medicion proporcionado en la norma NMX-CC-017/1.

iy ‘_4

P

4,12 Estado de inspeccion y prueba

El estado de inspeccion y prueba del producto debe identificarse utilizando
medios adecuados que indiquen la conformidad o no conformidad del producto
con respecto a la inspeccion y
prueba realizadas. La identificacién del estado de inspeccion y prueba se debe
mantener a traves de la produccién instalacion y servicio del producto., tal corno
se establece en el plan de calidad y/o en los procedimientos documentados, con el
fin de asegurar que solo el producto que ha pasado las inspecciones y pruebas
requeridas [0 que ha sido liberado mediante una concesién autorizada (véase
4.13.2) se despacha, se usa o se instala.
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4.13. Control de productos no conformes

4.13.1 Generalidades.

Et proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
asegurar que se prevenga el uso o instalacion no intencionada de los productos no
conformes con los requisitos especificados. El control debe incluir la identificacion,
la documentacién, la evaluacidon, la segregacion (cuando sea practico ) y
disposicion del producto no conforme, asi corno la nohﬁcacnon a las funciones
responsables.

4.13.2 Revision y disposicion de productos no conformes.

Deben definirse la autoridad vy la responsabilidad para la revision y la disposicién
de los productos no conformes.

Los productos no conformes deben revisarse de acuerdo con procedimientos
documentados. el resultado de la revision puede ser:

a) retrabajar para satisfacer los requisitos especificados.

b) Aceptar con o sin reparacion por concesiones.
c) reclasificar para aplicaciones alternativas.
d) rechazar o desechar

Cuando asi lo especifique el contrato. la reparacién o el uso propuesto para el
producto (véase 4.13.2b) no conforme con los requisitos especificados debe
informarse al cliente 0 a su representante para solicitar su concesion. La
descripcion de la no conformidad y de las reparaciones que se acepten, deben
registrarse para indicar su condicion actual (véase 4.16.).

Los productos reparados o retrabajados se deben reinspeccionar de
acuerdo con el plan de calidad y/o los procedimientos documentados.

4.14. Accion correctiva y preventiva.

" 4.14.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para implantar acciones correctivas y preventivas.
Cualquier accion correctiva o preventiva adoptada para eliminar las causas de no
conformidades reales o potenciales debe ser apropiada a la magnitud de los
problemas y correspondiente a los riesgos encontrados.

El proveedor debe implantar y registrar cualquier cambio en los procedimientos
documentados como resultado de acciones correctivas y preventivas.
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4.14.2 Accioén correctiva.

{ os procedimientos para las acciones correctivas deben incluir :

a) el manejo efectivo de las reclamaciones de los clientes y los informes de los
productos no conformes.

b) la investigacion de las causas de las no conformidades relativas al producto, al
proceso, y al sistema de calidad, registrando los resulttados de la investigacion.(
véase 4.16).

c) la determinacion de las acciones correctivas necesarias para eliminar la causa
de las no conformidades.

d) la aplicacion de los controles que aseguren que las acciones correctivas sean
efectuadas y que estas sean efectivas.

4.14.3 Accidn preventiva.

Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir:

a) el uso de las fuentes apropiadas de informacién tales como los procesos
y operaciones de trabajo las cuales afectan la calidad del producto, las .
concesiones, los resultados de las auditorias, los registros de calidad, los informes
de servicios y las reclamaciones de clientes con el fin de.detectar- analizar y
eliminar las causas potenciales de no conformidades,

b) la determinacidn de los pasos necesarios para tratar cualquier problema que.,
requiera acciones preventivas.

c) la iniciacion de las acciones preventivas y el establecimiento de los
controles que aseguren su efectividad.

d) asegurar que la informacion relevante sobre las acciones efectuadas se
somete a revision de la direccion (véase 4.1.3.).

4.15 Manejo, almacenamiento, empaque, conservacion y
entrega.

4.15.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
manejo, almacenamiento, empaque,

conservacion y entrega del producto.

4.15.2 Manejo.
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El proveedor debe suministrar métodos de manejo que eviten el dafio o detenoro
del_producto.

4.15.3 Almacenamiento.
El proveedor debe usar areas o locales de almacén designadas para prevenir que
los productos pendientes de uso o entrega se dafen o deterioren. Deben
estipularse los métodos aprop|ados para autorizar la recepcion y el despacho
desde tales areas. —

Con el fin de detectar deterioro, se debe evaluar el estado de los productos
almacenados a intervalos apropiados.

4.15.4 Empaque

El proveedor debe controlar los procesos de empaque, embalaje y marcado
(incluyendo los materiales empleados) de tal manera que se asegure la
conformidad con los requisitos especificados.

4.15. 5 Conservacién
El proveedor debe aplicar métodos apropiados para la conservacion y segregacion
del producto, cuando el producto este bajo el control del proveedor.

4.15.6 Entrega.

El proveedor debe tomar las medidas necesarias para proteger la calidad de los .

productos después de la inspeccion y pruebas finales. Cuando el contrato asi lo
estipule, esta proteccion debe extenderse hasta la entrega de los productos-a su
destino.

4.16 Control de registros de calidad.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados Para
identificar, compilar, codificar, accesar, archivar, aimacenar, conservar y disponer
de los registros de calidad.

. Los registros de calidad se deben conservar para demostrar la conformidad
con los requisitos especificados y la operacién efectiva del sistema de calidad.

. Los registros de calidad pertinentes de los subcontratistas deben ser un elemento
“de estos datos. :

Todos los registros de calidad deben ser legibles, almacenados y
conservados en forma tal que puedan recuperarse facilmente en lugares que
tengan condiciones ambientales que prevengan dafio o deterioro y eviten su
pérdida. Debe establecerse registrarse el tiempo que deben conservarse los
registros de calidad Si asi lo establece el contrato, los registros de calidad deben
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estar disponibles para su evaluacion por parte dei cliente o de su representante,
durante un periodo acordado.

NOTA
19.Los registros pueden estar en la forma de copia en medios electronicos, o
cualquier otro medio.

4.17 Auditorias de calidad internas.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
planear vy llevar a cabo auditorias de calidad internas para determinar si las
actividades de calidad y los resultados relativos a ésta cumplen con los acuerdos
planeados y para determinar la efectividad del sistema de calidad.

Las auditorias de calidad internas deben ser programadas con base al estado y la

importancia de la actividad a ser auditada y deben lievarse a cabo por personal

independiente de aquel que tenga responsabilidad directa sobre la actividad a ser

auditada. -
Los resultados de las auditorias deben registrarse (véase 4.16) y darse a conocer
al personal que tenga la responsabilidad del area auditada. EI personal directivo

responsable del area, debe tomar acciones correctivas 0portunamente sobre las

deficiencias encontradas durante Ia auditoria.

Las actividades de seguimiento a las auditorias deben verificar y registrar la

implantacion y efectividad de las acciones correctivas efectuadas (véase 4.16),

NOTA
20. Los resultados de las auditorias de calidad internas forman parte integral de
los datos de entrada para las actividades de revisiéon de la direccion.

4.18 Capacitacion.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
identificar las necesidades de capacitacidn y capacitar a todo el personal que
ejecuta actividades que afectan a la calidad. E| personal que ejecuta tareas
asignadas de manera especifica, debe estar calificado en base a educacion,
capacitacion y/o experiencia adecuadas segun se requiera. Deben mantenerse
registros apropiados relativos a la capacitacion (véase 4.16).

Norma Angélica Olmedo Diaz
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NORMA A. OLMEDO DIAZ

4.19 Servicio.

Cuando el servicio sea un requisito especificado, el proveedor debe establecer y
mantener procedimientos documentados para realizar este servicio y para verificar
e informar que dicho servicio cumple con tales requisitos.

4.20 Técnicas estadisticas.

4.20.1 Identificacion de necesidades

El proveedor debe identificar ta necesidad de técnicas estadisticas requeridas para
el establecimiento, control y verificacion de la capacidad del proceso y de las
caracteristicas del producto.

4.20.2 Procedimientos.

Norma Angélica Olmedo Diaz
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Tendencias hacia el 2000

El nuevo enfoque integrai de la calidad brinda un sistema de gestién que
asegura a las organizaciones satisfacer los requerimientos de los clientes, y a
su vez, hagan uso racional de los recursos, que asegure Su maxima
productividad, Asi mismo permite desarrollar en la organizacion una fuerte
ventaja competitiva, como es la cultura del “mejoramiento continuo”, con un
incremento de la productividad.

Estas normas, que revisan y sustituyen a las anteriores versiones de 1994,
implican la adaptacion de los actuales sistemas de la calidad a nuevos
requisitos y principios de gestion de la calidad.

Los trabajos de revisidn de las normas, lievados a cabo por expertos en calidad
de todo el mundo, se ha materializado ‘en tres normas basicas que introducen
una nueva concepcion de la gestacién de la calidad aplicable a cualquier tipo
de organizacion.

La nueva norma presenta de manera mas clara su uso y alcance, hace
mencion especial en que la norma no pretende dar uniformidad a los sistemas,
si no que estos deben cambiar a las circunstancias cambiantes de ias
empresas, |luego define también que no es la intencidn que las empresas
cambien la estructura de su sistema de calidad para que se alinien con lo que
ta norma requiere, dice que la documentacién de la empresa debe definirse de
manera apropiada a las actividades particulares de cada empresa.

En pocas palabras dice que las entradas se convierten en proceso (en la
mayoria de los casos) y se convierten en salidas, es el nuevo enfoque de la
nueva norma (enfoque de procesos), y define la interrelacion de los diversos
procesos y subprocesos de la empresa como una cadena.(enfoque de proceso,
la cual se debe administrar).

La esencia de la nueva norma es administrar bajo enfoque de procesos asi
como ser un medio de identificar rapidamente oportunidades de mejoramiento .

ANALISIS E INTERPRETACION DE LA NORMA {SO 9001
La norma 1SO 9001:2000 seccidn por seccion

ELEMENTOS DE LA NORMA ISO 9001 : 2000
Sistema de gestion de la calidad - Requisitos.
Elemento

1 ALCANCE.

1.1 GENERALIDADES.

a) Para demostrar capacidad de cumplimiento consistente con requisitos de!
cliente y reglamentarios.
b) Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente por la efectiva aplicacién del
sistema , incluyendo mejora continua.
Son requisitos genéricos para todo tipo de organizaciones.

1.2 EXCLUSIONES PERMITIDAS

Se limita a los del capituio 7

Y que no afecten a la capacidad de la organizacion ni la absuelvan de su
responsabilidad,

Si las exclusiones se exceden, no se considera conformidad con la norma



2 REFERENCIAS NORMATIVAS

ISO 9000 : 2000,

Sistemas de gestion de la calidad,
FUNDAMENTOS Y VOCABULARIO

3 TERMINOS Y DEFINICIONES

4 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

4.1 REQUISITOS GENERALES
Establecer, documentar, implantar, y mantener un SGC de acuerdo con esta
Norma

La organizacién debe:

= |dentificar los procesos.

= Determinar la secuencia e ‘nteraccion.

» Meétodos y criterios para asegurar su control y eficacia.

» Disponibilidad de recursos e informacion. e

* Realizar el seguimiento, la medicién y el analisis de estos procesos.

» Acciones para resultados y mejora continua.

4.2 REQUISITOS GENERALES DE DOCUMENTACION

La documentacién debe incluir:

= politica de la calidad y objetivos de la calidad

* manual de calidad

» procedimientos documentados regueridos en esta Norma
* registros requeridos por esta Norma

4.2.2 MANUAL DE CALIDAD

. El alcance del sistema de gestion de la calidad
. Los procedimientos documentos
. Una descripcion de la interaccion

4.2.3. CONTROL DE DOCUMENTOS
Procedimiento documentado

- Aprobar

- Revisar y actualizar

- ldentificar los cambios

- Disponibles versiones actualizadas

- Legibles e identificables

- ldentificacion de documentos externos

- Prevenir el uso no intencionado de  documentos obsoletos

4.2.4 CONTROL DE REGISTROS
* Procedimiento documentado

- Identificacidn
- Almacenamiento
- Proteccion
- Recuperacion
- Tiempo de retencion
- Disposicion ' -



5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION

Evidencia de compromiso para el desarrollo y mejora del SGC mediante:

. Comunicar la importancia de satisfacer requisitos (del cliente y
reglamentarios)

o Politica y objetivos de la calidad

. Revisiones por la direccion B

. Disponibilidad de recursos necesarios

5.2 ENFOQUE AL CLIENTE
Asegurar que las necesidades y expectativas del cliente se determinan,
convierten en requisitos y se satisfacen (incluyendo obligaciones del producto,
requisitos legales y reglamentarios).

5.3 POLITICA DE CALIDAD

. Adecuada al proposito de ia organizacién

. Incluyeé compromiso para satisfaccion y mejora

. Referencia p/establecer y revisar objetivos de calidad
. Comunicada y entendida por l0s niveles apropiados
. Revisada p/conseguir continua adecuacion

5.4 PLANIFICACION .
5.4.1 OBJETIVOS DE LA CALIDAD

. Establecidos para todas las funciones y niveles relevantes
. Medibles y consistentes con la politicay  con el compromiso de mejora
continua

5.4.2 PLANIFICACION DE LA CALIDAD
Con el objetivo de:

) cumplir los requisitos citados en 4.1
. cumplir con los objetivos de calidad
. mantener la integridad del SGC cuando se implementen cambios

5. 5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION
5.5.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

5.5.2 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION
Designar miembro (s) de la direccidn, con autoridad y responsabilidad para:

. Asegurar que los procesos son establecidos y mantenidos
. Informar del funcionamiento del SGC y de las necesidades de mejora
. Promover conocimiento de requisitos de clientes a todo nivel

5. 5.3 COMUNICACION INTERNA
Comunicacion referente a los procesos y efectividad del SGC entre los
diferentes niveles y funciones



5. 6 REVISION POR LA DIRECCION
Alta direccién: a intervalos planificados,

e para asegurar su continua consistencia, adecuacién y efectividad
. Evaluar la necesidad de cambios, incluyendo la politica de calidad y los
objetivos de calidad
Con:
. Resultados de auditorias
. Retroalimentacion del cliente
. Desempefio de los procesos y conformidad del producto
. Estado de las AC y AP .
. Cambios que podrian afectar al SGC
. Recomendaciones para la mejora
Para:

Incluir acciones y decisiones asociadas a:

* Mejora del SGC y sus procesos .

* Mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente
» Necesidades de recursos

6 GESTION DE LOS RECURSOS
6.1 PROVISION DE RECURSOS

Para:
. Implantar y mantener el SGC, y mejorar continuamente su eficacia
. Aumentar la satisfaccién del cliente

6.2 RECURSOS HUMANOS

. Determinar las necesidades de competencia

) Proporcionar formacioén u otras acciones

. Evaluar la efectividad de la formacién proporcionada

) Asegurar empleados conscientes de la relevancia e importancia de sus

actividades y de su contribucion a lograr los objetivos de calidad
. Registros de educacion, formacién, habilidades y experiencia

6.3 INFRAESTRUCTURA
. tdentificar, proporcionar y mantener las instalaciones necesarias para
lograr la conformidad del producto:

Espacio de trabajo

Equipo, hardware y software o .

Servicios de apoyo

*

6.4 AMBIENTE DE TRABAJO
|dentificar y gestionar sus factores fisicos y humanos necesarios para lograr
conformidad del producto.

7 REALIZACION DEL PRODUCTO ,
7.1 PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO

Debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion del
producto

La planificacion debe ser coherente con ios requisitos de los otros procesos
del SGC y debe determinar:

. Objetivos de la calidad - producto, proyecto y contrato



. Necesidades - procesos, documentacion, recursos e instalaciones
especificos para el producto

. Actividades de verificacion y validacion  y criterios de aceptacion

. Registros de conformidad de ios  procesos y productos

7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON LOS CLIENTES
7.2.1 DETERMINACION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL PRODUCTO

. Requisitos para el producto especificados  por el cliente

. Los no especificados por el cliente, pero necesarios para la utilizacion
prevista

. Requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto

. Cualquier requisito adicional determinado por la organizacién.

7.2.2 REVISION DE LOS REQUISITOS  DEL PRODUCTO

. Identificados por el cliente y por la organizacion

. Revisar antes de que se adquiera un compromiso de suministro con el i

cliente, a fin de asegurar que:

- Los requisitos para el producto estén definidos

- Si el cliente no proporciona una declaracion escrita de los requisitos, estos

son confirmados antes de su aceptacion

- Las diferencias existentes son resueltas

- Capacidad para cumplimiento

. Registrar el resultado de la revision y actualizaciones

. Si cambian los requisitos, maodificar la documentacién relevante e
informar a involucracdos

7

7.2.3 COMUNICACION CON EL CLIENTE .
Identificar e implantar disposiciones para comunicacion con los clientes
relativas a:

. Informacién sobre el producto
. Consultas, contratos, pedidos, y sus modificaciones
. Retroalimentacion del cliente y quejas

7.3 DISENO Y DESARROLLO
7.3.1 PLANIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO

» Se debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto
« Establecer las etapas del proceso de disefio y desarrollo
* Aclividades de revision, verificacidn y validacién apropiadas a cada
etapa
* Responsabilidad y autoridad para las actividades de d/d
= Debe gestionar las interfaces para comunicacion eficaz y claridad de
responsabilidades
* Actualizar los resultados de la planificacion a medida que progresa el disefio

7.3.2 ELEMENTOS DE ENTRADA PARA EL DISENO Y DESARROLLO
Definidas y documentadas e inciuir:

* Requisitos funcionales v de desempefio

* Requisitos legales y reglamentarios aplicables

* |nformacidn aplicable de disefios previos similares

* Cualquier otro requisito esencial

Revisar las entradas para verificar su adecuacion

Requisitos incompletos, ambiguos o conflictivos deben resolverse



7.3.3 RESULTADOS DEL DISENO Y DESARROLLO

Documentarse de manera que permita su verificacion en relacion a los

requisitos de entrada y deberan:

» Satisfacer los requisitos de entrada

* Proporcionar la informacién para las operaciones de produccion y servicio

= Contener o referenciar los criterios de aceptacion para el producto

= Definir las caracteristicas del producto esenciales para su utilizacion
segura y apropiada

Los documentos- de las salidas del d/d, deben aprobarse antes de su

lanzamiento

7.3.4 REVISION DEL DISENO Y DESARROLLO

Para evaluar la capacidad de los resultados

» |dentificar problemas y proveer acciones necesarias
= Con representantes de las funciones interesadas

* Registrar los resultados y acciones de seguimiento

7.3.5 VERIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO
= Verificar para asequrar que las salidas satisfacen las entradas
* Registrar los resultados y acciones de seguimiento

7.3.6 VALIDACION DEL DISENO Y DESARROLLO

* Para confirmar que el producto es capaz de satisfacer los requisitos para el
uso previsto

* Validacion, siempre que aplique, antes de entrega o implantacion del
producto, si no, validacion parcial en la extensién aplicable

= Registro de resultados y acciones de seguimiento

7.3.7 CONTROL DE CAMBIOS DEL DISENO Y DESARROLLO

» Cambios: identificarse, documentarse y controlarse; verificarse, validarse y
aprobarse antes de su implantacion

Evaluar efectos sobre partes, componentes y productos entregados
Registro de resultados de revisién de cambios y acciones

7.4 COMPRAS
7.4.1 PROCESO DE COMPRAS

= Para asegurar que el producto adquirido cumple-requisitos

* Tipo y alcance del control, en funcién de los efectos sobre procesos,
productos y resultados

* Evaluar y seleccionar proveedores en funcion de su capacidad para
suministrar productos de acuerdo con requisitos

» Definir los criterios para seleccion,

* evaluacidn y re evaluacion

Registrar resultados de evaluacion

* ¥y acciones de seguimiento

7.4.2 INFORMACION DE LAS COMPRAS

Informacion en los documentos de compra sobre el producto

* Requisitos de aprobacion o calificacion: del producto, procedimientos,
procesos, equipos y personal

* Requisitos del SGC



= Asegurar la adecuaciéon de los requisitos especificados contenidos en los
documentos de compra antes de su lanzamiento

7.4.3 VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS :

» dentificar e implantar actividades necesarias de verificacién

= Verificacién en locales del proveedor por la organizacion o por el cliente:
» Especificar en documentos de compra disposiciones para verificacion
»  Método de puesta en circulacion

7.5 PRODUCCION Y PRESTACON DEL SERVICIO
7.5.1 CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA PRESTACION DEL SERVICIO

« Disponibilidad de informacion que especifique las caracteristicas del
producto -

» Donde sea necesario, disponibilidad de instrucciones de trabajo

» Uso y mantenimiento de equipo apropiado

* Disponibilidad y uso de equipos de medicién y seguimiento

= Implantacion de actividades de seguimiento

* Implantacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores entregas

7.5.2 VALIDACION DE LOS PROCESOS DE LA PRODUCCION Y DE LA PRESTACION DEL
SERVICIO

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

* |os criterios definidos para la revisidon y aprobacién de los procesos

* |a aprobacion-de equipos y calificacién del personal
= el uso de metodos y procedimientos

* |os requisitos de los registros

* |a revalidacién

7.5.3 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

ldentificar el producto por medios apropiados, a través de las operaciones
de produccion y de servicio

Identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de medicion y
seguimiento : -
Cuando la trazabilidad sea un requisito: controlar y registrar la identificacion
unica del producto

7.5.4 PROPIEDAD DEL CLIENTE

= Preservarios: identificar, verificar, proteger y salvaguardar

* Registrar y comunicar al cliente: si hay pérdida, deterioro, o es inadecuado
para su uso

Nota: pueden incluir la propiedad intelectual

7.5.5 PRESERVACION DEL PRODUCTO

* Preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la
entrega a su destino

* Preservar-. Identificacidon, manipulacion, embalaje, almacenamiento vy
proteccion ‘

* Incluyendo las partes constitutivas de un producto



7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION
tdentificar las mediciones a realizar y los dispositivos requeridos para asegurar
la conformidad de! producto con los requisitos

Utilizar y controlar para asegurar que {a capacidad de medlr:lon es consistente

con los requisitos de medida

Cuando sea aplicable:

» Calibrar y ajustar peribdicamente o-antes de su uso contra.equipos
trazables a patrones nacionales e internacionales, si no, registrar la base
utilizada para su calibracion

= Ajustarse o reajustarse

« |dentificarse para poder determinar el estado de calibracion

* Protegerse contra ajusies que pudieran invalidar el resultado de ia medlcmn

*» Protegerse contra dafios y el deterioro durante la manipulacion,
mantenimiento y almacenamiento -

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
8.1 GENERALIDADES I

Definir, planificar e implantar los procesos de medicion y seguimiento, analisis y
mejora para:
- Demostrar la conformidad del producto
- Asegurarse de la conformidad del SGC
- Mejorar continuamente la eficacia del SGC
- Determinar y utilizar los metodos aplicables incluyendo las técnicas
estadisticas

8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICIGN
8.2.1 SATISFACCION DEL CLIENTE

* Hacer seguimiento de informacion sobre satisfaccion e insatisfaccion
* Meétodos para establecer y utilizar dicha informacion

8.2.2 AUDITORIA INTERNA

Periodicas para determinar si el SGC:

= Es conforme a requisitos

» Ha sido implantado de manera efectiva

= Se mantiene de manera eficaz

* Planificar el programa en base al estado e importancia de actividades y
areas y actividades de auditorias previas

* Realizadas por personal diferente al que realiza |la actividad

* Procedimiento documentado: responsabilidades y requisitos,
independencia, registro de resultados e informe

* Acciones correctivas oportunas sobre deficiencias encontradas

8.2.3 SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS

* Meétodos apropiados para la medida y seguimiento de procesos

* Confirmar la capacidad continua de cada proceso para satisfacer la
necesidad prevista

8.2.4 SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL PRODUCTO

* Para verificar que se cumplen los requisitos para el producto en las etapas
apropiadas del proceso de realizacion

* Documentar la evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion

Indicar en los registros la autoridad responsable de liberacion -~



* No proceder al lanzamiento o entrega hasta completar satisfactoriamente
todas las actividades, a menos que el cliente apruebe otra cosa

8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

» |dentificar y controlar el producto no conforme para prevenir su utilizacién o
entrega no intencionada

* Procedimiento documentado para ello

= Corregir y re verificar el PNC para demostrar su conformidad

= Si se detecta PNC después de la entrega o cuando se ha comenzado su
utitizacién, adoptar acciones apropiadas respecto de las consecuencias de
la no-conformidad

8.4 ANALISIS DE DATOS
= Recopilar y analizar los datos apropiados
. -p/determinar adecuacion y eficiencia del SGC y
. -p/identificar donde pueden realizarse mejoras
* Incluir datos de medicion y seguimiento y otros relevantes
Analizar los datos para obtener informacion sobre:
- satisfaccion y/o insatisfaccion de clientes
- conformidad con requisitos del cliente
- caracteristicas de los procesos, productos y tendencias
- proveedores

8.5 MEJORA
8.5.1 MEJORA CONTINUA

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del SGC mediante el
uso de:

- la politica de caiidad

- los objetivos de la calidad

- los resultados de auditorias

- el andlisis de datos

- acciones correctivas

- acciones preventivas

la revision por la direccién
8.5.2 ACCION CORRECTIVA

= Eliminar las causas de no conformidad
» Apropiadas al impacto de los problemas encontrados
* Procedimiento documentado para
* l|dentificar las no conformidades
* Determinar las causas
* Evaluar la necesidad de acciones p/evitar repeticion
* Determinar las necesarias € implantarlas
» Registrar los resultados de las acciones
» Revisar las acciones correctivas adoptadas

8.5.3 ACCION PREVENTIVA
* |dentificar acciones preventivas y eliminar las causas potenciales de la no
conformidad al objeto de prevenir su aparicion
= Apropiadas al impacto de los problemas potenciales
* Procedimiento documentado:
- identificar las no conformidades potenciales y sus causas

o



evaluar la necesidad de actuar par prevenir la ocurrencia de no
conformidades

determinar y asegurar la implantacion de las acciones

registrar los resultados de las acciones

revisar las acciones preventivas adoptadas
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o fm GESTION DE LA CALIDAD

ISO 900G:2000

FUNDAMENTOS Y
VOCABULARIO

Términos v definiciones

SISTEMA i
Conjunto de elementos
mutuamente relacionados o
que interactuan.

SISTEMA DE GESTION
Sistema para establecer
la politica.y los
objetivos y para lograr
dichos objetivos.

SISTEMA DE

Sistema de gestion para dirigir y
controlar una organizacién con
respecto a ia calidad.

P

PROCESO
Conjunto de actividades mutuamente
relacionadas o que interactuan , las cuales
transforman entradas en salidas




ISO 9001:2000

SISTEMAS DE GESTION
DE LA CALIDAD

REQUISITOS

Modelo de Proceso de Gestinn de fa Calidad

Mejora continua del sistenia de gestion de ta calidad

1 Objeto v campo de aplicacion

1.1 GENERALIDADES

a) Para demostrar capacidad de
cumplimiento consistente con
requisitos del cliente y reglamentarios. Iy

b) Aspira a aumentar la satisfaccion i l ly
del cliente por la efectiva aplicacion \ '
del sistema , incluyendo mejora

continua.

Son requisitos genéricos para todo
tipo de organizaciones.




1.2 EXCLUSIONES PERMITIDAS

Se limita a los de! capitulo 7

Y que no afecten a la capacidad de la
organizacion ni la absuelvan de su
responsabilidad, .

5i las exclusiones se exceden, np se
considera conformidad con la narma

2 Referencias normativas

IS0 9000 : 2000,
Sistemas de gestion de {a calidad,
FUNDAMENTQS Y VOCABULARIO

3 Términos v definiciones

-

[] T
DRGANIZACION -

.

CLIENTE

'y 9



4.1 REQUISITOS GENERALES

Establecer, documentar, implantar y mantener un
SGC de acuerdo con esta Norma

o |
|

La organizacién debe: X :
« Identificar los procesos. i !
« Determinar la secuencia e interaccion.

+ Métodos y criterios para asegurar su control y
eficacia.

« Disponibilidad de recursos e informacion.

» Realizar ¢l seguimiento, la medicion y el analisis de
estos procesos.

» Acciones para resultados y mejara continua,

v 4.2 REQUISITOS GENERALES
DE DOCUMENTACION

La aocumentacién debe incluir:
» politica de la calidad ¥
objetives de la calidad

« manual de calidad
sprocedimientos documentados
requeridos en esta Norma

« registros requeridos por esta
Norma

4.2.2 Manual de calidad

* El aleance del sistema de gestién de la calidad
* Los procedimientos documentos

* Lina deseripcion de la interaccion




4.2.3. Control de documentos

imiento docun
* Procedimiento d nentado

- Aprobar
- Revisar » actualizar
- ldentificar los cambios

>

y - Disponibles versiones actualizadas
i Z-n0 T - Legibles e identificales
};"'?. 1 - ldentificacion de documentos externos

" - Prevenir el uso no intencionado de
e
dacumentos absoletos

4.2.4 Control de los registros

* Procedimiento documentado

- Identificacion

- Almacenamiento
- ProtecciGn

- Recuperacion

- Tiempo de retencion  (E3f B
- Disposicion

/|
g {enjen

5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION

" “Evidencia de compromiso para el
desarrolle y mejora del SGC
veome|uene  Mediante:

« Comunicar la importancia de
satisfacer requisitos

{del cliente y reglamentarios)

» Politica y objetivos de la calidad

» Revisiones por la direccion

+ Disponibilidad de recursas necesarios




5.2 ENFOQUE AL CLIENTE

Asegurar que las 'nécesidadés ¥ expectativas del
cliente se determinan, convierten en requisitos y
se satisfacen (incluyendo obligaciones del

producto, requisitos legales y reglamentarios).

5.3 POLITICA DE CALIDAD

+ Adecuada al propésito de la
organizacion an -

+ Incluye compromiso para
satisfaccion y mejora_ )

+ Referencia p/establecer y revisa
objetivos de calidad

+ Comunicada y entendida por los
niveles apropiados

+ Revisada p/conseguir continua
adecuacion

5.4 PLANIFICACION

5.4.1 OBIETIVOS DE LA CALIDAD

= Establecidos para todas las tunciones v
niveles reles antes

= Medibles v consistentes con la politica y
con el compromise de mejora continua




S42 PLANIFICACION DE LA CALIDAD

Can ¢l objetivo de:
» cumplir los requisitos citados en 4.1
« cumplir con los objetivos de calidad

« mantener la integridad  del SGC

cuande se implementen cambios

sl

5. 5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD
Y COMUNICACION

" 5.5.1 'RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD *

Ay



5.5.2 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

» Designar miembro (s) de la
direccion, con  autoridad vy
responsabilidad para:

+« Asegurar que los procesos son
estabjecidos y mantenidos

+ Informar del funcionamiento del
SGC y. de las necesidades de
mejora

« Promover conocimiento de
requisitos de clientes a todo nivel

5. 5.3 COMUNICACION INTERNA

Comunicacion referente a los procesos
y efectividad del SGC entre los
diferentes niveles y funciones

5. 6 REVISION POR LA DIRECCION

Alta direccion® a intervailus planificados.
+  para aseguras su continua consistencia, adecuacion y efectrvidad

Evaluar la necesidad de cambios, incluyendo la politica de cahdad y
los objetivos de calidad

Con*

I Resultados de auditorias

P Retroalimentacwon del cliente [

I Desempeio de los procesos y conformidad d (]

i+ Estado de las ACy AP
tr Cambios que podnan afectar at $GC

.t \
» Recomendaciones para a mejora -
Para; o B
Incluir acciones y decCisiones asociadas a: /
a Mejora del SGC y sus proceses rd

u Mgajora del producto en relacion ¢on los requisitos o
® Necesidades de recursos




6.1 PROVISION DE RECURSOS

Para:

« Implantar y mantener el SGC, y mejorar
continuamente su eficacia

« Aumentar la satisfaccion del cliente .-

6.2 RECURSOS HUMANOS

+ Determinar las necesidades de
competencia

+ Proparcionar formacion u
otras acciones

« Evaluar la efectividad de ia
formacion proporcionada

« Asegurar empleadas
conscientes de la relevancia e
importancia de sus actividades
y de su contribucién a lograr
los objetivas de calidad

« Registros de educacion,
formacién, habilidades y
experiencia

G INFRAESTRUCT RA

Identificar, propercionar s manfener las
mstalaciones nedesartes pura logran ba
conformidad del prodacto.

Eapaan de trabajo

Equipo. hardwire s soltware

servicion de apoya

A AMBIENTE DITTRABAJO

Tdenificar v gestionur sus {actores Fisteons
v humannos necesarios para lograr
ctinrmudad del prodoc,




T PLANIFICACION DE
LA REALIZACION DEL PRODLCTO

Debe planificar » desurrallar oy proceses
necesarios pary 1a realizacion del producio

La planiticacién debe ser colierente con lay Y_—j\bt;;;x
requisitas de fos otros procesos det $GC 3 »
debe determinar: o)

« Objetivos de la calidad - producto,
Presecto s contrato

o Necesidiidles - procesos, documentacion,
recursos ¢ instalaciones especificos para -
¢l productn

o Actividades de verificacion y vulidacién /:1
y enterios de aceptacion Y

Registros de confermidad de los
procesos v productss

T2PROCESOS RED ACIONADOY,
CON LOS CLIENTES

T2 B LERNIENACION DT FOS REQUISTTON
REL ACIONADDS CON EITPROBUCTO

« Reguisitos para el producto especificados
por ef cliente - .

= Lo~ no especiticacdos pur el cliente, pero
necesarios para by utilizacion prevista

+ Requisitos legades s reglamentarios
relacionados com ¢l producte

+ Cualguier requisito adlicional determinado
i,

por lu organiz:

TL2REVISION DU LOS RUQEINITON
DEL PROPBUCTO .

« ldentificadas per el ¢liente v por ln arganizacion

+ Revesar antes de gue se adiuivrs un compramise
de suminsire con el ¢liente, a fin de asegurar ue:

- Laos requisitos para el producto estén definidos

- S1el chiente no proporeiona una declaricion
eacrila de dos requisiios, estaos son conlirmados antes
e su aceplacion

- Las diferencias existentes son resueltas
- Capacutzd para complimiento

« Registrar el resubiadn de L pevision
actaalizaciones

« Si vambian los reguisitos, modificar
documentagion relevanie e intormar a insolucrados




723 COMUNICACION CON EL CLIENTE

kdentificar ¢ imptantar disposiciones
para comunicacion cen los clientes
tefutivas
» Inlormacian sabre ¢l
productn
»  Consultas. contratos,
pechidos, » sus modilicaciones

> Retroalimentacion del
cliente v yuejas

73 BISENO Y DESARROLLO

T PLANIFICACTON L DISESO Y DEXARRGILO
+ Se debe plinificar » controlar ol disedio v desarrollo del
producti
— Establecer las etapas del proceso de disefio v desarrollo
- Achividades de revision, verificacion y validacion
apropiadas ¢ cada etapa |
— Responsabifidad » auteridad pard ks denvidades de did

+ Debe gestionar lasanterfaces para
conupicicion eficas v cliridind de
respoasabilidades

+ sctuadizar fos resultados de la
planificacion a medida que
progresd el diseiie

TAILELENMENTONDE ENTRADA PARA
L DISERO Y DESARROLEG

Definidas y documentadas e incluir:

«+ Requisitos funcionaies y de desempeno ~f

* Requisitos legaies y reglamentarios aphicables

+ Informacion aplicable de disehios previos s
similares Nnr

* Cualquier otro requisito esencial
Revisar las entradas para verificar su adecuacion

Requisitos incompletos, ambiguos o conflictivos

deben resolverse .

aail

Regl ontos &%




7.3.3 RESULTABDOS DE
DISENO Y DESARROLLO
Documentarse  de  maners  gue  permiity su

seriticacion  en  relacidon a los requisitos de
entracla v (leberin:

+ Natisfacer los requisitos de entrada

» Proporcienar Ly intormaciin para las operaciones
de produecitn v sersicio

» Contener v referenciar los criterion de aceptacion
para el producty

« Defimir Las caracteristicas del producto esenciales
para su utilizacion secura y apropiad:

Law documentos de las salidas del d/d,
deben aprobharse antes de su lanzamicnto

7.3.4 REVISION DEL
DISERO Y DESARROLI O

Para evaluar la capacidad de los

resultadas i -

« Identificar problemas y proveer
acciones necesarias

» Con representantes de las funciones
interesadas

« Registrar los resuftados y acciones de
seguimiento

TAAVERIFICACION DL
DISENO YV DESARROLILO

« Verficar para asegurar que das salidas <atisiacen las
entradas

« Registrar lus resulrados s acciones de seguimientn

tin



7.3.60 VALIDACION DEL
DISEAO Y DESARROQLLO

» Para confirmar que el producto es capaz de
satisfacer los requisitos para el uso previsto
» Validacién, siempre que aplique, antes de
entrega o implantacidn del producte, si no,
validacion parcial en la extension aplicable

+ Registro de resultados y acciones de
seguimiento

LT CONTROL. DE CAMBIOS DELL
- BISENQ Y DESARROLLO

» Cambios: identificarse, documentarse ¥
controlarse; verificarse, validarse 'y’ aprobarse
antes de su implantacién

» Evaiuar efectos sobre partes, componentes y
productos entregados

* Registro de resultados de revision de cambios
y acciones

o

[

T4 CONMPH AN

TATPROCERO) DECOMPERAN
s Para asegurar gue el producto adooirndo
cumple regusitos

< Tipo s aleanee del conteol. en luncion de los
electos sibre procesas, productos v resultados
= Exaluar y seleccionar provecdores en funcion
de su capacidad para suministrar priglocros
de acuerdo con requisitos R
» Definir los criterins purn seleceion,
evaluacion v ee evailunciin

* Registrar resudtidos de ov aluactin

oacvnnes de seguimiviito




742 INFORMACION DI LAS COMPRAS

informacién en los documentos de compra sobre el
productn

« Requisiton de aprabacion o calificacidn:

del producto, procedimientos, procesos. equipos 3 personal
+ Regquinitos del SGC ’

sasegurar o adecuacion de on requisitos especificados
contenidos en loy documentos de compra antes de s
tanzamicnto g N

TAIVERIFICACION DE
1 OS PRODLCTOS COMPRAD)S

et *

«Identificar e implantar actividades
necesarias de verificacion,
+Verificacion en locales del proveedor por
la organizacidn o por el cliente:
~ Especificar en documentos de compra
disposiciones para verificacion
- Método de puesta en circolacion

TEPRODU CCION X PRESLACON DEL SERVICIO

TADLCONIROL 1y PRODLOCO NN Y
DLLAPRESTACION DL SERVEC 1

Dispombalidad  de mlormacion gue

esprecifique lus caracteristicas del producin

o Donde  sea npecesaro,  disponibilidad
de instruccinnes de rabajo

+ 'so y mantenimivnro de equipo apropiado

Disponibilidadt v awee de equipos
de medicidn v seguimiento

Impiantacion de actividades
de segumienta

Tmplantaciin de dutividades de liberacian,
enirega sy posteriores entregas




7.5.2 VALIDACION DE LOS PROCESOS DE
LA PRODI CCION Y DF LA PRESTACION
DEL SERVECTO

ba organizacion debe establecer las disposiciones
para estin procesos.  incluvendo. cuando  sen
aplicable:

=los  eriterios  definidos para la  revisidn
apeabacion de los proceses

«lu aprobacion de equipns y calificaciin

personak
+ gl uso de métedos » procedinientos
« los requisitos de los registros

* la reralidacion

753 IDENTIFICACHYN Y TRAZARILIDAD

+ ldeatificar el producto por medios aprapiados. a trasvés de
las aperaciones de produccion » de servicie

+ Idemtificar el estado det producto con respectn a los
reqisitos de medicion y seguimicnto

» Cuando I trazabibdad sea un requisito:=controlar v~
registrar la identificacion unica del producn

TEA PROVIEDAD DELCLIENTI

* Preservarlos: identificar, verificar, proteger y
salvaguardar

» Registrar y comunicar al cliente: si hay pérdida,
deterioro, o es inadecuado para su uso

Nota: pueden incluir la propiedad intelectual




753 PRESERVACION DEL PRODL €T

« Preservar la conlormidad del producto
durante ¢l proceso interno v ls entrepn a su
destino

« Preservar-.  Edentificacién, mampuidacidn,
embalije. almacenamiento y proteccion

s Incluyeactn las partes constitutivas de wn
producro

153

7.6 CONTROL. DE LOS DISPOSITY OS DE
SFGUINHENTO Y MEPDICION

Identilicar s madictones & realizar v los depositivos reque nidos para
megurar la confurniidad dlel praduces con los requisits

L rilicar » conmtinlar para aseiuiar que la capacidad de medicon ey
cousistnte eon 1os requiskins de medida

Cuando sea aplivabie

= Cahbear s afustar pernudicainent v anles de su wso conira equipos
trarables o parrones Racibndkes ¢ mderaacionales. s po. registrar la base
utibizada pava su calibracién -

S AJUSHAISE O 1) s EIre

+ ldenulisarse pars poder determnar el estade de calibracion
< FLute LT COBIMa 2)ushes guc padicran imvalidar ¢l reseltado de ‘q.‘v 24
medicion

* Protezerse contra dafios 3 ol detervars durante la mawpulacion,
maniemetento v alinacrnamenta

8.1 GENERALIDADLS

Defimr. planificar ¢ implancar los procesis de medicion
seguine o andhsis y meyora pura:
<Fremastrar fa contormidad del producia
-Asepurarse de L conformidad del SGET
SMeqorar continuamente la elicacia det 8GO
-Dretermingr 3 miilizar low métodos aplicahles
incluyenda Las 1éemens estidlisticas

£2SEGLIMIENTO Y MEDICION
8.2 0 SATISFACCION DEL CLIENTT

« Hacer secuimiente de nlormacion sehre
sitaskaceinn ¢ iatisdaccion

= Metodos para estabdecer o utilizar dicha
informaseiin




8.2.2 AUDITORIA INTERNA
e,

Perindicas parz delerminar si el SGC

» En conforme a requisitos

+ Ha side implantad«e de manera efectiva u

» 50 mantiene de marera eficaz ‘:--:-;
s Planificur ¢l programa en base al estado™g
vmportancin de zetividades 3 arens » actividades de
audilorias preyias

« Reaiizadas por personal diferente al que realizn la
actividad

+ Procedimiento documentado: responsabifidades 3
regisitos, independencia, registra de resultados e
intorme

« Acciones correctivas vportunas sebre deficiencias
encontracdas

X3 SEGUIMIENTO Y MEDICION
DETOS PROCESOS

Métodin apropizdos para la medida 3 segruimiento de
proceus

» Confirar Ia capacidad continua de cada procese
pari satisdneer 3 necesidad prevista 8

B2ANCGEINIENTO YV MEPDICHON
A DET PROBUC 14
« Para verificar gue se camplen los
oo requisttos purd el producio en b etapas
apropradas del prrocese de realizacitn

« Pocumemtar  ly evidencig de da
vonformidad — con dus  criterion  dv
aeerucion

» hudicar en los registros I aotoricad
respunsable de liberacion

< N proceder al lanzamiento o ¢rirega
hastie completar  satisfactoriamente
todas as actvidades, 1 menos que el
cliente apruche otra cosy




8.3 CONTROL DEL
PRODBECTO NO CONFORME

= Identificar » controlar ¢l producto no conforme
para presenit su utilizacidn o entrega no
intencinada

= Procedimiento documentado para ello

» Corregir s reerificar el PN para demostrar
su contormidad

= Sise detecta PNC despuds de la entrega o
cuardo se ha comenzadao so atilizacidn, adoprzr
acciones aprapiadias respecto de lay
cirpsecuencias de Ji no contormidad

8.4 ANALISIN DE DATOS

- Recopiar v analizar los datos aprepiados
-ptdetermnar adecuacion v eficiencia det SGC
~phadentificar donde pueden realizarse mejoras
slncluir datos de mediciin s seguintiento 3 otros reley antes
+ Analizar los dz2tos para abtener '
intormucion solire:
- satisfuccion v/uo insatisfaceinn de
clhientes
~ condormidad con requisitis del
chiente
- caracteristicas de bos procesos.
productos » tendencias

- proveedores

NS NEIORA

SA T PEANIPH O ACTON PARA LA MLIORA CONTIN v
» Planificar » gestionar los procesos para la mejora continua
+ Proporeiana interimaciaon sobre:
-l satistaccion del elicnre
- lu canformudad con los requisitos del producto
- las caracteristicas » Tendencias de los procesos s de s
productos
oy proveedoresy

11



8.82 ACCTION CORRECTIVA

« Eliminar lay causas de no conformidad

» Apropiadas al irn.pntlu de los problemas
cncontrados

«  Procedimiento documentsado pira
- ldentificar ks no conformidades
- Determinar las causas
- Evaluar i necesidad de acciones plevitar
repeticion
- Determinar las necesarias e implantarias
- Registrar los resultados de las aceiones

= Revisar luy acciones correctivas adoptagas

REIACCION PREVENTIV Y

Identiltcar acciones preventivas y elirmpar las cavsas
potenciales de la no conformidad al objeto de
[revenir su gparicien

Apropiadas alimpacto de i problemas parenciales
Procedimivnto documentado:

- identificar Lis no contormidades potenciales » sus
Capsas

- evaluar la necesidad e actuar par prevenir ba
acarrencii de no confurmadades

= determinar v aseeurar ly implantacion de {as
FINRITITE

- registrar Jos resultados de das acciones

- revisar s acciones presentisas adoptidas

12
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Prologo

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

Sistemas de Calidad, COTENNSISCAL, en el seno del Instituto Mexicano de Normalizacié'ﬁ y _

Certificacion, A.C.

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

de Normalizacion y Certificacién, A.C., para elaborar y expedir Normas Mexicanas, con
fundamento en los Articulos 39 fraccién IV, 65 y 66 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, y 24 fraccion IV del Reglamento Interior de la Secretaria de Comercio y Fomento
Industrial, en el campo de Sistemas de Calidad, como se indica en el oficio nimero 1246 de fecha |

] de marzo de 1994,

L

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

Normalizacion y Certificacion, A.C, y su vigencia fue publicada por la Direccién General de
Normas de la Secretaria de Economia, en el Diario Oficial de la Federacién del martes 02 de
enero de 2001, esta norma mexicana estard vigente junto con las normas NMX-CC-001:1995
IMNC y NMX-CC-002/1:1995 IMNC, hasta que la Secretaria de Economia publique la

cancelacidn de estas normas en el Diario Oficial de 1a Federacién.

Primera Edicién.
México, D. F., enero 2001.
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En la elaboracién de la presente norma participaron las siguientes organizaciones:

AGILENT TECHNOLOGIES
AKRA
ASESORIA ESPECIALIZADA EN SISTEMAS DE CALIDAD, S. C.
CENTRO DE SOLUCIONES DE CALIDAD, S. C.
CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
CIA. HULERA TORNEL, S.A. DEC.V.
COMISION FEDERAL DE ELECTRICIDAD - LAPEM
COMITE TECNICO NACIONAL DE NORMALIZACION DEL FIBROCEMENTO
CORPORATIVO EN ASESORIAS, ANALISIS Y PRODUCTIVIDAD
GEDAS NORTH AMERICA
GRUPO ERICSSON MEXICO
GRUPO REGIONAL DE TRABAJO DEL COTENNSISCAL EN LA PENINSULA DE ,
YUCATAN ®
- ADMINISTRACION PENINSULAR CORPORATIVA S.A.DEC. V.
- AMBROSIO CONSULTORES
- AYUNTAMIENTO DE MERIDA
- BALEROS MEXICANOS, S. A. DEC. V--
- BAUER ELECTRONICA, S. A.DEC. V.
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- INSTITUTO TECNOLOGICO DE MERIDA
- METAPLUS,S.A.DEC. V.
- PROMOTORA DE ASESORIA, INVESTIGACION Y TECNOLOGIA
. REPAMA.S. A.DEC.V.
- SANGUINETI CONSULTORES
- SERVICIOS DE SALUD DE YUCATAN
- TEJIDOS NATURALES.S. A.DEC. V.
TODO PARA EL CONTROL DE PLAGAS.S. A.DEC. V.
HERMl INGENIERIA, S.A. DEC.V.
INSPECCION, TESTIFICACION Y SERVICIOS, S. A. DEC. V.
INSTITUTO LATINOAMERICANO DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD, A c.
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Prélogo (de la norma internacional)

ISO (la Organizacién Intemacional de Normalizacién) es una federacién mundial de organismos
nacionales de normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacién de las
normas internacionales normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada
organismo miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico,
tiene el derecho de estar representados en dicho comité. Las organizaciones intemacionaies,
ptiblicas y privadas, en coordinacién con ISO, también participan en el trabajo.-ISO colabora
estrechamente con la Comisién Electrotécnica Intemacional (CEI) en todas las materias de
normalizacidn electrotécnica. .

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

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

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

La norma internacional ISO 9000 ha sido preparada por €l comité técnico ISO/TC 176, Gestién y
aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 1, Conceptos y terminologia.

Esta segunda edicién anula y reemplaza a la norma ISO 8402:1994.
El Anexo A de esta norma intemacional es Gnicamente informativo. Incluye diagramas de

conceptos que proporcionan una representacién grafica de las relaciones entre los términos en
campos de conceptos especificos relativos a los sistemas de gestién de la calidad.
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Prélogo de la versidn en espaiiol

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

Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de Norte América,
México, Peri, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, han participado en la realizacién de la misma representantes de COPANT (Comisién

Panamericana de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de

la Calidad).

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

representa una iniciativa pionera en la normalizacién internacional, con la que se consigue

unificar la terminologia en este sector en la lengua espafiola.
}

Comités miembros de ISO que han certificado 1a conformidad de la traduccién:

- Asociacidn Espaiiola de Normalizacidn y Certificacién (AENOR), Espaiia

L2y

- Direccion General de Normas (DGN), México
- Fondo para la Normalizacién y Certificacién de la Calidad (FONDONORMA), Venezuela
- Instituto Argentino de Normalizacién (IRAM), Argentina

- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacién (ICONTEC), Colombia

- Instituto Uruguayo de Normas Técnicas (UNIT), Uruguay

- Oficina Nacional de Normalizacién (NC), Cuba
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Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

0 Introduccion
0.1 Generalidades

La familia de normas NMX-CC citadas a continuacion se han elaborado para asistir a las
organizaciones, de todo tipo y tamaio, en la implementacion y la operacién de sistemas de
gestion de la calidad eficaces. -

- La norma NMX-CC-9000-IMNC describe los fundamentos de los sistemas de gestion de la
calidad y especifica la terminologia para lcs sistemas de gestion de la calidad.

- La norma NMX-CC-9001-IMNC especifica los requisitos para los sistemas de gestién de la
calidad aplicables a toda organizacion que necesite demostrar su capacidad para proporcionar
productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los reglamentarios que le sean de
aplicacion y su objetivo es aumentar la satisfaccién del cliente.

- La norma NMX-CC-9004-IMNC proporciona directrices que consideran tanto la eficacia
como la eficiencia del sistema de gestion de la calidad. El objetivo de esta norma es |a mejora
del desempefio de la organizacion y la satisfaccion de los clientes y de otras partes

interesadas.

- La norma ISO 19011 proporciona orientacion relativa a las auditorias de sistemas de gestion
de la calidad y de gestién ambiental.

Todas estas normas juntas forman un conjunto coherente de normas de sistemas de gestién de la
calidad que facilitan la mutua comprensién en el comercio nacional e internacional.

0.2 Principios de gestion de la calidad

Con el fin de conducir y operar una organizacién en forma exitosa se requiere que ésta se dirija y
controle en forma sistemdtica y transparente. Se puede lograr el éxito implementando y
manteniendo un sistema de gestidn que esté disefiado para mejorar continuamente su desempefio
mediante la consideracidn de las necesidades de todas las partes interesadas. La gestién de una
organizacién comprende la gestion de la calidad entre otras disciplinas de gestion.

Se han identificado ocho principios de gestién de la calidad que pueden ser utilizados por la alia
direccién con el fin de conducir a la organizacién hacia una mejora en el desempefio.

a) Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian
comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los requisitos de los
clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los clientes.

b) Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacion de la organizacion.
Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a
involucrarse totaimente en el logro de ios objetivos de la organizacion. -
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c¢) Participacién del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizacién
y su total compromiso- posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la
organizacion.

d)} Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mds eficientemente cuando
las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

¢) Enfoque de sistema para la gestidn: Identificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una organizacién
en el logro de sus objetivos.

f) Mejora continua: La mejora continua del desempefio global de la organizacion deberfa ser un 3

objetivo permanente de ésta.

g) Enfoque basado en hechos para la toma de decision: Las decisiones eficaces se basan en el
andlisis de los datos y la informacién.

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una organizacién y sus
proveedores son interdependientes, y una relacién mutuamente beneficiosa aumenta la
capacidad de ambos para crear.valor.

Estos ocho principios de gestion de la calidad constituyen la base de las normas de sistemas de

gestion de la calidad de la familia de normas NMX-CC.

2/42



NMX-CC-9000-IMNC-2000 COPANT/ISO 9000-2000 1SO 9000:2000
- |

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta norma mexicana describe los fundamentos de los sistemas de gestién de la calidad, los
cuales constituyen el objeto de la familia de normas NMX-CC, y define los términos

relacionados con los mismos.

Esta norma mexicana es aplicable a:

a) las organizaciones que buscan ventajas por medio de la implementacién de un sistema de
gestion de la calidad;

b) las organizaciones que buscan la confianza de sus proveedores en que sus requisitos para los
productos seran satisfechos;

¢) los usuarios de los productos;

d) aquellos interesados en el entendimiento mutuo de la terminologia utilizada en la gestién de la
calidad (por ejemplo: proveedorss, clientes, entes reguladores);

e) todos aquellos, que perteneciendo o no a la organizacion evalian o auditan el sistema de
gestién de la calidad para determinar su conformidad con los requisitos de la norma NMX-
CC-9001-IMNC  (por ejemplo: auditores, entes reguladores,. organismos de
certificacidn/registro);

f) todos aquellos, que perteneciendo o no a la organizacién asesoran o dan formacién sobre el
sistema de gestidn de la calidad adecuado para dicha organizacién;

g) aquellos quienes desarrollan normas relacionadas.

2 Fundamentos de los sistemas de gestion de la calidad
2.1 Base racional para los sistemnas de gestion de la calidad

Los ststemas de gestidn de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a aumentar la
satisfaccion del cliente. -

Los clientes necesitan productos con caracteristicas que satisfagan sus necesidades vy
expectativas. Estas necesidades y expectativas se expresan en la especificacion del producto y
son generalmente denominadas como requisitos de! cliente. Los requisitos del cliente pueden
estar especificados por el cliente de forma contractual o pueden ser determinados por la propia
orgamzacién. En cualquier caso, es finalmente el cliente quién determina la aceptabilidad del
producto. Dado que las necesidades y expectativas de los clientes son cambiantes y debido a las
presiones competitivas y a los avances técnicos, las organizaciones deben mejorar continuamente
sus produclos y procesos.
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El enfoque a través de un sistema de gestién de la calidad anima a las organizaciones a analizar
los requisitos del cliente, definir los procesos que contribuyen al logro de productos aceptables
para el cliente y a mantener estos procesos bajo control. Un sistema de gestion de la calidad
puede proporcionar el marco de referencia para la mejora continua con objeto de incrementar la
probabilidad de aumentar la satisfaccién del cliente y de otras partes interesadas. Proporciona
confianza tanto a la organizacién como a sus clientes, de su capacidad para proporcionar
productos que satisfagan los requisitos de forma coherente.

2.2 Requisitos para los sistemas de gestion de la calidad y requisitos para los productos

La familia de normas NMX-CC distingue entré requisitos para los sistemas de gestién de la
calidad y requisitos para los productos.

Los requisitos para los sistemas de gestién de la calidad se especifican en la norma NMX-CC-
9001-IMNC. Los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad son genéricos y aplicables a
organizaciones de cuaiquier sector econdmico e industrial con independencia de la categoria del
productoe ofrecido. La norma NMX-CC-9001-IMNC no estabiece requisitos para los productos.

Los requisitos para los productos pueden ser especificados por los clientes o por la organizacion
anticipidndose a los requisitos del cliente o por disposiciones reglamentarias. Los requisitos para
los productos, y en algunos casos, los procesos asociados pueden estar contenidos en,. por

ejemplo, especificaciones técnicas, normmas de producto, normas de proceso, acuerdos
contractuales y requisitos reglamentarios.

2.3 Enfoque de sistemas de gestion de la calidad

Un enfoque para desarrollar e implementar un sistema de gestion de la calidad comprcnde
diferentes etapas tales como: .

a) determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes interesadas;
b) establecer la politica y objetivos de la calidad de la orgamizacién;

¢) determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de los objetivos de la
calidad;

d) determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los objetivos de la calidad;
e) establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso;

f) aplicar estas medidas para determinar ia eficacia y eficiencia de cada proceso;

g) determinar los medios para prevenir no conformidades y climinarl 5uS causas;

h) establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestién de la calidad.
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Un enfoque similar es también aplicable para mantener y mejorar un sistema de gestién de la
calidad ya existente.

Una organizaciéon que adopte el enfoque anterior genera confianza en la capacidad de sus
procesos Y en la calidad de sus productos, y proporciona una base para la mejora continua. Esto
puede conducir 2 un aumento de la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas y al
éxito de la organizacién.

2.4 Enfoque basado en procesos

Cualquier actividad, o conjunto de actividades, que utiliza recursos para transformar elementos
de entradas en resultados puede considerarse como un proceso.

Para que las organizaciones operen de manera eficaz, tienen que identificar y gestionar
numerosos procesos interrelacionados y que interactiian. A menudo el resultado de un proceso
constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso. La identificacién y gestién
sistemdtica de los procesos empleados en la organizacidén y en particular las interacciones entre
lales procesos se conoce como "enfoque basado en procesos”.

Esta norma mexicana pretende fomentar la adopcion del enfoque basado en procesos para
gestionar una organizacién.

La figura 1 ilustra el sistema de gestion de la calidad basado en procesos descrito en la familia de
normas NMX-CC, Esta ilustracién muestra que las partes interesadas juegan un papel
significativo para proporcionar elementos de entrada a la organizacién. El seguimiento de la
satisfaccion de las partes interesadas requiere la evaluacién de la informacién relativa a su
percepcién de hasta qué punto se han cumplido sus necesidades y expectativas. El modelo
mostrado en la Figura 1 no muestra los procesos a un nivel detallado.

5/42



1SO 9000:2000 - COPANT/ISO 9000-2000 NMX-CC-9000-IMNC-2000

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad
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NOTA - Las indicaciones entre paréntesis no son aplicables a la norma NMX-CC-9001-[MNC.
Figura 1 - Modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos
2.5 Politica de la calidad y objetivos de la calidad

La politica de la calidad y los objetivos de la calidad se establecen para proporcionar un punto de
referencia para dingir la organizacién. Ambos determinan los resultados deseados y ayudan a la
organizaci6n a aplicar sus recursos para alcanzar dichos resultados. La politica de la calidad
proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad. Los
objetivos de la calidad tienen que ser coherente con la politica de la calidad y.el compromiso de
mejora continua y su logro debe poder medirse. El logro de los objetivos de la calidad puede
tener un impacto positivo sobre la calidad del producto, la eficacia operativa y el desempefio
financiero y en consecuencia sobre la satisfaccion y la confianza de las partes interesadas.

2.6 Papel de la alta direccién dentro del sisterna de gestion de la calidad

A través de su liderazgo y sus acciones, la alta direccion puede crear un ambiente en el que el
personal se encuentre completamente involucrado y en el cual un sistema de gestion de la calidad
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puede operar eficazmente. Los principios de la gestion de la calidad (véase 0.2) pueden ser
utilizados por la alta direccién como base de su papel, que consiste en: .

a) establecer y mantener la politica de la calidad y los objetivos de la catidad de la organizacién;

b) promover la politica de la calidad y los objetivos de la calidad a través de la organizacién para
aumentar la toma de conciencia, la motivacién-y la participacion;

c) asegurarse del enfoque hacia los requisitos del cliente en toda la organizacién;

d) asegurarse de que se implementan los procesos apropiados para cumplir con los requisitos de
los clientes y de otras partes interesadas y para alcanzar los objetivos de la calidad;

e) asegurarse de que se ha establecido, implementado y mantenido un sistema de gestion de la
calidad eficaz y eficiente para alcanzar los objetivos de la calidad;

f) asegurarse de la disponibilidad de los recursos necesarios;
g) revisar periddicamente el sistema de gestion de la calidad;

h) decidir sobre las acciones en relacién con la politica y con los objetivos de la calidad,

i) decidir sobre las acciones para la mejora del sistema de gestion de la calidad.

2.7 Documentacion
2.7.1 Valor de la documentacion

La documentacién permite la comunicacion del propdsito y la consistencia de la accién. Su
utilizacién contribuye a:

a) lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la calidad,

b) proveer la formacién apropiada;

c) la repetibilidad y la trazabilidad;

d) proporcionar evidencias objetivas; y

e) evaluar la eficacia y la adecuacion continua del sistema de gestion de la calidad.

La elaboracién de la documentacidn no deberfa ser un fin en si mismo, sino que deberia ser una
actividad que aporte valor.
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2.7.2.Tipos de documentos utilizados en los sistemas de gestién de la calidad

Los siguientes tipos de documentos son utilizados en los sistemas de gestién de la calidad:

a) documentos que proporcionan informacién coherente, interna y extermamente, acerca del
sistemna de gestidn de la calidad de la organizacién, tales documentos se denominan manuales

de la calidad;

b) documentos que describen cémo se aplica el sistema de gestién de la calidad a un producto,
proyecto o contrato especifico; tales documentos se denominan planes de la calidad;

c) documentos que establecen requisitos; tales documentos se denominan especificaciones;

d) documentos que establecen recomendaciones o sugerencias; tales documentos se denominan
guias;

e) documentos que proporcionan informacidn sobre cémo efectuar las actividades y los procesos
de manera coherente; tales documentos pueden incluir procedimientos documentados,

instrucciones de trabajo y planos;

f) documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades realizadas o resultados
obtenidos; tales documentos-son conocidos como registros.

Cada organizacién determina la extensién de la documentacién requerida y los medios a utilizar.
Esto depende de factores tales como el tipo y-el tamafio de la organizacién, la complejidad e
interaccién de los procesos, la complejidad de los productos, los requisitos de los clientes, los
requisitos reglamentarios que sean aplicables, la competencia demostrada del personal y el grado
en que sea necesario demostrar el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestién de la
calidad.

2.8 Evaluacion de los sistemas de gestion de la calidad

2.8.1 Procesos de evaluacion dentro del sistema de gestion de la calidad

Cuando se evaldan sistemas de gestién de la calidad, hay cuatro preguntas bdsicas que deberian
formularse en relacion con cada uno de los procesos que es sometido a la evaluacion:

a) (Se haidentificado y definido apropiadamente el proceso?
b) (Se han asignado las responsabilidades?
c) ¢Se han implementado y mantenido los procedimientos?

d) (Es el proceso eficaz para iograr los resultados requendos?
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El conjunto de las respuestas a las preguntas anteriores puede determinar el resultado de la
evaluacién. La evaluacion de un sistema de gestién de la calidad puede variar en alcance y
comprender una diversidad de actividades, tales como auditorias y revisiones del sistema de
gestion de la calidad y autoevaluaciones.

2.8.2 Auditorias del sistema de gestion de la calidad

Las auditorias se utilizan para determinar el grado en que se han alcanzado los requisitos del
sistema de gestion de la calidad. Los hallazgos de las auditorias se utilizan para evaluar la
eficacia del sistema de gestion de la calidad y para identificar oportunidades de mejora.

Las auditorias de primera parte son realizadas con fines internos por la organizacién, ¢ en su
nombre, y pueden constituir la base para la auto-declaracidn de conformidad de una organizacién.

Las auditorias de segunda parte son realizadas por los clientes de una organizacién o por otras
personas en nombre del cliente.

Las auditorfas de tercera parte son realizadas por organizaciones externas independientes. Dichas
organizaciones, usualmente acreditadas, proporcionan la certificacion o registro de conforrmdad
con los requisitos contenidos en normas tales como la norma NMX-CC-9001-IMNC.

La norma ISO 19011! proporciona orientacion en el campo de las auditorias.
2.8.3 Revision del sistema de gestién de la calidad

Uno de los papeles de la alta direccidon es llevar a cabo de forma regular evaluaciones
sistemiticas de la conveniencia, adecuacién. eficacia y eficiencia del sistema de gestién de la
calidad con respecto a los objetivos y a la politica de la calidad. Esta revisién puede incluir
considerar la necesidad de adaptar la politica y objetivos de la calidad en respuesta a las
cambiantes necesidades y expeciativas de las partes interesadas. Las revisiones incluyen la
determinacion de la necesidad de emprender acciones.

Entre otras fuentes de informacidn, los informes de las auditorias se utilizan para la revision del
sistema de gestion de la calidad.
b

u'2.8.4 Autoevaluacion

La autoevaluacion de una organizacién es una revisién completa y sistemitica de las actividades
y resultados de la organizacion con referencia al sistema de gestion de la calidad o a un modelo

de excelencia.

La autoevaluacion puede proporcionar una vision global del desempeno de la orgamizacion y del
grado de madurez del sistema de gestién de la calidad. Asimismo, puede ayudar a identificar las
areas que precisan mejora en la organizacion y a determinar las prioridades.

! Pendiente de publicacién
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2.9 Mejora continua

El objetivo de la mejora continua del sistema de gestion de la calidad es incrementar la
probabilidad de aumentar la satisfaccién de los clientes y de otras partes interesadas. Las
stguientes son acciones destinadas a la mejora:

/

a) analisis y evaluacion de la situacidn existente para identificar dreas para la mejora;
b) el establecimiento de los objetivos para la mejora;

¢) la bisqueda de posibles soluciones para lograr los objetivos;

d) la evaluacion de dichas soluciones y su seleccion;

e) la implementacién de la solucidn seleccionada,

f) la medicidn, verificacidn, andlisis y evaluacion de los resultados de la implementacién para
determinar que se han alcanzado los objetivos;

g) la formalizaci(')n de los cambios. ‘

Ne
Los resultados se revisan, cuando es necesario, para determinar oportunidades adicionales de
mejora. De esta manera, la mejora es una actividad continua. La informacién proveniente de los
chientes y otras partes interesadas, las auditorias, y la revision del sistema de gestién de la calidad
pueden, asimismo, utilizarse para identificar oportunidades para la mejora.

2.10 Papel de las técnicas estadisticas B
El uso de técnicas estadisticas puede ser de ayuda para comprender la variabilidad y ayudar por
lo tanto a las organizacionesa resolver problemas y a mejorar la eficacia y la eficiencia.
Asimismo estas técnicas facilitan una mejor utilizacién de los datos disponibles para ayudar en la
toma de decisiones.

La varabilidad puede observarse en el comportamiento y en los resultados de muchas
actividades, incluso bajo condiciones de aparente estabilidad. Dicha vanabilidad puede
observarse en las caracteristicas medibles de los productos y los procesos, y Su existencia puede
detectarse en las diferentes elapas del ciclo de vida de los productos, desde la investigacion de
mercado hasta el servicio al cliente, y su disposicién final,

Las técnicas estadisticas pueden ayudar a medir, describir, analizar, interpretar y hacer modelos
de dicha vanabilidad. .incluso con una canudad relativamente limitada de datos. El analisis
estadistico de dichos datos puede ayudar a proporcionar un mejor entendimiento de la naturaleza,
alcance y causas de la vanabilidad. ayudando asi a resolver e incluso prevenir los problemas que
podrian denivarse de dicha variabilidad, y a promover la mejora continua.

En el informe técnico ISO/TR 10017 se proporcionan orientaciones sobre las técnicas estadisticas
~en los sistemas de gestion de la calidad.
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2.11 Sistemas de gestion de la calidad y otros sistemas de gestion

El sistema de gestién de la calidad es aquella parte del sistema de gestién de la organizacién
enfocada en’el logro de resultados, en relacién con los objetivos de la calidad, para satisfacer las
necesidades, expectativas y requisitos de las partes interesadas, segun corresponda. Los objetivos
de la calidad complementan otros objetivos de la organizacién tales como aquellos relacionados
con el crecimiento, recursos financieros, rentabilidad, el medio ambiente y la seguridad y salud
ocupacional. Las diferentes partes del sistema de gestion de una organizacién pueden integrarse
conjuntamente con el sistema de gestion de la calidad, dentro de un sistema de gestién Unico,
utilizando elementos comunes. Esto puede facilitar ]a planificacion, la asignacién de recursos, el
establecimiento de objetivos complementarios y la evaluacidén de la eficacia global de la
organizacion. El sistema de gestion de la organizacidn puede evaluarse comparindolo con los
requisitos del sistema de gestion de la organizacién. El sistema de gestion puede asimismo
auditarse contra los requisitos de normas mexicanas tales como NMX-CC-9001-IMNC y NMX-
SAA-Q0I-IMNC. Estas auditorias del sistema de gestion pueden llevarse a cabo de forma

separada o conjunta.
2.12 Relaci6n entre los sistemas de gestion de la calidad y los modelos de excelencia

Los enfoques de los sisternas de gestion de Ia calidad dados en la familia de normas NMX-CC y
en los modelos de excelencia para las organizaciones eslan basados en principios comunes.

Ambos enfoques:

a) permiten a la organizacién identificar sus fortalezas y sus debilidades;
b) posibilitan la evaluacién frente a modelos genéricos;

¢) proporcionan una base para la mejora continua; y

d) posibilitan el reconocimiento externo.

La diferencia entre los enfoques de los sistemas de rzstion de la calidad de la familia de normas
NMX-CC y los modelos de excelencia radica en su campo de aplicacién. La familia de normas
NMX-CC proporciona requisitos para los sistemas de gestion de la calidad y orientacidén para la
mejora del desempefio: la evaluacion de los sistemas de gestidn de la calidad determina el
cumplimiento de dichos requisitos. Los modelos de excelencia contienen criterios que permiten la
evaluacién comparativa del desempenio de la -organizacidn y que son aplicables a todas las
actividades y partes interesadas de la misma. Los criterios de evaluacién en los modelos de
excelencia proporcionan la base para que una organizacién pueda comparar su desempefio con el

de otras organizaciones.

3  Términos y definiciones

Un término en una definicién o nota, definido en este capitulo, se indica en letra negrilla seguido
por su nimero de referencia entre paréntesis. Dicho término puede ser reemplazado en la
definicidn por su definicién completa. Por eJemplo ’
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- producto (3.4.2) se define como “resultado de un proceso (34.1)”

proceso se define como "conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
interactdan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados”.

Si el término "proceso” se sustituye por su definicidn:

producto se define entonces como “resultado de un conjunto de actividades mutuamente
relacionadas o que interactiian, ias cuales transforman entradas en salidas”

Un concepto limitado a un significado especial en un contexto particular se indica nombrando el
campo en cuestion entre paréntesis angulares, < >, antes de la definicién, por ejemplo, experto

técnico (3.9.12) <auditoria>.

3.1 Términos relativos a la calidad

3.1.1

calidad )

grado en el que un conjunto de caracteristicas (3.5.1) inherentes cumple con los requisitos

(3.1.2). -
b

NOTA 1 El término-"calidad” puede utilizarse acompafiado de adjetivos tales como pobre, buena o excelente. i

NOTA 2 “Inherente”, en contraposicién a “asignado”™, significa que existe en algo, especialmente como una
caracteristica permanente.

2%

3.1.2
requisito
necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria

NOTA 1 "Generalmente implicita” significa que es habitual o una prictica comiin para la organizacién (3.3.1), sus
clientes (3.3.5) y otras partes interesadas (3.3.7) que la necestdad o expectativa bajo consideracién esté implicita.

NOTA 2 Pueden utilizarse calificativos para identificar un tipo especifico de requisitos, por ejemplo, requisito de un
producto requisito de la gestion de la calidad, requisito del cliente.

NOTA 3 Un requisito especificado es aquel que se declara, por ejemplo, en un documento (3.7.2).

NOTA 4 Los requisitos pueden ser generados por las diferentes partes interesadas.

3.1.3

clase
calegoria 0 rango dado a diferentes requisitos (3.1.2) de la calidad para productos (3.4.2),

procesos (3.4.1) o sistemas (3.2.1) que tienen el mismo uso funcional.

EJEMPLO - Clase de billetes de una compania aérea o categorias de hoteles en una guia de hoteles.

NOTA - Cuando se establece un requisito de la calidad, generalmenie se especifica la clase.
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314
satisfaccién del cliente
percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplide sus requisitos (3.1.2).

NOTA 1 Las quejas de los clientes son un indicador habitual de una baja satisfaccion del cliente, pero la ausencia
de las mismas no implica necesariamente una elevada satisfaccidn del cliente.

NOTA 2 Incluso cuando los requisitos del cliente se han acordado con el mismo y éstos han sido cumplidos, esto no
asegura necesariamente una elevada satisfaccién del cliente.

315

capacidad

aptitud de una organizacion (3.3.1), sistema (3.2.1) o proceso (3.4.1) para realizar un preducto
(3.4.2) que cumple los requisitos (3.1.2) para ese producto. -

NOTA - En la norma ISO 3534-2 se definen térmunos relativos a la capaadad de los procesos en el campo de la
estadistica.

3.2 Términos relativos a la gestién

3.2.1
sistemna
conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactdan.

3.2.2
sistema de gestion -
sistema (3.2.1) para establecer la politica y los objetivos y para lograr dichos objetivos.

NOTA - Un sistema de gestidn de una organizacion (3.3.1) podria incluir diferentes sistemas de gesudn, tales como
un sistema de gestién de la calidad (3.2.3), un sistema de gestidn financiera o un sistema de gestién ambiental.

3.2.3
sistema de gestion de la calidad
sistema de gestion (3.2.2) para dirigir y controlar una organizaciéon (3.3.1) con respecto a la

calidad (3.1.1).

3.24
politica de la calidad
intenciones globales y orientacién de una organizacion (3.3.1) relativas a la calidad (3.1.1) tal

como se expresan formalmente por la alta direccién (3.2.7).

NOTA 1 Generalmente la politica de la calidad es coherente con la politica global de la organizacién y proporciona
un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad (3.2.5).

NOTA 2 Los principios de gestion de la calidad presentados en esta norma mexicana pueden constituir la base para
el establecimiento de la politica de la calidad (véase 0.2).

3.2.5
objetivo de la calidad
algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad (3.1.1).
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NOTA 1 Los objetivos de la calidad generalmente se basan en la politica de la calidad (3.2.4) de la organizacién

NOTA 2 Los objetivos de la calidad generaimente se especifican para los niveles y funciones pertinentes de la
organizacién (3.3.1).

3.2.6
gestion
actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacién (3.3.1).

3.2.7
alta direccién
persona o grupo de personas que dirigen y controlan al més alto nivel una organizacion (3.3.1).

3.2.8

gestion de la calidad

actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacién (3.3.1) en lo relativo a la
calidad (3.1.1).

NOTA - La direccién y control, en lo relativo a la calidad, generalmente incluye el establecimiento de 1a politica de
la calidad (3.2.4) y los objetivos de la calidad (3.2.5), la planificacion de la calidad (3.2.9), el control de la
calidad (3.2.10), el aseguramiento de la calidad (3.2.11) y la mejora de la calidad (3.2.12).

3.2.9 : ;

planificacion de la calidad

parte de la gestion de la calidad (3.2.8) enfocada al establecimiento de los objetivos de la
calidad (3.2.5) y a la especificacion de los_procesos (3.4.1) operativos necesarios y de los
recursos relacionados para cumplir los objetivos de la calidad. , -

NOTA - El establecimiento de planes de la calidad (3.7.5) puede ser parte de la planificacién de la calidad. e

3.2.10

control de la calidad

parte de la gestion de la calidad (3.2.8) orientada al cumplimiento de los requisitos (3.1.2) de la
calidad (3.1.1).

3.2.11

aseguramiento de la calidad

parte de la gestion de la calidad (3.2.8) orientada a proporcionar confianza en que se cumplirdn
los requisitos (3.1.2) de la calidad.

3.2.12

mejora de la calidad

parte de la gestién de la calidad (3.2.8) orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los
requisitos (3.1.2) de la calidad.

NOTA - Los requisitos pueden estar relacionados con cualquier aspecto tal como ia eficacia (3.2.14), la eficiencia
(3.2.15) o la trazabilidad (3.5.4).
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3.2.13
mejora continua

actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir los requisitos (3.1.2).

NOTA - El proceso (3.4.1) mediante el cual se establecen objetivos y se identifican oportunidades para la mejora es
un proceso continuo a través del uso de los hallazgos de la auditoria (3.9.6), las conclusiones de la auditoria
(3.9.7) el anilisis de los datos, la revision (3.8.7) por la direccién u otros medios, y generalmente conduce a ia

accién corrective (3.6.5) y preventlva 3.6 4) = ™
—- - be ofaﬂ'f ced >
3 2 14 |- & b @ By et

eficacia en G VO8as VETL U (d sy

o f
(cxtens:@)en la que se realizan las actividades - planificadas y se alcanzan los resultados
planificados.

3.2.15

eficiencia
relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

3.3 Términos relativos a la organizacion

3.3.1

organizacion

conjunto de personas e instalaciones con una disposicién de responsabilidades, autoridades y
relaciones.

EJEMPLO - Compailia, corporacidn, firma, empresa, institucién, institucién de beneficencia, empresa unipersonal,
asociacién o parte 0 una combinacién de las anteriores.

NOTA 1 Dicha disposicidn es generalmente ordenada.
NOTA 2 Una organizacién puede ser piblica o privada.

NOTA 3 Esta definicidn es vélida para los propositos de las normas de sisternas de gestin de la calidad (3.2.3). El
térmuno “organizacién” tiene una definicion diferente en la ISO/IEC Guide 2.

33.2 _
estructura de la organizacion
disposici6n de responsabilidades, autoridades y relaciones entre €l personal.

NOTA 1 Dicha disposicién es generalmente ordenada.

NOTA 2 Una expresién formal de la estructura de la organizacién se incluye habitualmente en un manual de la
calidad (3.7.4) 0 en un plan de la calidad (3.7.5) para un proyecto (3.4.3)

NOTA 3 El alcance de la estructura de la organizacién puede incluir interfaces pertinentes con erganizaciones
(3.3.1) externas.
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3.33
infraestructura
<organizacién> sistema de instalaciones, equipos y.servicios necesarios para el funcionamiento

de una organizacion (3.3.1).

3.34
ambiente de trabajo
conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo.

NOTA - Las condiciones incluyen factores fisicos, sociales, psicolégicos y medicambientales (tales como la
temperatura, esquemas de reconocimiento, ergonomia y compaosicién atmosférica).

3.35

cliente
organizacién (3.3.1) o persona que recibe un producto (3.4.2).

EJEMPLO - Consumidor, usuario final, minorista, beneficiario y comprador.

NOTA - El cliente puede ser intermo o externo a la organizacion

3.3.6
proveedor
organizacion (3.3.1) o persona que proporciona un producto (3.4.2).

EJEMPLO - Productor, distribuidor, minorista o vendedor de un producto, o prestador de un servicio o informacién.

NOTA 1 Un proveedor puede ser interno o externo a la organizacién

NOTA 2 En una situacién contractual un proveedor puede denominarse "contratista”.

3.3.7
parte interesada
persona o grupo que tenga un interés en ¢l desempefio o éxito de una organizacion (3.3.1).

EJEMPLC - Clientes (3.3.5), propictarios, personal de una organizacién, proveedores (3.3.6), banqueros,
sindicatos, socios o la sociedad.

NOTA - Un grupo puéde ser-una organizacidn, parte de ella, 0 mds de una organizacién.
3.4 Teérminos relativos al proceso y al producto

34.1
proceso
conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales transforman

elementos de entrada en resultados.

NOTA 1 Los elementos de entrada para un proceso son generalmente resultados de otros procesos.

NOTA 2 Los procesos de una organizacidn (3.3.1) son generaimente planuficados y puestos en prictica bajo
- condiciones controtadas pura aportar valor,
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NOTA 3 Un proceso en el cual la conformidad (3.6.1) del producto (3.4.2) resultante, no pueda ser fécil o
econdémicamente verificada, se denomina habitualmente “proceso especial”.

3.4.2
producto
resultado de un proceso (3.4.1).

NOTA 1 Existen cuatro categorias genéricas de productos:
- servicios {por ejemplo, transporte);
- software (por ejemplo, programas de computador, diccionario};

hardware (por ejemplo, parte mecinica de un motor);

- materiales procesados (por ejemplo, lubricante).

La mayoria de los productos contienen elementos que pertenecen a diferentes categorias genéricas de producto. La
denorminacién del producto en cada caso como servicio, software, hardware o material procesado depende del
elemento dominante. Por ejemplo, el producto ofrecido "automévil” estd compuesto por hardware (por ejemplo, las
ruedas), materiales procesados (por ejemplo, combustible, liquido refrigerante), software (por ejemplo, los
programas informéticos de control del motor, el manual del conductor), y el servicio (por ejemplo, Ias explicaciones
relativas a su funcionamiento proporcionadas por el vendedor).

NOTA 2 Un servicio es el resultado de llevar a cabo necesariamente al menos una actividad en la interfaz entre el
proveedor (3.3.6) y ¢l cliente (3.3.5) y generalmente es intangible. La prestacién de un servicio puede implicar, por

ejemplo:

- una actividad realizada sobre un producto tangible suministrado por el cliente {por ejemplo reparacién de un
automdgvil);

- una actividad reahzada sobre un producto intangible suministrado por el cliente (por ejemplo la declaracién de
ingresos necesaria para preparar la devolucién de los impuestos);

- la entrega de un producto intangible (por ejemplo. la entrega de informacién en el contexto de la transmisién de
CONOCIMIentos);

- lacreacidn de una ambientacidn para el cliente (por ejemplo en hoteles v restaurantes).

El software consiste de informacién y generalmente es intangible; puede presentarse bajo la forma de propuestas,
transacciones o procedimientos (3.4.5).

El hardware es generalmente tangible v su cantidad es una caracteristica (3.5.1) contable. L.os matenales procesados
generalmente son tangibles y su cantidad es una caracteristica continua. El hardware y los materiales procesados
frecuentemente son denominados como bienes.

NOTA 3 El aseguramiento de la calidad (3.2.11) estd principalmente enfocado en el producto que se pretende.

NOTA 4 En espaiiol el término 1nglés “software™ y “hardware™ tiene un aicance mds limitado del que se le da en
esta norma, no quedando éste limitado al campo informético.
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proyecto

proceso (3.4.1) dnico consistente en un conjunto de actividades coordinadas y controladas con
fechas de inicio y de finalizaci6n, llevadas a cabo para lograr un objetivo conforme con
requisitos (3.1.2) especificos, incluyendo las limitaciones de tiempo, COsto y recursos.

NOTA 1 Un proyecto individual puede formar parte de una estructura de un proyecto mayor.

NOTA 2 En algunos proyectos, Jos objetivos se afinan y las caracteristicas (3.5.1) del producto (3.4.2) s¢ definen
progresivamente segin evolucione el proyecto.

NOTA 3 El resultado de un proyecto puede ser una o varias unidades de producto (3.4.2).

NOTA 4 [Adaptado de Ia norma 150 10006:1997].

344 .

diseno y desarrollo

conjunto de procesos (3.4.1) que transforma los requisitos (3.1.2) en caracteristicas (3.5.1)
especificadas o en la especificacion (3.7.3) de un producto (3.4.2), proceso (3.4.1) o sistema
(3.2.1). :

NOTA I Los términos "disefio” y "desarrollo™ algunas veces se utilizan como sindnimos y algunas veces se utilizan
para definir las diferentes etapas de todo el proceso de disefic y desarrollo.

n

NOTA 2 Puede aplicarse un-calificativo para indicar la naturaleza de lo que se estd disefiando y desarrollando (por
ejemplo: disenio y desarrollo del producto o disefio y desarrolio del proceso).

34.5
procedimiento
forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso (3.4.1). .,

NOTA 1 Los procedimientos pueden estar documentados o no.

NOTA 2 Cuando un procedimiento estd documentado, se utiliza con frecuencia el término “procedimicnto escrito”
o “procedimiento documentado”. El documento (3.7.2) que contiene un procedimiento puede denominarse
“documento de procedimiento”.

! [
- . . —1 e (®
3.5 Términos relativos a las caracteristicas L.t o he
i.\ o -
- . ~ f’p ‘-‘C'
+3.5.1 ;oonE L Te —b ,Tu/‘ er ¢
caracteristica R [ gu‘luv’ "~

rasgo diferenciador.

NOTA 1 Una caracteristica puede ser inherente o asignada.
NOTA 2 Una caracieristica puede ser cualitativa o cuantitativa.
NOTA 3 Existen varias clases de caracteristicas, tales como:

- fisicas, (por ¢jemplo. caracteristicas mecdnicas, eléctricas, quimicas o biolégicas);

J
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- sensoriales, (por ejemplo, relacionadas con el olfato, el tacto, el gusto, la vista y el oido);

- de comportamiento, (por ejemplo, cortesia, honestidad, veracidad);
- de tiempo, {(por ejemplo, puntualidad, confiabilidad, disponibiiidad);

- ergondmicas, (por ejemplo, caracteristicas fisiolégicas, o relacionadas con la seguridad humana);

- funcionales, (por ¢jemplo, velocidad méxima de un avién).

35.2
caracteristica de la calidad
caracteristica (3.5.1) inherente de un producto (3.4.2), proceso (3.4.1) o sistema (3.2. l)

relacionada con un requisito (3.1.2).

NOTA 1 Inherente significa que existe en algo, especialmente como una caracteristica permanente.

NOTA 2 Una caracteristica asignada a un producto, proceso o sistema (por ejemplo, el precio de un producto, el
propietario de un producto) no es una caracteristica de la calidad de ese producto, proceso o sistema.

— o (:."2"_ e
3.5.3 eouth Lomn ylor il U""g:k,{ig‘(ﬁ'c—d"}‘}

seguridad de funcionamiento —————— A=

tcrrmnorcolcctlvo;unllzado para describir el desempeno de la dls onibilidad’y los factores que la
mfluenc:lan descmp-eno de la conﬁabllldad de la capacidad de mantenimiento y del

mantenimienio de apoyo. L, .. -
poy A Qun,& Lt 'LLEI"‘Q’O’.}} csnk_{a_d\oéa . Lﬂ

NOTA - Seguridad de funcionamiento se utiliza dnicamente para una descripcién general en. (érminos no

cuantitatrvos.
[IEC 60050-191:1998].

3.54
trazabilidad
capacidad para seguir la historia, la aplicacién o la localizacién de todo aquello que estd bajo

consideracion.

NOTA 1 Al considerar un producto (3.4.2}, la trazabilidad puede estar relacionada con:
ei origen de los materiates vy las partes;

- . la histona del procesamiento;

- la distribucidn v localizacién del producto después de su entrega.

NOTA 2 En el campo de la Metrologia se acepta la definicién dada en el apartado 6.10 de la NMX-Z-055-1997-
IMNC.

3.6 Términos relativos a la conformidad

3.6.1
conformidad
cumplimiento de un requisito (3.1.2).
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NOTA - Esta definicién es coherente con la ISO/IEC Guide 2 pero difiere de ¢lla en su redacci6n para ajustarse
mejor a los conceptos NMX-CC-9000-IMNC.

3.6.2
no conformidad
incumplimiento de un requisito (3.1.2).
Crmplichn L obimatert™
3.6.3
defecto
incumplimiento de un requisito (3.1.2) asociado a un uso previsto o especificado.

NOTA 1 La distincidn entre los conceptos defecto y no conformidad (3.6.2) es importante por sus connotaciones
legales, particularmente aquellas asociadas a la responsabilidad legal de los productos (3.4.2) puestos en circulacién. --
Consecuentemente, el término “defecto” deberia unlizarse con extrema precaucién.

NOTA 2 E! uso previsto tal y como lo prevé el cliente (3.3.5) podria estar afectado por la naturaleza de la
informacién proporcionada por el proveedor (3.3.6), como por ejemplo las instrucciones de funcionamiento o de
mantenimiento.

3.64
accion preventiva
accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.2) potencial u otra situacién

1A

potencialmente indeseable. :

NOTA 1 Puede haber mds de una causa para una no conformidad potencial.

NOTA 2 La accidn preventiva se toma para prevenir que algo suceda mientras que la accién correctiva (3.6.5) s¢
toma para prevenir que vuelva a producirse.

3-6.5 Mﬂ“) C’A{ j(CD _L_.h'\‘\
. 4 - I
accion correctiva __ C}Jf* ¢ |
accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.2) detectada u otra situacién
indeseable.

NOTA 1 Puede haber mds de una causa para una no conformidad,

NOTA 2 La accidn correcliva se toma para prevenir que algo vuelva a producirse muentras que la accién
preventiva (3.6.4} se toma para prevenir que algo suceda,

NOTA 3 Existe diferencia entre correccion (3.6.6) y accién correctiva.

3.6.6
- correccion '
accion tomada para eliminar una no conformidad (3.6.2) detectada.

NOTA 1 Una correccion puede realizarse Junto con una accién correctiva (3.6.5).

NOTA 2 Una correccién puede ser por ejemplo un reproceso (3.6.7) o una reclasificacién (3.6.8).
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3.6.7

reproceso
accién tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para que cumpla con los requisitos

(3.1.2).

NOTA - Al contraric que el reproceso, la reparacién (3.6.9) puede afectar o cambiar partes del producto no
conforme. '

3.6.8 |

reclasificacion
variacién de la clase (3.1.3) de un producto (3.4.2) no conforme, de tal forma que sea conforme

con requisitos (3.1.2) que difieren de los iniciales.

3.6.9

reparacion

accion tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para convertirlo en aceptable para su
utilizacién prevista.

NOTA 1 La reparacién incluye las acciones reparadoras adoptadas sobre un producto previamente conforme para
devolverle su aptitud al uso, por ejemplo, como parte del manienimiento.

NOTA 2 Al contrario que el reproceso (3.6.7), la reparacién puede afectar o cambiar partes de un producto no
conforme.

3.6.10

desecho
accién tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para impedir su uso inicialmente previsto.

EJEMPLOS - Reciclaje, destruccién.

NOTA - En el caso de un servicio no conforme, el uso se impide no continuando el servicio.

. 3.6.11
concesion
autorizacién para utilizar o liberar un preducto (3.4.2) que no es conforme con los requisitos

(3.1.2.) especificados.

NOTA - Una concesidn estd generalmente imitada a la entrega de un producto que tiene caracteristicas (3.5.1) no
conformes, dentro de limtites defimdos por un tiempo o una cantidad acordados.

- 3.6.12 s
permiso de desviacion
autorizacién para apartarse de los requisitos (3.1.2) originalmente especificados de un producto

(3.4.2), antes de su realizacién.

NOTA - Un permuso de desviacién se da generalmente para una cantidad limitada de producto o para un periodo de
tiempo limitado y para un uso especifico.
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3.6113
liberacion
autorizacién para proseguir con la siguiente etapa de un proceso (3.4.1).

3.7 Términos relativos a la documentaciéon

371
informacion
datos que poseen significado.

3.7.2
documento
informacidn (3.7.1) y su medio de soporte.

EJEMPLO — Registro (3.7.6), especificacién (3.7.3), procedimiento (3.4.5) documentado, plano, informe, norma.

NOTA 1 El medio de soporte puede ser papel, disco magnético, éptico o electrdnico, fotografia o muestra patrén o
una combinacién de éstos.

NOTA 2 Con frecuencia, un conjunto de documentos, por ejemplo: especificaciones y registros, se denominan
“documentacién’”.

NOTA 3 Algunos requisitos (3.1.2) (por ejemplo: el requisito de ser legible) estén relacionados con todos los tipos'
de documentos, aunque puede haber requisitos diferentes para las especificaciones (por ejemplo: el requisito de estar-
controlado por revisiones) y los registros (por ejemplo: el requisito de ser recuperable).

373
especificacion
documento (3.7.2) que establece requisitos (3.1.2).

NOTA - Una especificacion puede estar relacionada a actividades (por ejemplo: procedimiente (3.4.5)
documentado, especificacion de proceso (3.4.1) y especificacién de ensayo/prueba (3.8.3)), o a productos (3.4.2)
{(por ejemplo: una especificacion de preducto, una especificacién de desempeiio y un plano).

3.74

manual de la calidad .

documento (3.7.2) que especifica el sistema de gestién de l1a calidad (3.2.3) de una organizacién
(3.3.1) T

NOTA - Los manuales de calidad pueden vamar en cuantc a detalle y formato para adecuarse al tamafio y
complejidad de cada organizacién en particular.

3.7.5

plan de la calidad

documento (3.7.2) que especifica qué procedimientos (3.4.5) y recursos asociados deben
aplicarse, quién debe aplicarios y cudndo deben aplicarse a un proyecto (3.4.3), proceso (3.4.1),
producto (3.4.2) o contrato especifico.
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NOTA 1 Estos procedimientos generalmente incluyen a los relativos a los procesos de gestion de [a calidad y a los
procesos de realizacion del producto.

NOTA 2 Un plan de la calidad hace referencia con frecuencia a partes del manual de la calidad (3.7.4) o a
procedimientos documentados.

NOTA 3 Un plan de la calidad es generalmente uno de los resultados de la planificacién de Ia calidad (3.2.9).

3.7.6

registro
documento (3.7.2) que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades

desemperiadas.

NOTA 1 Los registros pueden utilizarse, por ejemplo: para documentar la trazabilidad (3.5.4) y para proporcionar
evidencia de verificaciones (3.8.4), acciones preventivas (3.6.4) y acciones correctivas {3.6.5).

NOTA 2 En general los registros no necesitan estar sujetos al controf del estado de revisién.
3.8 Términos relativos al examen

381
evidencia objetiva
datos que respaldan la existencia o veractdad de algo.

NOTA - La evidencia objetiva puede obtenerse por medio de ia observacién, medicién, ensayo/prueba (3.8.3) u
otros medios.

3.8.2

inspeccién

evaluacién de la conformidad por medio de observacién y dictamen, acompafiada cuando sea
apropiado por medicién, ensayo/prueba o comparacién con patrones.

[ISO/IEC Guide 2]

3.8.3

ensayo/prueba
determinacion de una 0 més caracteristicas (3.5.1) de acuerdo con un procedimiento (3.4.5).

3.8.4

verificacion
confirmacién mediante la aportacién de evidencia objetiva (3.8.1) de que se han cumplido los

requisitos (3.1.2) especificados.
NOTA 1 El término “verificado” se utiliza para designar el estado correspondiente.
NOTA 2 La confirmacién puede comprender acciones tales como:

- la elaboracidn de calculos alternativos;
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- la comparacién de una especificacién (3.7.3) de un disefio nuevo con una especificacién de un disefio similar
probado;

- larealizacién de ensayos/pruebas (3.8.3) y demostraciones; y

- larevisién de los documentos antes de su liberacion.

3.8.5

validacién

confirmacion mediante el suministro de evidencia objetiva (3.8.1) de que se han cumplido los
requisitos (3.1.2) para una utilizacién o aplicacién especifica prevista.

NOTA 1 El término "validado” se utiliza para designar el estado correspondiente.

NOTA 2 Las condiciones de utilizacién para validacién pueden ser reales o simuladas.

3.8.6
proceso de calificacion )
proceso (3.4.1) para demostrar la capacidad para cumplir los requisitos (3 1.2) especificados.

NOTA 1 El término "calificado” se utiliza para designar el estado correspondiente.
NOTA 2 La calificacién puede aplicarse a personas, productos (3.4.2), procesos o sistemas (3.2.1).

EJEMPLOS - Proceso de catificacién del auditor, proceso de calificacién del material.

3.8.7

revision

-actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacién y eficacia (3.2.14) del tema
objeto de la revisién, para alcanzar unos objetivos establecidos.

NOTA - La revisién puede incluir también la determinacién de la eficiencia (3.2.15).

EJEMPLO - Revisién por la direccién, revisién del disefio y e! desarrotlo, revisién de los requisitos del cliente y
revisidn de no conformidades.

3.9 Términos relativos a la auditoria

NOTA - Los términos y definiciones que figuran en el apartado 3.9 han sido elaborados con anticipacién z la
publicacién de la norma ISO 1901t. Es postble que se modifiquen en dicha norma.

3.9.1

auditoria

proceso (3.4.1) sistematico, ndependiente y documentado para obtener evidencias de la
auditoria (3.9.4) y evaluarlas de manera objetiva con ¢l fin de determinar la extensién en que se
cumplen los criterios de auditoria (3.9.3).

NOTA - Las auditorias internas, denominadas en algunos casos como auditorias de primera parte, se realizan por, 0
en nombre de, la propia erganizacion (3.3 1), para fines internos y puede constituir la base para la auto declaracién
de conformidad (3.6.1) de una orgamzacidn.
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Las auditorfas externas incluyen lo que se denomina generalmente “auditorias de segunda o tercera parte”.

Las auditorias de segunda parte se Ilevan a cabo por partes que tienen un interés en la organizacién, tal como los
clientes, 0 por otras personas en su nombre.

Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones independientes externas. Tales organizaciones
proporcionan la certificacién o el registro de conformidad con requisitos como los de las normas NMX-CC-9001-
IMNC y NMX-SAA-00§-1998-IMNC.

Cuando se auditan sistemas de gestion (3.2.2) ambiental y de la calidad juntos, se denomina *“auditoria combinada™,

Cuando dos o mis orgamzaciones auditoras cooperan para auditar a un Gnico auditado (3.9.8), se denomina’
“auditoria conjunta”.

3.9.2

programa de la auditoria
conjunto de una o mas auditorias (3.9.1) planificadas para un periodo de tiempo determinado y

dirigidas hacia un proposito especifico. —

393
criterios de la auditoria
conjunto de politicas, procedimientos (3.4.5) o requisitos (3.1.2) utilizados como referencia.

3.94
evidencia de la auditoria
registros (3.7.6), declaraciones de hechos o cualquier otra informacién (3.7.1) que son

pertinentes para los criterios de auditoria (9.3.3) y que son verificables.
(2.49.2

NOTA - La evidencia de la auditoria puede ser cualitativa o cuantitativa.

3.95
hallazgos de la auditoria
resultados de la evaluacidn de la evidencia de la auditoria (3.9.4) recopilada frente a los.

criterios de auditoria (3.9.3).

"NOTA - Los hallazgos de la auditona pueden indicar conformidad o no conformidad con los criterios de auditoria, u
oportunidades de mejora.

3.9.6
conclusiones de la auditoria
‘resultado de una auditeria (3.9.1) que proporciona el equipo auditor (3.9.10) tras considerar los

objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de la auditoria (3.9.5).

3.9.7
cliente de la auditoria
organizacién (3.3.1) o persona que solicita una auditoria (3.9.1).
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3.98. ) JDECCH.

auditado =
organizacion (3.3.1) que es auditada. .

399
" auditor
persona con la competencia (3.9.12) para llevar a cabo una auditeria (3.9.1).

3.9.10
equipo auditor
uno o mas auditores (3.9.9) que llevan a cabo una auditoria (3.9.1).

NOTA 1 Un auditor del equipo auditor se designa generalmente como auditor jefe del equipo.
NOTA 2 El equipo auditor puede incluir auditores en formacion y, cuando sea preciso, expertos técnicos (3.9.11).

NOTA 3 Los observadores pueden acompaiiar al equipo auditor pero no forman parte de! mismo.

3.9.11

experto técnico

<auditoria> persona que aporta experiencia o conocimientos especificos con respecto a la materia
que se vaya a auditar. )

NOTA 1 La experiencia o conocimientos 1écnicos incluyen conocimientos o experiencia en la organizacién (3.3.1),
proceso (3.4.1) o actividad a ser auditada, asi como orientaciones lingiisticas o culturales.

NOTA 2 Un experto técnico no actiia como un nudito‘; '(3.9.9) en el equipo auditer (3.9.10).

3.9.12

competencia
habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.

3.10 Términos relativos al aseguramiento de la calidad para los procesos de medicién

NOTA - Los términos y definiciones que figuran en el apartado 3.10 han sido elaborados con anticipacién a la
publicacién de la norma 1SO 10012 Es posible que se modifiquen en dicha norma.

3.10.1
sistema de control de las mediciones
conjunto de elementos interrelacionados o que interactian necesarios para lograr la confirmacién p,é)
metrolégica (3.10.3) y el control continuo de los procesos de medicién (3.10.2). (54‘
3.10.2 AR
proceso de medicion , 503 | ?u L‘Yﬂl
conjunto de operaciones que permiten determinar el valor de una magnitud. lUN'J ¢ L 1
e
i Lo R -
ol B

v

W
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3.103 8 fu D k"L\
confirmacion metrolégica
conjunto de operaciones necesarias para asegurar que el equipo de medicién (3.10.4) cumple con

los requisitos (3.1.2) para su uso previsto.

NOTA 1 La confirmacién metrolégica generalmente incluye calibracidn y/o verificacién (3.8.4), cualquier ajuste
necesario o reparacién (3.6.9) y posterior recalibracién, comparacién con los requisitos metrolégicos para el uso
previsto del equipo de medicién, asi como cualquier sellado y etiquetado requeridos.

NOTA 2 La confirmacién metrolégica no se consigue hasta que se demuestre y documente la adecuacién de los
equipos de medicidn para la utilizacién prevista.

NOTA 3 Los requisitos relativos a la utilizacién prevista pueden incluir consideraciones tales como el rango, la
resolucidn, los errores maximos permusibles, etc.

NOTA 4 Los requisitos de confirmacién metrolégica normalmente son distintos de los requisitos del producto y no
se encuentran especificados en los mismos.

3.104

equipo de medicion

instrumento de medicién, software, patrdn de medicidn, material de referencia y/o equipos
auxthiares o combinacién de ellos necesarios para llevar a cabo un proceso de medicion (3.10.2).

3.10.5

caracteristica metrolégica
rasgo distintivo que puede influir sobre los resultados de la medicién.

NOTA 1 E! equipo de medicién (3.10.4) usualmente tienc varias caracteristicas metrolSgicas.

NOTA 2 Las caracteristicas metrolégicas pueden estar sujetas a calibracidn.

3.10.6

funcién metrolégica
funcién con responsabilidad en la organizacién para definir e implementar el sistema de control

de las mediciones (3.10.1).

4  Bibliografia .

Véase anexo B.

5 Concordancia con normas internacionales

Esta norma mexicana es equivalente con la norma internacional ISO 9000: 2000 Quality
management systems — Fundamentals and vocabulary.
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Anexo A

(Informativo)
Metodologia utilizada en el desarrollo del vocabulario

A.1l Introduccion

La universalidad de aplicacién de la familia de normas NMX-CC precisa el empleo de:
- una descripcion técnica pero sin la utilizacion de lenguaje técnico; y

- un vocabulario coherente y armonizado que sea de facil comprensién por todos los usuarios
potenciales de las normas de sistemas de gestién de la calidad.

Los conceptos no son independientes entre si, y un requisito previo de todo vocabulario
coherente es el andlisis de las relaciones entre los conceptos en el campo de los sistemas de
gestién de la calidad y su disposicidn en sistemas de conceptos. Para el desarrollo del vocabulario
de esta norma mexicana se utilizé un andlisis de este tipo. Dado que los diagramas conceptuales
empleados en el proceso de desarrollo pusden ser de ayuda desde el punto de vista informativo,
éstos se reproducen en el capitulo A 4. ‘

A.2 Contenido de un nuevo término y la regla de sustitucion

El concepto forma la unidad de transferencia entre los diferentes idiomas (incluyendo las
variantes dentro de un propio idioma, por ejemplo: inglés britdnico e inglés americano). Para
cada idioma, se elige el término mds apropiado para la transparencia universal del concepto en
dicho idioma, es decir, sin efectuar una traduccidn literal.
Una definicién se forma mediante la descripcién de aquellas caracteristicas que son esenciales
para identificar el concepto. Toda informacién relactonada con el concepto, que sea importante
pero no esencial para su descripcion se ubica en una o mas.notas de la definicién.

Cuando se sustituye un término por su definicién, sujeta a cambios sintdcticos minimos, no
deberia haber ningin cambio en el significado del texto. Tal sustitucién proporciona un método
sencillo para comprobar la precisién de una definicién. Sin embargo, en el caso en que la
definicion sea compleja en el sentido que contenga un nimero de términos, la sustitucién se
efectia mejor tomando una o, como maximo, dos definiciones a la vez. La sustitucidn completa
de la totalidad de los términos puede ser dificil sintdcticamente y careceria de sentido.

A.3 Relaciones entre los conceptos vy su representacion grafica

A.3.1 Generalidades

En los trabajos de terminologia las relaciones entre los conceptos se basan en la formacién
jerdrquica de las caracteristicas de una especie, de manera que la descripcién mas econémica de

un concepto se forma mediante el nombramiento de sus especies y la descripcion de las
caracteristicas que le distinguen de sus conceptos matriz y hermanos.
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Existen tres formas primarias de relaciones entre los conceptos que se indican en este anexo:
genérica (A.3.2), partitiva (A.3.3) y asociativa (A.3.4).

A.3.2 Relacidn genérica

Los conceptos subordinados en la jerarquia heredan todas las caracteristicas del concepto
superordenado y contienen descripciones de las caracteristicas que les distinguen de los
conceptos superordenado (matriz) y coordinado (hermano), por ejemplo, relacién entre
primavera, verano, otofio e invierno con estacion.

Las relaciones genéricas se expresan mediante un diagrama de arbol sin flechas (véase la figura
A.l)

estacion

prunavera verano otonio
Figura A.1 - Representacion grafica de una relacion genérica

A.3.3 Relacién partitiva

Los conceptos subordinados en la jerarquia forman partes constitutivas del concepto
superordenado, por ejemplo, primavera, verano, otofio e invierno pueden definirse como partes
del concepto ano. A modo comparativo, no resuita apropiado definir el tiempo soleado (una
posible caracteristica del verano) como parte del afio.

Las relactones partitivas se representan mediante un esquema sin flechas (véase la figura A.2).
Las partes singulares se trazan mediante una [inea v las partes multiples mediante lineas dobles.

ano

| l

primavera Verano invierno

Figura A.2 - Representacion grafica de una relacion partitiva
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A.3.4 Relacién asociativa

Las relaciones asociativas no pueden abreviar las descripciones como lo permiten las relaciones
genéricas y partitivas pero son Utiles para identificar la naturaleza de la relacién entre un
concepto y otro dentro de un sistema de conceptos, por ejemplo, causa y efecto, actividad y
ubicacion, actividad y resultado, herramienta y funcién, material y producto.

Las relaciones asociativas se representan mediante una linea con cabezas de flechas en cada
extremo (véase la figura A.3).

soleado « —p  VCrano

Figura A.3 - Representacion grifica de una relacién asociativa

A.4 Diagramas de conceptos

Las figuras A4 a la A 13 muestran los diagramas de conceptos en los que estdn basados los
grupos tematicos del capitulo 3 de esta norma mexicana.

Aunque las definiciones de los términos estdn repetidas, cualquier nota relacionada con los
mismos no lo estd, y se recomienda dirigirse al capitulo 3 para consultar dichas notas.

i
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clase (3.1.3)

catcéaa o rango dado a

requisito (3.1.2) .
necesidad o expectativa diferentes requisitos de La calidad
establecida, generalmente +—> por productos, procesos
implfcita u obligatoria © sistemas que tienen el mismo
uso funcional.

_capacidad (3.1.5)

aptitud de una orgamzaciéa,

calidad (3.1.1)
grado en el que un conjunto de SISlema O procesoe
caracteristicas inherentes para realizar un producto
que cumple los requisitos

cumple con os requisitos
' para ese producto

N,

satisfaccion del cliente(3.1.4)
percepcion del chiente sobre !
¢l grado en que se han cumplido
SUS TEqUISItOS

Figura A.4 - Conceptos relativos a la calidad (3.1)
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alta direccidn (3.2.7)

. 1 2
sistema (3.2.1) &g%m (3.2.6) persona o grupo de personas
conjunto de elementos actividades coordinadas que dirigen o controlan al
mutuamente relacionados para dingir y controlar una mds alto
organzacdn nive] 2 una organIzacits. -

0 que Ineractian

sistema de gestion (3.2.2) ’
sislema para establecer politica de la calidad (3.2.4)
la politca y los objeuvos y Intenciones globales y onentacidn
para ¢! Jogro de dichos ohjeuves de una argamzacitn
relativas a La cabdad
tal como s¢ expresan formalments
por la alta direccion

i id .- - - - -
sistema de gestibn g g, . oiiign de la calidad (3.2.8) obietivo de a calidad (3.2.5)
actividades coordinadas parz dingar algo ambicionado, o pretendido,
” relacionado con la calidad

de la calidad (3.2.3)
sistema de pestién para y controlar una organizacién
dinigir ¥ controlar una orgamzacidn en lo relauvo 2 la calidad
<on respecto a la calidad
mejora continua (3.2.13)
acCi0n recurtentie que aumenta la
capacidad para cumplir los requisitos

aseguramiento de la calidad mejora de la calidad
(3.2.12)

planificacion de la calidad control de la calidad
(3.2.9) (3.2.10) 3211
pane de ja pestion de la parne de 1a gestidn de la . parte de la gestidn de la parte de 1a gestion de la
cabdad enfocada al calidad onentada al calidad onemada a cahdad oneotada a aurnentar 1a
establecimiento de los cumpumento de los proporcionar confianza de " capacidad de cumplr con los
requisitos de ia calidad que s¢ curmplrdn los requisitos de ka cabdad
requisitos de la cabdad

objeuvos de la cakidad

v a 1a especiiicacion de los
procesos operativos

necesarios y de los recursos

relacionados para cumplyr Jos
objetivos de¢ la cabidad

eficiencia (3.2.15)

relacion entre ¢f resuliado

eficacia (3.2 14
akcanzado y bos recursos utibizados

extension ¢n la que s¢ reabizan
las acuvidades planificadas
y s€ dicanzan de los resultados
planificados

Figura A.5 - Conceptos relativos a la gestién (3.2)
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organizacion (3.3.1)
conjunto de personas ¢ mstalaciones
con una disposicién de
responsabilidades, autoridades y relaciones

/ arte interesada (3.3.7)
estructura de la organizacién
(3.32)

persona ¢ grupo que tcoga va
. interés en ¢l desempeio o éxito

descripcidn de responsabilidades,
autoridades y relaciones entre ¢} personal

de vna organizacién

infraestructurg (3.3.3)
<orgamizacién> sistema de instalaciones,
equUIPOS ¥ Servicios necesanos para el
funcionamiento de una organizacién roveedor (336) cliente (335)
organizacién o persona que ofganizacidn o perscma
proporciona un producto que recibe un producto

ambiente de trabajo (3.3.4)

conjunto de condiciones bajo las
cuales se realiza ¢l trabajo

Figura A.6 - Conceptos relativos a la organizacion(3.3)
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procedimiento 345 4—p proceso 341) 4—p  producio (342

form especificada para levar conjunto de actividades resultado de un proceso
a cabo una actividad o un proceso muuarrenie relacionadis o
que interacnian, las cuales ransfaman
entradhs en salidas
dissoy desarmollo344) 0000000 -
conjumnto de procescs que transforma prooesowncoocrmstaucmlmomjmo
los requisitos en caracteristicas de actividades coardinadas y confraladas oon fechas
especificas o en la especificacion de 1o y de finalizacién, llevadas a cabo para
de un producto, proceso o sistema lograr un abjeti vo conforme con

requisites especificos, incluyendo las
limitaciones de bermpo, costos y recurscs

Figura A.7 - Conceptos relativos a los procesos y productos (3.4)

caracteristica (3.5.1)

rasgo diferenciador
trazabilidad ¢3.5.4)
seguridad de funcionamiento (3.5.3) capacidad para seguir la histona, la aplicacion
térmano colectivo unh zado para desenbir 0 la localizacién de todo aquello que
el desermpeiio de la dispontbilidad estd bajo consideracion
v lcs factores que 1a influencian
desemperio de la cofiabilidad, de a '

capacidad de mantenimiento
y del manterumuento de apoyo
caractenistica de la calidad (3.5.2)
caracieristica inherente de
un producto, proceso o sistema
relacionada con un requisito

Figura A.8 - Conceptos relativos a las caractensticas (3.5)
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requisito (3.1.2)

~—

defecto (3.6.3) no conformidad (3.6.2) conformidad (3.6.1)
(icumplimicato de un < p mcumplimienio de 4 cumplimieatode un
requisito asociado un requistto requisito
a unl usQ prc\’]slo 2]

especificado

!

liberacion (3.6.13)

———
autonzacion para proseguir
coa la sigwiente
etapa d¢ ua proceso

accion preventiva accion correctiva concesion permiso de desviacion
(3.6.4) (3.6.5) (3.6.11) (3.6.12)
acci6n tomada para elinmunar accién tomada para autorizacion para autorizacién para apartarse
la causa de una no conformidad ehrmnar la causa de utilizar o liberar un de los requisitos onginalmente
potencial u otra sitvacién una ao contormudad producto especificados de un producto,
potencialmente 1ndeseable _ detectada u otra que no es conforme antes de su realizacido
situaci6n indeseable con los requisitos
especificados

correccion (3.6.6) ¥ (3.6.10)

accién tomada para " i
climuoar una oo conformudad accion (o sobre un
producte no conforme

detertada A
para impedir su uso
nicialmente previsto

reproceso (3.6.7)  reclasificacion (3.6.8)

accidn tomada sobre un

vanacidn de Ja clase

producto no conforme de un producto no conforme,
para que cumpla con dc tal Jorma que sea conforme
los requisitos con tequisitos que difieren

de los mniciales

reparacion (3.6.9)
accion tomada sobre un producto
"~ no conforme para convertirio en aceptable
- para su utilizacion prevista

Figura A.9 - Conceptos relativos a la conformidad (3.6)
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informacién(3.7.1)¢—>»  documento (3.7.2)
10s que poseen mformacién y su medio de soporte
significado

procedimientos documentados

(no definido, véase la nota
de procedimiento)

registro (3.7.6)

documento gue presenta
resultados obtemdos o

proporciona evidencias de

actividades desempefiadas

especificacion(3.7.3) manual de la calidad  plan de la calidad
(3.7.5)

documento (374)

que establece documento que
requisitos especifica ¢l sisterna de

gesuidn de la cahdad

de una organizacién

documento que espectfica qué
procedimicntos y recursos
asociados deben aplicarse,
quién debe aphicarios y cudndo
deben aplicarse a un proyecto,
proceso, producto o conuralo
especifico.

Figura A.10 - Conceptos relativos a los documentos (3.7)

determinacidn

(no definido)
\ evidencia objetiva(3.8.1)

datos que respaldan la
existencia o veracidad de algo

/SN

verificacién (3.8.4) «—— validacion(3.8.5)
conftrmacidn mediante confirmacién mediante
la aportacién de el suministro
evidencia objetiva de de evadencia objetiva de
que se han cumplido los que se han cumplido los

requisitos especificades requisitos para una utilizacién
o aphicacitn especifica

prevista

revision(3.8.7)

acuvidad emprendida para asegurar |3

convenlencia. adecuacion. v eficacia
del tema

objeto de la revision. para alcanzar

unos objetivos establecidos

inspeccion(3.8.2)

evaluacion de la conlormudad

por medio de observacion
y dictamen, acompafada
cuando sea aproprado por
medicidn, ensayo/prueba o
COMPparacion con patrones

ensayo/prueba(3.8.3)
delerminacion de
una o mds caracteristicas
de acuerdo con un
procedimienta

Figura A.11 - Conceptos relativos al examen (3.8)
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programa de la auditoria (3.9.2) .
conjunto de una o més auditorias auditado (3.9.8)
planificadas para un penodo de
tiempo determinado y dingidas hacia

un propdsito espim/'

cliente de la auditoria (3.9.7)
Ofganizacién o persona
que solicita una auditoria

organizacidn
que ¢s auditada

auditoria (39.1) 4+ hallazgos de la auditoria
proceso sistemduco, independiente (3.9.5)
y documentado para obtener evidencias resultados d.c la cvaluactén.
de la auditoria y evaluartas de manera objetiva ) de la evidencia de la gudllona ‘
con ¢l fin de determinar la extensién en que recopilada frente a los cnterios de audiloria.

que s¢ cumplen los cntenos de auditor{a.

!

criterios de auditoria equipo auditor evidencia de la auditoria
(3.9.3) (3.9.10) (3.9.4)
conjunto de politicas, procedimientos uno o mds auditeres que registros, declaraciones de hechos o cualqueer otra
o reguisitos utilizados como referencia flevan a cabo una audutoria informacién que son pertinentes para los

entenoes de auditoria y que son venficables.

] I

4—p auditor (3.99) conclusiones de la auditoria (3.9.6)
experto técnico (3 9.11) persona con 1a competencia resultado de una audsioria
<auditoria> persona que aporta para llevara que proporciona el equipo auditor

expenencia o conocimientos especificos cabo una audiiona. tras considerar los hallazgos de la
con respecto a la matena que se vaya a auditar. auditorfa

Figura A.12 - Conceptos relativos a la auditoria (3.9)
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proceso de medicion (3.10.2)
conjunto de Nperaciones que permiten
determinar el valor de una magnitud.

confirmacion metrolégica(3.10.3)

conjunto de Operaciones necesanas

para asegurar que el equipo funcion metrolégica(3. 1 06)
de medicién cumple con los funcidn con responsabilidad en la
requisitos para su uso previsto organizacion para defimr ¢ implementar

el sistema de control de las mediciones.

sistema de control de las
mediciones(3.10.1)

conjunto de elementos interrelactonados o que
mteractian necesanos para lograr la
confirmacién metrolégica y el control
continuo de los procesos de medicién

equipo de medicion(3.10.4)

instrumento de medicién, software,
- patrén de medicién, material .
de referencia o equepos auxiliares o .
combinacion de ellos necesarios para
Hevar a cabo un proceso de medicién.

- caracteristicas metrolégicas (3.10.5)
rasgo distintivo que puede o
inflwir sobre los resultados

de la medicidn

Figura A.13 - Conceptos relativos ai aseguramiento de la calidad para los procesos de medicion
(3.10)
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Anexo B b
Bibliografia

ISO/IEC Guide 2, Normalizacién y actividades relacicnadas. Vocabulario general.

ISO 704, Principios y métodos de terminologia.
ISO 1087-1, Trabajos de terminologia . Vocabulario. Parte 1: Teoria y aplicacion.
ISO 3534-2, Estadistica. Vocabulario y simbolos,. Parte 2: Estadistica aplicada.

ISO 9000-1:1994, Normas para la gestién de la calidad y el aseguramiento de la calidad.

Parte 1: Directrices para su seleccion y uso.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-002/1:1995 IMNC,

Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad. -Parte 1: Directrices para
seleccion y uso.

ISG 9601:2000, Sistemnas de gestién de la calidad — Requisitos.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de

gestion de la calidad - Requisitos.

ISO 9004:2000, Sistemas de gestion de la calidad - Directrices para la mejora del

desempefio.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-9004-IMNC-2000, Sistemas de

gestion de la calidad. Directrices para la mejora del desempernio.

ISO 10006:1997, Gestidon de la calidad. Directrices para la calidad en la gestién de
proyectos.

ISO 10012', Requisitos de aseguramiento de la calidad para el equipo de medicién.

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

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

ISO/TR 10017, Orientacién sobre técnicas estadisticas para la norma ISO 9001:1994.
ISO 10241, Normas internacionales de terminologia. Preparacién y disposicién.

ISO/TR 13425, Guia para la seleccidn de los métodos estadisticos en normalizacién y
especificacion. '

1 En elaboracién. (Revisién de las normas IS0 10012-1:1992 e iSO 10012-2:1697)
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[14] ISO 14001:1996, Sistemas de gestion ambiental — Especificacién con gufa para su uso. -
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-SAA-1998-IMNC, Sistemas de
administracién ambiental — Especificacion con guia para su uso.

[15] 1SO 190112, Directrices para la auditoria medioambiental y de la calidad.

[16] IEC 60050 -191: Glosario de términos electrotécnicos. Capitulo 191: Seguridad de
funcionamiento y calidad del servicio.

(17] VIM:1993, International vocabulary of basic and general terms in metrology.
BIPM/IEC/TFCC/ISO/OIML/TUPAC/TUPAP.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-Z-055-1997-IMNC, Metrologia -
Vocabularo de términos fundamentales y generales.

[18] Princ,;ipios de gestion de la calidad. Folleto?.

{19] ISO 9000414000 News  Publicacién bimensual que proporciona una ° cobertura
comprensiva del desarrollo interacional relativo a las normas de sistemas de gestion de
ISO, incluyendo noticias sobre su implementacién por parte de diversas organizaciones
dlrededor del mundo* -

a

2 £n elaboracron

3 Disponible en la pagina web hittp Jiwww 150 ch . NOTA — En México hitp /iwww.imnc.org.mx

4 Disponible en la Secretana Central de 1SO (sales@iso.ch)
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planificacion de la calidad 329
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procedimiento 345
proceso 34.1
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proceso de medicién 3102
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programa de la auditoria 392
proveedor 33.6
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seguridad de funcionamiento 353
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sistema de control de las
mediciones 3.10.1
sistema de gestion 322

sistema de gestion de la calidad 3.2.3
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verilicacion 3.84
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Prdlogo

E'sta Norma Mexicana ha sido elaborada por el Comité Técnico de Normalizacién Nacional de

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

Certificacion, A. C.

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

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

Industrial, en el campo de Sistemas de Calidad, como se indica en ¢l oficio nimero 1246 de fecha

1 de marzo de 1994,

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

- Normalizactén y Certificacién, A.C, y su vigencia fue publicada por la Direccién General de
Nofmas de la Secretaria de Economia, en el Diario Oficial de la Federacién del martes 02 de
enero de 2001, esta norma mexicana estard vigente junto con las normas NMX-CC-003:1995
IMNC, NMX-CC-004:1995 IMNC y NMX-CC-005:1995 IMNC, hasta que la Secretaria de

Economia publique la cancelaci6n de estas normas en el Diario Oficial de la Federacidn.

Primera Edicién.
México, D. F., enero 2001.
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Prélogo (de la norma internacional)

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

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

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

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

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

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

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

cliente. o

Los Anexos A y B de esta norma intemmacional son Unicamente para informacién.

v
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Prélogo de la version en espaiiol

Esta norma ha sido traducida por €l Grupo de Trabajo “Spanish Translation Task Group™ del -
comité técnice ISOfTC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, en el que han participado
representantes de los organismos nacionales de normalizacién y representantes del sector
empresarial de los siguientes paises.

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

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

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

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

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

— Asociacion Espaiiola de Normalizacidn y Certificacion (AENOR), Espaiia

— Direccion General de Normas (DGN), México &
~ — Fondo para la Normalizacién y Certificacién de 1a Calidad FONDONORMA), Venezuela

- Instituto Argentino de Normalizacion (IRAM), Argentina

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

— Instituto Uruguayo de Normas Técnicas (UNIT), Uruguay ’

— Oficina Nacional de Normalizacién (NC), Cuba
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Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos
0 Introduccién

0.1 Generalidades

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

gestién de la calidad o en la documentacidn.

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

correspondiente.

Esta norma mexicana pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de
certificacién, para evaluar la capacidad de Ia organizacion para cumplir los requisitos del cliente,
los reglamentarios y los propios de la organizacién.

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

0.2 Enfoque basado en procesos

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

- Para que una organizacién funcione de manera eficaz, tiene que identificar y gestionar numerosas
actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin
de permitir que los elementos de entrada se transformen en resuitados, se puede considerar como
un proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente ¢l elemento de
entrada del siguiente proceso.

La aplicacién de un sistema de procesos dentro de la organizacién, junto con la identificacién e
interacciones de estos procesos, asi como su gestion, puede denominarse como "enfoque basado

€n procesos”.

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

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestién de la calidad, enfatiza
la importancia de:
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a) lacomprensién y el cumplimiento de los rcquisitc;s;
b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor;
¢} la obtencidn de resultados del desempefio y eficacia del proceso; y

d) la mejora; continua de 16s procesos con base en mediciones objetivas.

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

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

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

Hacer: implementar los procesos.

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

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente €l desempefio de los procesos.

S =
iy
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Figura 1 - Modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos

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

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

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

cumplimiento a los requisitos del cliente.

La norma NMX-CC-9004-IMNC proporciona orientacion sobre un rango mas amplio de
objetivos de un sistema de gestion de la calidad que la norma NMX-CC-9001-IMNC,
especialmente para la mejora continua del desempefio y de la eficiencia globales de la
organizacién, asi como de su eficacia. La norma NMX-CC-9004-IMNC se recomienda como una
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guia para aquellas organizaciones cuya alta direccion desee ir més alls de los requisitos de la
norma NMX-CC-9001-IMNC, persiguiendo la mejora continua del desempefio. Sin embargo, no
tiene la intencion de que sea utilizada con fines contractuales o de certificacién.

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestién

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

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

4/36



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

1 Objeto y campo de aplicacién
1.1 Generalidades

Esta norma mexicana espec1ﬁca los requisitos para un sistema de gestién de la calidad, cuando
una organizacién: —

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

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

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

1.2 Aplicacién

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

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

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

2 Referencias normativas

-El documento normativo siguiente, contiene disposiciones que, a través de referencias en este
texto, constituyen disposiciones de esta norma mexicana. Para las referencias fechadas, las
modificaciones posteriores, o las revisiones, de la citada publicacién no son aplicables. No
obstante, se recomienda a las panes que basen sus acuerdos en esta norma mexicana que
investiguen la posibilidad de aplicar la edicién mds reciente del documento normativo citado a
continuacién. El IMNC y el COTENNSISCAL mantienen el registro de las normas mexicanas

(NMX-CC) vigentes.

NMX-CC-9000-IMNC-2000, Sistemas de gestién de la calidad — Fundamentos y vocabulario.
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3 Términos y definiciones

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

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

proveedor ——===-===> organizacién ===—==-—=> cliente
El término “organizacién” reemplaza al término “proveedor” que se utilizé en la norma NMX-
CC-003:1995 IMNC para referirse a la unidad a la que se aplica esta norma mexicana.
Igualmente, el término “proveedor” reemplaza ahora al término “subcontratista”.
A lo largo del texto de esta norma mexicana, cuando se utilice el término "producto”, éste puede
significar tambtién "servicio”.:
4  Sistema de gestion de la calidad
4.1 Requisitos generales
La organizacién debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion de
la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma
mexicana.

La organizacion debe: s

a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad y su aplicacién a
través de 1a organizacién (véase 1.2);

b) determinar la secuencia ¢ interaccidn de estos procesos;

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

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

e¢) realizar el seguimiento, la medicidn y el andlisis de estos procesos; €

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

La organizacion debe gestionar estos procesos de.acuerdo con los requisitos de esta norma
mexicana.
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En los casos en que la organizaci6n opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte
la conformidad del producto con los requisitos, la organizacién debe asegurarse de controlar tales
procesos. El control sobre dichos procesos contratados ‘externamente debe estar identificado

dentro del sistema de gestién de la calidad.
NOTA - Los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad a los que se ha hecho referencia

anteriormente deberian incluir los procesos para las actividades de gestion, la provisién de recursos, la realizacién
del producto y las mediciones.

4.2 Requisitos de la documentacién
4.2.1 Generalidades
La documentacién del sistema de gestién de la calidad debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica de 1a calidad y de objetivos de la calidad;

b) un manual de la calidad;
¢) los procedimientos documentados requeridos en esta norma mexicana;

d) los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz planificacién,
operacidn y control de sus procesos; y

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

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

NOTA 2 La extensién de la documentacién de! sistema de gestién de la calidad puede diferir de una organizacién a
otra debido a:

a) el tamario de la organizacién y el tipo de actividades;
b) 'Ia complejidad de los procesos y sus interacciones; y
¢} la competencia del personal.

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

a) el alcance del sistema de gestién de la calidad, incluyendo los detalles. y la justificacion de
cualquier exclusién (véase 1.2);

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestién de la calidad, o
referencia a los mismos; y
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c) una descripcién de la interaccién entre los procesos del sistema de gestion de la calidad.

4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestién de la calidad deben controlarse. Los
registros son un tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos
citados en 4.2 4.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para:
a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su emision;
b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente;

) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revisién actual de los documentos;

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

e} asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables;

f) asegurarse de que“se identifican los documentos de origen externo y se controlas su
distribucion; y

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una 1dent1ﬁcac16n
adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razén.

4.2.4 Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad con
los requisitos asi como de la operacioén eficaz del sistema de gestién de la calidad. Los registros
deben permanecer legibles, ficilmente identificables y recuperables. Debe establecerse un
procedimiento documentado para definir los controles necesarios para la identificacién, el
almacenamiento, la proteccidn, la recuperacion, el tiempo de retencién y la disposicién de los
registros.

5 Responsabilidad de la direccién

5.1 Compromiso de la direccién

La alta direccién debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e
implementacion del sistema de gestidon de la calidad, asi como con la mejora continua de su

eficacia:

a) comunicando a la organizacién la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente
como los legales y reglamentarios;
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b) estableciendo la poh’[ica de la calidad;

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

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 Enfoque al cliente

La alta direccién debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen
con ¢l prop6sito de aumentar la satisfaccion del cliente (véanse 7.2.1 y 8.2.1).

5.3 Politica de la calidad
La alta direccién debe asegurarse de que la politica de 1a calidad:
a) es adecuada al propésito de la organizacién;

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

. ——— T —
e ____——-\\

¢) proporciona un marco de referencia para establecer)y revisar los objetivos de la calidad;

d) es comunicada y entendida dentro de 1a organizacion; y

e) es revisada para su continua adecuacién.

5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos.de la calidad, incluyendo aquéllos
necesarios para cumplir los requisitos para el producto [véase 7.1 a)], se establecen en las
_funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion. Los objetivos de la calidad deben ser
mcdlbles y coherentes con la politica ce la calidad.

5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad

La alta direccién debe asegurarse de que:

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

b) se mantiene la integridad del sistema de gestién de la calidad cuando se planifican e
implementan cambios en €ste. ‘
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5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccién debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estdn definidas y son
comunicadas dentro de la organizacidn.
b st so@ WB
5.5.2 Representante de la direccién "L* ol
o A D
La alta direccién debe designar un miembro de l@uicn, con "'ndepcndcgia"de otras

responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya: -

- :\’a)’asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el
V# sistema de gestién de la calidad;
Jv,/ ‘
1 b) informar a la alta direccién sobre el desempefio del sistema de gestién de la calidad y de
:cualquier necesidad de mejora; y

«;Jp '
. C\ ¢) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los
niveles de la organizacién.

NOTA - La responsabilidad del representante de la direccién puede incluir relaciones con partes externas sobre
asuntos relacionados con el sistema de gestién de la calidad.

5.5.3 Comunicacion interna

La alta direccién debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacién apropiados
dentro de la organizacién y de que la comuni\aaén ,se efectda considerando la eficacia del

sistema de gestién de la calidad. Ve b
) '—“i."'c L L G
5.6 . la direccid : — L L
Revision por la direccién . o \)},\f
=t . -
5.6.1 Generalidades 2 2
G A

La alta direccién debe, a intervalos plamﬁcados revisar el sistema de gestién de la calidad de la
organizacién, para asegurarse de su conveniencia, adecuacién y eficacia continuas. La revisi6n
debe incluir 1a evaluacién de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en
el sistema de gestion de la calidad, incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la
calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccién (véase 4.2.4).
5.6.2 Informacion para la revisién

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

"a) resultados de auditorias;
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b) retroalimentacién del cliente;

c) desempefio de los proccso-s y conformidad del producto;

d) estado de las acciones correctivas y preventivas;

e) acciones de seguimiento de revisiones por la direcci6n previas;

f) cambios que podrian afectar al sistema de gestién de la calidad, y
g) recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revision

Los resultados de la revisién por la direccién deben incluir todas las decisiones y acciones
relacionadas con:

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos;
b) la mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente; y

¢) las necesidades de recursos.

6 Gestion de los recursos
6.1 Provisién de recursos
1.a organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) implementar y mantener el sistema de gestién de la calidad y mejorar continuamente su
eficacia; y

b) aumentar la satisfaccién del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad de! producto debe ser competente con
base en la educacion, formacién, habilidades y experiencia apropiadas.

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacién

La organizacién debe:
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a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la
calidad del producto;

b) proporcionar formacién o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades;

:))‘evalum la eficacia de las acciones tomadas;

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia ¢ importancia de sus actividades
y de cédmo contribuyen al logro de los objetivos de la calidad; y

e) mantener los registros apropiados de la educacidn, formacién, habilidades y experiencia
(véase 4.2.4). ‘J’ . A
Auedir<o Cur,adhdé’n
6.3 Infraestructura
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para
lograr la conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea
aplicabie:
a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,;
b) equipo para los procesos, (tanto hardware como software); y
¢) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicacion).
6.4 Ambiente de trabajo
La organizacién debe determinar y gestionar el amblcnte de trabajo necesario para lograr la
conformidad con los requisitos del producto.
7 Realizacion del producto
7.1 Planificacién de la realizacion del producto
La organizacién debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacién del
producto. La planificacién de la realizacién del producto debe ser coherente con los requisitos de

1os otros procesos del sisterna de gestién de la calidad (véase 4.1).

Durante la planificacién de la realizacién 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, documentos y de proporcionar recursos cspccnﬁcos para
el producto;
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c) las actividades requeridas de verificacién, validaci6n, seguimiento, inspeccién y
ensayo/prueba especificas para el producto asi como los criterios para la aceptaci6n -del
mismo; y.

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

El resultado de esta planificacién debe. presentarse de forma adecuada para la metodologia de
. operacién de la organizacién.

NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestién de la calidad (incluyendo los procesos de

realizacién del producto) y los recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato especifico, puede
denominarse como un plan de la calidad.

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

7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con el producto
La organizacion debe determinar;

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

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

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

d) cualquier requisito adicional determinado por la organizacién.

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La ‘organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revision debe
efectuarse antes de que la organizacion se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por

ejemplo envio de ofertas, aceptacién de contratos o pedidos, aceptacién de cambios en los
contratos o pedidos) y debe asegurarse de que:

a) estdn definidos los requisitos del producto;

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

c) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

< no Voot hed e Capeaidad Ne ac piede Agi el =t
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Deben mantenerse registros de los resultados de la revisién y de las acciones originadas por la
misma (véase 4.2.4).

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

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacién debe asegurarse de que la
documentacién pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de
los requisitos modificados.

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

de cada pedido. En su lugar, la revisién puede cubrir ia lnfonnaaén pertinente del producto, como son los caLélogos
o el material publicitario.

7.2.3 Comunicacion con el cliente

—

La organizaci6n debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacién con
los clientes, relativas a: ~—

a) la informacidn sobre el producto;

b) las consultas, contragos o atencién de pedid-os. incluyendo las modificaciones; y

¢) la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

7.3 Diseio y desarrollo N

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

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

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

a) las etapas del disefio y desarrollo; N
b) la revision, venficacién y validacién, apropiadas para cada etapa del disefio y desarrollo; y

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

La organizacién debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el
disefio y desarrollo para asegurarse de una comunicacién eficaz y una clara asignacién de
responsabilidades.

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

14/36



NMX-CC-9001- IMNC-2000 ~ COPANT/1SO 9001-2000  ISO 9001:2000

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

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

a) los requisitos funcionales y de desempeiio;

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables;

¢) la informacién proveniente de diseiios previc;s similares, cuando sea aplicable; y
d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo,

-

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

7.3.3 Resultados del diseiio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la
verificacién respecto a los elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse

antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben:

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

b) proporcionar informacién apropiada para la compra, la produccién y la prestacion del servicio;
c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacién del producto; y

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

7.3.4 Revision del diseiio y desarrollo -

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

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los requisitos; e
b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias. _
Los participantes en dichas revisionzs debenyincluir representantes de las funciones relacionadas

con la(s) etapa(s) de disefio y desarrollo que se esti(n) revisando. Deben mantenerse’rm de
los resultados de las revisiones y de cualquier accidn necesaria (véase 4.2.4).
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7.3.5 Verificacién del disefio y desarrolio ‘7 6 P = el j o

0 Jer R
Se @ea]izar la verificacién, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de
que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del
disefio y desarrollo. Deben mantenerse registros de los resultados de la verificacién y de
cualquier accion que sea necesaria (véase 4.2.4). o

. .. P e ".‘0 -_pc_/ - th‘p‘} VCJ—I?I
7.3.6 Validacién del diseiio y desarrollo QnJé (g~ po¢ PN AN o “n S

Se .d\@realizar la validacién del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1)
para asegurarse de que el producto resultante”es capaz de satisfacer los requisitos para su
aplicacién especificada o uso previsto, cuando_sea conocido. Siempre que sea factible, la
validaciéon debe completarse antes de la . entrega’o implementacién del producto.@
mantenerse_fegistros*de los resultados de la validacion y de cualquier accién que sea necesaria
(véase 4.2.4). e ’G 5

- PJU'LLJO T P(cwr-
7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo —

,—“—‘—\
Los cambios del disefio y desarrollc /deben identificarse y deben mamenersef\t:c;glstros) Los

cambios deben revisarse, verificarse y validarse, seglin sea apropiado, y aprobarse antes de su
implementacién. La revision de los cambios del disefio y desarrollo debe incluir la evaluacién del
efecto de los cambios enlas partes constitutivas y en el producto ya entregado.

Deben mantencrse.ie_gi\s_/me los resultados de la revisién de los cambios y de cualquier accidn
que sea necesana (véase 4.2.4).

7.4 Compras

it

7.4.1 Proceso de compras

La organizacién \d_q_@%:segurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compra
especificados. El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe
depender del impacto del producto adquirido en la posterior realizacién del producto o sobre el
producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcién de su capacidad para
suministrar productos de acuerdo con los rcqu1suos de la 0mzacmn Deben establecerse los
criterios para la seleccidn, la evaluacidn y lare-evaluacion: (Deben mantenerse los'registros)de los
resultados de las evaluaciones y de cualqunerﬁﬁrﬁ&‘csaﬂa que se derive de las mismmas (véase
4.2.4).

7.4.2 Informacion de las compras

ebe)

La informacién de las compras@e,descﬁbir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea
apropiado:

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

La organizacién (@thegurarsc de la adecuacidn de los requisitos de compra especificados antes
de comunicarselos al proveedor.

7.4.3 Verificacion de los productos comprados

La organizacién@cstablecer e implementar la inspeccién u otras actividades necesarias para
asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la organizacién o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las instalaciones del
proveedor, la organizacién {debe)establecer en la informacién de compra las disposiciones para la
verificacion pretendida y €l método para la liberacién del producto.

7.5 Produccion y prestacién del servicio

7.5.1 Control de la produccion y de la prestaciéon del servicio

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

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

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

¢) el uso del equipo apropiado;

d) .Ia disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicidn;

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

f) 1a implementacién de actividades de liberacién, entrega y posteriores a la entrega.
7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio

La organizacién debe validar aquellos procesos de produccién y de prestacién del servicio donde
los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medicién
posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes
Gnicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

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

La organizacion debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando sea
aplicable:
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a) los criterios definidos para la revisién y aprobacion de los procesos;
b) la aprobacién de equipos y calificacién del personal;

c) el uso de métodos y procedimientos especificos,;

.. ) . ) VICT
d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4); y .0 of /; gwl !
. Wt L e
_— b i
e) la revalidacién. A o, Jnf-ém_,m/u S
. L B r—l L
{.c y
7.5.3 1dentificacién y trazabilidad ,f}.b“ﬂ&' @0?9,_, ¢
——/___“‘-“‘ "’f/ N

X
Cuando sea apropiado, la organizacién@idemiﬁcar el producto por medios adecuados, a
través de toda la realizacion del producto.
. .’ ‘ "’—\v. - . .
La qrggnlzacmn\c.ie.be.- identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicién.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe controlar y registrar la
identificaci6én Gnica del producto (véase 4.2.4). '

NOTA - En algunos sectores industriales, la gestién de la configuracion es un medio para mantener la 1dcnt1ﬁcac1én
y la trazabilidad.

7.5.4 Propiedad del cliente

La organizaciénd,gb}. cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo.el
control de la organizacién o estén siendo utilizados por la misma. La organizacién @c
identificar, venficar, proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente
suministrados para su utilizacién o incorporacién dentro del producto. Cualquier bien que sea
propiedad del cliente que se pierda, deteriore 0 que de algin otro modo se considere inadecuado
para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al ngiemc.

NOTA - La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual. : i;.»_‘;roi ‘

7.5.5 Preservacion del producto D oedr. oeen)

La organizacién @ preservar la conformidad del producto durante el proceso intemo y la
entrega al destino previsto. Esta preservacion debe incluir la identificacién, manipulacion,
embalaje, almacenamiento y proteccién. La preservacién debe aplicarse también, a las partes
constitutivas de un producto. Y e i ZDASPos s

: on
~ 7.6 Control de los dlSpOSlllVOS de seguimiento y de medicion
— !"'9_1"{« z

La organizacion debe detcrmmar cl seguimiento y la medicidén a realizar, y los dispositivos de
medicién y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del
producto con los requisitos determinados (véase 7.2.1).
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La orgamzac:én ( d;be\esmblwer procesos para asegurarse de que el scgumucnto y medicién
pueden rcahzarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y

medicién.
Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicién debe:
a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacién, comparado con

patrones de medicion trazables a patrones de medicion nacionales o internacionales; cuando
no existan tales patrones @eglstr B la base utilizada para la calibracién o la verificacién;

b) ajustarse o reajustarse seglin sea necesaro, UJ

¢) identificarse para poder determinar el estado de calibracién;. LWJ“ h
.J -

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién; y —,J

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

. . <. i TN . -
Ademas, la organizacion debe evaluar.y registrar la validez de los resultados de las mediciones

/gngiores cuando se detecte que el equipo no estd conforme con los requisitos. La organizacién
debetomar las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben

mantenerse registroside los resultados de la calibracién y la verificacién (véase 4.2.4).
T =1 MY e o -

-]?E?_c_ iconfirmarse la capacidad de los programas informaticos; para satisfacer su aplicacién -
prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y medicién de los requisitos
especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su utilizacién y confirmarse de nuevo
cuando sea necesario.

NOTA - Véanse las normas NMX-CC-017/1-IMNC e [SO 10012-2 a modo de onientacion.

8 ° 'Medicion, andlisis y mejora

8.1  Generalidades

La organizacidn d’é& planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicidn, andlisis y
Imejora necesarios para:

a) demostrar la conformidad del producto;

b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestién de la calidad; y

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

Esto debe comprender la determinacién de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas
estadisticas, y el alcance de su utilizacidn.
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8.2 _ Seguimiento y medicién
8.2.1 Satisfacciéon del cliente

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestién de la cahdad la organizacién
debﬁ‘eahzar el seguumcnto de la informacién relativa a la p_crcc—ﬂ_:lm el chcnte con respecto al

para obtener y utilizar dicha informacién.

8.2.2 Auditoria interna

La organizacién debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para determinar si
el sistema de gestién 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 gestién de la calidad establecidos por ia
organizacion; y

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.
Se .debe “planificar un programa de auditorias tomando en consideracién el estado Y. la
importancia de los procesos y las reas a auditar, asi como los resultados de auditorfas previas.'Se
deben definir los criterios de auditoria, €l alcance de la misma, su frecuencia y metodologia. La
seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias deben asegurar la objetividad e

Jl
imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no WUdltar su ;ijo gat‘)&? o 2 (00 J “/lg
Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para’ la
planificacién y la realizacién de auditorias, para informar de los resultados y para mantener los
registros (véase 4.2.4).

La direccién responsable del 4rea que esté siendo auditada ;d_@ascgurarse de que se toman’
acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las
actividades de seguimiento deben incluir la verificacién de las acciones tomadas y el informe de
los resultados de la venficacién (véase 8.5.2).

NOTA - Véase las normas NMX-CC-007/1-SCF1, NMX-CC-008-SCFI y NMX-CC-007/2-SCFI a modo de
orientacion.

8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos

La organizacién debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la
medicién de los procesos del sistema de gestién de la calidad. Estos métodos deben demostrar la
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, para asegurarse de la conformidad del producto.
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8.2.4 Seguimiento y medicién del producto

La organizacién. '@nedir y hacer un seguimiento de_las caracteristicas del producto para
verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas
del proceso de realizacién del producto de acuerdo con 1as?l'§posxc10ncs planificadas (véase 7.1).

_nge\,lmamenersc evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacidn. Los_registros>
<'dc@ndicar la(s) persona(s) que autoriza(n) Ia liberacién del producto (véase 4.2.4).

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

8.3 Control del producto no conforme

La organizacio’n@_@asegurarsc de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se
identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, las
responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme.dében >
estar definidos en un procedimiento documentado.

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

a) tormando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

IPRC et
‘ ¥ (.‘JJ.L&“'N’\

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

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

T
Se! mmtencr rcglstros ‘(véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier
acc1on tomada poslenormcntc incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

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

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

8.4 Analisis de datos

La organizacién debe, determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la
idoneidad y la eficacia del sistema de gestion de la calidad y para evaluar donde puede realizarse
la mejora continua de la eficacia del sistema de gestién de la calidad. Esto debe incluir los datos
generados del resultado del seguimiento y medicidn y de cualesquiera otras fuentes pertinentes.
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El analisis de datos debe proporcionar informacién sobre:
a) la satisfaccién del cliente (véase 8.2.1);
b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1);

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

d) los proveedores.
8.5 ° Mejora

8.5.1 Mejora continua
—.\|

La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad
mediante el uso d&Ta politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las
auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revisién por la
direccién.

4

8.5.2 Accion correctiva

. . N ’H\ . . . - -
La organizaci6n debe-tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto de
prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las
no conformidades encontradas.
’ __\\, . . . .
p\ib} establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:
a) revisar las no conformidades {incluyendo las quejas de los clientes);

b) determinar las causas de las no conformidades;

¢} evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no
vuelvan a ocurmir;

d) determinar e implementar las acciones necesarias;

e) registrar los resﬁltados de las acciones tomadas (véase 4.2.4); y

f) revisar las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 Accién preventiva

La org‘;inizacic’)n debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades

potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los
efectos de los problemas potenciales.
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Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos pafa:
a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas;

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no coﬁfomﬁdades;
¢) determinar e implementar las acciones neccsariasT

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

e) revisar las acciones preventivas tomadas.

9 Bibliografia

Véase anexo C.

10 Concordancia con normas internacionales

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

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

ISO 14001:1996

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

de 1a calidad

NMX-CC-9001-IMNC-2000 ISO 14001:1996
Introduccién 0 Introduccién
Generalidades 0.1
Enfogue basado en los procesos 0.2
Relacién con la norma NMX CC-103
9004-IMNC
Compatibilidad con otros sistemas de | 0.4
gestion
Objeto y campo de apllcacmn 1 1 Objeto y campo de aplicacién
Generalidades 1.1
Aplicacién 1.2
Referencias normativas 2 12 Normas para consulta
Términos y definiciones 3 3 Definiciones
Sistema de gestion de la calidad 4 4 Requisitos del sistema de gestion
ambiental
Requisitos generales 4.1 4.1 Requisitos generales
Requisitos de la documentacion. 4.2
Documentacion
Generalidades 4.2.1 444 Documentacién del sistema de
gestién ambiental
Manual de la calidad 4272 444 Documentacién del sistema de
gestién ambiental
Control de los documentos 423 [445 Control de documentos
Control de los registros 4.2.4 4.5.3 Registros
Responsabilidad de la direccién 5 44.1 -| Estructuray responsabilidad
Compromiso de la direccién 5.1 4.2 Politica ambiental
4.4.1 Estructura y responsabilidades
Enfoque al cliente 5.2 4.3.1 Aspectos ambientales
4.3.2 Requisitos legales y otros requisitos
Politica de la calidad 53 4.2 Politica ambiental
Planificacién 54 4.3 Planificacién
Objetivos de la calidad 541 433 Objetivos y metas
Planificacion del sistema de gesuén |5.4.2 434

Programa de gestion ambiental
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Tabla A.1 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 e
ISO 14001:1996 (continuacién)

NMX-CC-9001-IMNC-2000 ISO 1400131996
Responsabilidad, autoridad y 5.5 4.1 Requisitos generales
comunicacioén
Responsabilidad y autoridad 5.5.1 44.1 Estructura y responsabilidad
Representante de la direccién 55.2
Comunicacién interna 553 . |443 Comunicacién
Revisién por la direccién 5.6 4.6 Revision por la direccién
Generalidades 5.6.1
Informacién para la revisién 5.6.2
Resultados de la revision 5.6.3

Gestién de los recursos 6 44.1 Estructura y responsabilidad
Provisién de recursos 6.1 '
Recursos humanos 6.2
Generalidades 6.2.1 .
Competencia, toma de conciencia y|6.2.2 44.2 Formacién, toma de conciencia y
formacién competencia
Infraestructuras 6.3 44.1 Estructura y responsabilidad
Ambiente de trabajo 6.4
Realizacion del producto 7 44 Implementacién y operacién
4.4.6 Control operacional
Planificacién de la realizacién|7.1 4.4.6 Control operacional
producto
Procesos relacionados con los}7.2
clientes
Determinacion de los requisitos|7.2.1 43.1 Aspectos ambientales
relacionados con el producto 432 Requisitos legales y otros requisitos
4.4.6 Control operacional
| ~Revisibn  de  los  requisitos|7.2.2 4.4.6 Control operacional
relacionado con ¢l producto 43.1 Aspectos ambientales
..|.».Comunicacién con el clientes 7.2.3 443 Comunicacién
..Disefio y desarrollo 7.3 -
Planificacién del disefo y desarrollo | 7.3.1 4.4.6 Control operacional
. |. .Elementos de entrada para el disefio|7.3.2
y desarrollo
Resultados del disefio y desarrollo  |7.3.3
Rewvision del diserio y desarrollo 7.34
Verificacion del disefio y desarrollo  [7.3.5 -
Validacion del disefio y desarrollo | 7.3.6
Control de cambios del disefio y|7.3.7
desarrollo :
Compras 7.4 4.4.6 Control operacional
Proceso de compras 74.1
Informacién de las compras 742
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Tabla A.1 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 e
ISO 14001:1996 (continuacién)

NMX-CC-9001-IMNC-2000

1SO 14001:1996

Verificacion de los  productos
comprados

74.3

Produccién y prestacién del servicio 7.5 4.4.6 Control operacional
Control de la produccién y de la|75.1
prestacién del servicio
Validacién de los procesos del7.5.2
produccién y de la prestacién del
servicio '
Identificacién y trazabilidad 753
Propiedad del cliente 754
Preservacion del producto 75.5
Control de  dispositivos de|7.6 4.5.1 Seguimiento y medicién
seguimiento y de medicién
Medicion, analisis y mejora 8 4.5 Verificacién y accién correctiva
Generalidades 8.1 4.5.1 Seguimiento y medicién
Medicién y seguimiento 82
Satisfaccién del cliente 8.2.1 ‘
‘Auditoria interna 8.2.2 454 Auditoria del sistema de gestidn
ambiental
Seguimiento y medicién de los[82.3 . [4.5.1 Seguimiento y medicién
procesos
Seguimiento 'y medicion del|8.2.4
producto ‘
Control de producto no conforme 83 452 No conformidad, accién correctiva
y accién preventiva - '
44.7 Preparacibn y respuesta ante
emergencia
Andlisis de datos 84 4.5.1 Seguimiento y medicién
Mejora 85 42 Politica ambiental
Mejora continua 85.1 434 Programa(s) de gestién ambiental
Acciones correctivas 85.2 452 No conformidad, accién correctiva
. Acciones preventivas 8.5.3 y accion preventiva
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COPANT/ISO 9001-2000_
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Tabla A.2 - Correspondencia entre las normas ISO 14001:1996 y
NMX-CC-9001-IMNC-2000

1SO 14001:1996 NMX-CC-9001-IMNC-2000
Introduccién - 0 Introduccion
0.1 Generalidades
0.2 Enfoque basado en los procesos
0.3 Relacién con la norma NMX-CC-
9004-IMNC
0.4 Compatibilidad con otros sistemas de
gestion
Objeto y campo de aplicacién 1 1 Objeto y campo de aplicacion
1.1 Generalidades
1.2 Aplicacién
Normas para consulta 2 2 Referencias normativas
Definiciones 3 3 Términos y definiciones
Requisitos del sistema de gestién|4 4 Sistema de gestion de la calidad
ambiental
Requisitos generales 4.1 |4.1 Requisitos generales
5.5 Responsabilidad, autoridad y
comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y autoridad
Politica ambiental 42 |51 Compromiso de la direccion
53 Politica de la calidad
8.5 Mejora
Planificacién 43 |54 Planificacién
Aspectos ambientales 4.3.1 {5.2 Enfoque al cliente
7.2.1 Determinacién de los requisitos
relacionados con el cliente
722 Revisién de los requisitos
] relacionados con el producto
" Requisitos legales y otros requisitos  [4.3.2 |5.2 Enfoque al cliente
" 7.2.1 Determinacién de los requisitos
relacionados con el cliente
Objetivos y metas 433 |5.4.1 Objetivos de la calidad
Programa de gestion ambiental 434 {542 Planificacién del sistema de gestion
8.5.1 |de lacalidad
Mejora continua
Implementacidn y operacion 44 |7 Realizacion del producto
7.1 Planificacién para la realizacién del

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

1SO 14001:1996 NMX-CC-9001-IMNC-2000
Estructura y responsabilidad 44.1 |5 Responsabilidad de la direccién
5.1 Compromiso de la direccién
5.5.1 Responsabilidad y autoridad
552 Representante de la direccién
6 Gestion de los recursos
6.1 Provisién de recursos
6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades
6.3 Infraestructuras
6.4 Ambiente de trabajo
Formacién, toma de conciencia y{4.4.2 {6.2.2 Competencia,  sensibilizacién y
competencia formacion
Comunicacion 443 (553 Comunicacién interna
7.2.3 Comunicacién con los clientes
Documentaciéon del sistema de{4.4.4 |4.2 Requisitos de documentacién
gestién ambiental 4.2.1 Generalidades
4.2.2 Manual de la calidad
Control de la documentacién 445 14.2.3 Control de documentos
Control operacional _ 446 |7 Realizacién del producto
i ) 7.1 Planificacién de la’ realizacién del|’
producto
7.2 Procesos relacionados con los
clientes .
7.2.1 Determinacién de los requisitos |-
relacionados con el producto
7.2.2 Revisién de los requisitos
relacionados con el producto
7.3 Diseiio y desarrollo
7.3.1. | Planificacién del disefio y desarrollo
7.3.2 Elementos de entradas para el disefio
y desarrollo
7.33 Resultados del disefio y desarrolio
7.34 Revision del disefio y desarrollo
7.3.5 Verificacién del diseno y desarrollo
7.3.6 Validacidn del disefio y desarrollo
7.3.7 Control de cambios del disefio y
desarrollo
7.4 Compras
74.1 Proceso de compras
7.4.2 Informacién de las compras
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Tabla A.2 - Correspondencia entre las normas ISO 14001:1996 y
NMX-CC-9001-IMNC-2000 (continuacién)

ISO 14001:1996

NMX-CC-9001-IMNC-2000

7.4.3 Verificacion de los  productos
comprados
7.5 Produccién y prestacién del de
servicio
7.5.1 Control de operaciones
7.53 Identificacién y trazabilidad
7.5.4 Propiedad del cliente
7.5.5 Conservacion del producto
7.5.2 Validacion- de los procesos de
produccidn y de prestacién del servicio
Preparacién y respuesta ante 447 |83 Control de producto no conforme
emergencias
Verificacién y accién correctiva 45 |8 Medicion, analisis y mejora
Seguimiento y medicién 45.1 7.6 Control de equipos de seguimiento y
medicién
8.1 Generalidades
8.2 Seguimiento y medicién
8.2.1 Satisfaccidn del cliente
823 Seguimiento y medicién de procesos
-18.24 Seguimiento y  medicién  de
productos
8.4 Andlisis de datos
No conformidad, accién correctivay |4.5.2 [8.3 Control de producto no conforme
accién preventiva 8.5.2 Acciones correctivas
8.5.3 Acciones preventivas
Registros 453 [4.24 Control de los registros
Auditonia del sistema de gestién 454 1822 Auditoria interna
ambiental
Revisién por la direccién 4.6 |5.6 Revisién por la direccién
5.6.1 Generalidades
5.6.2 Informacién para la revisién
5.6.3 Resultados de la revisién
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Anexo B
(informativo)

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

NMX-CC-003:1995 IMNC

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

NMX-CC-003:1995 IMNC

NMX-CC-9001-IMNC-2000

1 Objeto y campo de aplicacién 1

2 Normas de referencia 2

3 Definiciones 3

4 Requisitos del sistema de calidad (sélo titulo) -
4.1 Responsabilidades de la direccién (sélo

titulo)

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

4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad 5.5.1

4.1.2.2 Recursos 6.1 +6.2.1
4.1.2.3 Representante de la direccién 5.5.2

4.1.3 Revisién por la direccién 5.6.1 +8.5.1

4.2 Sistema de calidad (s6lo titulo)

4.2.1 Generalidades 4.1+4.22
4.2.2 Procedimientos del sistema de calidad 4.2.1

4.2.3 Planeacion de la calidad 542+7.1

4.3 Revision del contrato (sélo titulo)
4.3.1 Generalidades
4.3.2 Revisidn

52+721+722+723

4.3.3 Modificaciones al contrato 7.2.2
4.3.4 Registros 7.2.2
4.4 Control del disefio (sélo titulo)

4.4.1 Generalidades

4.4.2 Planeacion del disefio y desarrollo 7.3.1
4.4.3 Interrelaciones organizacionales y técnicas 7.3.1
4.4 4 Datos de entradas al disefio 7.2.147.3.2
4.4.5 Resultados del disefio 7.3.3
4.4.6 Revisidn del disenio 7.34
4.4.7 Vernficacién del disefio 7.3.5
4.4.8 Validacién del disefio 7.3.6
4.4.9 Cambios del diseiio 7.3.7
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Tabla B.1 - Correspordencia entre las normas NMX-CC-003:1995 IMNC y
NMX-CC-9001-IMNC-2000 (continuacién)

NMX-CC-003:1995 IMNC

NMX-CC-9001-IMNC-2000

4.5 Control de documentos y datos (sélo titulo)
4.5.1 Generalidades -
4.5.2 Aprobacién y emisién de documentos y datos

423
423

4.5.3 Cambios en documentos y datos - - 423
4.6 Adquisiciones (sélo titulo)

4.6.1 Generalidades

4.6.2 Evaluacién de subcontratistas 74.1
4.6.3 Datos para adquisiciones 742
4.6.4 Verificacion de los producto comprados 7.4.3
4.7 Control de productos proporcionados por el|7.54
cliente

4.8 Identificacién y rastreabilidad del productos | 7.5.3

4.9 Control del proceso

63+64+751+752

4.10 Inspeccién y prueba (sélo titulo)

4.10.1 Generalidades 7.1+8.1
4.10.2 Inspeccién y pruebas de recepcion 7434824
4.10.3 Inspeccién y pruebas en proceso 8.24

4.10.4 Inspeccidn y pruebas finales 8.24

4.10.5 Registros de inspeccion y prueba 7.52+8.24
4.11 Control de equipo de inspeccion, medicién y| -

prueba (sélo titulo)

4.11.1 Generalidades 7.6

4.11.2 Procedimiento de control 7.6

4.12 Estado de inspeccién y prueba 7.5.3

4.13 Control de producto no conformes (sdlo

titulo)

4.13.1 Generalidades 83

4.13.2 Revisién y disposiciéon de productos no|8.3
conformes

4.14 Accién correctiva y preventiva (solo titulo) Tt
4.14.1 Generalidades 8.52+853
4.14.2 Acctdn cormrectiva 8.5.2

4.14.3 Accibén preventiva 8.5.3

4.15 Manejo, almacenamiento, empaque,
conservacion y entrega (sélo titulo)

4.15.1 Generalidades

4.15.2 Manejo 7.5.5

4.15.3 Almacenamiento 7.5.5

4.15.4 Empaque 7.5.5
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-+ Tabla B.1 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-003:1995 IMNC y
NMX-CC-9001-IMNC-2000 {continuacidn)

NMX-CC-003:1995 IMNC

NMX-CC-9001-IMNC-2000

7.5.5

4.15.5 Conservacién
4.15.6 Entrega 7.5.1
4.16 Contro! de registros de calidad 4.2.4
{4.17 Auditorias de calidad intemmas 8.2.2+8.2.3
4.18 Capacitacion 6.2.2
4.19 Servicio 7.5.1

4.20 Técnicas estadisticas (sdlo titulo)
4.20.1 Identificacion de necesidades
4.20.2 Procedimientos

81+823+824+84
81+823+824+84
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Tabla B.2 - Correspondencia entre las normas NMX-CC-9001-IMNC-2000 y
NMX-CC-003:1995 IMNC

4.2.3 Control de los documentos

NMX.CC-9001-IMNC-2000 NMX.CC-003:1995 IMNC
1 Objeto y campo de aplicacién 1
1.1 Generalidades
1.2 Aplicacién
2 Referencias normativas 2
3 Términos y definiciones 3
4 Sistema de gestién de la calidad (sélo titulo)
4.1 Requisitos generales 4.2.1
4.2 Requisitos de 1a documentacidn (sélo titulo) '
4.2.1 Generalidades 4272
4.2.2 Manual de la calidad 4.2.1

451+452+453

producto

4.2.4 Control de los registros de la calidad 14.16

5 Responsabilidad de la direccion (sélo titulo)

5.1 Compromiso de la direccidn 4.1.1
5.2 Enfoque al cliente 4.3.2
5.3 Politica de la calidad 4.1.1
5.4 Planificacién (sélo titulo)

5.4.1 Objetivos de la calidad 4.1.1
5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad 4.2.3
5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién (sélo

titulo)

5.5.1 Responsabilidad y autoridad 4.1.2.1
5.5.2 Representante de la direccion 4123
5.5.3 Comunicacion interma

5.6 Revisién por la direccion (sélo titulo)

5.6.1 Generalidades 4.13
5.6.2 Informacidn para la revisién

5.6.3 Resultados de la revision

6 Gestion de los recursos (sélo titulo)

6.1 Provision de recursos 4.1.2.2
6.2 Recursos humanos (sélo titulo)

6.2.1 Generalidades 4.1.2.2
6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacién 4.18
6.3 Infraestructura 4.9
6.4 Ambiente de trabajo 4.9

7 Realizacion del producto (sélo titulo)

7.1 Planificacién de la realizacién del producto 4.23+4.10.1
7.2 Procesos relacionados con el cliente (sélo titulo)

7.2.1 Determinacidn de los requisitos relacionados conel 14.3.2+4.4.4
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Tabla B.2 - Correspondencia entre las norma§ NMX-CC-9001-IMNC-2000 y
NMX-CC-003:1995 IMNC

NMX-CC-9001-IMNC-2000

NMX-CC-003:1995 IMNC

7.2.2 Revisiéon de los requisitos relacionados con el
producto

43.2+433+434

7.2.3 Comunicacién con el cliente 432

7.3 Disefio y desarrollo (sélo titulo)

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

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo 445

7.3.4 Revisidn del disefio y desarrollo 446

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo 447

7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo 4438

7.3.7 Control de cambios de! disefio y desarrollo 4.4.9

7.4 Compras (s6lo titulo)

7.4.1 Proceso de compras 4.6.2

7.4.2 Informacidn de las compras 46.3

7.4.3 Verificacién de los productos comprados 4.6.4 +4.10.2

7.5 Produccién y prestacién del servicio (sélo titulo)

7.5.1 Control de la produccxon y de la prestacion del
servicio

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

7.5.3 Identificacidn y trazabilidad

7.5.4 Propiedad del cliente

7.5.5 Preservacién del producto

49+4156+4.19
49
48 +4.105+4.12

4.7
4.15.2+4.15.3+4.154 +4.15.5

7.6 Contro! de los dlSpOSlllVOS de segulrmemo y de
medicién

4.11.1+4.11.2

8 Medida, analisis y mejora (sélo titulo)

8.1 Generalidades

4.10 +4.20.1+4.20.2

8.2 Seguimiento y medicidn (sélo titulo)
8.2.1 Satisfaccidn del cliente

B.2.2 Auditonia interna

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

4.17

4.17 +4.20.1+ 4.20.2

4102 + 4.103 + 4.104 + 4.105 +
420+ 4.20.2

8.3 Control del producto no conforme 4.13.1 +4.13.2
8.4 Andlisis de datos 4.20.1 +4.20.2
8.5 Mejora (sdlo titulo)

8.5.1 Mejora continua 413

8.5.2 Accidn correctiva 4141 +4.14.2
8.5.3 Accidn preventiva 4.14.1 +4.14.3
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Anexo C

Bibliografia

[1] ISO 9000-3:1997, Normas para la gestion de la calidad y aseguramiento de la calidad. Parte
3: Directrices para la aplicacion de la norma ISO 9001:1994 al desarrollo, suministro

instalacién y mantenimiento de soporte ldgico. -

{2] ISO 9004:2000, Sistemas de gestiéon de la calidad — Directrices para la mejora del

desempeiio.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-9004-IMNC-2000, Sistemas de

gestion de la calidad — Directrires para la mejora del desempeiio

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

de la calidad - Directrices para planes de calidad

[4] ISO 10006: 1997, Gestidon de la calidad. Directrices para la calidad en la gestién de
proyectos.

[5] ISO 10007:1995, Gestién de la calidad . Directrices para la gestion de la configuracién.

[6] ISO 10011-1:1990', Directrices. para la auditoria de.los sistemas de la calidad. Parte 1:

Auditoria.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-007/1-SCFI-1993, Directrices

para auditar sistemas de calidud. Parte !: Auditorias.

[7] 1SO 10011-2:1991!, Directrices para la auditoria de los sistemas de la calidad. Parte 2:
- Cniterios para la calificacién de los auditores de los sistemas de la calidad.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-008-SCFI-1993, Criterios de
calificacién para auditores de sistemas de calidad.

[8] ISO 10011-3:1991', Directrices para la auditoria de los sistemas de la calidad. Parte 3:

Gestion de los programas de auditoria.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-007/2-SCFI-1993, Directrices

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

{9] [ISO 10012-1:1992, Requisitos de aseguramiento de la calidad para el equipo de medicidn.
Parte 1: Sistema de confirmacién metroldgica para el equipo de medicion.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-017/1:1995 IMNC, Requisitos de
aseguramiento de la calidad para equipo de medicion. Parte 1: Sistema de confirmacién
metroldgica para equipo de medicién.

! Prevista su revisidn como norma ISO 19011, Directrices para la auditoria medioambiental y de la calidad.
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[10] ISO 10012-2:1997, Requisitos de aseguramiento de la calidad para el equipo de medicién.
Parte 2: Directrices para el control de los procesos de medicién.:. -

[11] ISO 10013:1995, Directrices para la documentacién de los sistemas de gestién de la

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

[12] ISO/TR 10014:1998, Directrices para la gestién de los efectos econémicos de la calidad.
[13] ISO 10015:1999, Gestion de la calidad. Directrices para la formacion.
[14] ISO/TR 10017:1999, Orientacién sobre técnicas estadisticas para la norma ISO 9001:1994.

[15] ISO 14001:1996, Sistemas de gestién ambiental — Especificacién con guia para su uso.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-SAA-001:1998 IMNC, Sistemas de
-administracién ambiental — Especificacién con guia para su uso.

[16] TEC 60300-11:2, Gestion de. la confiabilidad. Parte 1. Gestién del programa de
confiabilidad.
v

(17] Principios de la gestién de la calicad. Folleto3.

[13] ISO 5000 ISO 14000 News (publicacién bimensual que proporciona una cobertura
comprensiva del desarrollo internacional relativo a las normas de sistemas de gestién de
ISO, incluyendo noticias sobre su implementacion por parte de diversas organizaciones
alrededor del mundo*.

*.

(19] Paginas web de referencia: http://lwww.iso.ch -
http://www.bsi.org.uk/iso-tc176-s¢2
NOTA - En México http://www.imnc.org.mx

2 Pendiente de publicacién (revisién de la norma 1SO 9000-4:1993)
3 Disponible en la pigina Web: http://www .i50.ch y hitp://www.imnc.org.mx

4 Disponible en la secretaria central de ISO (sales @is0.ch)
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" NMX-CC-001-1995-IMNC
ISO 8402: 1994

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

NMX-CC-002/4-1997-IMNC
ISO 3000-4. 1993

NMX-CC-003-1995-IMNC
1ISO 9001:1994

NMX-CC-004-1995-IMNC
ISO 8002: 1994

NMX-CC-005-1995-IMNC
1SO S003: 1994

NMX-CC-006/1-1995-IMNC
I1ISO 9004-1: 1994

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

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

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

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

NMX-CC-007/2-1993-SCFI
ISO 10011-3: 1991

NMX-CC-008-1993-SCFI
ISO 10011-2:19891

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

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

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

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

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

NMX-CC-016-1993-SCFI
ISO/IEC GUIDE 39: 1988

NMX-CC-017/1-1995 IMNC
1ISO 10012-1: 1992

Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad — Vocahulario

Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad — Directrices para
seleccién y uso

Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad parte 4: Directrices
para la administracién de programas de seguridad de funcionamiento

Sistemas de calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad en disefo,
desarrollo, produccién, instalacion y servicio

Sistemas de calidad - Modelo para el 'aseguramiento de la calidad en
produccion, instalacion y servicio

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

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

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

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

Administracion de la calidad y elementos del sistema de calidad. Pare 4: q

Directrices para el mejoramiento de la calidad

Directrices para auditar sistemas de calidad. Parte 1: Auditonas

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

Criterios de calificacion para auditores de sistemas de calidad

Requisitos generales para organismos que realizan la evaluacién y

certificacion/Registro de sistemas de calidad

Requisitos generales para organismos que operan sistemas de certificacion de
producto

Criterios generales para la declaratoria de conformidad del proveedor

Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de calibracién y
pruebas (Ensayos)

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

Requisitos generales de acreditamiento de unidades de verificacién

Requisitos de aseguramiento de calidad para equipo de medicidn. Pare 1:
Sistemas de confirmacién metrologica para equipo de medicion

{



NMX-CC-018-1996-IMNC Directrices para desarroliar manuales de calidad
ISC 10013: 1995

NMX-CC-019-1997-IMNC Administracion de [a calidad — Dwrectrices para planes de calidad
IS0 10005; 1995

NMX-CC-021-IMNC-1999 Requisitos generales para la evaluacién y acreditacion ‘de organismos de
ISOAEC GUIDE 61; 1996 certificacion/registro

NMX-EC-17020-IMNC-2000 Criterios generales para la operacion de varios tipos de unidades {organlsmos)
ISO/NEC 17020:1998 que desarrolian la verificacion (inspeccion).

NMX-EC-17025-IMNC-2000 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
ISO/IEC 17025:1999 calibracion

NMX-CC-16949-IMNC-2000 Sistemas de calidad - proveedores del sector automotriz - Requisitos
ISO/TS 16949:1999 particulares para la aplicacién de NMX-CC-003:1995-IMNC.

1SO 9000:2000 Sistemas de gestién de la calidad — Fundamentos y vocabulario
COPANT/ISO 9000-2000
NMX-CC-9000-IMNC-2000

150 9001:2000 Sistemas de gestién de la calidad — Requisitos
COPANT/ISO 9001-2000
NMX-CC-9001-IMNC-2000

1ISO 9004:2000 Sistemas de gestion de la calidad — Recomendaciones para la mejora del .
COPANT/ISO 8004-2000 desempefio -
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DG\

Direccién General de Normmas

SECRIA DE
ECONOMIA DGN.312.01.2001.116

Estado de México, 2001-03-13
Dra. Mercedes Irueste A,
Directora Generat del Instituto Mexicano de
Normalizacién y Certificacién, A. C. (IMNC),
Presente.

En atencidn a su escrito de fecha 19 de febrero del presente cfio, por medio del cual solicita
nuevamente a esta Direccién General publique una aclaracién al titulo de la norma mexicana NMX-CC-
9004-IMNC-2000 ‘*Sistemas de gestion de la calidad ~ Recomendaciones para la mejora del
desempefio”, cuya declaratoria de vigencia fue publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 2 de
enero de 2001, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 51-A, 54 y 66 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién (LFMN), 46 de su Reglamento (RLFMN) y 23 fracciones I y XV del
Reglamento Interior de esta Secretaria, esta Direccidn General ratifica la resolucién emitida
mediante oficios No.D6N,312.04.2001.0136 y No.DGN.312.04.2001.0249, de fechas 23 de enero de
2001 y 31 de enero del presente afio (se anexan copias):

Lo anterior responde al hecho de que, en opinién de esta Direccidn General, no existe error ‘
necesidad alguna de realizar la modificacidn solicitada en el titulo de la norma aludida, debido a que el
mismo, no afecta la equivalencic con la norma internacional respectiva, pues ésta debe existir en el
contenido y no necesariamente en sus titulos. Adicionalmente, en opinién de esta Direccién General el
titulo de la norma es correcte, toda vez que, como se ha expresade anteriormente las normas
mextcanas son de cardcter voluntaric razén por la cual el término “recomendaciones” se adecua mejor
a esa caracteristica.

Asimismo, le solicito que los ejempiares de la norma mexicana en cuestién para venta o difusidn de la
misma, su titulo deberd ser idéntico al publicado en lo declaratoria de vigencia, puesto que lo
contraro podria generar desconfianza en los usuarios de las normas y mds grave adn inducirlos al
error. . -

Aprovecho ia ocasién para enviarle un cordial

C/Anexo
Ccp. Lic. Juan Antonio Garcia Villa- Subsecretario de Normatividad y Servicios a la Industria y el Comercio Exterior.
JAD/AFO/DLR/MRG IMNC.DOC ‘

Av. Puente de Tecamachalco 6. P.B., Seccidn Fuentes, Lomas de Tecamachalco, 53950,
MNaucalpan de Judrez, Estade de México.
5729-9300, exts. 4101 y 1402, fax 5729-9484,
DGN en Internet www.economia.gob. mx/normas
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Prologo

Esta Norma Mexicana ha sido elaborada por el Comité Técnico de Normalizacion Nacional de

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

Centificacion, A.C.
La Direccion General de Normas ha otorgado el Acreditamiento No. 0002 al Instituto-Mexicano

de Normalizacién y Certificacién, A.C., para elaborar y expedir Normas Mexicanas, con
fundamento en los Am’;:ulos 39 fraccion IV, 65 vy 66 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, y 24 fraccién IV del Reglamemo Intertor de la Secretaria de Comercio y
Fomento Industrial, en el campo de Sistemas de Calidad, como se indica en el oficio nimero

1246 de fecha 1 de marzo de 1994.
La presente edicién de esta Norma Mexicana fue emitida por el Instituto Mexicano- de

Normalizacién y Certificacion, A. C, y su vigencia fue publicada por la Direccién General de
Normas de la Secretaria de Economia, en el Diario Oficial de la Federacion del martes 02 de
enero de 2001, esta norma mexicana estard vigente junto con las normas NMX-CC-006/1:1995
IMNC, NMX-CC-006/2:1995 IMNC, NMX-CC-006/3:1997 IMNC y NMX-CC-006/4:1996
IMNC, hasta que la Secretaria de Economia publique la cancelacién de estas normas en el Diario

Oficial de 1a Federacidn.

Primera Edicién.
México., D. F., enero 2001.
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Sistemas de gestion de la calidad - Directrices para la mejora del desempeio
NMX-CC-9004-IMNC-2000
Prefacio

En la elaboracion de la presente norma participaron las siguientes organizaciones:
AGILENT TECHNOLOGIES
AKRA
ASESORIA ESPECIALIZADA EN SISTEMAS DE CALIDAD, S. C.
CENTRO DE SOLUCIONES DE CALIDAD, S. C.
CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
CIA. HULERA TORNEL,S. A.DEC. V.
COMISION FEDERAL DE ELECTRICIDAD - LAPEM
COMITE TECNICO NACIONAL DE NORMALIZACION DEL FIBROCEMENTO
CORPORATIVO EN ASESORIAS. ANALISIS Y PRODUCTIVIDAD
GEDAS NORTH AMERICA
GRUPO ERICSSON MEXICO
GRUPO REGIONAL DE TRABAJO DEL COTENNSISCAL EN LA PENINSULA DE
YUCATAN
- ADMINISTRACION PENINSULAR CORPORATIVA.S. A.DEC. V.
- AMBROSIO CONSULTORES
- AYUNTAMIENTO DE MERIDA
- BALEROS MEXICANOS.S. A.DEC. V.
- BAUER ELECTRONICA.S. A.DEC. V.
- CENTRO DE CALIDAD Y PRODUCTIVIDAD, S. C. P. 2
- CENTRO DE INVESTIGACION CIENTIFICA DE YUCATAN
- CONSULTORIA PROFESIONAL EN SISTEMAS DE CALIDAD
- COORDINADOS PENINSULARES, S. A.DEC. V.
- ENVASES Y LUMINICOS PENINSULARES, S. A.DEC. V.
- FUNDACION PARA EL DESARROLLO EMPRESARIAL
. GRUPO CALYDE,S.C.P.
GUZMAN CONSULTORES
HOTELERA DEL SUDESTE.S. A. DEC. V.,
IMPRESORA DEMEXICO.S. A.DEC. V.
INSTITUTO TECNOLOGICO DE MERIDA
- METAPLUS.S.A.DEC. V.
- PROMOTORA DE ASESORIA. INVESTIGACION Y TECNOLOGIA
- REPAMA.S. A.DEC. V.
- SANGUINETI CONSULTORES
- SERVICIOS DE SALUD DE YUCATAN
- TEJIDOS NATURALES.S.A.DEC. V.
TODO PARA EL CONTROL DE PLAGAS.S. A.DEC. V.
HERMI INGENIERIA,S. A.DEC. V.
INSPECCION, TESTIFICACION Y SERVICIOS, S. A. DEC. V.
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INSTITUTO LATINOAMERICANO DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD, A. C.
INSTITUTO MEXICANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION, A. C.
INSTITUTO MEXICANO DE TECNOLOGIA DEL AGUA
INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO
INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL
- UNIDAD PROFESIONAL INTERDISCIPLINARIA DE BIOTECNOLOGIA
- UNIDA PROFESIONAL INTERDISCIPLINARIA DE INGENIERIA Y CIENCIAS
SOCIALES Y ADMINISTRATIVAS.
SECRETARIA DE COMERCIO Y FOMENTOQ INDUSTRIAL
- COMPITE
- DIRECCION GENERAL DE NORMAS
SIDERURGICA LAZARO CARDENAS LAS TRUCHAS, S.A. DEC.V.
TECNO - INGENIER]A COMPUTACIONAL, S.A. DEC.V.
TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTICIA DEL EDO. DE QUERETARO
UNTVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
- DIRECCION PARA EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION
- DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO
- FACULTAD DE INGENIERIA
- FACULTAD DE QUIMICA
UNIVERSIDAD TECNOLOGICA DE AGUASCALIENTES -
UNIVERSIDAD TECNOLOGICA DE PUEBLA
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Prélogo (de la norma internacional)

ISO (la Organizacién Internacional de Normalizacién) es una federaciéon mundial de organismos
nacionales de normalizacion (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacién de las
normas intermacionales normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada
organismo miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité
técnico, tiene el derecho de estar representados en dicho comité. Las organizaciones
internacionales, piblicas y privadas, en coordinacién con ISO, también participan en el trabajo.
ISO colabora estrechamente con la Comisidn Electrotécnica Internacional (CEI) en todas las
materias de normalizacién electrotécnica.

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

Los proyectos de normas internacionales (FDIS) adoptados por los comités técnicos son
enviados a 1os organismos miembros para votacion. La publicacion como norma internacional
requiere la aprobacion por al menos el 75% de los organismos miembros requeridos a votar.

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

La norma internacional, ISO 9004, ha sido preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176,
Gestion de la calidad y aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 2, Sistemnas de la Calidad.

Esta segunda edicion de la norma ISO 9004 cancela y reemplaza a la norma ISO 9004-1:1994,
que ha sido revisada técnicamente. El titulo ha sido modificado para reflejar lo extenso del
sistema de gestion de la calidad. Muchas de las normas intermnacionales existentes dentro de la
familia ISO 9000 se revisardn para derogarlas, o.reeditarlas como informes técnicos, ya que
muchas de sus disposiciones se han sido incorporado dentro de esta norma intermacional.

Las normas internacionales 1SO 9001 e 1SO 9004 forman un par coherente de normas sobre la
gestion de la calidad. La norma ISO 9001 estd orientada al aseguramiento de la calidad del
producto y a aumentar la satisfaccion del cliente, mientras que la norma ISO 9004 tiene una
perspectiva mis ampha sobre la gestion de la calidad brindando onentaciones sobre la mejora
del desempefio. ’

Los anexos A y B de esta norma internacional son unicamente informativos.
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Prélogo de la version en espaiiol

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation Task Group™ del
Comité Técnico ISO/TC 176, Gestién y aseguramiento de la calidad, en el que han participado
representantes de los organismos nacionales de normalizacion y del sector empresarial de los
siguientes paises: - . ’

Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espaiia, -Estados Unidos de Norte América,

México, Peni, Uruguay y Venezuela.

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

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

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

Comités miembros de ISO que han certificado la conformidad de la traduccién:
- Asociacion Esparjola de Normalizacién y Certificacién (AENOR), Espana
- Direcci6n General de Normas (DGN), México
Fondo para la Normalizacion y Certificacidn de la Calidad (FONDONORMA), Venezuela
- Instituto Argentino de Normalizacién (IRAM), Argentina
- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacién (ICONTEC), Colombia
- Instituto Uruguayo de Normas Técnicas (UNIT), Uruguay

- Oficina Nacional de Normalizacidn (NC), Cuba
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Sistemas de gestién de la calidad - Directrices para la mejora del desempeiio
0 Introduccién

0.1 Generalidades ,

La adopcidn de un sistema de gestién dé la calidad:deberia ser una decisi6n estratégica que tome
la alta direccién de la organizacién. El disefio y la implementacién de un sistema de gestién de la
calidad de una organizacion estd influenciado por diferentes necesidades, objetivos particulares,
los productos que proporciona, los procesos que emplea y el tamafio y estructura de la
organizacion. Esta norma mexicana se basa en ocho principios de gestién de la calidad. Sin
embargo, la intencidn de esta norma mexicana no es implicar uniformidad en la estructura de los
sistemas de gestién de la calidad ni en la documentacidn.

El propdsito de una organizacidn es:

- identificar y satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes y otras partes interesadas
(empleados, proveedores, propietarios, sociedad) para lograr ventaja competitiva y para
hacerlo de una manera eficaz y eficiente; y

- obtener, mantener, y mejorar el desempeiio global de una organizacion y sus capacidades.

La aplicacion de los principios de la gestion de la calidad no sélo proporciona beneficios directos
sino que también hace una importante contribucién a la gestion de costos y riesgos. Las
consideraciones de beneficios, costos y gestién de niesgos, son importantes para la organizacién,
sus clientes y otras partes interesadas. Estas consideraciones, en relacidén con el desempeiio global
de la organizacion, pueden tener impacto sobre:

la fidelidad del cliente;

- lareiteracién de negocios y referencia o recomendacién de la empresa;

- los resultados operativos, tales como los ingresos y participacion de mercado;

- ”Ias respuestas rapidas y flexibles a las oportunidades del mercado;

- los costos y tiempos de ciclos mediante el uso eficaz y eficiente de los recursos:
- la alineacién de los procesos que mejor alcanzan los resultados deseados:

- la ventaja competitiva mediante capacidades mejoradas de la orgamzacion;

- la comprension y motivacion de las personas hacia las metas y objetivos de la organizacién,
asi como participacién en la mejora continua;
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- la confianza de las partes interesadas-en la eficacia y eficiencia de la organizacién, segin
_demuestren los beneficios financieros y sociales del desempeno ciclo de vida del producto y
reputacion de la organizacion; y

- la habilidad para crear valor tanto para la organizacidn como para sus proveedores mediante la
optimizacién de costos y recursos, asi como flexibilidad y velocidad de respuesta
conjuntamente a mercados cambiantes.

0.2 Enfoque basado en procesos ) -

Esta norma mexicana promueve la adopcién de un(c;nfoque basado en procesos para ¢l desarrollo,
implementacién y mejora de la eficacia y eficiencia de un sistema de gestién de la calidad, con el
fin de alcanzar la satisfaccién de las partes interesadas mediante el cumplimiento de sus
requisitos.

Para que una organizacién funcione de manera eficaz y eficiente, tiene que identificar y gestionar
numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos, y que s¢ gestiona
con el fin de permitir la transformacién de elementos de entrada (inputs) en resultados (outputs),
se puede considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso constituye
directamente el elemento de entrada del siguiente proceso. S
La aplicacién de un.sistema de procesos dentro de la organizacién, junto con la identificacién e
interacciones entre estos procesos, asi como su gestion puede denominarse como enfoquc
basado en procesos”. - PN
N
Una ventaja del enfoque basado en procesos es el\control continuo que proporciona sobre los
vinculos entre los procesos individuales dentro del propio sistema de procesos,\asi como sobre su
combinacién e interaccion.

-

Un enfoque de este tipo. cuando se utiliza en un sistema de gestién de la calidad, enfatiza la
importancia de:

a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos;

b) la necesidad de considerar los procesos en términos del valor que aportan;

¢) la obtencién de resultados del desempefio y eficacia de los procesos; y

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

E) modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1
ilustra las relaciones entre los procesos descritos en jos capitulos 4 a 8. Esta figura muestra que
las partes interesadas juegan un papel significativo para definir los requisitos como elementos de
entrada. El seguimiento de la satisfaccién de las partes interesadas requiere Ja evaluacién de la

informacién relativa a la percepcion de las partes interesadas acerca de si la organizacion ha
cumplido sus requisitos. El modelo de la figura | no refleja los procesos de una forma detallada.
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Figura 1 - Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos

0.3 Relacion con la norma NMX-CC-9001-IMNC

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

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

La norma NMX-CC-5004-IMNC proporciona orientacion sobre un rango mads amplio de
objetivos de un sistema de gestion de la calidad que la norma NMX-CC-S001-IMNC,
espectalmente para la mejora continua del desempefio y de la eficiencia globales de la
organizacion, asi como de su eficacia. La norma NMX-CC-9004-IMNC se recomienda como una
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guia para aquellas organizaciones cuya alta direccion desee ir mds alld de los requisitos de la
norma NMX-CC-9001-IMNC, persiguiendo la mejora continua del desempeno. Sin embargo, no
tiene la intencion de que sea utilizada con fines contractuales o de certificacion.

Para mayor facilidad del usuario, el contenido basico de los requisitos de la norma NMX-CC-
9001-IMNC se ha incluido en recuadros a continuacidn de los apartados correspondientes de esta
norma mexicana.

La informacidén identificada como “NOTA” se presenta a modo de orientacion para la
compresion o clarificacién. -

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestién

Esta norma mexicana no incluye orientaciones especificas de otros sistemas de gestién, tales
como aquellos particulares para la gestion ambiental, gestion de 1a seguridad y salud ocupacional,
gestion financiera o gestion de riesgos. Sin embargo, esta norma mexicana permite a una
organizacion integrar o alinear su propio sistema de gestién de la calidad con otros sistemas de
gesuon relacionados. Es posible para una organizacion adaptar su(s) sisterna(s) de gestion
existente(s) con la finalidad de establecer un sisterna de gestion de la calidad que siga las
directrices de esta norma mexicana.
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1 Objeto y campo de aplicacion

Esta norma mexicana proporciona directrices que van mdés all4 de los requisitos establecidos en la
norma NMX-CC-9001-IMNC, con el fin de considerar tanto la eficacia como la eficiencia de un
sistema de gestién de la calidad y por lo tanto el potencial de mejora del desempeiio de la
organizacion. Si se compara con la norma NMX-CC-9001-IMNC, los objetivos relativos a la
satisfaccion del cliente y a la calidad del producto se extienden para incluir la satisfaccién de las
partes interesadas y el desempefio de la organizacidn.

Esta norma mexicana es aplicable a los procesos de la organizacion y por lo tanto se pueden
difundir en la organizacién los principios de gestién de la calidad en los que estd basada. El
objetivo de esta norma mexicana es la consecucién de la mejora continua, medida a través de la
satisfaccién deli cliente y de las demds partes interesadas.

Esta norma mexicana estd constituida por orientaciones y recomendaciones y no ha sido
concebida para su uso, contractual, reglamentaria o en certificacién ni tampoco como una guia
para la implementacién de la norma NMX-CC-9001-IMNC.

2 Referencias normativas

El documento siguiente, contiene disposiciones que, a iravés de referencias en este texto,
constituyen disposiciones de esta norma mexicana. Como la norma de referencia esta fechada, las
modificaciones posteriores, o las revisiones, de la citada norma mexicana no son aplicables. No
obstante, se recomienda a las partes que basen sus acuerdos en esta norma mexicana que estudien
la posibilidad de aplicar la edicién mads reciente del documento normativo citado abajo. El IMNC
y el COTENNSISCAL mantienen ¢l registro de las normas mexicanas (NMX-CC) vigentes.

NMX-CC-9000-IMNC-2000, Sistemas de gestidn de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

3 Términos y definiciones

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

Los términos siguientes, utilizados en esta edicidon de la norma NMX-CC-9004-IMNC para
descnbir la cadena de summstro. se han cambiado para reflejar el vocabulario actualmente en
uso:

proveedor ————>> organizacién —————=» cliente (partes interesadas)

A lo largo del texto de esta norma mexicana. cuando se utilice el término "producto”, éste puede
significar también "servicio".
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S —
4 Sistema de gestion de la calidad
4.1 Gestion de sistemas y procesos

Dingir v operar una organizacién con éxito requiere gestionarla de una manera sistematica y
visible. El éxito deberia ser el resultado de implementar y mantener un sistema de gestion que sea
disefiado para mejorar continuamente la eficacia y eficiencia del desempefio de la organizacion
mediante la consideracion de las necesidades de las partes interesadas. Gestionar una
organizacidn incluye gestionar la calidad entre otras disciplinas-de gestion.

La alta direccién deberia establecer una organizacién orientada aj cliente:

1) mediante la definicién de sistemas y procesos claramente comprensibles, gestionables y

mejorables, en lo que a eficacia y eficiencia se refiere; y

b} asegurindose de una eficaz y eficiente operacién y control de los procesos, asi como de las
medidas y datos utilizados para determinar el desempefio satisfactorio de la organizacion.’

Ejemplos de actividades ttiles para establecer una organizacién orientada al cliente son:
- definir y promover ‘prohccsos que lleven a mejorar el desempeiio de la organizacion;

- adquirir v utilizar informacién y datos del proceso de manera continua;

- dingir el progreso hacia la mejora continua; y

.
[

- utilizar mélodos adecuados para evaluar la mejora del proceso, tales como autoevaluaciones y
revisiones por parte de la direccion.

En los anexos A y B se dan, respectivamente, -ejemplos de autoevaluacién y de procesos de
mejora continua. '

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

4 Sisterna de gestion de la calidad

4.1 Requisitos generales

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

La organizacion debe:

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

través de la organizacién;
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b) determinar la secuencia e interaccién de estos procesos;

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

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

e) realizar el seguimiento, la medicién y el andlisis de estos procesos; €

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

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

En los casos en que la organizacidn opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte
la conformidad del producto con los requisitos, la organizacién debe asegurarse de controlar tales
procesos. El control sobre dichos procesos contratados externamente debe estar identificado
dentro del sistema de gestion de 1a calidad.

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

4.2 Documentaciéon

La direccién deberia definir la documentacion necesana, incluyendo. los registros pertinentes,
para establecer, implementar y mantener ¢l sistema de gestién de la calidad y para apoyar la
operacion eficaz y eficiente de los procesos de la organizacion.

La naturaleza y extensidn de la documentacion deberia satisfacer los requisitos contractuales,
legales y reglamentarios, y las neccsidades y expectativas de los clientes y de otras partes
interesadas y deberian ser apropiadas para la propia organizacidon. La documentacién- puede
encontrarse en cualquier forma o medio adecuado para las necesidades de la organizacion.

Con el fin de proporcionar una documentacion que satisfaga las necesidades y expectativas de las
partes interesadas, la direccidn deberia tener en cuenta:

- requisitos contractuales de los clientes y otras partes interesadas;
- aceplacion de normas internacionales. nacionales, regionales y del sector industnal;
- requisitos legales y reglamentanos pertinenies;

- decisiones de la organizacion;
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- fuentes externas de informacién pertinente para el desarrolio de las. competencias de la
“organizacién; e

- informacién acerca de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.,

La generacion, uso y control de la documentacién deberia evaluarse con respecto a la eficacia y
eficiencia de la organizacién frente a criterios tales como:

- funcionalidad (tal como la velocidad de -p;rocesamjento);

- facihdad de uso;

- Tecursos necesarios,

- politicas y objetivos;

- requisitos actuales y futuros relativos a la gestién del conocimiento;

- comparacion entre los sistemas de documentacion de diferentes organizaciones
(benchmarking); e

- interfaces utilizadas por los clientes, proveedores y otras partes interesadas de la organizacion:

El acceso a la documentacidn deberia estar asegurado para las personas de la organizaci6n y para
otras partes interesadas, basandose en la politica de comunicacién de la organizacidn.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestién de la Calidad -~ Requisitos

4.2 Requisitos de la documentacién

4.2.1 Generalidades

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

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

¢) los procedimientos documentados requeridos en esta norma mexicana;

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

e) los registros requenidos por esta norma mexicana.

NOTA 1 Cuando aparezca ¢l término “procedimiento documentado”™ dentro de esta norma mexicana, significa que
el procedimiento sea establecido. documentado, implementado y mantenido.
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NOTA 2 La extensién de la documentacion del sistema de gestién de la calidad puede diferir de una organizacién a
otra debido a:

a) el tamafio de la organizacién y el tipo de actividades;
b} Ia complejidad de los procesos y sus interacciones; y
¢) la competencia del personal.

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

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la justificacién de
cualquier exclusion; -

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestién de la calidad, o
referencia a los mismos; y

c) una descripcidn de la interaccidn 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 v deben controlarse de acuerdo con los requisitos
citados en 4.2.4,

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

a-) aprobar los documentos en cuanto a su adecuac;én antes de su emision;

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente,

¢) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision actual 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 ficilmente identificables;

f) asegurarse de que se identifican Jos documentos de origen extermno y se controla su
distribucién; y

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos. y aplicarles una identificacién
adecuada en el cuso de que se mantengan por cualquier razoén.
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4.2.4 Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad con

los requisitos asi como de la operacién eficaz del sistema de gestion de la calidad. Los registros |

deben permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables. Debe establecerse un
procedimiento documentado para definir los controles necesarios para la identificacién, el
almacenamiento, la proteccién, la recuperacion, el tiempo de retencién y la disposicién de los
registros.

4.3 Uso de los principios de gestion de la calidad

s

Para dirigir y operar una organizacién con €xito es necesario gestionarla de manera sistematica y
visible. La onentacion para la direccién presentada en esta norma mexicana se basa en ocho
principios de gestion de la calidad.

Estos principios se han desarrollado con la intencién de que la alta direccién pueda utilizarlos

para liderar la organizacion hacia la mejora de! desempefio. Estos principios de gestién de la

calidad estan incorporados en el contenido de esta norma mexicana y se citan a continuacion.

a) Enfoque al cliente g
Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian comprender las
necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los requisitos de los clientes vy
esforzarse en exceder las expectativas de los clientes.

b) Liderazgo
Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacién de la organizacién. Ellos
deberfan crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a
involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacién.

c¢) Participacion del personal

El personal. a todos los niveles;.es la esencia de una orginizacién y su total compromiso
posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la organizacién.

d) Enfoque basado en procesos

Un resultado deseado se alcanza maés eficientemente cuando las actividades y los recursos
relacionados se gestionan como un proceso.

e) Enfoque de sistema para la gestion

Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a
la eficacia y eficiencia de una organizacion en el logro de sus objetivos.
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f) Mejora continua
La mejora continua del desempefio global de la organizaciéon deberia ser un objetivo
permanente de ésta. -

g) Enfoque basado en hechos para ta toma de decision
Las decisiones eficaces se basan en el anélisis de los datos y la informacién.

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor

Una organizacion y sus proveedores son interdependientes, y una relacién mutuamente
beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

El uso exitoso de los ocho principios de gestién por una organizacién resultara en beneficios para
las partes interesadas, tales como mejora en la rentabilidad, la creacidn de valor y el incremento
de la estabilidad.

5 Responsabilidad de la direccion

5.1 Orientacién general

5.1.1 Introduccion

El liderazgo, compromiso y la participacién activa de la alta direccion son esenciales para
desarrollar y mantener un sistema de gestion de la calidad eficaz y eficiente para lograr beneficios

para todas las partes interesadas. Para alcanzar estos beneficios es necesario establecer, mantener
y aumentar la satisfaccién del cliente. La alta direccion deberfa considerar acciones tales como:

- establecer una visidn, politicas y objetivos estratégicos coherentes con el propdsito de la
organizacion;

- liderar la organizacion con el ejemplo. con el fin de desarroliar confianza entre el personal,

- comunicar la orientacién de la organizacién v los valores relativos a la calidad y al sistema de
gestion de la cahidad;

- participar en proyectos de mejora en la busqueda de nuevos métodos, soluciones y productos;

- obtener directamente retroalimentacion sobre la eficacia y eficiencia del sistema de gestién de
la calidad;

- identificar los procesos de realizacién del producto que aportan valor a la organizacién;

- identificar los procesos de apoyo que influencian a la eficacia y eficiencia de los procesos de
realizacion,;
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- .crear un ambiente que promueva la participacion activa y el desarrollo del personal; y

- proveer la estructura y los recursos necesarios para apoyar los planes estratégicos de la
organizacion.

La alta direccién deberia definir también métodos para medir e! desempefio de la organizacion
con el fin de determinar si se han alcanzado los objetivos planificados.

Estos métodos incluyen:
- mediciones financieras;
- mediciones del desempefio de los procesos a través de toda la organizacién;

- mediciones externas, tales como estudios comparativos (benchmarking) y evaluacion por
tercera parte;

- evaluacién de la satisfaccién de los clientes, personal de la organizacién y otras partes
interesadas;

- evaluacion de la percepcién de los clientes y de otras partes interesadas del desempefio de los
productos proporcionados; y

- medicién de otros factores de éxito que identifique la direccidn. '
La informacién que se obtenga de dichas mediciones y evaluaciones deberia conmderarsc
también como un elemento de entrada para la revisién por la direccidn con el fin de asegurarse de

que la mejora continua del sistema de gestién de la calidad es el motor de la mejora continua de
la organizacion,

5.1.2 Aspectos a considerar
Cuando se desarrolla, implementa y admimstra el sistema de gestiéon de la calidad de la
organizacién, la direccién deberia considerar los principios de la gestion de la calidad descritos

en 4.3,

Basado en esos principios, la alta direccidn deberia demostrar su liderazgo y compromiso con las
siguientes actividades:

- comprension de las necesidades y expectativas actuales y futuras del cliente, ademés de los
requisios:

- fa promocion de politicas y objetivos para incrementar la conciencia, la motivacién y la
particspacion activa de las personas de la organizacién;

- el establecimiento de la mejora continua como un objetivo de los procesos de la organizacién;
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- la planificacién del futuro de Ia organizacién y la gestion del cambio; y

- el establecimiento y comunicacién de un marco de referencia para el logro de ia satisfaccion
de las partes interesadas.

Como complemento a la mejora continua escalonada o progresiva, la alta direccién deberia
considerar igualmente cambios radicales en los procesos como una manera de mejorar el
desempefio de la organizacién. Durante dichos cambios, la direccién deberia tomar las medidas
apropiadas para asegurarse de que se proporcionan los recursos y las comunicaciones necesarias
para mantener las funciones de! sistema de gestion de la calidad.

La alta direccién deberia identificar los procesos de realizacion de producto de la organizacion,
dado que €stos estan directamente relacionados con el €xito de la organizacidn. La alta direccién
deberia también identificar aquellos procesos de apoyo que afectan a la eficacia y eficiencia de
los procesos de realizacidn o las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

La gestién deberfa asegurarse de que todos los procesos operan como una red de trabajo eficaz y

eficiente. La gestién deberia analizar y optimizar ia interaccion de los procesos, incluyendo tanto
los procesos de realizacion come los procesos de apoyo.

Conviene:

- asegurarse de que la secuencia e interaccién de los procesos se disefian para lograr eficaz y
eficientemente los resultados deseados;

- asegurarse de que los elementos de entrada, las actividades y los elementos de salida de los
procesos estan claramente definidos y controlados;

- realizar el seguimiento de los elementos de entrada y de salida para vernificar que los procesos
individuales estan vinculados y operan eficaz y eficientemente;

- identificar y gestionar los riesgos, y aprovechar las oportunidades de mejora del desempefio;
- llevar a cabo el anélisis de los datos para facilitar la mejora continua de 10s procesos;

- identificar a los duefios de cada proceso y dotarles de plena responsabilidad y autonidad;

-‘ gestionar cada proceso para alcanzar los objetivos de los mismos; y

- las necesidades y expectativas de las partes interesadas.
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NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
5.1 C_ompromiso de la direccion

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

a)} comunicando a la organizacién la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente
como los legales y reglamentarios; )

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

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 Necesidades y expectativas de las partes interesadas
5.2.1 Generalidades

Toda organizacién tiene partes interesadas, cada una con necesidades y expectativas. Las parte
interesadas de las organizaciones incluyen:

£

- clientes y usuarios finales;
- personal de la organizacidn;

- duenos/inversores, (tales como accionistas, individuos o grupos, incluyendo el sector publico,
que tienen un interés especifico en la organizacién);

- proveedores y aliados de negocios; y

- la sociedad en términos de la comunidad y el piblico afectado por la organizacién o sus
productos.

5.2.2 Necesidades y expectativas
El éxito de la organizacién depende de entender y satisfacer las necesidades y expectativas
actuales y futuras de los clientes y usuarios finales actuales y potenciales, asi como de

comprender y considerar las de otras partes interesadas.

Para satisfacer las necesidades y expectativas de todas las partes interesadas, una organizacién
deberia:
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- . identificar a sus partes interesadas y mantener una respuesta equilibrada a sus necesidades y
expectativas,

- traducir las necesidades y expectativas identificadas en requisitos;
- comunicar los requisitos a través de toda la organizacion; y

- enfocarse en la mejora de los procesos para asegurar la creacién de valor para las partes
interesadas identificadas.

Para satisfacer las necesidades y expectativas del cliente y usuarios finales, la direccién de una
organizacién deberia:

- entender las necesidades y expectativas de sus clientes, incluso aquellas de los clientes
potenciales;

- determinar las caracteristicas clave del producto para los clientes y usuarios finales:
- identificar y evaluar a los competidores en su mercado; e
- identificar oportunidades del mercado, debilidades y ventajas competitivas futuras.

Los siguientes son ejemplos de recesidades y expectativas del cliente y del usuario final, en
relacion con los productos de la organizacion:

- conformidad;

- seguridad de funcionamiento;

- disponibilidad;

= entrega;

- actividades postenores a la realizacion,

- precio y costos del ciclo de vida;

.-. seguridad del producto;

- responsabihdad legal por el producto; e

- impacto ambiental.

La organizacién deberia identificar las necesidades y expectativas del personal en aspectos como

el reconocimiento, la sauisfaccion en el trabajo y el desarrollo personal. Tal atencién ayuda a
asegurarse de que el compromiso y la motivacién del personal sean tan fuertes como sea posible.
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La organizacién deberia definir resultados financieros y otros que satisfagan las necesidades y
expectativas identificadas de los duefios e inversores.

La direccion deberia considerar los beneficios potenciales de establecer alianzas de negocios con
los proveedores de la organizacidon, a fin de crear valor para ambas partes. Una alianza de
negocios deberia basarse en una estrategia conjunta, compartiendo conocimientos, asi como
beneficios y pérdidas.

Cuando se establecen alianzas de negocios, una organizacién deberia:

- identificar proveedores claves, y otras organizaciones, como aliados de negocios potenciales;

- establecer conjuntamente un entendimiento claro de las necesidades y expectativas de los
clientes; '

- establecer conjuntamente un entendimiento claro de las necesidades y expectativas de los
alitados de negocios; y

- establecer metas que aseguren oportunidades para continuar las alianzas.
Al considerar su relacion con la sociedad, la organizacién deberia:
- demostrar su responsabilidad para con la salud y la seguridad,

- considerar el impacto medioambiental, incluyendo la conservacién de energia y recursos
naturales;

- idenuficar los requisitos legales y reglamentarios aplicables; e

¢

- identificar los impactos actuales y potenciales en la sociedad en general y en la comunidad
local en particular de sus productos, procesos y actividades.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestién de la Calidad - Requisitos
5.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen
con el propdsito de aumentar la satisfaccién del cliente.

5.2.3 Requisitos legales y reglamentarios
La direccién deberia asegurarse de que la organizacién liene conocimientos de los requisitos
legales y reglamentarios aplicables a sus productos, procesos y actividades y deberia incluir tales

requisitos como parte del sistema de gestion de 1a calidad.

También se deberian tener en consideracién:
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- la promocién del cumplimiento ético, eficaz y eficiente de los requisitos actuales y los
esperados;

- los beneficios para las partes interesadas resultantes de exceder la conformidad; y
- ¢l papel de la organizacion en la proteccion de los intereses de la comunidad.
5.3 Politica de la calidad

La alta direccién deberia utilizar la politica de la calidad como un medio para conducir a la
organizacion hacia la mejora de su desempefio.”

La politica de la calidad de la organizacién deberia tener una consideracién igual, y ser coherente
con las otras politicas y estrategias globales de la organizacion.

Al establecer la politica de la calidad, la alta direccién deberia considerar:

- el nivel y tipo de mejoras futuras necesarias para el €xito de la organizacién;
- el grado esperado o deseado de satisfaccidn det cliente;

- el desarrollo de las personas en la organizacion;

- las necesidades y expectativas de otras partes interesadas;

- los recursos necesarios para ir mds alla de los requisitos de la norma NMX-CC-9001-IMNC; y

las potenciales contribuciones de proveedores y asociados.

La politica de la calidad puede utilizarse para la mejora siempre que:

sea coherente con la visidn y estrategia de la alta direccidn para el futuro de la organizacion;

< permita que los objetivos de calidad sean entendidos v perseguidos a través de toda la
organizacion..

- demuestre el compromiso de la alta direccién hacia la calidad y la provisién de recursos
adecuados para el logro de los objetivos;

- ayude a promover un compromiso hacia ta cahidad en todos los niveles de la organizacion, con
claro liderazgo por la alta direccién;

- 1ncluya la mejora continua en relacion con la satisfaccion de las necesidades y expectativas de
los clientes y otras partes interesadas; y

- se formule de manera eficaz y se comunique eficientemente.
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Al igual que sucede con otras politicas de la organizacién, la politica de la calidad deberia
revisarse periédicamente. )

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
5.3 Politica de la calidad _ |

La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad:

a) ¢s adecuada al prop6sito de la organizacién;

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

¢) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los-objetivos de la calidad;
d) es comunicada y entendida dentro de la organizacién; y

e) es revisada para su continua adecuacion.

5.4 Planificacién
5.4.1 Objetivos de la calidad

La planificacién estratégica de la organizacidn y la politica de la calidad proporcionan un marco;
de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad. La alta direccién deberia
establecer estos objetivos para conducir 2 la mejora del desempeiio de la organizacién. Los-
objetivos deberian poderse medir con el fin de facilitar una eficaz y eficiente revisién por la
direccion.

En el establecimiento de estos objetivos, se deberia considerar también:

- las necesidades actuales y futuras de la organizacion y de los mercados en los que se actia;

- los hallazgos pertinentes de las revisiones por la direccidn;

- el desempeno actual de los productos y procesos;

- los niveles de satisfaccion de las partes interesadas;

- los resultados de las autoevaluaciones;

- estudios comparativos (benchmarking), andlisis de los competidores, oportunidades de
mejora, y

- recursos necesarios para cumplir los objetivos.
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Los objetivos de la calidad deberfan comunicarse de tal manera que el personal de la
organizacién pueda contribuir a su logro. Deberia definirse la responsabilidad para efectuar el
despliegue de los objetivos de la calidad. Los objetivos deberian revisarse sistematicamente y
modificarse si fueranecesario.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos

5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direccién debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquéllos
necesarios para cumplir los requisitos para el producto, se establecen en las funciones y niveles

pertinentes dentro de la organizacién. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes
con la politica de la calidad.

5.4.2 Planificacion de la calidad

La direccion deberia asumir la responsabilidad de la planificacién de la calidad de la
organizacidon. Esta planificacion deberia enfocarse en la definicién de los procesos necesarios
para cumplir eficaz y eficientemente los objetivos de la calidad y los requisitos de la organizacién
coherentemente con la estrategia de la organizacion.

Entre la informacidn de entrada para una planificacidn eficaz y eficiente se incluyen:

- las estrategias de la organizacién;

- los objetivos definidos de la organizacion;

- las necesidades y expectativas definidas de los clientes y de otras partes interesadas;

~-. laevaluacidn de los requisitos legales y reglamentarios;

- laevaluacion de los datos de desempeiio de los productos;

[ 9]
-

,.
i

" la evaluaéién de los datos de desempeno de los procesos:

- las lecciones aprendidas de experiencias previas;:

- las oportunidades de mejora senaladas; y

- los datos relacionados con la evaluacidn de los riesgos vy la atenuacién de los mismos.

Los resultados de la planificacién de la calidad de la organizacién deberian definir los procesos
de realizacién del producto y de apoyo necesarios en términos de:
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- laresponsabilidad y autoridad para la implementacién de los planes de mejora de procesos,

- los recursos necesarios, tales como los financieros y de infraestructura;

- los indicadores para evaluar el logro de 1a mejora del desempeiio de la organizacion;

- las necesidades de mejora, incluyendo métodos y herramientas; y

- las necesidades de documentacion, incluyendo registros.

La direccién deberia encargarse de revisar de manera sistemndtica las salidas para asegurarse de la
eficacia y eficiencia de los procesos de la organizacidn.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
5.4.2 Planificacién del sistema de gestion de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que:

e

a) la planificacién del sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de cumplir los
requisitos citados en 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 €ste.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién
5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccién deberia defintr y después comunicar la responsabilidad y autoridad con el objeto
de implementar y mantener un sistema de gestion de la calidad eficaz y eficiente.

Se le deberia atribuir al personal de la organizacion la responsabilidad y autoridad que le permita
contribuir en el logro de los objetivos de calidad y establecer su participacion, motivacién y
compromiso.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sisternas de Gestién de la Calidad — Requisitos
5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estén definidas y son
| comunicadas dentro de la organizacion.
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5.5.2 Representante de la direccién

La alta direccién deberia designar y dotar de autoridad a un representante de la direccién para
gestionar, dar seguimiento, evaluar y coordinar el sistema de gestion de la calidad. El propésito
de esta designacion es aumentar la eficacia y eficiencia de la operacién y de la mejora del sistema
de gestién de la calidad. El representante deberia depender de la alta direccién y comunicarse con
los clientes y otras partes interesadas para asuntos relacionados con el sistema de gestidn de la

cahdad.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos

5.5.2 Representante de la direccion

La alta direccién debe designar un miembro de la direccién quien, con independencia de otras
responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

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

b) informar a la alta direccidn sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad y de
cualquier necesidad de mejora; y -

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

NOTA - La responsabilidad del representante de la direccién puede incluir relaciones con partes externas sobre
asuntos relacionados con el sistema de gestidn de la calidad.

5.5.3 Comunicacion interna

La alta direccién de la organizacién deberia definir e implementar un proceso eficaz y eficiente

" para la comunicacién de la politica de la calidad, los requisitos de calidad, los objetivos de la

calidad y los logros. Proporcionar esta informacién puede ayudar a la mejora del desempefio de la
organizacion y compromete directamente a las personas en el logro de los objetivos de la calidad.
La direccion deberia promover activamente la retroalimentacién y la comunicacion del personal
de la organizacién como un medto para su participacion.

Los siguientes son ejemplos de actividades de comunicacion:
- comunicacion conducida por la direccién en las dreas de trabajo;

- reumiones informativas en equipo y otras reuniones, como por ejemplo aquellas para realizar
reconocimientos a los logros;

- tableros de noucias, peniodicos y revistas internas;
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- medios audiovisuales y electrénicos, tales como corree electrénico o sitios en la red
(websites); y

- encuestas a los empleados y esquemas de sugerencias.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestién de la Calidad - Requisitos
3.5.3 Comunicacion interna

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

5.6 Revision por la direccion
5.6.1 Generalidades

La alia direccién deberia desarroliar la actividad de revision por la direccion mas alld de la
verificacién de la eficacia y eficiencia del sistema de gestion de la calidad, convintiéndola en un
proceso que se extienda a la totalidad de la organizacién y que evalte también la eficiencia del
sistema. Mediante su liderazgo, la alta direccion deberia estimular el intercambio de nuevas ideas

con discusiones abiertas y evaluacidn de la informacién de entrada, durante las revisiones por la

direccion.

Para aportar valor a la organizacion a partir de la revisién por la direccidn, la alta direccién
deberia controlar el desempefio de los procesos de realizacién y de apoyo mediante revisiones
sistematicas basadas en los principitos de gestion de la calidad. La frecuencia de la revisidn
deberia determinarse en funcién de las necesidades de la organizacion. La informacién de entrada
para el proceso de revisién deberia proporcionar resultados que vayan mas atla de la eficacia y
eficiencia del sisterna de gestion de la calidad. Los resultados de las revisiones deberian
proporcionar datos que puedan utilizarse en la planificactdén de la mejora del desempefio de la
organizacion.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
5.6 Revision por la direccion
5.6.1 Generalidades

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

_Deben mantenerse registros de las revisiones por ta direccion. '
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5.6.2 Informacion para la revision

La informacién de entrada para evaluar la eficiencia y la eficacia del sistema de gestion de la
calidad deberia considerar al cliente y a otras partes interesadas y deberia incluir:

- el estado y los resultados de los objetivos de la calidad y de las actividades de mejora;
- el estado de las acciones generadas a partir de la revisién por la direccion;
- los resultados de las auditorias y de las autoevaluaciones de la organizacion;

- la retroalimentacién relativa a la satisfaccién de las partes interesadas, pudiendo liegarse
incluso a considerar su participacién;

- los factores relacionados con el mercado tales como la tecnologia, la investigacion y el
desarrollo y el desempefio de los competidores;

- los resultados de actividades de estudios comparativos (benchmarking);
- el desempefio de los proveedores;

- las nuevas oportunidades de mejora;

- el control de no conformidades de procesos y productos;

- laevaluacién y estrategias del mercado;

- el estado de las actividades de asociacién estratégica:

- los efectos financieros de las actividades relacionadas con la calidad: y

- otros factores que puedan tener impacto en la organmizacidn, tales como las condiciones
financieras, sociales o ambientales y cambios legales o reglamentarios pertinentes.

ATNMX-CC-%{H-IMNC-‘.’,OOO, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
é.6.2 Informacion para la revision

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

a) resultados de auditorias:

b) retroalimentacion del chente;

c) desempeno de los procesos y conformidad del producto:
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d)_estado de las acciones correctivas y preventivas;
e) acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas;
f) cambios que podrian afectar al sistema de gestién de la calidad; y

g) recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revision

Mediante la extensién de la revision por la direccién mas alla de la verificacion del sistema de
gestion de la calidad, los resultados de la revisién por la direccién pueden ser utilizados por la ~
alta direccién como elementos de entrada para los procesos de mejora. La alta direccién puede
utilizar este proceso como una poderosa herramienta para la identificacion de oportumidades para
la mejora de desempeno de la organizacién. El calendario de revisiones deberia facilitar la
provision oportuna de datos en el contexto de Ja planificacion estratégica de la organizacién. Los
resultados seleccionados deberfan comunicarse para demostrar al personal de la organizacion
como el procese de revisidn por la direccién conduce a nuevos objetivos que beneficiardn a la
organizacion.

Los siguientes son ejemplos de resultados adicionales que sirven para aumentar la eficiencia:
- objetivos de desempenio para productos y procesos;

- objetivos de mejora del desempeiio para la gr_ganizacién;

- valoracidn de la idoneidad de la estructura y de los recursos de la organizacion;

bl

- estrategias ¢ iniciativas de mercadotecnia (marketing), productos y satisfaccion del cliente y
otras partes interesadas;

- prevencidn de pérdidas y planes de atenuacién de nesgos identificados: e
- nformacién para la planificacion de nzcesidades futuras de la organizacién.
Los registros deberian ser suficientes para proveer la trazabilidad vy facilitar la evaluacién del

propto proceso de revision por la direccton, con el fin de asegurarse de su eficacia continua y del
aporte de valor a [a organizacion.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
5.6.3 Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la direccién deben incluir todas las decisiones y acciones
relacionadas con:
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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

¢) las necesidades de recursos.

6 Gestion de los recursos

6.1 .Orientacién general

6.1.1 Introduccion

La alta direccién deberia asegurarse de que los recursos esenciales tanto para la implementacion
de las estrategias como para ei logro de los objetivos de la organizacidén se identifican y se
encuentran disponibles. Esto deberia incluir los recursos para la operacidn y mejora del sistemna
de gestién de la calidad, asi como para la satisfaccidn de los clientes y de otras partes interesadas.

Los recursos pueden ser- personas, infraestructuras. ambiente de trabajo, informacion,
proveedores y aliados de negoc:os, recursos naturales y recursos financieros.

6.1.2 Aspectos a considerarse
Para mejorar el desempefio de la organizacién deberian considerarse recursos, tales como:

- la provisién oportuna, eficaz y eficiente de recursos en relacion con las oportunidades y
restricciones;

- recursos tangibles tales como mejores instalaciones de realizacion y apoyo;
- recursos intangibles tales como la propiedad intelectual;
- Tecursos v mecanismos para alentar la mejora continua innovadora;

- estructuras de orgamizacién, incluvendo la gestion de proyectos vy la gestién matricial
necesanas,

- gestién de ta informacidn y tecnologia;

- incremento de la competencia del personal a través de la formacién, educacion y aprendizaje
dirigidos;

- desarrollo de habilidades de liderazgo y perfiles de los futuros directores de la organizacién;
- el uso de recursos naturales y el impacto de los recursos sobre el medio ambiente: y

- la planificacidon de futuras necesidades de recursos.
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NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
6  Gestion de los recursos |

6.1 Provision de recursos

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

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

b) aumentar la satisfaccién del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

6.2 Personal

6.2.1 Participacion del personal

La direccién deberia-mejorar tanto la eficacia como la eficiencia de la organizacién, incluyendo
el sistemna de gestion de la calidad, mediante la participacion y el apoyo de las personas. Como
ayuda en el logro de sus objetivos de mejora del desemperio, la organizacién deberia promover la
participacidn y el desarrollo de su personal:

- proporcionando formacién continua y la planificacion de carrera;

- definiendo sus responsabihidades y autoridades;

- estableciendo objetivos individuales y de equipo, gestionando el desempefio de los procesos y
evaluando los resultados;

- facilitando la participacion activa en el establecimiento de objetivos y Ia toma de decisiones;
- mediante reconoctmientos v recoOmpensas:

- facilitando la comunicacién de informaci6n abierta y en ambos sentidos;

- Trevisando continuamente las necesidades de su personal;

- creando las condiciones para promover la innovacion;

- -asegurando el trabajo en equipo eficaz;

- comunicando sugerencias y opiniones.

- utilizando mediciones de la satisfaccién del personal; e
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- “investigando las razones por las que ‘el personal se incorpora a Ia organizacion y se retira de
ella.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestién de la Calidad — Requisitos
6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades

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

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacién

6.2.2.1 Competencia

La direccién deberia asegurarse de que se dispone de la competencia necesarta para la operacion
eficaz y eficiente de la organizacién. La direccidén deberia considerar el andlisis tanto de las

necesidades de competencia presenies como de las esperadas en comparacién con la competencia
ya existente en la organizacion.

La consideracién de necesidades de competencia incluye fuentes tales como:

demandas futuras relacionadas con los planes y los objetivos estratégicos y operacionales;

- anticipacién de las necesidades de sucesion de la direccion y de la fuerza laboral;

- cambios en los procesos, herramientas y equipos de la organizacion;

- evaluaci6n de la competencia individual del personal para desempenar actividades definidas; y

- requisitos legales v reglamentarios y normas que afecten a la organizacién y a sus partes
interesadas.

6.2.2.2 Toma de conciencia y formacion
L2 planificacién de las necesidades de educacion y formacion deberia tener en cuenta el cambio
provocado por la naturaleza de los procesos de la organizacion, las etapas de desarrollo del

personal y la cultura de la orgamzacién.

El objetivo es proporcionar al personal los conocimientos y habilidades que. junto con la
experiencia, mejoren su competencia.

La educacion y la formacion deberian enfatizar la importancia del cumplimiento de los requisitos
v las necesidades y expectativas del cliente y de otras partes interesadas. Deberia también incluir
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la toma de conciencia de las consecuencias sobre la organizacién y su personal debido al
incumplimiento de los requisitos.

Para apoyar el logro de los objetivos de la organizacidon y el desarrollo de su personal, la
planificacién de la educacidn y la formacién deberia considerar: -

- laexperiencia del personal;

- los conocimientos tacitos y explicitos;

- las habilidades de hderazgo y gestion;

- las herramientas de planificacién y mejora;
- lacreacién de equipos.

- laresolucién de problemas;

- las habilidades de comunicacién;

- lacuitura y el comportamiento social;

- el conocimiento de los mercados v de las necesidades y expectativas de los clientes y de otras
partes interesadas; y

- lacreatividad y la innovacién. :
Para facilitar la participacién activa del personal, la educacié_n y la formacion también incluyen:

- la visién para el futuro de la organizacion:

- las politicas y objetivos de la organizacién;

- el cambio y desarrollo de la organizacion;

- laniciacion e implementacion de procesos de mejora;

- los beneficios de la creattvidad y la innovacién;

- el impacto ae la organizacién en la sociedad,;

- programas de induccidn para el nuevo personal; y

- los programas para actualizaci6n peniddica de! personal ya formado.

Los planes de formacién deberian incluir.
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- objetivos;

- programas y metodologias;

- recursos necesarios,

- identificacidn del apoyo interno necesario,

- evaluacidn en términos de aumento de la competencia del personal; y

- medicién de la eficacia y del impacto sobre la organizacién.

La educacién y formacién proporcionadas deberian evaluarse en términos de expectativas e .

impacto en la eficacia y eficiencia de la organizacién como medio para la mejora de futuros
pianes de formacion.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacién
La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la |.
calidad del producto;

b) proporcionar formacién o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades;

¢) evaluar la eficacia de las acciones tomadas;

d) asegurarse de que su pérsonal es conscienie de la pertinencia e importancia de sus actividades
y de como contribuyen al logro de los objetivos de la calidad; y

e) mantener los registros apropiados de la educacion, formacidn, habilidades y experiencia.

6.3 Infraestructura

La direccion deberia definir la infraestructura necesana para la reahzacion de los productos
teniendo en cuemta las necesidades y expectativas de las partes interesadas. La infraestructura
incluye los recursos tales como la planta. espacio de trabajo, herramientas y equipos, servicios de
apoyo, tecnologia de la informacion y de comunicacion e instalaciones para el transporte.

El proceso por el que se define la infraestructura necesaria para lograr la realizacién eficaz y
eficiente det producto deberia incluir lo siguiente:

a) proporcionar una infraestructura en términos tales como objetivos, funcion, desemperio,
disponibilidad, costo, seguridad, proteccion y renovacidn;
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b) desarrollar ¢ implementar métodos de mantenimiento, para asegurarse de que la
infraestructura continte - cumpliendo las necesidades de la organizacién; estos métodos
deberian considerar el tipo y frecuencia de! mantenimiento y la verificacién de la operacion de
cada elemento de la infraestructura, basado en su criticidad y en su aplicacion,

c) evaluar la infraestructura frente a las necesidades y expectativas de todas las partes
interesadas; y

d) considerar aspectos ambientales asociados con la infraestructura tales como conservacion,
contaminacién, desechos y reciclado.

Los fendmenos naturales que no pueden ser controlados pueden tener impacto en la
infraestructura. El plan para la infraestructura deberia considerar la identificacién y atenuacién de

. . . . . « A
los riesgos asociados e incluir estrategias para proteger los intereses de las partes interesadas.

NMX-CC-9001-IMNC-2009, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos

6.3 Infraestructura

La organizaciéon debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para
lograr la conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea
aplicabie;

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados;

b) equipo para los procesos, (tanto hardware como software): y

¢) servicios de apovo tales (como transporie ¢ comunicacion).

6.4 Ambiente de trabajo

La direccidn deberia asegurarse de que el ambiente de trabajo tiene una influencia positiva en la
motivacion, satisfaccién y desempeiio del personal con el fin de mejorar el desempeiio de la
organizacién. La creacién de un ambiente de trabajo adecuado, como combinacién de factores
humanos v fisicos. deberia tomar en consideracién lo siguiente:

- metodologias de trabajo creativas v oportunidades de aumentar la participacidon activa para
que se ponga de manifiesto el potencial del personal;

- reglas y onentaciones de segundad, incluvendo el uso de equipos de proteccion;
- ergonomia:
- la ubicacién del lugar de trabajo:

- Interaccidn social;
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- instalaciones para el personal en la organizacién;
- calor, humedad, luz, flujo de aire; e

- higiene, limpieza, ruido, vibraciones y contaminacién.

NMX-CC-92001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

6.4 Ambiente de trabajo

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

6.5 Informacion

La direccién deberia tratar los datos como un recurso fundamental para su conversién en
informacién y para el desarrollo continuo del conocimiento de una organizacion, el cual es
esencial para la toma de decisiones basada en hechos y ademds puede estimular la innovacién.
Con el fin de gestionar la informacién, la organizacién deberia:

identificar sus necesidades de informacidn;
- identificar y acceder a las fuentes internas y externas de informacién;
- convertir la informacién en conocimiento de utilidad para la organizacion;

- usar los datos, Ia informacién y el conocimiento para establecer y cumplir sus estrategias y
~ objetivos;

- asegurarse de la proteccién y confidencialidad apropiadas; y

- evaluar los beneficios derivados del uso de la informacién con el fin de mejorar la gestion de
la informacién y el conocimiento.

6.6 Proveedores y alianzas

La direccién deberia establecer las relaciones con los proveedores y los aliados de negocios para
promover vy facihtar la comunicacién con el objetivo de mejorar mutuamente la eficacia y
eficiencia de los procesos que crean valor. Existen varias oportunidades para que las
organizaciones incrementen el valor a través del trabajo con sus proveedores y aliados de
negocios tales como: ‘

- optimizando el nimero de proveedores y de aliados de negocios;
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- estableciendo comunicacién en ambos sentidos en los niveles apropiados en ambas
organizaciones para facilitar la solucién répida de problemas y evitar retrasos y disputas
COStOSOs; :

- cooperando con proveedores en la validacién de la capacidad de sus procesos;

- dando seguimiento a la habilidad de los proveedores para entregar productos conformes con el
objetivo de eliminar verificaciones redundantes;

- alentando a los proveedores a implementar programas de mejora continua del] desempeiio y a
participar en otras iniciativas conjuntas de mejora;

- involucrando a los proveedores en las actividades de disefio y desarrollo de la organizacién
para compartir el conocimiento y mejorar eficaz y eficientemente los procesos de realizacion y
entrega de productos conformes;

- involucrando a los aliados de negocios en la identificacién de necesidades de compra y en el
desarrolio de estrategias conjuntas; y

- evaluando, reconociendo y recompensando los esfuerzos y los logros de los proveedores y de
los aliados de negocios.

6.7 Recursos naturales

Deberia considerarse la disponibilidad de recursos naturales que puedan influir en el desempefio
de la organizacion. Aunque tales recursos estdn frecuentemente fuera del control directo de la
organizacioén, pueden tener efectos positivos o negativos significativos en sus resultados. La~
organizacion deberia tener planes, o planes de contingencia para asegurarse de la disponibilidad o
sustitucion de esos recursos para prevenir o minimizar efectos negativos en el desempefio de la
organizacion.

6.8 Recursos financieros

La gestion de los recursos deberia incluir actividades para determinar las necesidades de recursos
financieros y las fuentes de los mismos. El control de los recursos financieros deberia incluir
actividades para comparar el uso real frente al planificado y tomar las acciones necesarias.

La direccién deberia planificar, tener disponibles y controlar los recursos financieros necesarios
para implementar y mantener un sistema de gestion de la calidad eficaz y eficiente y para lograr
los objetivos de la orgamizacién. La direccién deberia considerar también ‘el desarrollo de
mélodos financieros innovadores para apoyar y alentar la mejora del desempefio de la
organizacion.

La mejora de 1a eficacia y eficiencia del sistema de gestion de la calidad puede influir de manera
positiva en los resultados financieros de la organizacién, por ejemplo:
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a)- internamente, mediante la reduccién de fallas en los procesos y en el producto, o el
desperdicio de material y tiempo;

b) externameénte, mediante la reduccién de fallas en el producto, costos de compensacién por
garantias, y costos por pérdida de clientes y mercados.

Informar sobre estos aspectos puede proporcionar un medio para determinar actividades
ineficaces o ineficientes e iniciar las acciones de mejora apropiadas.

Los informes financieros de las actividades relacionadas con el desempefio del sistema de gestion
de la calidad y la conformidad del producto deberfan utilizarse en las revisiones de la direccién.

7 Realizacion del preducto
7.1 Orientacion general
7.1.1 Introduccién

La alta direccion deberia asegurarse de la operacion eficaz y eficiente de los procesos de
realizacién y de apoyo asi como de la red de procesos -asociados.’de manera tal que la
orgamizacién tenga la capacidad de satisfacer a sus partes interesadas. Si bien los procesos de
realizacidn resultan en productos Jue aportan valor a la organizacion, los procesos de apoyo son
también necesarios para la organizacion y aportan valor de manera indirecta.

Todo proceso es una secuencia de actividades relacionadas o una actividad que tiene tanto
elementos de entradas como resultados. La direccién deberia definir los resultados requeridos de
los procesos. y deberia identificar los elementos de entrada y las actividades necesanias para su
logro eficaz y eficiente. .
La interrelacion de los procesos puede ser compleja. dando como resultado redes de procesos.
Para asegurar la operacion eficaz y eficiente de la organizacién. la gestion deberia reconocer que
el resultado de un proceso puede convertirse en el elemento de entrada de uno o mds procesos.

7.1.2 Aspectos a considerarse

Entender que un proceso puede representarse como una secuencia de actividades ayuda a la
direccion a definir los elementos de entrada a los procesos. Una vez que se han definido los
elementos de entrada, pueden determinarse las actividades, acciones y recursos necesarios para el
proceso, con el fin de lograr los resultados deseados.-

Los resultados de la verificacion v la validacién de los procesos y las salidas deberian ser también
considerados como entradas para un proceso, para lograr la mejora continua del desempeiio y la
promocion de la excelencia a través de toda la organizacion. La mejora continua de los procesos
de la orgamzacién mejorard la eficacia y eficiencia del sistema de gestién de la calidad y el
desempefio de la organizacion. El anexo B describe un."Proceso para la mejora continua” que
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puedé ser dtil para-ayudar en la identificacién de las actividades necesarias para ia mejora
continua de la eficacia y eficiencia de los procesos.

Los procesos deberian documentarse tanto como sea necesario para apoyar una operacion eficaz
'y eficiente. L.a documentacién relacionada con los procesos deberia ayudar a: -

- identificar y comunicar las caracteristicas significativas de ]os procesos;
- formar al personal en la operacién de los procesos;

- compartir conocimiento y experiencia en equipos y grupos de trabajo;

- medir y auditar los procesos; y

- analizar, revisar y mejorar l0s procesos.

El papel de! personal en los procesos deberia evaluarse para:

- asegurarse de la salud y seguridad del personal;

- asegurarse de que existen las habilidades necesanas;

- apoyar la coordinacion de los procesos;

- posibilitar el aporte del personal en el anélisis de procesos; y

- promover la innovacién proveniente del personal.

El motor para la mejora continua del desempeno de la organizacién deberia enfocarse en la
mejora de la eficacia y eficiencia de los procesos como el medio para obtener resultados
provechosos. El incremento de los beneficios, la mejora de ia satisfaccién del cliente, la-mejora
del uso de los recursos y la reduccién de desperdicios son ejemplos de resultados medibles
logrados por una mayor eficacia y eficiencia de {0s procesos.

7.1.3 Gestion de procesos

7.1.3.1 Generalidades

‘La direccién deberia identificar los procesos necesarios para la realizacién de productos que
satisfagan los requisitos de los clienles y otras partes interesadas. Para asegurarse de la
realizacion del producto deberian tomarse en consideracién los procesos de apoyo asociados, asi
como los resultados deseados, las etapas del proceso, las actividades, los flujos, las medidas de
control, las necesidades de formacidn, los equipos, las metodologias, la informacién, los

maleriales y otros recursos.

Deberia definurse un plan operativo para gestionar los procesos, incluyendo:
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requisitos de entrada y satida (por ejemplo, especificaciones y recursos),

- actividadqs dentro de los procesos;

- verificacién y validacién de los procesos y productos;

- andlisis de los procesos incluyendo la seguridad de funcionamiento;
- identificacién, evaluacién y mitigacién de riesgo;

- acciones correctivas y preventivas,

- oportunidades y acciones para mejorar los procesos; y

- control de cambios en los procesos y productos.

Los siguientes son algunos ejemplos de procesos de apoyo:

gestién de la informacién;

- formacion del personal;

- actividades relacionadas con las finanzas;

- mantenimiento de la infraestructura y de los servicios;

- aplicacion de seguridad industrial/equipos de proteccidn; y

- mercadotecnia {(marketing).

_7.1.3.2 Entradas, salidas y revision del proceso

El enfoque basado en procesos asegura que los elementos de entrada del proceso se definan y
registren con el fin de proporcionar una base para la formulacién de requisitos que pueda
utilizarse para la. venificacién y validacidn de los resultados. Los elementos de entrada pueden ser
intermnos o exlernos a la organizacion.

-La resolucidn de requisitos de entrada ambiguos o conflictivos puede implicar la consulta con las
partes internas y externas afectadas. Las entradas derivadas de actividades ain no evaluadas
completamente deberian estar sujetas a evaluacién a través de revisidn, verificacién y validacién
subsiguientes. La organizacion deberia identificar las caracteristicas significativas o criticas de

los productos y los procesos con el fin de desarrollar un plan eficaz y eficiente para controlar y
dar seguimiento a las actividades dentro de sus procesos.

Ejemplos de elementos de entrada a considerar incluyen:

- la competencia de! personal;
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- ladocumentacion;

- el seguimienio y capacidad del equipo; y

- lasalud, la seguridad y el ambiente de trabajo.

Los resultados del proceso que se hayan verificado frente a los requisitos de entrada del proceso,
incluyendo los criterios de aceptacion, deberian considerar las necesidades y expectativas del
cliente y de otras partes interesadas. Para propdsitos de verificacién, los resultados deberian
registrarse y evaluarse contra los requisitos de entrada y los cnterios de aceptacién. Esta
evaluacion deberia identificar las acciones correctivas, las acciones preventivas o las mejoras
polenciales necesanas en la eficacia y eficiencia del proceso. La verificacion del producto puede -

llevarse a cabo durante el proceso con el fin de identificar la vanacién.

La direccidén de la organizacion deberia llevar a cabo revisiones periddicas del desempeiio del
. proceso para asegurarse de que el proceso es coherente con el plan de operacion.,

Los siguientes son ejemplos de elemenios a considerar para esta revision:

- la confiabilidad y repetibilidad del proceso;

- laidentificacién y la prevencién de no conformidades potenciales;

- la adecuacion de los elementos de entrada y _rfasultados de disefio y desarrollo;

- la coherencia de los elementos de entrada y los resultados con los objetivos planificados;
- el potencial para mejoras; y

- los asuntos no resueltos.

NMX-CC-9001-TMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos

7 Realizacién del producto

7.1 Planificacion de la realizacion del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacidn del
producto. La planificacion de la realizacién del producto debe ser coherente con los requisitos de

los otros procesos del sistema de gestion de la calidad.

Durante la planificacion de la realizacién del producto, la organizacion debe determinar, cuando
sea apropiado, lo siguiente:

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

¢) las actividades requeridas de verificacién, validacién, seguimiento, inspeccién y
ensayo/prueba especificas para el producto asi como los criterios para la aceptacién del
mismo;

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

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

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

NOTA 2 La organizaci6n también puede aplicar 10s requisitos citados en 7.3 para el desarrollo de los procesos de
realizacidn del producto. ’

7.1.3.3 Validacion y cambios del producto y proceso

La direccién -deberia asegurarse de que la validacion de los productos demuestre que éstos
cumplen las necesidades y expectativas de los clientes y otras partes interesadas. Las actividades
de validacion incluyen modelado, simulacién y ensayos/pruebas, asi como revisiones que
involucren a los clientes o a otras partes interesadas.

Los aspectos a considerarse deberian incluir:

- la politica y objetivos de la calidad;

- la capacidad o calificacién del equipo;

=" las condiciones de operacion del producto:;

2 elusoo aplicacion del producto;

"~ la disposicién del producto;

- el ciclo de vida del producto;

- el impacto ambiental del producto; y

- el impacto del uso de los recursos naturales incluyendo materiales y energia.
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La validacion del proceso deberia llevarse a cabo a intervalos apropiados para asegurarse de la
reaccion oportuna a los cambios que impactan sobre el proceso. Deberia darse atencion particular
a la validacion de procesos:

- de productos criticos de alto valor y segunidad;
- en los que la deficiencia de un producto tinicamente sea aparente cuando éste se use;

- que no puedan repetirse; y

- enlos que no es posible la venificacidn det producto.

La organizacion deberia implementar un proceso para el control eficaz y eficiente de cambios
para asegurarse de que los cambios en el proceso o producto beneficien a la organizacion y
satisfagan las necesidades y expectativas de las partes interesadas. Los cambios deberian
identificarse, registrarse, evaluarse, revisarse y controlarse, con el fin de comprender el efecto en
otros procesos ¥y las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes interesadas.

Todos los cambios en el proceso que afectan a las caracteristicas del producto deberian ser
registrados y comunicados con el fin de mantener la conformidad del producto y proporcionar la
informacién necesaria para las acciones correctivas o para la mejora del desempeiio de la |,
organizacién. Deberfa estar definida la autoridad para iniciar cualquier cambio, con el fin de”
mantener el control.

Los resultados en forma de productos deberian validarse después de cualquier cambio
relacionado con los mismos. para asegurarse de que el cambio efectuado ha tenido el efecto

deseado.

El uso de las técnicas de simulacidn puede considerarse con el fin de planificar la prevcncnon de
fallas o errores en los procesos.

La evaluacion de nesgos deberia llevarse a cabo para evaluar el potencial y el impacto de
posibles fallas o errores en los procesos. Los resultados deberian usarse para definir e
implementar acciones preventivas para atenuar los riesgos identificados.

Los stguientes son ejemplos de herramientas para la evaluacién de nesgos:

- andlisis de modo v efecto de falla;

- analisis del arbol de fallas:

- diagramas de relaciones;

- técnicas de simulacion; y

- . prediccion de la confiabilidad.
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7.2 Procesos relacionados con las partes interesadas

La direccién deberia asegurarse de que la organizacién ha definido procesos aceptados
mutuamente para la comunicacién eficaz y eficiente con los clientes y otras partes interesadas. La
organizacion deberia implementar y mantener dichos procesos para asegurarse de 1a comprensién
adecuada de las necesidades y expectativas de las partes interesadas, y para que facilite su
traduccién a requisitos para la organizacién. Estos procesos deberian incluir la identificacion y
revisién de la informacién pertinente y deberfan involucrar activamente al cliente y a otras partes
intere~adas.

Los siguientes son ejemplos de informacién pertinente para el proceso:

- requisitos del cliente u otras partes interesadas;

- investigacion de mercado, incluyendo datos del sector y del usuario final;

- requisitos del contrato;

- andlisis de los competidores;

- estudios comparativos (benchmarking); y

- procesos debidos a requisitos legales o reglamentarnios.

La organizacion deberia comprender completamente los requisitos del proceso del cliente, o de

otras partes interesadas, antes de iniciar sus acciones de cumplimiento. Este entendimiento y su
impacto deberian ser mutuamente aceptables para los participantes.

N.MX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos

7.2 Procesos relacionados con el cliente |

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto

[La orgamzacién debe determinar:

a) los requisitos especificados por el cliente, 1nc]uyendo 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,

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

b) cualquier requisito adicional determinado por la organizacién.
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7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacién debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revisién debe
efectuarse antes de que la organizacién se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por
ejemplo envio de ofertas, aceptacion de contratos o pedidos, aceptaciéon de cambios en los
contratos o pedidos) y debe asegurarse de que:

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

c) organizacién tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones originadas por la
misma.

Cuando el cliente no proporcione una declaracién documentada de los requisitos, la orgamzacién
debe confirmar los requisitos del cliente anies de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacién 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 prictico efectuar una revisién formal
de cada pedido. En su lugar, ia revisién puede cubrir Ia informacidn pertinente del producto, como son los catdlogos
0 el matenal publicitario :

7.2.3 Comunicacion con el cliente

La organizacidn.debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacién con
los clientes, relativas a:

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

c) laretroalimentacion del cliente. incluvendo sus guejas.

7.3 Diseno y desarrollo
7.3.1 Orientacion general
La alta direccién deberfa asegurarse de que la orgamizacion ha definido, implementado y

mantenido los procesos de disefio y desarrollo necesanos para responder de manera eficaz y
eficiente a las necesidades y expectativas de sus clientes y de otras partes interesadas.

40/89




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

En el disefio y desarrollo de productos o procesos, la direccion deberia asegurarse de que la
organizacidn no sélo sea capaz de considerar su desempeiio y funcién bésicos, sinc también todos
los factores que contribuyen al cumplimiento del desempefio del producto y del proceso esperado
por los clientes y las otras partes interesadas. Por ejemplo, la organizacién deberia considerar el
ciclo de vida, la salud y la segundad, la capacidad para poder ensayarse, su aptitud al uso, la
facilidad de utilizacién, la seguridad de funcionamiento, durabilidad, ergonomia, medio
ambiente, disposicidn del producto y los riesgos identificados.

La direccidn tiene igualmente la responsabilidad de asegurarse de que se siguen los pasos para
identificar y mitigar los riesgos potenciales para €l usuanio de los productos y procesos de la
organizacién. La evaluacion de riesgos deberia llevarse a cabo para evaluar el potencial y el
efecto de posibles faltas en los productos o procesos.

Los resultados de la evaluacion deberian usarse para definir ¢ implementar acciones preventivas
para mitigar los riesgos identificados.

Los siguientes son ejemplos de herramientas para la evaluacién de nesgos del disefio y
desarrollo:

andlisis de modo y efecto de falla en el disefio;

- andlisis del drbol de fallas;

- prediccién de la confiabilidad;
- diagramas de relacion;

- técnicas de priorizacién; y

- técnicas de simulacién.
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7.3 Diseno y desarrollo

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

Durante la planificacién del disefio y desarrollo la organizacién debe determinar:
a) las etapas del disefio y desarrollo;

b} la revision, venficacion y validacidn, apropiadas para cada etapa del disefio y desarrollo; y

c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.
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La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el
disefio y desarrollo para asegurarse de una comunicacién eficaz y una clara asignacién de
responsabilidades.

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

7.3.2 Elementos de entrada y resultados del diseiio y desarrollo
La organizacion deberia identificar los elementos de entrada del proceso que afectan al disefio y
desarrollo de los productos y facilitan el desempefio eficaz y eficiente de los procesos para
satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes y de las partes interesadas. Estas
necesidades y expectativas externas, asociadas con las necesidades internas de la organizacién,
deberian ser apropiadas para realizar su traduccién a rcqu1snos de entrada para los procesos de
diseno y desarrollo.
Los ejemplos incluyen:
a) elementos extemos de entrada, tales como:

- necesidades y expectativas del cliente o del mercado;

- necesidades y expectativas de otras partes interesadas;

- contnbuciones del proveedor:, o

- informacion de entrada de! usuario para conseguir un disefio y desarrollo robusto;

- cambios en los requisitos legales y reglamentarios pertinentes;

- normas nacionales o internacionales; y

- codigos de practica de la industna.
b} elementos intermnos de entrada tales como:

- politicas y objetivos;

- necesidades y expectativas del peisonal de ia organizacin, incluyendo aquelias que reciben
los resultados de otros procesos;

- desarrollos tecnologicos:
- requisilos de competencia para el personal que realiza el disefio y desarrollo;

- 1nformaci6n procedente de experiencias previas;
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- registros y datos de productos y procesos existentes; y
- salidas de otros procesos.

¢) elementos de entrada que identifican aquellas caracteristicas del producto o proceso que son
cruciales para la seguridad y el funcionamiento y mantenimiento apropiados, tales como:”

- operacién, instalacion y aplicacion;
- almacenamiento, manipulacion y entrega;,
- parametros fisicos y ambientales; y
requisitos sobre la disposicién de los productos.
Los elementos de entrada relativos al producto basados en la apreciacion de las necesidades y
expectativas de los usuarios finales, asi como las del cliente directo, pueden ser importantes.
Tales elementos de entrada deberian formularse de tal forma que el producto pueda verificarse y

validarse de manera eficaz y eficiente.

El resultado deberia incluir la informacion necesania para permitir la verificacion y validacion de
los requisitos planificados.

Los siguientes son ejemplos de.resultados del disefio y desarrollo:

- datos que demuestren la comparacién entre los elementos de entrada y los resultados. del
proceso;

- especificaciones de producto. incluyendo los criterios de aceptacion;
- ‘especiﬁcaciones de proceso;

o especificaciones de matenales:

- especificaciones para los ensayos/pruebas;

- requisitos de formacién de personal:

- informacién para el usuano y el consumidor:

- requisitos de compras: €

informes de los ensayos/pruebas de calificacion.

Los resultados del disefio y desarrolio deberian compararse con la informacion de entrada para
proporcionar la evidencia objetiva de que los resultados han alcanzado eficaz y eficientemente los
requisitos del proceso y del producto.
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7.3.2 Elementos de entrada para el diseiio y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y
mantenerse registros. Estos elementos de entrada deben incluir:
a) los requisitos funcionales y de desempefio;

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables;

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

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

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la
verificacion respecto a los elementos de entrada para el disefio y desarrolio, y deben aprobarse
antes de su liberacién.

Los resultados del diseiio y desarrollo deben:

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

b) proporcionar informaci6n apropiada para la compra, la produccién y la prestacion del servicio;

c) contener o hacer referencia a los cnterios de aceptacién del producto; y

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

7.3.3 Revision del diseno vy desarrollo

La alta direcciéon deberia asegurarse de que se designa al personal apropiado para gestionar y
conducir las revisiones sistemducas para determinar el logro de los objetivos del disefio y
desarrollo. Estas revisiones pueden llevarse a cabo en puntos seleccionados del proceso de disefio
y desarrollo. asi como a la finalizacién del mismo.

Los siguientes son ejemplos de puntos a considerar en dichas revisiones:

- adecuacion de los elementos de entrada para llevar a cabo las tareas de disefio y desarrollo;

- progreso del proceso planificado de disefio y desarrollo;

- logro de las metas de venficacién y validacion,
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- “evaluacién de los riesgos potenciales o modos de falla del producto en uso;

- datos del ciclo de vida sobre el desempeiio del producto;

- control de cambios y sus efectos durante el proceso de diseno y desarrollo;
- identificacién y correccién de problemas;

- oportunidades para mejorar el proceso de disefio y desarrollo; e

- impacto potencial del producto en el mcdio-ambiente.

En las etapas convenientes, la organizacion deberia encargarse de las revisiones de los resultados
del disefio y desarrollo, asi como de los procesos, a fin de satisfacer las necesidades y
expectativas de los clientes y de los personas dentro de la organizacién que reciben los resultados
del proceso. Deberian considerarse también las necesidades y expectativas de otras partes
interesadas.

Los siguientes son ejemplos de actividades de verificacién de los resultados del proceso de
disefio y desarrollo: .

- comparaciones entre 10s requisitos de entrada y los resultados del proceso;
- métodos comparativos, tales como cdlculos alternativos de disefio y desarrollo;
- evaluacidn contra productos similares;

- ensayos/pruebas, simulaciones o pruebas para verificar el cumplimiento con los requisitos de
entrada especificos; y

-- evaluactén frente a la experiencia de procesos pasados, tales como no conformidades y
deficiencias.

La validacién de los resultados de los procesos de disefio y desarrollo es importante para la
-.exitosa recepcion v utilizacién por parte de los clientes, proveedores, personal de la organizacion
. y-otras partes mteresadas.

La participacién de las partes afectadas permite a los usuarios actuales evaluar los resultados
mediante medios como:

- la validacion de los disefios de ingenieria previamente a la construccién, la instalacién o la
aphcacion;

- la validacidn del software resultante previamente a la instalacion o al uso;

- la validacidn de los servicios previamente a su introduccién generalizada,
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La validacién parcial de los resultados del disefio y desarrollo puede ser necesaria para generar
confianza en su aplicacion futura.

Deberian generarse suficientes datos a través de las actividades de validacién y verificacién como

para permitir que se lleve a cabo la revisién de las decisiones y de los métodos de disefio y
desarrollo. La revisién de los métodos deberia incluir:

- la mejora de los procesos y productos;
- aptitud al uso de los resultados;
- adecuacidn de los registros del proceso y de la revision;

- actividades de investigacion de las fallas; y

- necesidades futuras de los procesos de disefio y desarrolio.
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7.3.4 Revision del disefio y desarrbllo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistemadticas del disefio y desarrollo de |
acuerdo con lo planificado.

a) evaluar la capacidad de los resultados de diseiio 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 disefo y desarrollo que se estd(n) revisando. Deben mantenerse registros de
los resultados de las revisiones y de cualquier accidn necesana.

7.3.5 Verificacion del diseno y desarrollo

Se debe reahizar la verificacién, de acuerdo con lo planificado, para asegurarse de que los
resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del disenio y
desarrollo Deben mantenerse registros de los resultados de la verificacion y de cualquier accién
que sea necesaria.

7.3.6 Validacién del disefo v desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefio v desarrollo de acuerdo con lo planificado para
asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacién
especificada o uso previsto. cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la validacién debe
completarse antes de la entrega o implementacion del producto. Deben mantenerse registros de
los resultados de {a validacién v de cualquier accidn que sea necesaria.
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7.3.7 Control de los cambios del diseiio y.desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los
cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segin sea apropiado, y aprobarse antes de su
implementactén. La revisién de los cambios del disefio y desarrollo debe incluir la evaluacién del

efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de ia revisién de los cambios y de cualquier accién
que sea necesaria.

7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras

La alta direccién de la organizacion deberfa asegurarse de que se definen e implementan procesos
de compra eficaces y eficientes para la evaluacién y el control de los productos comprados, con €]
fin de satisfacer las necesidades y requisitos de la organizacidn, asi como aquellos de las partes
interesadas.

Deberia considerarse el uso de medios de comunicacion electrénicos con el proveedor de cara a
la optimizacién de la comunicacién de los requisitos.

Para asegurarse del desempefio eficaz y eficiente de la organizacién, la direccidén deberia
asegurarse de que los procesos de compras consideran las siguientes actividades:

- la identificacion oportuna, eficaz y precisa de las necesidades y especificaciones del producto
comprado,

- la evaluacién del costo del producto comprado, tomando en cuenta su desempeiio, precio y
entrega, '

- las necesidades y criterios de la organizacién para verificar los productos comprados;
- los procesos ligados a un proveedor especial;

- la administracion de los contratos, para las disposiciones tanto con los proveedores como con
los aliados de negocios;

- sustituci6n de la garantia para productos comprados no'conformes;
- requisitos logisticos;
- identificacidn y trazabilidad del producto;

- conservacion del producto;
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- documentacién, incluyendo los registros;

- control del producto comprado que se desvia de los requisitos;

- acceso a las instalaciones de los proveedores;

- historial de la entrega, instalacidn y aplicacién del producto;

- desarrolio del proveedor;

- identificacién y mitigacién de los riesgos asociados con el producto comprado.

Los requisitos para los procesos de los proveedores y las especificaciones del producto deberian
elaborarse con los proveedores con el fin de beneficiarse de los conocimientos de los mismos. La
organizacion podria también involucrar a los proveedores en el proceso de compras en retacién a
sus productos con el fin de mejorar la eficacia y la eficiencia del proceso de compras de la
organizacién. Esto podria igualmente ayudar a la organizacién en el control y disponibilidad del
inventario.

La organizacidén deberia -definir la necesidad -de registros de verificacién, comunicacién y
respuesta a no conformidades del producto comprado, con el fin de demostrar su propia
conformidad con las especificaciones.

7.4.2 Proceso de control del proveedor —

La organmizacién deberia establecer procesos eficaces y eficientes para identificar las fuentes
potenciales de materiales comprados, para desarrollar proveedores o aliados de negocios
existentes y.para evaluar su capacidad para suministrar los productos requeridos, con el fin de
asegurar la eficacia y eficiencia de todos los procesos de compras.

Los siguientes son ejemplos de entradas para el proceso de control del proveedor:

- laevaluacién de la experiencia pertinente;

- el desempeno de los proveedores en relacién con los competidores;

- la revision del desempefo del producto comprado en cuanto a calidad, precio. entrega y
repuesta a los problemas;

- las auditorias a los sistemas de gestion del proveedor y la evaluacion de su capacidad
potencial para proporcionar los productos requendos eficaz y eficientemente y dentro del
calendario establecido;

- larevision de las referencias del proveedor y los datos dispontbles sobre la satisfaccién del
chente:
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- la evaluacién financiera para asegurar la viabilidad del proveedor durante todo el periodo de
suministro y cooperacion previsto;

- larespuesta del proveedor a consultas, solicitudes de presupuestos y de ofertas;

- la capacidad de servicio, instalacién y apoyo e historial del desempeiio en base a los
requisitos;

- la toma de conciencia y el cumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios pertinentes
por parte del proveedor; o

- la capacidad logistica del proveedor incluyendo las instalaciones y recursos; y
- ¢l papel del proveedor en la comunidad, asi como la percepcion de la sociedad.

La direccién deberia considerar las acciones necesarias para mantener el desempeiio de la
organizacién y para satisfacer a las partes interesadas en el caso de que falle el proveedor.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos

7.4 Compras

7.4.1 Proceso ;ie compras

La organizacion debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compra

especificados. El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquindo debe
depender del impacto del producto adquirido en la posterior reahzacion del producto o sobre el

producto final.
La organizacién debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcién de su capacidad para
suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organizacién. Deben establecerse los

criterios para la seleccidn, la evaluacidn y la re-evaluacién. Deben mantenerse los registros de los
resultados de las evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se derive de las mismas.

7.4.2 Informacién de las compras

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

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

La organizacion debe asegurarse de la adecuacién de los requisitos de compra especificados antes
de comunicarselos al proveedor.
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7.4.3 Verificacion de los productos comprados

La organizacidn debe establecer € implementar la inspeccién u otras actividades necesarias para
asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la organizacidn o su cliente quieran llevar a cabo la verificacién en las instalaciones del
proveedor, la organizacién debe establecer en la informacion de compra las disposiciones para la
verificacién pretendida y el método para la liberacién del producto.

7.5 Operaciones de produccion y de prestacion del servicio

7.5.1 Operacién y realizacion

La alta direccién deberia ir méas alla del control de los procesos de realizacion con el fin de lograr
tanto el cumplimiento de los requisitos como la obtencién de beneficios para las partes

interesadas. Esto puede conseguirse mediante la mejora de la eficacia y eficiencia de los procesos
de realizacién y de los procesos de apoyo relacionados, tales como:

- lareduccidn de des;x:rdicios;

- la formacion del personal;

- lacomunicacién y el registro de la informacion;
- el desarrollo de la capacidad del proveedor;  _
- lamejora de las infraestructuras;

- la prevencién de problemas;

- los métodos de procesamiento y rendimiento del proceso; y

- los méiodos de seguimiento.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
7.5 Produccién y prestacion del servicio
7.5.1 Control de la produccién y de la prestacion del servicio

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

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

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario;
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c) el uso del equipo apropiado;

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicién;

e) la implementacion del seguimiento y de la medicién; y

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

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio

La organizacién debe validar aquelios procesos de produccidn y de prestacidn del servicio donde
los productos resultantes no puedan venficarse mediante actividades de seguimiento o medicién
posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes

tnicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

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

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

a) los criterios dcﬁn-idos para la revisién y ‘aprobacio’n de los procesos;
b) la aprobacién de equipos y calificacion del personal,

¢) el uso de métodos y procedimientos es;;s_cfﬁcos;

d) los requisitos de los registros; y

e) la revalidacién.

7.5.2 Identificacion y trazabilidad

La organizaci6n puede establecer un proceso para la identificacién y trazabilidad que va mas alla
- de los requisitos con el fin de recopiiar datos que puedan utilizarse para la mejora.

-L.a necesidad para la identificacidn y la trazabilidad puede provenir de:
- el estado de los productos, incluyendo las partes componentes:
- el estado y la capacidad de los procesos;

- datos del desempenio de estudios comparauvos (benchmarking) tales como la mercadotecnia
(marketing).

- los requisitos del contrato, tales como la capacidad de recuperacion del producto;
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- los requisitos legales y reglamentanos pertinentes;
- el uso o aplicacion previstos;
- los matenales peligrosos; y

- la mitigacién-de los riesgos identificados.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sisternas de Gestion de la Calidad - Requisitos
7.5.3 Identificacidén y trazabilidad

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

La organizacién debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicién.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y registrar la
identificaci6n Gnica del producto.

NOTA - En algunos sectores industriales, la gesudn de la configuracién es un medio para mantener la identificacién
v la trazabihidad.

7.5.3 Propiedad del cliente

La organizacién deberia identficar las responsabilidades con relacién a los bienes y otros activos:.
propiedad de los clientes v de otras partes interesadas que se encuentren bajo el control de la
misma, a fin de proteger su valor.

Ejemplos de tal propiedad son: \

- ingredientes o componentes suministracos para inclusidén en un producto;

- producto suministrado para su reparacion, mantenimiento, mejora o actualizacion,

- materiales de embalaje sumintstrados directamente por el cliente;

- matenaies del chente manejados por las operaciones de servicio tales como el almacenaje;

- servicios proporcionados en nombre del cliente. tales como el transporte de propiedades del
cliente a una tercera parte; v ’

- propiedad 1intelectual del cliente incluyendo especificaciones, dibujos ¢ intormacién de
propiedad.
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7.5.4 Propiedad del cliente .

La crganizacién debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el
control de la organizacién o estén siendo utilizados por la misma. La organizacion debe
‘dentificar, verificar, proteger. y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente
suministrados para su utilizacién o incorporacién dentro del producto. Cualquier bien que sea
propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algin otro modo se considere inadecuado
para su uso debe ser registrado y comunicado al cliente.

NOTA - La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual.

7.5.4 Conservacion del producto

La direccién deberia definir e implementar procesos para el manejo, embalaje, almacenamiento,
conservacion y entrega del producto para prevenir ¢l dafio, el deterioro o el mal uso durante el
procesado intemo y la entrega final del producto. La direccién deberia involucrar a los
proveedores y a los aliados de negocios en la definicidn e implementacién de procesos eficaces y
eficientes para proteger el material comprado.

La direccion deberia considerar la necesidad de cualquier requisito especial proveniente de la
naturaleza del producto. Los requisitos especizles pueden estar asociados con software, medios
electronicos, matenales peligrosos. productos que precisen personal especializado para su
servicio, instalacidn o aplicacidn, y productos o materiales que sean especiales o irremplazables.

Lz direccion deberia identificar los recursos necesanos para mantener el producto a lo largo de su
ciclo de vida para prevenir dano, deterioro o mal uso. La organizacion deberia comunicar
informacion a las partes interesadas involucradas acerca de los recursos y métodos necesarios
para conservar €l uso previsto del producto a lo largo de su ciclo de vida.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos

7.5.5 Preservacion del producto

"La organizacion debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la
entrega al destino previsto. Esta preservacion debe incluir la identificacién, manipulacién,
embalaje, almacenamiento y proteccidén. La preservacion debe aplicarse también, a las partes
} constitutivas de un producto.

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicion

La direccidén deberia definir ¢ implementar procesos de seguimiento y medicidn eficaces y
eficientes, incluyendo métodos y dispositivos para la verificacion y validacion de los procesos y
productos para asegurarse de la satisfaccién del cliente y de las otras partes interesadas. Estos
procesos incluyen encuestas, simulaciones y otras actividades de seguimiento y medicion.
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Con-el-fin de proporcionar confianza en los datos, los procesos de seguimiento 'y medicién
deberian incluir la confirmacién de que los dispositivos son aptos para utilizarse y que se
mantienen con una precisién adecuada de acuerdo a normas aceptadas, asi como un medio para
identificar el estado de los mismos.

La organizacién deberia considerar medios para eliminar los errores potenciales de los procesos,
tales como "a prueba de error”, para la verificacion de las salidas de los procesos con el fin de
munimizar la necesidad de controlar los dispositivos de seguimiento y medicién, y para aportar’
valor a las partes interesadas.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
7.6 Control de los dispasitivos de seguimiento y de medicién

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

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

Cuando sea necesano asegurarse de Ja validez de los resultados, el equipo de medicién debe:

a) cabibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizaciéon, comparado con
patrones de medicion trazables a patrones de medicion nacionales o intemacionales; cuando
no existan tales patrones debe registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacion;

b) ajustarse o reajustarse segun sea necesario,
¢) wdentificarse para poder determinar el estado de calibracion,
d) protegerse contra ajustes que pudieran invahdar el resultado de la medicién;

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

Ademds, la organizacion debe evaluar v registrar la validez de los resultados de las mediciones
anteriores cuando se detecte que el equipo no estd conforme con los requisitos. La organizacién
debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben
mantenerse registros de los resultados de la calibracién y la venficacién.

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para sausfacer su aplicacion
prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de segutmiento y medicién de los requisitos
especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su utilizacién y confirmarse de nuevo
| cuando sea necesario.
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8 Medicidn, analisis y mejora
8.1 Orientacién general

8.1.1 Introduccion

Los datos de las mediciones son importantes en la toma de decisiones basadas en hechos. La alta
direccién deberia asegurarse de la eficaz y eficiente medicidn, recopilacién y validacién de datos
para asegurar el desempefio de la organizacién y la satisfaccién de las partes interesadas. Esto
.deberia incluir la revisién de la validez y del propésito de las mediciones y el uso previsto de los
datos para asegurarse del aporte de valor para la organizacion.

Los siguientes son ejemplos de mediciones del desempeiio de los procesos de la organizacién:

medicién y evaluacién de sus productos;

capacidad de los procesos;

logro de los objetivos del proyecto; y

satisfaccién del cliente y de otras partes interesadas.

La organizacién deberia realizar el seguimiento continuo de sus acciones para la mejora del
desemperfio, y registrar su implementacién dado que esto puede proporcionar datos para mejoras
futuras.

Los resultados del anélisis de datos de las actividades de mejora deberian ser uno de los
elementos de entrada de la revision por la direccién con el fin de proporcionar informacién para
mejorar ¢l desempeno de {a organizacion.

8.1.2 Aspectos a considerarse
La medicién, el analisis y la mejora incluyen las siguientes consideraciones:

a) los datos de las mediciones debeman convertirse en informacién y conocimiento beneficiosos
para la organizacion;

b) li medicion, el analisis y la mejora de los productos y procesos deberian usarse para eslablecer
prnoridades apropiadas para la organizacion;

c) los métodos de medicién empleados por la organizacién deberian revisarse periédicamente, y
deberia verificarse la exactitud e integndad de los datos sobre una base continua;
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d) los estudios comparativoé {(benchmarking) de procesos individuales deberian emplearse como
una herramienta para mejorar la eficacia y eficiencia de los procesos;

e) las medidas de la satisfaccién del cliente deberian considerarse vitales para la evaluacién del
desempeiio de la organizacion;

f) el uso de mediciones y la generacién y comunicacién de informacidn obtenida son esenciales
para la organizacién y deberian ser la base para la mejora del desempefio y la participacion
activa de todas las partes interesadas; tal informacién deberia estar vigente, y estar claramente
definido su proposito;

g) deben implementarse las herramientas apropiadas para la comunicacién de la informacién
resultante de los andlisis de las mediciones;

h) deberia medirse la eficacia y la eficiencia de la comunicacidn con las partes interesadas para
determinar si la informacidn es oportuna y claramente entendida,

1) en los casos en los que se alcancen los criterios de desempeiio de los procesos y del producto,
ain puede ser beneficioso realizar el seguimiento y analisis de los datos de desempefio con el
fin de comprender mejor la naturaleza de las caracteristicas objeto del estudio;

J) el uso de las técnicas apropiadas, estadisticas o de otro tipo, puede ser til en la comprensién
de las vanaciones, tanto de los procesos como de las medidas, y por lo tanto puede mejorar el
desempefio del proceso y del producto controlando dicha vanacién;

K} la autoevaluacion deberia considerarse en forma periddica para evaluar la madurez del sistema
de gestion de la calidad y el nivel del desempefio de la organizacién y para definir las
oportunidades de mejora del desempefio (véase el anexo A).

NMX.-CC-9001-IMNC2000, Sistemas de Gestién de la Calidad - Requisitos
8 Medicion, andlisis ¥y mejora
8.1 Generalidades

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicidn, anélisis y
me)jora necesarios para:

a) demostrar la conformidad del producto;
b) asegurarse de la conforrdad del sisterma de gestion de la calidad; y
¢) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad.

Esto debe comprender la determinacién de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas
| estadisticas, y el alcance de su utilizacion.
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8.2 Seguimiento y medicién
8:2.1 Seguimiento y medicién del desempeiio del sistema
8.2.1.1 Generalidades

La alta direccién deberia asegurarse de que se utilizan métodos eficaces y eficientes para
identificar dreas para mejorar el desempeiio del sistema de gestién de la calidad.

Los siguientes son ejemplos de estos métodos:

encuestas de satisfaccion del cliente y de otras partes interesadas; B

las auditorias internas;

las mediciones financieras; y

la autoevaluacion,

8.2.1.2 Seguimiento y medicién y de la satisfaccién del cliente

El seguimiento y la medicién de la satisfaccién del cliente se basan en la revisién de la
informacion relacionada con el cliente. La recopilacién de dicha informacién puede ser activa o
pasiva. La direccidén deberia reconocer que hay muchas fuentes de informacién relativas al
cliente, y deberia establecer procesos eficaces y eficientes para recopilar, analizar y utilizar ‘esta
informacién para mejorar el desempefio de la organizacién. La organizacién deberia identificar
fuentes de informacién del cliente y del usuario final disponibles, internas o externas, tanto en
forma escrita como verbal.

Los siguientes son ejemplos de informacidn relativa al cliente:

encuestas a los clientes y a los usuarios;

- laretroalimentacién sobre todos los aspectos de! producto;
- los requisitos del chente e informacién contractual,

- las necesidades det mercado;

- los datos de prestacidn del servicio; y

la informacidn relativa a la competencia.

La direccién de la organizacion deberfa utilizar la medici6n de la satisfaccién del cliente como
una herramienta vital. El proceso de la organizacién para solicitar, medir y seguir la
retroalimentacion de la satisfaccién del cliente deberia proporcionar informacién en forma
continua. Este proceso deberia considerar la conformidad con los requisitos, el cumplimiento de
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las necesidades y expectativas de los clientes, asi como también el precio y la entrega del
producto.

La organizacién deberia establecer y utilizar fuentes de informacidén de satisfaccion del cliente y
deberia cooperar con sus clientes a fin de anticipar necesidades futuras. La organizacién deberia
planificar y establecer procesos para escuchar la “voz del cliente” de manera eficaz y eficiente.
La planificacién de esos procesos deberfa definir e implementar métodos de recopilacién de
datos, incluyendo fuentes de informacién, la frecuencia de recopilacidn y la revisién del analisis
de los datos. : :

Ejemplos de fuentes de informacidn sobre la satisfaccion del cliente incluyen:

- quejas del cliente;

- comunicacion directa con los clientes;

- cuestionarios y encuestas;

- recoleccién y andlisis de datos subcontratados;

- grupos de discusion (focus group):

- informes de organizaciones de consumidores;

- 1nformes en varios medios; v

- estudios de sector e industna.
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8.2 Seguimiento y medicién

8.2.1 Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestién de la calidad, la organizacién
debe realizar el seguimiento de la informacidn relativa a la percepcion del cliente con respecto al

cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacion. Deben determinarse los métodos
para obtener vy utilizar dicha informacién.

8.2.1.3 Auditoria interna

La alta direccidn deberia asegurarse del establecimiento de un proceso de auditoria interna eficaz
y eficiente para evaluar las fortalezas y debilidades del sistema de gestién de la calidad. El
proceso de auditoria interna actia como una herramienta de gestion para la evaluacién
independiente de cualquier proceso o actividad designado. El proceso de auditoria interna
proporciona una herramienta independiente aplicable para obtener evidencias objetivas de que se
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han cumplido los requisitos existentes, dado que la auditoria interna evalda la eficacia y la
eficiencia de la organizacién.

Es importante que la direccién asegure la toma de acciones de mejora como respuesta a los
resultados de la auditoria interna. La planificacién de auditorias internas deberia ser flexible a fin
de permitir cambios en el énfasis basados en los hallazgos y en las evidencias objetivas obtenidos

durante la auditoria. En el desarrollo de la planificacién de la auditoria interna deberian
considerarse los elementos de entrada pertinentes provenientes del 4rea a auditarse, asi como de

otras partes interesadas.

Los siguientes son ejemplos de aspectos a considerar en las auditorias internas:
- la implementacién eficaz y eficiente de procesos:

- las oportunidades para la mejora continua;

- la capacidad de los procesos;

- el uso eficaz y eficiente de técnicas estadisticas;

- el uso de tecnologias de la informacion,

- el andlisis de datos del costo de la calidad;

- el uso eficaz y eficiente de recursos;

- los resultados y expectativas de desempeﬁoﬂdcl proceso y det producto;

- la adecuacidn y exactitud en la medicidn de su desempeiio;

- las actividades de mejora; y

- las relaciones con las partes interesadas.

Los informes de las auditorias internas a veces incluyen evidencia de desempefio excelente con el

fin de proporcionar oportunidades para el reconocimiento por la direccion y la motivacién de las
personas.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
8.2.2 Auditoria interna

La organizaci6n debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para determinar si
el sistema de gestion de la calidad:
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a) es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de esta norma mexicana y
con los requisitos del sistema de gestién de la calidad establecidos por la organizacidn; y

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

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

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las rcsponsabilidadcs‘ y requisitos para la
planificacién y la realizacién de auditorias, para informar de los resultados y para mantener los
registros.

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

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

8.2.1.4 Medidas financieras

La direccion deberia considerar la conversién de datos de procesos a informacién financiera con
el fin de proporcionar medidas comparables a lo largo de los procesos y para facilitar la mejora
de la eficacia y de la eficiencia de la organizacién.

Ejemplos de medidas financieras son:

- andlisis de los costos de prevencién y de valoracion;

- analisis de los costos de no conformidad;

- analisis de los costos de fallas internas y externas; y

- andlisis del costo del ciclo de vida.

8.2.1.5 Autoevaluacion

La alta direccién deberia considerar el establecimiento e implementacién de un proceso de
autoevaluacién. Se trata de una evaluacion cuidadosa, llevada a cabo habitualmente por la propia
direccion de la organizacién, que resulta en una opini6n o un juicio de la eficacia y eficiencia de
la organizacién y de la madurez del sistema de gestién de la calidad. La organizacién puede

utilizarla para comparar los resullados (benchmark) de su desempefio frente al de organizaciones
€xternas y al de clase mundial. La autoevaluacidn ayuda igualmente a la evaluacién de la mejora
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del desempefio de la organizacién, mientras que el proceso de auditoria intema--de una
organizacién es una auditoria independiente utilizada para obtener evidencia objetiva del
cumplimiento de las politicas, procedimientos o requisitos existentes, dado que evalua la eficacia

y la eficiencia del sistema de gestién de la calidad.

La amplitud y la profundidad de la autoevaluacién deberfan planificarse en relacién con los
objetivos y prioridades de la organizacidén. El enfoque de la autoevaluacién descrito en el anexo
A se centra en la determinacién del grado de eficacia y eficiencia de la implementacién del
sistema de gestidén de la calidad de la organizacidn. Algunas de las ventajas de usar el enfoque de
autoevaluacién dado en el anexo A son que:

es simple de entender;
- es facil de usar;
- tiene impacto minimo sobre el uso de los recursos de gestién; y

- proporciona elementos de entrada para aumentar el desempeio del sistema de gestién de la
calidad de la organizacion.

El anexo A es uUnicamente un ejemplo de autoevaluacién. La autoevaluacién no deberia
considerarse como una alternativa a la auditona de calidad intena o externa. El uso de enfoque
descrito en el anexo A puede proporcionar a la direccidn una vista global del desempeiio de la
organizacion y del grado de madurez del sistema de gestién de la calidad. También puede
proporcionar elementos de entrada para identificar las 4reas en la organizacién que requieren
mejora del desempefio y puede ayudar a determinar prioridades.

8.2.2 Seguimiento ¥ medicion de los procesos

La organizacién deberia identificar métodos de medicidn y realizar mediciones para evaluar el
desempeiio del proceso. La organizacidn deberia incorporar estas mediciones en los procesos y
utilizarlas en ia gestion del proceso.

Las mediciones deberian utilizarse para gestionar operaciones del dia a difa, para evaluacion de
"los procesos que puedan ser adecuados para mejoras continuas o escalonadas, asi como para

- proyectos de mejera significativa, de acuerdo con la visidn y los objetivos estratégicos de ia
organizacion.

Las mediciones del desempefio del proceso deberian cubrir las necesidades y expectativas de las
partes interesadas de manera equilibrada. A continuacidn se relacionan algunos ejemplos:

- lacapacidad;
- el tempo de reaccion;

- el tiempo del ciclo;
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- . los aspectos .mcdibles de la seguridad de funcionamiento;
- el rendimiento;

- laeficacia y eficiencia de las personas de la organizacion;
- la utilizacion de tecnologias;

- lareduccién de desperdicios; y

- la asignacién y reduccion de costos.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para ¢l seguimiento, y cuando sea aplicable, la
medicidn de los procesos del sistema de gestidn de la calidad. Estos métodos deben demostrar la
capacidad de los procesos para alcanzar Jos resultados planificados. Cuando no se alcancen los
resultados planificados, deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segin sea
conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto.

8.2.3 Seguimiento y medicién y del producto

La organizacién deberia establecer y especificar_los requisitos de medicidon (incluyendo los
criterios de aceptacion) para sus productos. La medici6n del producto deberia planificarse y
realizarse para verificar que se han alcanzado los requisitos de las partes inleresadas y que se han,
utihzado para mejorar los procesos de realizacion.

Cuando se seleccionen métodos de medicidn para asegurar que los productos son conformes con
los requisitos y cuando se consideren las necesidades v expectativas del cliente, la organizacion
deberia considerar lo siguiente:

a) los upos de caracterisucas de productos, que posteniormente determinan los tpos de
mediciones, los rhedios de medicion adecuados, la exactitud requerida y las habilidades
necesarias.

b) el equipo. el software y las herranuentas requeridos;

¢) lalocalizacion de puntos de medicion apropiados en la secuencia del proceso de realizacion;

d) las caracteristicas a medirse en cada punto, la documentacidén y criterios de aceptacién a
usarse;

e) los puntos establecidos por el cliente para atestguar o verificar las caracteristicas
seleccionadas de un producto; '
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f) las inspecciones o ensayos/pruebas requeridas para atestiguarse o llevarse a cabo por las
~ autoridades legales o reglamentarias;

g) dénde, cudndo y cémo la organizacién pretenda, o sea requerida por el cliente o por las
autoridades legales o reglamentarias, para involucrar a terceras partes cualificadas para

realizar:

ensayos/pruebas de tipo;

inspecciones o ensayos/pruebas en el proceso,

verificacién del producto;

validacién del producto; y

calificacién del producto.

h) calificacion del personal, materiales, productos, procesos y del sistema de gestion de la
calidad,

1) inspeccion final para confirmar que las actividades de verificacién y validacion se han
completado y aceptado;

J) registro de los resultados de {as mediciones del producto.
La organizacién deberia revisar los métodos usados para medir los productos y los registros de
verificacton planificados, para considerar las oportunidades de mejora del desempenio. Los
siguientes son ejemplos tipicos de registros de medicién de producto que podrian considerarse
para efectuar la mejora del desempefio:
- informes de inspeccién y ensayo/prueba;

avisos de liberacidn de matenal,

- formulanios de aceptacton del producto; y

- certificados de conformidad, segin sean requeridos.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
8.2.4 Seguimiento y medicion del producto
La organizacién debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del producto para

verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas
del proceso de realizacion del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas.
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Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacién. Los registros
deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacion del producto.

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

8.2.4 Seguimiento y medicion y de la satisfaccion de las partes interesadas

La organizacién deberia identificar la informacién de medicién requerida para cumplir las
necesidades de las partes interesadas (diferentes de los clientes) en relacion a los procesos de la
organizacion con el fin de equilibrar la asignacién de recursos. Tal informacion deberia incluir
mediciores relativas al personal en la organizacidn, a los propietarios e inversores, a los
proveedores y aliados de negocios, asi como a la sociedad. Ejemplos de medicién son los
siguientes:

a) Con respecto al personal de la organizacién, ésta deberia:

- tecabar la opinién de su personal en relacién con la manera en la cual la organizacién
sausface sus necesidades y expectauvas; y

- evaluar el desempefio individual y colectivo y su contribucién a los resultados de la
organtzacion.

b) Con respecto a los propietarios e inversores, la organmizacién deberia:

evaluar su capacidad para lograr los objetivos defimdos;

evaluar su desempefio financiero;

evaluar el impacto de los factores extemos sobre sus resultados; e

1dentificar el valor con el que contribuyen las acciones tomadas.
c) Con respecto a los proveedores y aliados de negocios, la organizacién deberia:

- sondear las opimones de los provesdores y ahiados de negocios con respecto a su
sausfaccidn con los procesos de compras de la organizacion,

- realizar el segwimiento y proporcionar retroalimentacidon sobre el desempefio de los
proveedores y ahados de negocios y su cumplimiento de la politica de compras de la
organizacion: v

- evaluar la calidad del producto comprado. las contribuciones de proveedores y ahados de
negocios, ¥ los beneficios mutuos derivados de la relacion.

d) Con respecto a la sociedad. Ia organizacion deberia:
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- definir y controlar los datos adecuados relativos a sus objeuvos con el fin de conseguir una
interaccion satisfactoria con la sociedad; y :

- evaluar periddicamente la eficacia y eficiencia de sus acciones y las percepciones de su
desempeiio por las partes pertinentes de la sociedad.

8.3 Control de las no conformidades

8.3.1 Generalidades

La alta direccién deberia dotar de autondad vy responsabilidad al personal dentro de la
organizacion para informar sobre no conformidades en cualquier etapa de un proceso con el fin
de asegurar la oportuna deteccién y disposicién de las no conformidades. Deberia definirse la
autoridad para dar respuesta a las no conformidades, para mantener el logro de los requisitos del
proceso y del producto. La organizacién deberia controlar de manera eficaz y eficiente la
identificacién, segregacion y disposicion de productos no conformes con el fin de evitar su uso

no intencionado.

Cuando resulte prictico, las no conformidades deberian registrarse, junto con su disposicién, para
apoyar al aprendizaje y proporcionar datos para las actividades de andlisis y de mejora. La
organizacion puede decidir también que se registren y controlen las no conformidades tanto de la
realizacion del producto como de los procesos de apoyo.

La organizacion también puede considerar el registro de informacion de aquellas no
conformidades que son corregidas en el transcurso normal del trabajo. Tales datos pueden
proporcionar informacion valiosa para mejorar la eficacia y Ja eficiencia de los procesos.

8.3.2 Revision y disposicion de las no conformidades

La direccién de la organizacion deberia asegurarse del establecimiento de un proceso eficaz y
eficiente que tome en cuenta la revision y la disposicion de las no conformidades identificadas.
' :La revisién de las no conformidades deberia conducirse por personal autorizado para determinar
*si requiere atencion alguna tendencia o patrdn de ocurrencia. Las tendencias negativas deberian
considerarse para la mejora y como informacién de entrada para la revisién por la direccién
-~ ‘cuando se consideran metas de reduccion y necesidades de recursos.

El personal que lieve a cabo la revision deberia ser competente para evaluar los efectos totales de
- las no conformidades y deberfa tener la autoridad y recursos para tratar la no conformidad y para
definir acciones correctivas apropiadas. La aceptacién por el cliente de la disposicién de las no
conforrmdades puede ser un requisito contractual del cliente, o un requisito de otras partes
interesadas.
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NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestién de 1a Calidad - Requisitos
8.3 Control del producto no conforme

La organizacién debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se
identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, las
responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben
estar definidos en un procedimiento documentado.

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

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada:

b) autorizando su usc, liberacidn o aceptacién bajo concesion por una autoridad pertinente y,
cuando sea aplicable, por el cliente: )

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

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier accién
tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

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

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

8.4 Analisis de datos

Las decisiones deberian basarse: en el andlisis de datos obtenidos a partir de mediciones e
informacién recopilada tal v como se describe en esta norma mexicana. En este contexto, la
organizacion deberia analizar los datos de sus diferentes fuentes tanto para evaluar el desempefio
frentec a los planes. objetivos y otras metas definidas, como para identificar dreas de mejora
incluvendo posibles beneficios para las partes interesadas.

Las decisiones basadas en hechos requieren acciones eficaces y eficientes tales como:

- métodos de andlisis vdlidos:

- técnicas estadisticas apropiadas; v

- tomar decisiones y llevar a cabo acciones basadas en los resultados de andlisis ldgicos, en
equtlibrio con la expenencia v la intuicion.
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El anilisis de los datos puede ayudar a determinar la causa de los problemas existentes o
potenciales y por lo tanto guiar las decisiones acerca de las acciones correctivas y preventivas

necesarias para la mejora.

La informacién y datos de todas las partes de la organizacién deberian integrarse y analizarse por
la direccion de la organizacién para evaluar eficazmente el desempefio global de la organizacién.
El desempefio global de la organizacién deberia presentarse en un formato adecuado para los
diferentes niveles de la organizacion.

Los resuitados del analisis pueden ser utilizados por la organizacién para determinar:

- las tendencias;

- lasatisfaccién del cliente;

- - el nivel de satisfaccién de las otras partes interesadas;

- laeficacia y eficiencia’'de sus procesos;

- lacontribucién de los pro;feudores;

- el éxito de sus objetivos de mejora del desempeiio;

- la economfz:de la calidad y el desempefio financtero y el relacionado con el mercado;
- los estudios comparativos (benchmarking) de su desempeifio; y

- la competitividad.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Réquisitos

8.4 Analisis de datos
La. organizacién debe determinar, recopilar v analizar los datos apropiados para demostrar la
idoneidad v la eficacia del sistema de gestién de la calidad y para evaluar donde puede realizarse

la mejora continua de la eficacia del sistema de gestion de la calidad. Esto debe inciuir los datos
generados del resultado del seguimiento y medicidn y de cualesquiera otras fuentes pertinentes.

El anilisis de datos debe proporcionar informacién sobre:
a) la satisfaccion del cliente;
b) la conformidad con {os requisitos del producto;

¢) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las

o

oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas; y

d) los proveedores.
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8.5 Mejora
8.5.1 Generalidades

La direccidn deberia buscar continuamente mejorar la eficacia y la eficiencia de los procesos de
la organizacién, mds que esperar a que un problema le revele oportunidades para la mejora. Las
mejoras pueden variar desde actividades escalonadas continuas hasta proyectos de mejora
estratégica a largo plazo. La organizacion deberia tener un proceso para identificar y gestionar las
actividades de mejora. Estas mejoras pueden resultar en cambios en el proceso o en el producto e
incluso en el sistema de gestién de la calidad o en la organizacién.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

La organizacidn debe -mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad
mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las

auditortas, el andlisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision por la
dtreccion.

8.5.2 Accidn correctiva

La alta direccion deberia asegurarse de que se utiliza la accién correctiva como una herramienta
para la mejora. La planificaciéon de la accién correctiva deberia incluir la evaluacién de la
importancia de los problemas y deberia hacerse en términos del impacto potencial en aspectos
tales como costos de operacion. costos de no conformidad, desemvefio del producto, seguridad de
funcionamiento. seguridad v sausfacci6n del cliente y de otras partes interesadas. En el proceso
de acciones correctivas deberia participar personal de las disciplinas apropiadas. Igualmente,
deberia enfatizarse la eficacia v eficiencia de los procesos cuando se tomen acciones, y deberia
realizarse un seguimiento de las acciones para asegurar que se alcanzan las metas deseadas.
Deberia considerarse la inclusion de las acciones correctivas en la revision por la direccion.

Durante el seguimento de las acciones correctivas. la organizacién deberia identificar las fuentes
de nformacion y recopilar la informacidn para definir las acciones correctivas necesarias. La
accion correctiva defimda deberia enfocarse a ehminar las causas de las no conformidades para
evitar que vuelvan a suceder. Los sigutentes son ejemplos de fuentes de informacién para su
consideracién en las acciones correctivas:

- las quejas del cliente:

- los informes de no conforrmidad;

- los informes de auditoria interna;
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- los resultados de la revision por-la direccién;

- los resultados del analisis de datos;

- los rcsulAtados de las mediciones de satisfacci6n;

- los registros pertinentes del sistema de gestion de la calidad;
- ¢l personal de la organizacion,

- las mediciones de procesos; y

los resultados de autoevaluacion.

Existen muchas formas de determinar las causas de no conformidad, incluyendo el anilisis
individual o la asignacion de un equipo para efectuar el proyecto de acciones correctivas. La
organizacién deberia equilibrar la inversidn en acciones correctivas en funcién del impacto del
problema que se estd considerando.

Al evaluar la necesidad de acciones para asegurarse de que no vuelvan a suceder las no
conformidades, la -organizacidn deberia. considerar el proporcionar formacion apropiada al
personal asignado a los proyectos de acciones correctivas.

La organizacidn deberia incorporar un andlisis de las causas originales, segun resulte apropiado,
en el proceso de acciones correctivas. Los resultados de dicho andlisis deberian verificarse
mediante ensayo/prueba antes de definir e iniciar ia accion correctiva.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestiéon de la Calidad - Requisitos

8.5.2 Accion correctiva

La organizacion debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto de
_prevenir que vuelva a ocurnir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las
no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:
a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes);
b) determinar las causas de las no conformidades:

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no
vuelvan a ocurnr;

d) determinar e implementar las acciones necesarias;
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e) -registrar los resultados de las acciones tomadas; y

f) revisar las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 Prevencidon de pérdidas

La direccién deberia planificar la mitigacién de los efectos de las pérdidas para la organizacién
con el fin de mantener el desempenio de los procesos y productos. Deberfa aplicarse la prevencién
de pérdidas en la forma de planificacion, a los procesos de realizacion y a los de apoyo, a las
actividades y a los productos para asegurar la satisfaccién de las partes interesadas.

Para que la planificacién de la prevencidn de pérdidas sea eficaz y eficiente, ésta deberia ser
sistematica. Deberia basarse en datos procedentes de métodos apropiados, incluyendo la
evaluacion de datos histéricos de tendencias, y los aspectos criticos del desempeio de la
organizacion y sus productos, con el fin de generar datos en términos cuantitativos.

Los datos pueden generarse a partir de:

- lautilizacién de herramientas de andlisis de riesgos tales como el modo y efecto de falla;

- larevision de las necesidades y expectativas del cliente;

- el andlisis de mercado;

- los resultados de la revisién por la direccidn;

- los resultados del analisis de datos;

- las mediciones de la satisfaccion;

- las mediciones de proceso:

- los sistemas que consolidan fuentes de informacidn de las partes interesadas;

- los registros significativos del sistema dGe gestion de la cahidad;

- las lecciones aprendidas de expenencias pasadas:

- los resultados de autoevaluacion; v

- los procesos que proporcionan advertencias anticipadas de la aproximacién a condiciones de
operacién fuera de control.

Tales datos proporcionaran informacién que permita una planificacién eficaz y eficiente para la
prevencion de las pérdidas y la definicion de prioridades apropiadas para cada proceso y
producto, con el fin de satisfacer las necesidades y expectativas de las partes interesadas.
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Los resultados de la evaluacidn de la eficacia y eficiencia de los planes de prevencidn de pérdidas
deberian ser también resultados de la revisién por la direccion, y deberian utilizarse como
informacion de entrada para la modificacion de los planes y para los procesos de mejora.

NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

8.5.3 Accidn preventiva

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

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 impiementar las acciones necesanas;

d) registrar los resultados de las acciones tomadas; y

e) revisar las acciones preventivas tormadas.

8.5.4 Mejora continua de la organizacién

Para ayudar en el aseguramiento del futuro de la organizacién y la satisfaccion de las partes
interesadas, la direccién deberia crear una cultura que involucre a las personas de manera activa
en la bisqueda de oportumidades de mejora del desempefio de los procesos, las actividades y los
productos.

Para involucrar al personal, la alta direccién deberfa crear un ambrente en el que se delega la
autondad de manera que se dota al personal de autoridad y éste acepta la responsabilidad de

identificar oportunidades en las que la orgamizacién pueda mejorar su desempeiio. Esto puede
conseguirse mediante actividades como ias siguientes:

- estableciendo objetivos para el personal, los proyectos y para la organizacién;,

- realizando estudios comparativos (benchmarking) del desempefio de la organizacién con
respecto al de la competencia y con respecto a las mejores practicas;

- reconoctendo y recompensando la consecucién de mejoras; y

- mediante esquemas de sugerencias que incluyan reacciones oportunas de la direccién.
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Para proporcionar una estructura para las actividades de mejora, la alta'direccién deberia definir e
implementar un proceso para la mejora continua que pueda aplicarse a los procesos y actividades
de realizacion y de apoyo. Para asegurar la eficacia y eficiencia del proceso de mejora, deberian
considerarse los procesos de realizacion y de apoyo en términos de:

- eficacia (por ejemplo: resultados que cumplen los requisitos);

- eficiencia (por ejemplo: recursos por unidad de tiempo o dinero);

- efectos externos (por ejemplo: cambics legales y reglamentanios); .

- debilidades potenciales {por ejemplo: falta de capacidad y coherencia);

- oportunidad de emplear métodos mejores;

- contro] de cambios planificados y no planificados; v

- medicién de los beneficios planificados.

Dicho proceso para la mejora continua deberia utilizarse como una herramienta para mejorar la
eficacia v la eficiencia internas, asi como para mejorar la satisfaccién de los clientes y de las otras
partes interesadas.

La direccion deberia apoyar tanto las actividades de mejora continua progresiva inherentes a los
procesos existentes, como las acuvidades que aprovechen las oportunidades de mejora
significativa, con el fin de conseguir el maximo beneficio para la organizacidn y para las partes

interesadas.

Ejemplos de informacion de entrada para apoyar el proceso de mejora incluyen la informacién
derivada de:

- los datos de validacion;

- los datos de rendimiento del proceso;

- los datos de ensayos/pruebas;

- los datos de autoevaluacion;

- los requisitos establecidos y la retroalimentacion de las partes interesadas;
- laexpenencia del personal de la organizacién,

- los datos financieros:

- los datos del desempefio del producto: v
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- los datos de entrega del servicio.
La direccién deberia asegurarse de que los cambios en el producto o en el proceso son aprobados,
ordenados ‘por prioridad, planificados, abastecidos y controlados para satisfacer los requisitos de

las partes interesadas y evitar exceder la capacidad de la organizacidn. .
En el anexo B se describe un proceso para la mejora continua de los procesos para ser

implementado por la organizacién.
9 Bibliografia

Véase anexo C.

10 Concordancia con normas internacionales

Esta norma mexicana es equivalente con la norma internacional ISO 9004:2000 Quality
management systems — Guidelines for performance improvement.
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Anexo A
(informativo)

Directrices para la autoevaluacion
A.1 Introduccién

La autoevaluacion es una evaluacion cuidadosamente considerada que resulta en una opinién o
juicio respecto de la eficacia y eficiencia de la organizacién y de la madurez del sistema de
gestion de la calidad. La autoevaluacién normalmente la lleva a cabo la propia direccion de la
organizacién. El propésito de la autoevaluacién es proporcionar directrices basadas en hechos
para la organizacidén, con respecto a dénde invertir los recursos para la mejora.

También puede ser Gtil para medir el progreso frente a los objetivos, y para volver a evaluar la
continua relevancia de dichos objetivos.

Actualmente existen muchos modelos para la autoevaluacién de las organizaciones respecto de
los cnterios del sistema de gestion de la calidad. Los modelos mas ampliamente reconocidos y
empieados son los modelos de los premios de calidad nacionales y regionales, también conocidos
como modelos de excelencia para las organizaciones.

La metodologia de autoevaluacion descrita en este anexo esti prevista para proveer un enfoque
simple, facil de usar, para determinar el grado relativo de madurez del sistema de gestién de la

calidad de una organizacion e identificar las principales areas de mejora.

Las caracteristicas esbecfﬂcas del enfogue de autoevaluacién de la norma NMX-CC-9004-IMNC
son que puede:

- aplicarse al sistema de gesuidn de la calidad completo o a una parte de éste o a cualquier
proceso;

- aplicarse a la organizacion completa o a una parte de esta;
- reahzarse en un periodo de tiempo corto con recursos intemos;

- realizarse por un equipo compuesto por representantes de diversas secciones o por una
persona en la organizacién, cuando ésta cuenta con el apoyo de la alta direccidn;

- formar un elemento de entrada para un proceso de autoevaluacién del sistema de gestion de la
calidad més comprensivo;

- identificar y facilitar la asignacién de priondad de las oportunidades para mejora; y

- facilitar la madurez del sistema de gestién de la calidad hacia niveles de desempefio de clase
mundial,
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La estructura del enfoque de autoevaluacién de la norma NMX-CC-9004-IMNC es para evaluar
“la madurez del sistema de gestién de la calidad para cada capitulo principal de la norma NMX-
CC-9004-IMNC en una escala que fluctia de 1 (sin un sistema formal) hasta 5 (la mejor clase de
desempefio). Este anexo proporciona directrices en forma de preguntas tipicas que la
organizacién deberia plantearse para evaluar su desempeifio frente a cada uno de los capitulos

principales de la norma NMX-CC-9004-IMNC.

Otra ventaja para el uso de este enfoque es que puede emplearse el seguimiento de los resultados
a lo largo del tiempo para evaluar la madurez de una organizacion.

Este enfoque de autoevaluacidn no es ni un sustituto de la auditoria interna del sistema de gestién
de la calidad ni estd concebido para utilizarse con los modelos de los premios de calldad

existentes.
A.2 'Niveles de madurez del desempeino

Los niveles de madurez del desempeiio utilizados en este enfoque de autoevaluacién se muestran
en latabla A.1. '

Tabla A.1 — Niveles de madurez del desempeiio

Nivel de

Nivel de desempeiio Orientacién
madurez

No hay una aproximacién sistemdtica
l Sin aproximacién formal _ evidente; sin resultados, resuitados
pobres o resultados impredecibles.
Aproximacion sistematica basada en el
problema o en la prevencion; minimos
datos disponibles sobre los resultados de
mejora.

Aproximacion sistematica basada en el
proceso, etapa temprana de mejoras

2

Aproximacion reactiva

Aproximacidon  del  sistema

3 p sistemnaticas; datos disponibles sobre la
ormal estable . -
conformidad con los objetivos vy
existencia de tendencias de mejora.
) Proceso de mejora en uso; buenos
4 Enfasis en la mejora continua | resultados y tendencia mantenida a la
mejora.
Procesu de mejora  ampliamente
5 Desempefno de “mejor en sujintegrado; resultados demostrados de

clase” “mejor en su clase” por medio de
estudios comparativos (benchmarking).
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A.3 Preguntas de auto evaluacion

Los modelos de premios de calidad asi como otros modelos de autoevaluacién han desarrollado
una amplia gama de criterios detallados para evaluar el desempeno de los sistemas de gestion.
Esta autoevaluacién proporciona un enfoque sencillo para evaluar la madurez de la organizacion,
basado en los capitulos 4 a 8 de esta norma mexicana. Cada organizacién deberia desarrollar un
conjunto de preguntas para los apartados de esta norma mexicana adecuados a sus necesidades.

A continuacién se dan conjuntos de preguntas a modo de ejemplo que pueden emplearse por las
organizaciones para realizar la autoevaluacidn. Entre paréntesis se dan los ndmeros de los
apartados de la norma.

Pregunta 1: Gestion de sistemas y procesos (4.1)

a) ;Coémo aplica la direccién el enfoque basado en procesos para COﬂSCguu‘ el control eficaz y
eficiente de los procesos, resultando en la mejora del desempefio?

Pregunta 2: Documentacion (4;2)'

a) (Coémo se utilizan los documentos v los registros para apoyar la operacién eficaz y eficiente
de los procesos de la organizacién?

Pregunta 3: Responsabilidad de la direccidn. Orientacién general (5.1)

AT
. a) yCémo demuestra la alta direccidn su liderazgo, compromiso e implicacion?

Pregunta 4: Necesidades y expectativas de las partes interesadas (5.2)
a) ;Como identifica 1a orgamizacion las necesidades y expectativas del cliente de manera regular?

b) (Como identifica la organizacion la necesidad de reconocimiento, satisfaccién del trabajo,
competencia y desarrollo del conocimiento del personal?

c) ;Como considera la orgamizacidn los beneficios potenciales del establecimiento de alianzas
con sus proveedores?

d) (Como 1dentifica la organizacidn las necesidades y expectativas de otras partes interesadas
que pueden resultar en el establecimiento de objetivos?

e) ;Como se asegura la organizacidn de que se han considerado los requisitos legales vy
reglamentarios?

Pregunta 5: Politica de la calidad (5.3)

a) (C6mo asegura la politica de la calidad que las necesidades y expectativas de los clientes y de
otras partes interesadas son enlendidas?
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b) {C6émo guia la politica de la calidad a mejoras visibles y esperadas?

¢) (Cémo considera la politica de la calidad la visién de futuro de la organizacién?
Pregunta 6: Planificacion (5.4)

; a) ;De qué manera los objetivos traducen la politica de la calidad en metas medibles?
v .

b) ; De qué manera son desplegados los objetivos a cada nivel de la gestion para asegurar la
contribucién individual para su logro? : ‘

¢) (Cémo se asegura la direccidn de la disponibilidad de los recursos necesarios para cumpiir los
objetivos?

Pregunta 7: Responsabilidad, autoridad y comunicacién (3.5)

a) ;,Cémo se asegura la alta direccién de que se establecen y comunican las responsabilidades al-
personal de la organizacién?

b) ;Cémo contribuye a la mejora del desempefio de la organizacién la comunicacién de los
requisitos, objetivos y logros de la calidad?

Pregunta 8: Revisiéon por la direccién (5.6)

a) ;Cémo asegura la alta direccién la disponibilidad de informacidn de entrada vilida para fa
revision por la direccion? -

b) ;Cémo evalla la actividad de revision por la direccion la informacidn para mejorar la eficacia
y la eficiencia de los procesos de la organizacién?

Pregunta 9: Gestion de recursos. Orientacion general (6.1)
a) ;Como planifica la alta direccidn la disponibilidad de recursos de manera oportuna?
Pregunta 10: Personal (6.2)

. .4) (Como promueve la direccidn la implicacion y el apoyo de las personas para la mejora de la
eficacia y eficiencia de la organizacion?

b) ;Cémo se asegura la direccién de que el nivel de competencia de cada individuo es adecuado
para las necesidades actuales y futuras?

_~Pregunta 11: Infraestructura (6.3)

a) (Como se asegura la direccion de que la infraestructura es apropiada para la consecucién de

Ibs objetivos de la organizaciéon?
~
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b).;Cémo considera Ia direccién los aspectos medioambientales asociados con la infraestructura?
\

Pregunta 12: Ambiente de trabajo (6.4)

a) (Coémo se asegura la direccion de que el ambiente laboral promueve la motivacién, la
satisfaccion, el desarrollo y el desempeio de su personal en la organjzacion?

Pregunta 13: Informacion (6.5)

a) ;Como se asegura la direccion de que la informacién apropiada estd facilmente disponible
para tomar decisiones basadas en hechos?

Pregunta 14: Proveedores y alianzas (6.6)

a) ;Como implica la direccidn a los proveedores en la identificacion de necesidades de compras
y en el desarrollo de una estrategia conjunta?

b) (Cémo promueve la direccidn el estabiecimiento de alianzas de negocios con los proveedores?
i/
Pregunta 15: Recursos naturales (6.7)

a) ;Coémo se asegura la organizacién de la disponibilidad de los recursos naturales necesarios
para sus procesos de realizacién?

Pregunta 16: Recursos financieros (6.8)

a) ;Como planifica, provee, controla y sigue la direccion sus recursos financieros para mantener
un sistema de gesudn de la calidad efectivo y eficiente y para asegurar el logro de los
objetivos de la calidad?

//;WCémo se asegura la direccion de que el personal sea consciente acerca del vinculo entre
\__~calidad y costos?

Pregunta 17: Realizacién del producto. Orientacién general (7.1)

a) (Como aplica la alta direccion el enfoque basado en procesos para asegurar la operacidén
eficaz y eficiente de los procesos de realizacion y de apoyo y de la red de procesos asociados?

Pregunta 18: Procesos relacionados con las partes interesadas (7.2)

a) (Como ha definido la direccién procesos relativos al chiente para asegurar la consideracién de
las necesidades del chente?

b) ;Cémo ha definido la direccion los procesos de otras partes interesadas para asegurar la
consideracion de las necesidades y expectativas?
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Pregunta 19: Diseiio y desarrollo (7.3)

a) ;C6émo ha definido la alta direccién los procesos de disefio y desarrollo para asegurar que
responden a las necesidades y expectativas de los clientes y otras partes interesadas de la

organizacion?

b) ;Cémo son gestionados en la practica los procesos de disefio y desarrollo incluyendo la
definicién de los requisitos de diseiio y desarrolio y el logro de los resultados planificados?

c) ;Cémo se consideran en los procesos de disefio y desarrollo las actividades relativas a la
calidad tales como revisiones, verificacion, validacion y gestion de la configuracién?

Pregunta 20: Compras (7.4)

a} ;Cémo ha definido la alta direccién los procesos de compra que aseguran que los productos
comprados satisfacen las necesidades de Ia organizacién?

b) ;Cémo son gestionados en la prictica los procesos de compra?

¢) ;,Coémo se asegura la organizacion de la conformidad de los productos desde la especificacion
hasta la aceptacion?

Pregunta 21: Produccidén y prestacién del servicio (7.5)

a) ;Como se asegura la alta direccién de que los elementos de entrada de los procesos de
realizacidn tienen en cuenta las necesidades de los clientes y de otras partes interesadas?

b) (Cdémo son gestionados en la prictica los procesos de realizacién desde las entradas hasta las
salidas?

c) (Coémo son consideradas en los procesos de realizacién las actividades relativas a la calidad
tales como control, verificacidn y validacién?

Pregunta 22: Control de los dispositivos de seguimiento y medicion (7.6)

--;a) (Como controla la direccién sus dispositivos de seguimiento y medicion para asegurarse de
que se estan obtenendo y usando los datos correctos?

Pregunta 23: Medicion, analisis y mejora. Orientacion general (8.1)

a} ;Cémo se promueve la importancia-de las actividades de medicién, andlisis y mejora para
asegurarse de que el desempefio de la organizacién satisface para las partes interesadas?

79/89



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

]

Pregunta 24: Medicién y segiimiento (8.2)

a) (Coémo se asegura la direccién de la recopilacion de datos relacionados con ¢l cliente para su
andlisis, con el fin de obtener informacién para mejoras?

b) {Cémo se obtienen los datos de otras partes interesadas para analisis y posibles mejoras?

c) (Cémo usa la organizacién las metodologias de autoevaluacién del sisterna de gestién de la
calidad para la mejora de la eficacia y la eficiencia globales de la organizacién?

Pregunta 25: Control de las no conformidades (8.3)
a) ;Cdmo controla la organizacidn las no conformidades de procesos y productos?

b) (Cdomo analiza la organizacidén las no, conformidades para aprendizaje y mejora del proceso y
del producto?

Pregunta 26: Analisis de datos (8.4)

a) ;Como analiza la organizacion los datos para evaluar y ehminar los problemas registrados que
afectan a su desempefio?

Pregunta 27: Mejora (8.5)

a) ;Como usa la organizacion las acciones correctivas para evaluar y eliminar los problemas
registrados que afectan a su desemperio? -

b) (Como usa la orgamzacion las acclones preventivas para la prevencién de pérdidas?

¢) (Como se asegura la direccion del uso sistemdtico de métodos y herramientas para mejorar el
desempeno de la organizacién?

A.4 Documentacion de los resultados de la autoevaluaciéon
Existen muchas maneras para estructurar preguntas de autoevaluacidn para evaluar el desempefio,

para indicar escalas de madurez y para registrar posibles acciones de mejora. Un enfoque se
muestra en la tabla A.2.
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Tabla A.2 - Ejemplo de tabla para el registro de resultados de auto evaluacién.

Apartado | Pregunta Observaciones reales del | Escala | Accion de Mejora
: # desempeno
52 4 a) Nuestro proceso es mejor que 5 Ninguna requerida

cualquier otro proceso en el
mundo para este articulo

5.2 4a) No tenemos sistema para este 1 Necesidad de
articulo estructurar un
proceso para
considerar este
] aspecto — por QUIEN.
y para CUANDO

Las preguntas de autoevaluacion pueden usarse de manera flexible de acuerdo a las necesidades
de la organizacién. Un enfoque seria realizar la autoevaluacion sobre una base individual para
todo o parte del sisterna de gestion de la calidad y luego orientarse a la mejora. Otro enfoque seria
tener un grupo interfuncional de individuos que realicen la autoevaluacién del sistema de gestion
de la calidad o de parte del mismo, seguido por un grupo de revisién y analisis y finalmente
alcanzar el consenso de las prioridades de mejora y planes de accién. La manera en la que la
autoevaluacion puede ser utilizada de manera eficaz y eficiente en una organizacion, esta limitada
solamente por la imaginacion e ingenio de los individuos en la organizacién que tengan interés en
lograr la excelencia.

A.5 Enlazando los beneficios potenciales de la norma NMX-CC-9004-IMNC a la
autoevaluacion

Hay muchas formas diferentes para decidir qué acciones deberian tomarse como resultado de la
autoevaluacion. Un enfoque es considerar el resuitado de la autoevaluacién junto con los
beneficios potenciales a obtenerse de un sistemna de gestién de la.calidad robusto. Este enfoque
habilitaria a una organizacion para identificar e iniciar proyectos de mejora que proveerian
potencialmente los mejores beneficios para la organizaciéon basados en las necesidades
‘pnoritarias de ésta. Para facilitar el uso de tal enfoque, a continuacion se dan ejemplos de
beneficios potenciales en relacién con apartados particulares del cuerpo principal de esta norma
mexicana. Estos ejemplos pueden usarse como un punto de partida para construir una lista que
sea apropiada para la organizacién.

]

‘Beneficio 1: Gestion de sistemas y procesos (4.1)

Proporciona una manera sistemndtica y visible de conducir y hacer funcionar a una
Organizacion que mejora continuamente su desempeiio.

Beneficio 2: Documentacién (4.2)

Proporciona informacién y evidencia de apoyo de la eficacia y eficiencia del sistema de
gestion de la calidad.
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Beneficio 3: Responsabilidad de la direccion. Orientacion general (5.1)
Asegura la implicacion coherente y visible de la alta direccion.

Beneficio 4: Necesidades y expectativas de las partes interesadas (5.2) -
Asegura que el sistema de gestion de la calidad considera, de manera equilibrada, las
necesidades y expectativas de todas las partes interesadas, para obtener un sistema eficaz y
eficiente. :

Beneficio 5: Politica de la calidad (5.3)

Asegura que las necesidades de todas las partes interesadas sean entendidas y provee direccion
a toda la organizacién conduciéndola a resultados visibles y esperados.

Beneficio 6: Planificacion (5.4)

Traduce la politica de la caiidad en objetivos y planes medibles para proveer un enfoque claro
en dreas importantes a través de la organizacién.

Refuerza el aprendizaje de experiencias previas.
Beneficio 7: Responsabilidad, autoridad y comunicaciéon (5.5)

Proporciona a la organizacién un enfoque amplio. coherente y comprensivo y aclara las
funciones v las responsabilidades v enlaces a todas las partes interesadas.

Beneficio 8: Revision por la direccién (5.6)
Involucra a la alta direccién en la mejora del sistema de gestion de la calidad.
Evaliia s1 los planes se han logrado e incica la accidn apropiada para la mejora.
Beneficio 9: Gestién de recursos. Orientacién general (6.1)
Asegura la disponibilidad de los recursos adecuados en términos de personal, infraestructuras,
ambiente de trabajo. informacién, proveedores v aliados de negocios, recursos naturales y
recursos financieros de manera que se puedan alcanzar los objetivos de la organizacién.
Beneficio 10: Personal (6.2)
Proporciona mejor entendimiento de las funciones, responsabilidades y metas e intensifica la
implicacion de todos ios niveles en la organizacién con el fin de alcanzar los objetivos de

mejora del desempeno.

Alienta el reconocimiento y las recompensas.
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Beneficios 11, 12, 13 y 15: Infraestructura (6.3), Ambiente de trabajo (6.4), Informacion
(6.5) y recursos naturales (6.7)

Proporciona el uso efectivo de recursos diferentes a los recursos humanos.

Intensifica el entendimiento de restricciones y oportunidades para asegurar que los planes sean
alcanzables.

Beneficio 14: Proveedores y alianzas (6.6)

Promueve las relaciones de aliados de negocios con los proveedores y otras organizaciones
para beneficio mutuo.

Beneficio 16: Recursos financieros (6.8)

Proporciona una mejor comprension de la relacion entre los costos y los beneficios.

Fomenta la mejora hacia la consecucién eficaz y eficiente de los objetivos de la organizacién.
Beneficio 17: R;alizacién del producto. Orientacién general. (7.1)

Estructura las operaciones de la organizacién para alcanzar los resultados deseados.
Beneficio 18: Procesos relacionados con las partes interesadas (7.2)

Asegura que los recursos y actividades se gestionan como procesos.

Asegura que las necesidades y expectativas de todas las partes interesadas se entienden a
través de la organizacion.

Beneficio 19: Disefio y desarrollo (7.3)

Estructura el proceso d= disefio y desarrollo para responder de manera eficaz y eficiente a las
necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes interesadas.

Beneficio 20: Compras (7.4)

Asegura que los provcedores estén alineados con la politica y objetivos de la calidad de la
organizacion.

Beneficio 21: Operaciones de produccién y de prestacion del servicio (7.5)

Asegura la satisfaccion sostenida del cliente a través de la produccién, entrega y soporte de
productos que cumplen las necesidades y expectativas del chente.
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Beneficio 22: Control de los diSpositivos.de seguumentoy nie(—l'i‘cién (7.6)
Asegura la precisién de los datos para andlisis.
Beneficio 23: Medicién, anilisis y mejora. Orientacién general (8.1)
Asegura la eficaz y eficiente medicidn, recogida y validacion de datos para la mejora.
Beneficio 24: Seguimiento y medicién (8.2)
Proporciona métodos controlados para el seguimiento y la medicidn de procesos y productos.
Beneficio 25: Control de las no conformidades (8:3)
Proporciona la disposicidn efectiva de la no conformidad en productos y procesos.
Beneficio 26: Anailisis de datos (8.4)
Proporciona datos para la toma de dec.siones basada en hechos.
- Beneficio 27: Mejora (8..5‘)
Incrementa la eficacia y la eficiencia de la organizacién.

Enfoca sobre la prevencidn y la mejora basadas en tendencias.
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Anexo B
(informativo)

Proceso para la mejora continua

Un objetivo estratégico de una organizacion deberia ser la mejora continua de los procesos para
aumentar el desempeiio de la organizacion y beneficiar a las partes interesadas.

Hay dos vias fundamentales para llevar a cabo la mejora continua de los procesos:

a) proyectos de avance significativo, los cuales conducen a la revisién y mejora de los procesos
existentes, o a la implementacion de procesos nuevos: se llevan a cabo habitualmente por
€quipos compuestos por representantes de diversas secciones mas alld de las operaciones.de
rutina;

b) actividades de mejora continua escalonada realizadas por el personal en procesos ya
existentes.

Los proyectos de avance significativo habitualmente conllevan el redisefio de los procesos
existentes y deberian incluir:

definicién de objetivos y perfil del proyecto de mejora;

- analisis del proceso existente v realizacion de las oportunidades para el cambto:
- definicién y planificacion de fa mejora de los procesos;

- implementacién de la mejora;

- verficacion y validacion de la mejora del proceso; y

- evaluacion de la mejora lograda, incluyendo las lecciones aprendidas.

-Los proyectos de avance significativo deberian conducirse de manera eficaz y eficiente utilizando

métodos de gesudn de provectos. Después de la finalizacién del cambio. un plan de proceso
nuevo deberia ser la base para continuar la gesudn del proceso.
El personal de la orgamizacion es la mejor fuente de ideas para la mejora continua v escalonada
de los procesos v & menudo participan como grupos de trabajo. Convienc controlar las
acuividades de mejora continua escalonada con el fin de asimilar su efecto. Las personas de la
organizacion imphcadas deberian estar dotadas de autoridad, apoyo técnico vy los recursos
necesanos para los cambios asociados con la mejora.

La mejora continua por cualquiera de los métedos identificados deberia implicar lo siguiente:

a) Razdn para la mejora: Se deberia identificar un problema en el proceso y seleccionar un 4rea
para la mejora asi como la razén para trabajar en ella.
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b} Situacién actual:"Débefia evaluarse la eficacia y la-eficiencia de los procesos existentes. S¢€ - .- ...
deberian recopilar y analizar datos para descubrir qué tipos de problemas ocurren mas
frecuentemente. Se deberia seleccionar un problema y establecer un objetivo par la mejora.

c) Analisis: Se deberian identificar v verificar las causas raiz del problema.

d) Identificacion de soluciones posibles: Se deberian explorar alternativas para las soluciones. Se
deberia seleccionar e implementar la mejor solucién: por ejemplo, una que elimine las causas
raiz del problema y prevenga que vuelva a suceder.

e) Evaluacién de los efectos: Se deberia confirmar que el problema y sus causas raiz han sido
eliminados o sus efectos disminuidos, que la solucién ha funcionado, y que se ha logrado la
meta de mejora.

f} Implementacién y normalizacion de la nueva solucidn: Se deberian reemplazar los procesos
anteriores con €l nuevo proceso para prevenir que vuelva a suceder el problema o sus causas
raiz.

g) Evaluacién de la eficacia y eficiencia del proceso al completarse la accién de mejora: Se -
deberia evaluar la eficacia y eficiencia de! proyecto de mejora y se deberia considerar la
posibilidad de utilizar esta solucién en algin otro lugar de la organizacion.

Los procesos de mejora se deberian repetir en los problemas restantes, desarrollando objetivos y
soluciones para posteriores mejoras de procesos.

Con el fin de facilitar la participacidon activa y la toma de conciencia del personal en las
actividades de mejora, la direccion deberia considerar actividades tales como:

- formar grupos pequefios v elegir a los lideres de entre los miembros del grupo;
- permitir al personal controlar y mejorar su fugar de trabajo; y

- desarrollar el conocimiento. la experiencia v las habilidades del personal como parte de las
actividades generales de gestion de la calidad de la organizacidn.
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Anexo C
Bibliografta

1] ISO 9000-3:1997. Normas para la gestién de la calidad y el aseguramiento de la calidad.
Parte 3: Directrices para la aplicacién de la norma ISO 9001:1994 al desarrollo, suministro,
instalacién y mantenimiento de soporte légico (software).

[2] 1SO 9001:2000, Sistemas de gestién de la calidad — Requisitos
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistemas de

gestién de la calidad - Requisitos

{31 ISO 9004-4:1993, Sisternas de gestion de la calidad. Parte 4: Directrices para la mejora de

la calidad .
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-006-4:1996 IMNC

Administracién de la calidud y elementos del sistema de calidad. Parte 4: Directrices para el
mejoramiento de la calidad.

(4] ISO 10005:1995, Gestidn de la calidad. Directrices para los planes de la calidad
NOTA - La norma mexicana equivalente es ta NMX-CC-19:1997 IMNC, Administracién

de la calidad - Directnces para planes de calidad

[5] ISO 10006:1997 Gestién de la calidad. Directrices para la calidad en la gestién de
proyectos.

[6] ISO 10007:1995, Gestudn de la calidad - Directrices para la gestién de ia configuracion,

[7] 1SO 10011-1:1990, Reglas generales para la auditoria de los sistemas de la calidad —

Partel: Auditorias!.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-007/1-SCFI-1993, Directrices

para auditar sistemas de calidad. Parte 1: Auditorias

[8] ISO 10011-2:1991, Reglas generales para la audrtoria de los sistemas de la calidad - Parte
: 2: Cntenos para la calificacidn de los auditores de los sistemnas de calidad!.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-008-SCFI-1993, Criterios de
calificaciones para auditores de sisternas de calidad.

(9] ISO 10011-3:1991, Reglas generales para la auditoria de los sistemas de la calidad - Parte
' 3: Gestidn de los programas de auditoria'.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-CC-007/2-SCFI-1993 Directrices
para auditar sistemas de calidad. Parte 2: Administracion del programa de auditorias.

1 Sera revisada como 1SO 19011, Directrices para la auditoria medioambienta! y de la calidad.
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[10]

{11]

[13]
[14]
[15]

(16}

(17]

" [18]

[19]

(20]

(21

ISO 10012-1:1992, Requisitos de aseguramiento de la calidad para el equipo de medicion.
Parte 1: Sistema de confirmacidn metroldgica para equipo de medida.

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

ISO 10012-2:1997, Requisitos de aseguramiento de la calidad para ¢l equipo de medicién.
Parte 2: Directrices para el control de procesos de medida.

ISO 10013:1995, Directrices para la documentacién de los sistemas de gestion de la
cahdad. . .

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

ISO/TR 10014: 1998, Guia para la gestion de la economia de la calidad.
ISO 10015:1999, Gesti6n de la calidad — Directrices para formacién.
ISO/TR 10017: 1999, Onentacion sobre técnicas estadisticas para la norma ISO 9001:1994.

ISO 10576-12, Métodos estadisticos. Directrices para la evaluacién de la conformidad con
requisitos especificos. Parte 1: Pnncipios generales.

ISO/TR 13425: 1995, Guia para la seleccién de los métodos estadisticos en la
normalizacion vy especificacion.

ISO 14001:1996. Sistemas de gestién ambiental — Especificacion con guia para su uso.
NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-SAA-001:1998-IMNC, Sistemas de
administracion ambiental - Especificaciones con guia para su uso. : :

ISO 14004:1996. Sistemnas de gestién ambiental — Guias y principios generales.

NOTA - La norma mexicana equivalente es la NMX-SAA-002-IMNC-1999, Sistemas de
administracion ambiental — Directrices generales sobre principios, sistemas y técnicas de
apoyo.

ISO/MEC 17025:1999, Requisitos gencrales para la operacion de laboratorios de calibracién
v ensavo?,

NOTA - Lz norma mexicana equivalente es la NMX-EC-17025-IMNC-2000, Requisitos
generaies para la competencia de los laboratorios de ensayo v de calibracién.

IEC 60300-1:-%, Gestion de la confiabilidad. Parte 1: Gestion del programa= de
confiabilidad.

Z Pendiente de publicacion

3 Anteriormente clasificada 1SO/IEC Guide 25. NOTA - En México tera la clasificacién NMX-EC-025-IMNC-2000.

4 Pendiente de publicacidn (Revision de ia norma 180 9000-4:1993)
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_ [22] ISO Handbook:1995, Métodos estadisticos para el control dc la calidad. Vol. [
Terminologia y simbolos — Muestreo de aceptacién. Cuarta edicién.

{23} 1SO .Handbook:1995, Métodos estadisticos para el control de la calidad. Vol. II Métodos de
medicién ¢ interpretacion de resultados de datos estadisticos. Control de proceso. Cuarta

edicién.
[24] Principios de gestion de la calidad. Folleto®.

(24] ISO 9000 + ISO 14000 Publicacion bimensual que proporciona una cobertura comprensiva
del desarrollo internacional relativo a-las normas de sistemas de gestién de ISO, incluyendo
noticias sobre su implementacién por parte 'de diversas organizaciones alrededor del
mundo®. : '

[25] Referencias de los sitios Web: http://www.iso.ch
" hup://www.bsi.org.uk/iso-tc176-sc2

NOTA - En México http://www.imnc.ore.mx

5 Disponible en el sitio web: hitp.//www.iso.ch y hitp://www.imnc¢.org.mx

6 Disponible en la secretaria central de 1SO: sales @iso ch
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NMX-CC-001-1995-IMNC
ISO 8402: 1994

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

NMX-CC-002/4-1997-IMNC
IS0 9000-4: 1993

NMX-CC-003-1925-IMNC
iSO 9001:13994

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

NMX-CC-005-1995-IMNC
ISO 9003: 1994

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

NMX-CC-006/2-1995-IMNC
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NMX-CC-006/3-1997-IMNC
1ISO 9004-3: 1993

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

NMX-CC-007/1-1993-SCFI
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NMX-CC-007/2-1993-SCF!
ISC 10011-3: 1991

NMX-CC-008-1993-SCFi
1ISO 10011-2:1991

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

NMX-EC-065-IMNC-2000
ISC/NEC GUIDE 65:1996

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

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

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

NMX-CC-016-1993-SCFI
ISO/IEC GUIDE 39: 1988

NMX-CC-017/1-1995 IMNC
ISO 10012-1: 1992

Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad — Vocabulario

Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad - Directrices para
seleccién y uso

Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad parte 4: Directrices
para la administracion de programas de seguridad de funcionamiento

Sistemas de calidad — Modelo para ef aseguramiento de la calidad en disefio,
desarrallo, produccidn, instalacion y servicio ’

Sistemas de calidad - Modelo para el aseguramiento de la calidad en
produccion, instalacion y servicio

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

Administracion de ‘la’ calidad y elementos del sistema de calidad. Pane 1:
Directrices

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

Administracion de la calidad y elementos del sistemma de calidad. Parte 3:
Directrices para materiales procesados

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

Drrectrices para auditar sistemas de calidad. Parte 1: Auditorias

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

Criterios de calificacion para auditores de sistemas de calidad

Requisitos generales para organismos realizan la evaluacion vy

centificacion/Registro de sistemas de cakdad

que

Requisilos generales para organismos que operan sistemas de certificacion de
producto

Criterios generales para la declaratoria de conformidad del proveedor

Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de calbracion y
pruebas (Ensayos}

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

Requisitos generales de acreditamiento de unidades de verificacion

Requisitos de aseguramiento de calidad para equipo de medicion. Parte 1:
Sistemas de contirmacion metroldgica para equipo de medicion




NMX-CC-018-1996-IMNC
ISO 10013: 1995

NMX-CC-019-1997-IMNC
I1SO 10005: 1995

NMX-CC-021-IMNC-1999
ISONEC GUIDE 61: 1996

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

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

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

1SO 9000:2000
COPANT/ISO 9000:2001
NMX-CC-9000-IMNC-2000

IS0 5001:2000
COPANT/ASO 9001:2001
NMX-CC-9001-IMNC-2000

1SO 9004:2000
COPANT/ISO 9004:2001
NMX-CC-9004-IMNC-2000

Directrices para desarrollar manuales de calidad
Administracién de la calidad - Directrices para planes de calidad -

Requisitos generales para la evaluacién'y acreditacion de organismos de
certificacién/registro

Criterios genarales para la operacién de varios tipos de unidades {organismos)
que desarrcllan la verificacion (inspeccion).

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

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

Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario

Regquisitos

Sistermas e gestidn de ia calidad - Requisitos

Sistemas de gestion de la calidad - Directrices para la mejora del desempefo
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