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Prefacio
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Prélogo

El Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion, A. C. (IMNC) es una asociacion civil, que cuenta con el
Registro No. 002 como Organismo Nacional de Normalizacion (ONN), para elaborar, revisar, actualizar, expedir y
cancelar Normas Mexicanas, con fundamento en los Articulos 39 fraccion IV, 65 y 66 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, 68 y 69 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y 21
fraccion IX del Reglamento Interior de la Secretaria de Economia, en el campo de Sistemas de la calidad (en
general) como se indica en el oficio nimero 1246 de fecha 1 de marzo de 1994.

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

La norma mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2015 ha sido elaborada por el Comité Técnico de Normalizacion
Nacional de Sistemas de Calidad (en general), IMNC/CTNN 9.

La norma mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2015 entrara en un periodo de transicién a partir de la publicacion de
su declaratoria de vigencia en el Diario Oficial de la Federacion y concluira en septiembre de 2018, de tal manera
que sea consistente con la fecha en que concluye también la transicién de la norma ISO 9001:2015.

Este norma mexicana fue emitida por el Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion, A.C.; y su
declaratoria de vigencia ha sido publicada por la Direccion General de Normas de la Secretaria de Economia, en
el Diario Oficial de la Federacion el 03 de mayo de 2016.
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Prélogo de la Norma Internacional

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizaciéon (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacién de las normas internacionales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de 1SO. 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 coordinaciéon con 1SO, también participan en
el trabajo. 1SO colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias
de normalizacidn electrotécnica.

En la parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar esta norma y
para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota de los diferentes criterios de aprobacion
necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Esta norma se redacté de acuerdo con las reglas
editoriales de la parte 2 de las Directivas ISO/IEC (ver www.iso.org/directives).

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar
sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificacién de cualquiera o todos los
derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante el desarrollo de esta
norma se indican en la introduccidon y/o en la lista ISO de declaraciones de patente recibidas (ver
WWwWWw.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en esta norma es informaciéon que se proporciona para comodidad del
usuario y no constituye una recomendacion.

Para obtener una explicacién sobre el significado de los términos especificos de ISO y expresiones relacionadas
con la evaluacién de la conformidad, asi como informacion de la adhesion de ISO a los principios de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) respecto a los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), ver la
siguiente direccion: http://www.iso.org/iso/foreword.htm.

El comité responsable de esta norma es el ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 2,
Sistemas de la calidad.

Esta quinta edicién anula y sustituye a la cuarta edicion (Norma ISO 9001:2008), que ha sido revisada
técnicamente, mediante la adopcién de una secuencia de capitulos revisados y la adaptacion de los principios de
gestion de la calidad revisados y de nuevos conceptos. También anula y sustituye al Corrigendum Técnico ISO
9001:2008/Cor.1:2009.
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Prologo de la version en espaiiol

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) del Comité
Técnico ISO/TC 176, Gestién y aseguramiento de la calidad, en el que participan representantes de los
organismos nacionales de normalizacidn y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de América,
Honduras, México, Pera y Uruguay.

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

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176, viene desarrollando desde su
creacién en el afio 1999 para lograr la unificacién de la terminologia en lengua espafiola en el &mbito de la
gestién de la calidad.
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0 Introduccidn

0.1 Generalidades

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad es una decision estratégica para una organizacion que le
puede ayudar a mejorar su desempefio global y proporcionar una base sélida para las iniciativas de desarrollo

sostenible.

Los beneficios potenciales para una organizacién de implementar un sistema de gestion de la calidad basado en
esta norma mexicana son:

a) la capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y
los legales y reglamentarios aplicables;

b) facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente;

c) abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos;

d) la capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestién de la calidad especificados.
Esta norma mexicana puede ser utilizada por partes internas y externas.

No es la intencidn de esta norma mexicana presuponer la necesidad de:

— uniformidad en la estructura de los distintos sistemas de gestién de la calidad;

— alineacién de la documentacioén a la estructura de los capitulos de esta norma mexicana;

— utilizacidn de la terminologia especifica de esta norma mexicana dentro de la organizacién.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta norma mexicana son complementarios
a los requisitos para los productos y servicios.

Esta norma mexicana emplea el enfoque a procesos, que incorpora el ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar
(PHVA) y el pensamiento basado en riesgos.

El enfoque a procesos permite a una organizacion planificar sus procesos y sus interacciones.

El ciclo PHVA permite a una organizacion asegurarse de que sus procesos cuenten con recursos y se gestionen
adecuadamente, y que las oportunidades de mejora se determinen y se actlle en consecuencia.

El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacién determinar los factores que podrian causar que
sus procesos Yy su sistema de gestién de la calidad se desvien de los resultados planificados, para poner en
marcha controles preventivos para minimizar los efectos negativos y maximizar el uso de las oportunidades a
medida que surjan (ver el capitulo A.4).

El cumplimiento permanente de los requisitos y la consideracion constante de las necesidades y expectativas
futuras, representa un desafio para las organizaciones en un entorno cada vez mas dindmico y complejo. Para
lograr estos objetivos, la organizacion podria considerar necesario adoptar diversas formas de mejora ademas de
la correccion y la mejora continua, tales como el cambio abrupto, la innovacion y la reorganizacion.

En esta norma mexicana, se utilizan las siguientes formas verbales:

— “debe” indica un requisito;

— “deberia” indica una recomendacion;

Derechos reservados © IMNC 2015 iX
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— “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.

La informacion identificada como “NOTA” se presenta a modo de orientacion para la comprensién o clarificacion
del requisito correspondiente.

0.2 Principios de la gestiéon de la calidad

Esta norma mexicana se basa en los principios de la gestién de la calidad descritos en la NMX-CC-9000-IMNC.
Las descripciones incluyen una declaracion de cada principio, una base racional de por qué el principio es
importante para la organizacion, algunos ejemplos de los beneficios asociados con el principio y ejemplos de
acciones tipicas para mejorar el desempefio de la organizacion cuando se aplique el principio.

Los principios de la gestion de la calidad son:

— enfoque al cliente;

— liderazgo;

— compromiso de las personas;

— enfoque a procesos;

— mejora;

— toma de decisiones basada en la evidencia,;

— gestién de las relaciones.

0.3 Enfoque a procesos

0.3.1 Generalidades

Esta norma mexicana promueve la adopcién de un enfoque a procesos al desarrollar, implementar y mejorar la
eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de los requisitos del cliente. En el apartado 4.4 se incluyen requisitos especificos considerados
esenciales para la adopcion de un enfoque a procesos.

La comprension y gestion de los procesos interrelacionados como un sistema contribuye a la eficacia y eficiencia
de la organizacion en el logro de sus resultados previstos. Este enfoque permite a la organizacién controlar las
interrelaciones e interdependencias entre los procesos del sistema, de modo que se pueda mejorar el
desempefio global de la organizacion.

El enfoque a procesos implica la definicién y gestion sistematica de los procesos y sus interacciones, con el fin
de alcanzar los resultados previstos de acuerdo con la politica de la calidad y la direccién estratégica de la
organizacién. La gestion de los procesos y el sistema en su conjunto puede alcanzarse utilizando el ciclo PHVA
(ver 0.3.2) con un enfoque global de pensamiento basado en riesgos (ver 0.3.3) dirigido a aprovechar las
oportunidades y prevenir resultados no deseados.

La aplicacion del enfoque a procesos en un sistema de gestion de la calidad permite:

a) la comprension y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos;

b) la consideracion de los procesos en términos de valor agregado;

c) ellogro del desempefio eficaz del proceso;

X Derechos reservados © IMNC 2015
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d) la mejora de los procesos con base en la evaluacién de los datos y la informacién.

La Figura 1 proporciona una representacion esquematica de cualquier proceso y muestra la interaccién de sus
elementos. Los puntos de control del seguimiento y la mediciéon, que son necesarios para el control, son
especificos para cada proceso y variaran dependiendo de los riesgos relacionados.

T ——71 r - =
| Punto de inicio|  |Punto final |
|

Receptores de
las salidas

Fuentes de entradas

1
| PROCESOS

|PROCESOS I beiA'l'ER!A, MA’I‘ER‘IA, |
IPRECEDENTES |ENERGIA, ENERGIA, | POSTERIORES
| Por ejemplo, en IINFORMACION INFORMATION I por ejemplo, en
| proveedores l

I{Internos o externos), la forma de la forma de | externos), en otras

| |
| |
| |
| |
| |
. | . | . .
| por ejemplo, en | por ejemplo, en | | clientes (internos o
| |
| |
| |
| |
| |

|en clientes, en otras | materiales, producto, I partes interesadas

Ipa]‘tes interesadas | recursos, servicio, | pertinentes
ertinentes requisitos decision |

|pertinentes N [requsites [ [ i

L [ A L

Posibles controles y punto de
control para hacer el seguimiento
del desempefio y medirlo

Figura 1 — Representacion esquematica de los elementos de un proceso
0.3.2 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y al sistema de gestiéon de la calidad como un todo. La figura
2 ilustra cémo los capitulos 4 a 10 pueden agruparse en relacion con el ciclo PHVA.

Derechos reservados © IMNC 2015 Xi



NMX-CC-9001-IMNC-2015 ISO 9001:2015

— Sistema de Gestién de la Calidad (4) ~
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NOTA  Los numeros entre paréntesis hacen referencia a los capitulos de esta norma mexicana
Figura 2 — Representacion de la estructura de esta norma mexicana con el ciclo PHVA

El ciclo PHVA puede describirse brevemente como sigue:

— Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos necesarios para generar y
proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion, e
identificar y abordar los riesgos y las oportunidades;

— Hacer: implementar lo planificado;

— Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicién de los procesos y los productos y
servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos, los requisitos y las actividades planificadas, e
informar sobre los resultados;

— Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.
0.3.3 Pensamiento basado en riesgos

El pensamiento basado en riesgos (ver el Capitulo A.4) es esencial para lograr un sistema de gestién de la
calidad eficaz. El concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implicito en ediciones anteriores de
esta norma mexicana, incluyendo, por ejemplo, llevar a cabo acciones preventivas para eliminar no
conformidades potenciales, analizar cualquier no conformidad que ocurra, y tomar acciones que sean apropiadas
para los efectos de la no conformidad para prevenir su recurrencia.

Para ser conforme con los requisitos de esta norma mexicana, una organizacion necesita planificar e
implementar acciones para abordar los riesgos y las oportunidades. Abordar tanto los riesgos como las
oportunidades establecen una base para aumentar la eficacia del sistema de gestion de la calidad, alcanzar
mejores resultados y prevenir los efectos negativos.
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Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacién favorable para lograr un resultado previsto, por
ejemplo, un conjunto de circunstancias que permita a la organizacion atraer clientes, desarrollar nuevos
productos y servicios, reducir los residuos o mejorar la productividad. Las acciones para abordar las
oportunidades también pueden incluir la consideracion de los riesgos asociados. El riesgo es el efecto de la
incertidumbre y dicha incertidumbre puede tener efectos positivos o negativos. Una desviacion positiva que surge
de un riesgo puede proporcionar una oportunidad, pero no todos los efectos positivos del riesgo tienen como
resultado oportunidades.

0.4 Relaciéon con otras normas de sistemas de gestion

Esta norma mexicana aplica el marco de referencia desarrollado por ISO para mejorar el alineamiento entre sus
norma mexicana para sistemas de gestion (ver el Capitulo A.1).

Esta norma mexicana permite a una organizacion utilizar el enfoque a procesos, en conjunto con el ciclo PHVA 'y
el pensamiento basado en riesgos, para alinear o integrar su sistema de gestion de la calidad con los requisitos
de otras normas de sistemas de gestion.

Esta norma mexicana se relaciona con la NMX-CC-9000-IMNC y la NMX-CC-9004-IMNC como sigue:

— NMX-CC-9000-IMNC Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario, proporciona una
referencia esencial para la comprensién e implementacion adecuadas de esta norma mexicana.

— NMX-CC-9004-IMNC Gestion para el éxito sostenido de una organizacion. — Enfoque de gestién de la
calidad, proporciona orientacién para las organizaciones que elijan ir mas alla de los requisitos de esta norma
mexicana.

El Anexo B proporciona detalles de otras Normas Internacionales sobre gestién de la calidad y sistemas de
gestion de la calidad que han sido desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176.

Esta norma mexicana no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales como aquellos para la
gestién ambiental, la gestion de la salud y seguridad ocupacional o la gestién financiera.

Para varios sectores se han desarrollado normas del sistema de gestion de la calidad especificas del sector,
basadas en los requisitos de esta nhorma mexicana. Algunas de estas normas especifican requisitos adicionales
del sistema de gestién de la calidad, mientras que otras se limitan a proporcionar orientacion para la aplicacion
de esta norma mexicana dentro del sector particular.

En la pagina web de acceso abierto del Comité Técnico ISO/TC 176/SC 2 en: www.iso.org/tc176/sc02/public,
puede encontrarse una matriz que muestra la correlacién entre los capitulos de la Norma Internacional y la
edicién anterior (ISO 9001:2008).

Derechos reservados © IMNC 2015 Xiii
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Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

1 Objetivoy campo de aplicacion
Esta norma mexicana especifica los requisitos para un sistema de gestién de la calidad cuando una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los
requisitos del cliente y los legales y 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 del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de esta norma mexicana son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las
organizaciones, sin importar su tipo o tamafo, o los productos y servicios suministrados.

NOTA 1 En esta norma mexicana, los términos “producto” o “servicio” se aplican Unicamente a productos y servicios
destinados a un cliente o solicitados por él.

NOTA 2  El concepto que en la versién en inglés se expresa como “statutory and regulatory requirements” en esta version
en espafiol se ha traducido como requisitos legales y reglamentarios.

2 Referencias normativas

Los documentos indicados a continuacion, en su totalidad o en parte, son normas para consulta indispensables
para la aplicacion de este documento. Para las referencias con fecha, sélo se aplica la edicién citada. Para las
referencias sin fecha se aplica la Gltima edicién (incluyendo cualquier modificacion de ésta).

NMX-CC-9000-IMNC-2015, Sistemas de gestién de la calidad — Fundamentos y vocabulario. Publicada en el
Diario Oficial de la Federacién el 17 de marzo de 2016.

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la horma mexicana NMX-
CC-9000-IMNC-2015.

4 Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

La organizacién debe determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su proposito y su
direccion estratégica, y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema de gestion

de la calidad.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas cuestiones externas e
internas.

NOTA 1 Las cuestiones pueden incluir factores positivos y negativos o condiciones para su consideracion.

NOTA 2 La comprension del contexto externo puede verse facilitado al considerar cuestiones que surgen de los entornos
legal, tecnolégico, competitivo, de mercado, cultural, social y econémico, ya sea internacional, nacional, regional o local.
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NOTA 3 La comprension del contexto interno puede verse facilitada al considerar cuestiones relativas a los valores, la
cultura, los conocimientos y el desempefio de la organizacion.

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de la organizacion de proporcionar regularmente productos
y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, la organizacién debe
determinar:

a) las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de la calidad;

b) los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de gestién de la calidad.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas partes interesadas y sus
requisitos pertinentes.

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

Una vez que se defina el alcance, se deben incluir en el sistema de gestion ambiental todas las actividades,
productos y servicios de la organizacién que estén dentro de este alcance.

El alcance se debe mantener como informacién documentada y debe estar disponible para las partes
interesadas.

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de gestién de la calidad para establecer
su alcance.

Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar:

a) las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;

b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.2;
¢) los productos y servicios de la organizacion.

La organizacién debe aplicar todos los requisitos de esta norma mexicana si son aplicables en el alcance
determinado de su sistema de gestion de la calidad.

El alcance del sistema de gestiéon de la calidad de la organizacién debe estar disponible y mantenerse como
informaciéon documentada. El alcance debe establecer los tipos de productos y servicios cubiertos, y proporcionar
la justificacion para cualquier requisito de esta norma mexicana que la organizacion determine que no es
aplicable para el alcance de su sistema de gestion de la calidad.

La conformidad con esta norma mexicana sélo se puede declarar si los requisitos determinados como no
aplicables no afectan a la capacidad o a la responsabilidad de la organizacion de asegurarse de la conformidad
de sus productos y servicios y del aumento de la satisfaccion del cliente.

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

4.4.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente un sistema de gestion
de la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta norma

mexicana.

La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacion
a través de la organizacion, y debe:

a) determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos;
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b)

c)

d)
e)
f)

)

h)

determinar la secuencia e interaccién de estos procesos;

determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, las mediciones y los indicadores
del desempefio relacionados) necesarios para asegurarse de la operacién eficaz y el control de estos
procesos;

determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su disponibilidad;

asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos;

abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos del apartado 6.1;

evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de que estos procesos
logran los resultados previstos;

mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad.

4.4.2 En la medida en que sea necesario, la organizacion debe:

a)

b)

5

mantener informaciéon documentada para apoyar la operacion de sus procesos;

conservar la informacion documentada para tener la confianza de que los procesos se realizan segin lo
planificado.

Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades

La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la calidad:

a)

b)

d)
e)

f)

a)
h)

asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacion a la eficacia del sistema de gestion
de la calidad;

asegurandose de que se establezcan la politica de la calidad y los objetivos de la calidad para el sistema de
gestion de la calidad, y que éstos sean compatibles con el contexto y la direccion estratégica de la
organizacion;

asegurandose de la integracion de los requisitos del sistema de gestiéon de la calidad en los procesos de
negocio de la organizacion;

promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos;
asegurandose de que los recursos necesarios para el sistema de gestion de la calidad estén disponibles;

comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme con los requisitos del sistema de
gestién de la calidad;

asegurandose de que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados previstos;

comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del sistema de gestion
de la calidad;

promoviendo la mejora;
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i) apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo en la forma en la que aplique a
sus areas de responsabilidad.

NOTA En esta norma mexicana se puede interpretar el término “negocio” en su sentido mas amplio, es decir, referido a
aquellas actividades que son esenciales para la existencia de la organizacion; tanto si la organizacién es publica, privada, con
o sin fines de lucro.

5.1.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente asegurandose de
que:

a) se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;

b) se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la conformidad de los
productos y servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccién del cliente;

c) se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente.

5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad

La alta direccién debe establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que:

a) sea apropiada al propdsito y contexto de la organizacién y apoye su direccién estratégica;
b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad;
¢) incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;

d) incluya un compromiso de mejora continua del sistema de gestién de la calidad.

5.2.2 Comunicacién de la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:

a) estar disponible y mantenerse como informacién documentada;

b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;

c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segun corresponda.

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La alta direccién debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes se
asignen, se comuniquen y se entiendan en toda la organizacion.

La alta direccién debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad es conforme con los requisitos de esta norma
mexicana;

b) asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionando las salidas previstas;
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¢) informar, en particular, a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestién de la calidad y sobre
las oportunidades de mejora (ver 10.1);

d) asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la organizacion;

e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestién de la calidad se mantiene cuando se planifican e
implementan cambios en el sistema de gestion de la calidad.

6 Planificacion
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe considerar las cuestiones referidas
en el apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades que es
necesario abordar con el fin de:
a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados previstos;
b) aumentar los efectos deseables;
c) prevenir o reducir efectos no deseados;
d) lograr la mejora.
6.1.2 La organizacién debe planificar:
a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
b) la manera de:
1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestidn de la calidad (ver 4.4.);

2) evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al impacto potencial
en la conformidad de los productos y los servicios.

NOTA 1 Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir: evitar riesgos, asumir riesgos para perseguir una
oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias, compartir el riesgo 0 mantener riesgos
mediante decisiones informadas.

NOTA 2 Las oportunidades pueden conducir a la adopcion de nuevas practicas, lanzamiento de nuevos productos,
apertura de nuevos mercados, acercamiento a nuevos clientes, establecimiento de asociaciones, utilizacion de nuevas
tecnologias y otras posibilidades deseables y viables para abordar las necesidades de la organizacion o las de sus clientes.

6.2 Objetivos de la calidad y planificacién paralograrlos

6.2.1 La organizacion debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes y los
procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad.

Los objetivos de la calidad deben:
a) ser coherentes con la politica de la calidad;
b) ser medibles;

c) tener en cuenta los requisitos aplicables;
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d) ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento de la satisfaccion del
cliente;

e) ser objeto de seguimiento;

f) comunicarse;

g) actualizarse, segun corresponda.

La organizacion debe mantener informacién documentada sobre los objetivos de la calidad.
6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la organizacién debe determinar:
a) qué se va a hacer;

b) qué recursos se requeriran;

C) quién seraresponsable;

d) cuando se finalizara;

e) como se evaluaran los resultados.

6.3 Planificacion de los cambios

Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema de gestion de la calidad, estos cambios
se deben llevar a cabo de manera planificada (ver 4.4).

La organizacion debe considerar:

a) el proposito de los cambios y sus consecuencias potenciales;

b) laintegridad del sistema de gestién de la calidad;

¢) la disponibilidad de recursos;

d) la asignacién o reasignacién de responsabilidades y autoridades.
7 Apoyo

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el establecimiento,
implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion de la calidad.

La organizacién debe considerar:
a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;

b) qué se necesita obtener de los proveedores externos.
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7.1.2 Personas

La organizacién debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la implementacion eficaz de su
sistema de gestion de la calidad y para la operacion y control de sus procesos.

7.1.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para la operacion de sus
procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios.

NOTA La infraestructura puede incluir:

a) edificios y servicios asociados;

b) equipos, incluyendo hardware y software;

c) recursos de transporte;

d) tecnologias de la informacion y la comunicacion.

7.1.4 Ambiente parala operacién de los procesos

La organizaciéon debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para la operacion de sus
procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.

NOTA Un ambiente adecuado puede ser una combinacion de factores humanos y fisicos, tales como:

a) sociales (por ejemplo, no discriminatorio, ambiente tranquilo, libre de conflictos);

b) psicolégicos (por ejemplo, reduccién del estrés, prevencion del sindrome de agotamiento, cuidado de las emociones);

c) fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, iluminacion, circulacion del aire, higiene, ruido).

Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los productos y servicios suministrados.

7.1.5 Recursos de seguimiento y mediciéon

7.15.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para asegurarse de la validez y
fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento o la medicién para verificar la conformidad de los
productos y servicios con los requisitos.

La organizacion debe asegurarse de que los recursos proporcionados:

a) son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicion realizadas;

b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propésito.

La organizacién debe conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de que los recursos de
seguimiento y medicién son idéneos para su propadsito.

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, 0 es considerada por la organizacion como parte
esencial para proporcionar confianza en la validez de los resultados de la medicion, el equipo de medicion debe:
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a) calibrarse o verificarse, 0 ambas, a intervalos especificados, o antes de su utilizacion, contra patrones de
medicién trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones,
debe conservarse como informacion documentada la base utilizada para la calibracién o la verificacion;

b) identificarse para determinar su estado;

C) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de calibracion y los posteriores
resultados de la medicién.

La organizacion debe determinar si la validez de los resultados de medicion previos se ha visto afectada de
manera adversa cuando el equipo de medicion se considere no apto para su propésito previsto, y debe tomar las
acciones adecuadas cuando sea necesario.

7.1.6 Conocimientos de la organizacién

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la operacion de sus procesos y para lograr
la conformidad de los productos y servicios.

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la medida en que sea necesario.
Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, la organizacion debe considerar sus
conocimientos actuales y determinar como adquirir o acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a las

actualizaciones requeridas.

NOTA 1 Los conocimientos de la organizacion son conocimientos especificos que la organizacion adquiere generalmente
con la experiencia. Es informacién que se utiliza y se comparte para lograr los objetivos de la organizacion.

NOTA 2 Los conocimientos de la organizacion pueden basarse en:
a) fuentes internas (por ejemplo, propiedad intelectual; conocimientos adquiridos con la experiencia; lecciones aprendidas
de los fracasos y de proyectos de éxito; capturar y compartir conocimientos y experiencia no documentados; los

resultados de las mejoras en los procesos, productos y servicios);

b) fuentes externas (por ejemplo, normas; academia; conferencias; recopilacién de conocimientos provenientes de clientes
0 proveedores externos).

7.2 Competencia
La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un trabajo que afecta al
desempefio y eficacia del sistema de gestion de la calidad;

b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la educacion, formacién o experiencia
apropiadas;

c) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la eficacia de las
acciones tomadas;

d) conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de la competencia.

NOTA Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacién, la tutoria o la reasignacion de las personas
empleadas actualmente; o la contratacion o subcontratacién de personas competentes.
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7.3 Tomade conciencia

La organizacion debe asegurarse de que las personas que realizan el trabajo bajo el control de la organizacion
tomen conciencia de:

a) la politica de la calidad;
b) los objetivos de la calidad pertinentes;

c) su contribucion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidos los beneficios de una mejora del
desempefio;

d) las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de la calidad.
7.4 Comunicacion

La organizaciéon debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema de gestion de la
calidad, que incluyan:

a) qué comunicar;

b) cuando comunicar;

€) aquién comunicar;

d) cémo comunicar;

€) quién comunica.

7.5 Informaciéon documentada

7.5.1 Generalidades

El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe incluir:

a) lainformacion documentada requerida por esta norma mexicana;

b) la informacién documentada que la organizacion determina como necesaria para la eficacia del sistema de
gestién de la calidad.

NOTA La extensién de la informacion documentada para un sistema de gestién de la calidad puede variar de:
— una organizacién a otra, debido a:

— el tamafio de la organizacién y su tipo de actividades, procesos, productos y servicios;

— la complejidad de los procesos y sus interacciones; y

7.5.2 Creacién y actualizacion

Al crear y actualizar la informacion documentada, la organizacion debe asegurarse de que lo siguiente sea
apropiado:

a) la identificacién y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de referencia);
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b) el formato (por ejemplo, idioma, versién del software, graficos) y los medios de soporte (por ejemplo, papel,
electrénico);

c) larevisién y aprobacion con respecto a la conveniencia y adecuacion.
7.5.3 Control de lainformacién documentada

7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el sistema de gestiéon de la calidad y por esta norma
mexicana se debe controlar para asegurarse de que:

a) esté disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se necesite;

b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad, uso inadecuado o pérdida
de integridad).

7.5.3.2 Para el control de la informacion documentada, la organizacion debe abordar las siguientes
actividades, segun corresponda:

a) distribucién, acceso, recuperacion y uso;

b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad;

c) control de cambios (por ejemplo, control de versién);

d) conservacion y disposicion.

La informacibn documentada de origen externo, que la organizacién determina como necesaria para la
planificacién y operacién del sistema de gestion de la calidad, se debe identificar, segin sea apropiado, y

controlar.

La informacién documentada conservada como evidencia de la conformidad debe protegerse contra
modificaciones no intencionadas.

NOTA El acceso puede implicar una decision en relacion al permiso, solamente para consultar la informacion
documentada, o al permiso y a la autoridad para consultar y modificar la informacion documentada.

8 Operacion

8.1 Planificaciéon y control operacional

La organizacién debe establecer, implementar, controlar y mantener los procesos necesarios para satisfacer los
requisitos del sistema de gestion ambiental y para implementar las acciones determinadas en los apartados 6.1 y
6.2, mediante:

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos (ver 4.4) necesarios para cumplir los
requisitos para la provision de productos y servicios, y para implementar las acciones determinadas en el capitulo
6, mediante:

a) la determinacién de los requisitos para los productos y servicios;

b) el establecimiento de criterios para:

1) los procesos;

2) la aceptacidn de los productos y servicios;
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¢) la determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los requisitos de los productos y
servicios;

d) laimplementacién del control de los procesos de acuerdo con los criterios;

e) la determinacion, el mantenimiento y la conservacion de la informacion documentada en la extension
necesaria para:

1) tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado;
2) demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos.
La salida de esta planificacion debe ser adecuada para las operaciones de la organizacion.

La organizacion debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de los cambios no previstos,
tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, segin sea necesario.

La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados externamente estén controlados (ver 8.4).
8.2 Requisitos paralos productos y servicios

8.2.1 Comunicacién del cliente

La comunicacion con los clientes debe incluir:

a) proporcionar la informacién relativa a los productos y servicios;

b) tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios;

c) obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios, incluyendo las quejas de los
clientes;

d) manipular o controlar la propiedad del cliente;
e) establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea pertinente.
8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes, la
organizacién debe asegurarse de que:

a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:
1) cualquier requisito legal y reglamentario aplicable;
2) aquellos considerados necesarios por la organizacion;
b) la organizacion puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y servicios que ofrece.
8.2.3 Revisién de los requisitos para los productos y servicios
8.2.3.1 La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos para los
productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes. La organizacion debe llevar a cabo una revision antes

de comprometerse a suministrar productos y servicios a un cliente, para incluir:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y las
posteriores a la misma;
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b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso especificado o previsto, cuando sea
conocido;

c) los requisitos especificados por la organizacion;
d) los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y servicios;
e) las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.

La organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre los requisitos del contrato
o pedido y los expresados previamente.

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

NOTA En algunas ocasiones, como las ventas por internet, es irrealizable llevar a cabo una revision formal para cada
pedido. En su lugar la revisién puede cubrir la informacién del producto pertinente, como catalogos.

8.2.3.2 La organizacién debe conservar la informacion documentada, cuando sea aplicable:

a) sobre los resultados de la revision;

b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

La organizacidon debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos para los productos y servicios, la
informacion documentada pertinente sea modificada, y de que las personas pertinentes sean conscientes de los
requisitos modificados.

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios

8.3.1 Generalidades

La organizacién debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desarrollo que sea adecuado
para asegurarse de la posterior provisién de productos y servicios.

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacién debe considerar:

a) la naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de disefio y desarrollo;

b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y desarrollo aplicables;

¢) las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y desarrollo;

d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio y desarrollo;

e) las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de los productos y servicios;

f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan activamente en el proceso de
disefio y desarrollo;

g) la necesidad de la participacién activa de los clientes y usuarios en el proceso de disefio y desarrollo;

h) los requisitos para la posterior provisién de productos y servicios;
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i) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los clientes y otras partes interesadas
pertinentes;

i) la informacién documentada necesaria para demostrar que se han cumplido los requisitos del disefio y
desarrollo.

8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

La organizacién debe determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos de productos y servicios a
disefiar y desarrollar. La organizacion debe considerar:

a) los requisitos funcionales y de desempefio;

b) lainformacion proveniente de actividades previas de disefio y desarrollo similares;

c) los requisitos legales y reglamentarios;

d) normas o codigos de practicas que la organizacion se ha comprometido a implementar;

e) las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los productos y servicios.

Las entradas deben ser adecuadas para los fines del disefio y desarrollo, estar completas y sin ambigtiedades.
Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias deben resolverse.

La organizacion debe conservar la informacién documentada sobre las entradas del disefio y desarrollo.
8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

La organizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que:

a) se definen los resultados a lograr;

b) se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del disefio y desarrollo para cumplir los
requisitos;

c) se realizan actividades de verificacion para asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo cumplen los
requisitos de las entradas;

d) se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los productos y servicios resultantes satisfacen
los requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto;

e) se toma cualquier accion necesaria sobre los problemas determinados durante las revisiones, o las
actividades de verificacion y validacion;

f) se conserva la informacién documentada de estas actividades.

NOTA Las revisiones, la verificacion y la validacion del disefio y desarrollo tienen propésitos distintos. Pueden realizarse
de forma separada o en cualquier combinacién, segun sea idéneo para los productos y servicios de la organizacion.

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo
La organizacién debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo:
a) cumplen los requisitos de las entradas;

b) son adecuadas para los procesos posteriores para la provision de productos y servicios;
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¢) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion, cuando sea apropiado, y a los
criterios de aceptacion;

d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son esenciales para su propdsito previsto y su
provision segura y correcta.

La organizacion debe conservar informacion documentada sobre las salidas del disefio y desarrollo.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

La organizacion debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos durante el disefio y desarrollo de los
productos y servicios, o posteriormente en la medida necesaria para asegurarse de que no haya un impacto
adverso en la conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar la informacién documentada sobre:

a) los cambios del disefio y desarrollo;

b) los resultados de las revisiones;

¢) la autorizacion de los cambios;

d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

8.4.1 Generalidades

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente son
conformes a los requisitos.

La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios suministrados
externamente cuando:

a) los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse dentro de los propios
productos y servicios de la organizacion;

b) los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por proveedores externos en
nombre de la organizacion;

C) un proceso, 0 una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo como resultado de una
decision de la organizacion.

La organizacién debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion, la seleccion, el seguimiento del
desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos, basandose en su capacidad para proporcionar
procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos. La organizacion debe conservar la informacion
documentada de estas actividades y de cualquier accion necesaria que surja de las evaluaciones.

8.4.2 Tipoy alcance del control
La organizacién debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente no
afectan de manera adversa a la capacidad de la organizacidon de entregar productos y servicios conformes de

manera coherente a sus clientes.

La organizacion debe:
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a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control de su sistema
de gestién de la calidad;

b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende aplicar a las salidas
resultantes;

c) tener en consideracion:
1) el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente en la capacidad
de la organizacién de cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables;

2) la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;

d) determinar la verificacion, u otras actividades necesarias para asegurarse de que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente cumplen los requisitos.

8.4.3 Informacion paralos proveedores externos

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su comunicacion al proveedor
externo.

La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:
a) los procesos, productos y servicios a proporcionar;
b) la aprobacion de:
1) productos y servicios;
2) métodos, procesos y equipos;
3) laliberacion de productos y servicios;
¢) la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas;
d) las interacciones del proveedor externo con la organizacion;
e) el control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por parte de la organizacion;

f) las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o su cliente, pretende llevar a cabo en las
instalaciones del proveedor externo.

8.5 Produccién y provision del servicio
8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio
La organizacién debe implementar la produccion y provisién del servicio bajo condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a) la disponibilidad de informacion documentada que defina:
1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades a desempefar;

2) los resultados a alcanzar;
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b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicién adecuados;

¢) la implementacion de actividades de seguimiento y medicion en las etapas apropiadas para verificar que se
cumplen los criterios para el control de los procesos o sus salidas, y los criterios de aceptacion para los
productos y servicios;

d) eluso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacion de los procesos;

e) la designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion requerida;

f) la validacion y revalidacion periodica de la capacidad para alcanzar los resultados planificados de los
procesos de produccién y de prestacion del servicio, cuando las salidas resultantes no puedan verificarse
mediante actividades de seguimiento o medicion posteriores;

g) laimplementacién de acciones para prevenir los errores humanos;

h) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

La organizacion debe utilizar los medios apropiados para identificar las salidas, cuando sea necesario, para
asegurar la conformidad de los productos y servicios.

La organizacion debe identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos de seguimiento y medicién
a través de la produccion y prestacion del servicio.

La organizacién debe controlar la identificacién Gnica de las salidas cuando la trazabilidad sea un requisito, y
debe conservar la informacion documentada necesaria para permitir la trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente alos clientes o proveedores externos

La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o a proveedores externos mientras esté
bajo el control de la organizacién o esté siendo utilizado por la misma.

La organizacién debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los clientes o de los
proveedores externos suministrada para su utilizacién o incorporacion dentro de los productos y servicios.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o de algin otro modo se
considere inadecuada para su uso, la organizacion debe informar de esto al cliente o proveedor externo y
conservar la informacion documentada sobre lo ocurrido.

NOTA La propiedad de un cliente o de un proveedor externo puede incluir materiales, componentes, herramientas y
equipos, instalaciones, propiedad intelectual y datos personales.

8.5.4 Preservacion

La organizacién debe preservar las salidas durante la produccién y prestacion del servicio, en la medida
necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.

NOTA La preservacion puede incluir la identificacion, la manipulacion, el control de la contaminacion, el embalaje, el
almacenamiento, la transmision de la informacion o el transporte, y la proteccion.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La organizacion debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas con los
productos y servicios.
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Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la organizacién debe
considerar:

a) los requisitos legales y reglamentarios;

b) las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios;
¢) la naturaleza, el uso y la vida Util prevista de sus productos y servicios;

d) los requisitos del cliente;

e) laretroalimentacion del cliente.

NOTA Las actividades posteriores a la entrega pueden incluir acciones cubiertas por las condiciones de la garantia,
obligaciones contractuales como servicios de mantenimiento, y servicios suplementarios como el reciclaje o la disposicion
final.

8.5.6 Control de los cambios

La organizacién debe revisar y controlar los cambios para la produccion o la prestacion del servicio, en la
extension necesaria para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar informacién documentada que describa los resultados de la revision de los
cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier accién necesaria que surja de la revision.

8.6 Liberacion de los productos y servicios

La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas, para verificar que se
cumplen los requisitos de los productos y servicios.

La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de otra manera por una autoridad
pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.

La organizacién debe conservar la informaciéon documentada sobre la liberacién de los productos y servicios. La
informacién documentada debe incluir:

a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion;
b) trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.
8.7 Control de las salidas no conformes

8.7.1 La organizacion debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se
identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada.

La organizacién debe tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de la no conformidad y en su
efecto sobre la conformidad de los productos y servicios. Esto se debe aplicar también a los productos y servicios
no conformes detectados después de la entrega de los productos, durante o después de la provision de los
servicios.

La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una o mas de las siguientes maneras:

a) correccion;

b) separacion, contencion, devolucién o suspension de provision de productos y servicios;

Derechos reservados © IMNC 2015 17



NMX-CC-9001-IMNC-2015 ISO 9001:2015

¢) informacion al cliente;

d) obtencién de autorizacién para su aceptacién bajo concesion.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes.
8.7.2 La organizacién debe conservar la informaciéon documentada que:

a) describa la no conformidad;

b) describa las acciones tomadas;

c) describa todas las concesiones obtenidas;

d) identifique la autoridad que decide la accion con respecto a la no conformidad.

9 Evaluacion del desempefio

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades

La organizacion debe determinar:

a) qué necesita seguimiento y medicion;

b) los métodos de seguimiento, medicion, andlisis y evaluacién necesarios para asegurar resultados validos;

¢) cuéndo se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicién;

d) cuéndo se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicion.

La organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del sistema de gestién de la calidad.

La organizacion debe conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de los resultados.

9.1.2 Satisfaccion del cliente

La organizacion debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se cumplen
sus necesidades y expectativas. La organizacion debe determinar los métodos para obtener, realizar el
seguimiento y revisar esta informacion.

NOTA Los ejemplos de seguimiento de las percepciones del cliente pueden incluir las encuestas al cliente, la
retroalimentacion del cliente sobre los productos y servicios entregados, las reuniones con los clientes, el analisis de las
cuotas de mercado, las felicitaciones, las garantias utilizadas y los informes de agentes comerciales.

9.1.3 Anadlisis y evaluacion

La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacion apropiados que surgen por el seguimiento y la
medicion.

Los resultados del andlisis deben utilizarse para evaluar:
a) la conformidad de los productos y servicios;

b) el grado de satisfaccion del cliente;
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c) eldesempefioy la eficacia del sistema de gestién de la calidad;

d) silo planificado se ha implementado de forma eficaz;

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades;
f) el desempefio de los proveedores externos;

g) la necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.

NOTA Los métodos para analizar los datos pueden incluir técnicas estadisticas.

9.2 Auditoria interna

9.2.1 La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar
informacidn acerca de si el sistema de gestion de la calidad:

a) es conforme con:

1) los requisitos propios de la organizacién para su sistema de gestién de la calidad;
2) los requisitos de esta norma mexicana,;

b) se implementa y mantiene eficazmente.

9.2.2 La organizacion debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de auditoria que incluyan la
frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificaciéon y la elaboracion de informes,
que deben tener en consideracién la importancia de los procesos involucrados, los cambios que afecten a la
organizacién y los resultados de las auditorias previas;

b) definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria;

c) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad y la imparcialidad del
proceso de auditoria;

d) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccion pertinente;
e) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin demora injustificada;

f) conservar informacion documentada como evidencia de la implementacion del programa de auditoria y de los
resultados de las auditorias.

NOTA Ver la NMX-CC-19011-IMNC a modo de orientacion.

9.3 Revision por la direccion

9.3.1 Generalidades

La alta direccion debe revisar el sistema de gestién de la calidad de la organizacion a intervalos planificados,
para asegurarse de su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacién continuas con la direccion estratégica de
la organizacion.

9.3.2 Entradas de larevisién por la direccion

La revision por la direccién debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo consideraciones sobre:
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a) el estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas;
b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema de gestién de la calidad;

¢) lainformacion sobre el desempenio y la eficacia del sistema de gestién de la calidad, incluidas las tendencias
relativas a:

1) la satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas pertinentes;
2) el grado en que se han logrado los objetivos de la calidad;
3) el desempefio de los procesos y conformidad de los productos y servicios;
4) las no conformidades y acciones correctivas;
5) los resultados de seguimiento y medicion;
6) los resultados de las auditorias;
7) el desempefio de los proveedores externos;
d) la adecuacion de los recursos;
e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades (ver 6.1);
f) las oportunidades de mejora.
9.3.3 Salidas de larevision por la direccion
Las salidas de la revision por la direccion deben incluir las decisiones y acciones relacionadas con:
a) las oportunidades de mejora;
b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestién de la calidad;
¢) las necesidades de recursos.

La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de los resultados de las revisiones
por la direccion.

10 Mejora
10.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar cualquier accion
necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del cliente.

Estas deben incluir:

a) mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como considerar las necesidades y
expectativas futuras;

b) corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;

c) mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.
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NOTA Los ejemplos de mejora pueden incluir correccion, accién correctiva, mejora continua, cambio abrupto, innovacion
y reorganizacion.

10.2 No conformidad y accidn correctiva
10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la organizacion debe:
a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:

1) tomar acciones para controlarla y corregirla;

2) hacer frente a las consecuencias;

b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin de que no vuelva
a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante:

1) larevision y el analisis de la no conformidad;

2) la determinacion de las causas de la no conformidad;

3) la determinacién de si existen no conformidades similares, o que potencialmente puedan ocurrir;
¢) implementar cualquier accion necesaria;
d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada;
e) sifuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la planificacion; y
f) sifuera necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad.
Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.
10.2.2 La organizacion debe conservar informacién documentada como evidencia de:
a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier accién tomada posteriormente;
b) los resultados de cualquier accién correctiva.
10.3 Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

La organizacion debe considerar los resultados del andlisis y la evaluacion, y las salidas de la revisién por la

direccion, para determinar si hay necesidades u oportunidades que deben considerarse como parte de la mejora
continua.
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12 Concordancia con normas internacionales
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1 Disponible en http://www.iso.org.
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Anexo A
(informativo)

Aclaraciéon de la nueva estructura, terminologia y conceptos

A.1 Estructuray terminologia

La estructura de los capitulos (es decir, la secuencia de capitulos) y parte de la terminologia de la presente
norma mexicana, en comparacion con la edicion anterior (NMX-CC-9001-IMNC-2008), han cambiado para
mejorar la alineacion con otras normas de sistemas de gestion.

Esta norma mexicana no establece requisitos en su estructura y terminologia para aplicarse en la informacion
documentada del sistema de gestion de la calidad de una organizacion.

La estructura de los capitulos pretende proporcionar una presentacion coherente de los requisitos, mas que un
modelo para documentar las politicas, objetivos y procesos de una organizacion. A menudo la estructura y el
contenido de la informacion documentada relacionada con un sistema de gestién de la calidad puede ser mas
pertinente para sus usuarios si relaciona tanto los procesos operados por la organizacién como la informacion
mantenida para otros propoésitos.

No hay ningln requisito para que los términos utilizados por una organizacién se reemplacen por los términos
utilizados en esta norma mexicana para especificar requisitos del sistema de gestion de la calidad. Las
organizaciones pueden elegir utilizar términos que se adecuen a sus operaciones (por ejemplo: utilizar
“registros”, “documentacion” o “protocolos” en lugar de “informacion documentada”; o “proveedor”, “socio” o
vendedor en lugar de “proveedor externo”). La Tabla A.1 muestra las principales diferencias en terminologia entre
esta edicion de esta norma mexicana y la edicion anterior.

Tabla A.1 — Principales diferencias en terminologia entre la NMX-9001-IMNC-2008 y NMX-9001-IMNC-2015

NMX-9001-IMNC-2008 NMX-9001-IMNC-2015
Productos Productos y servicios
Representante de la direccion No se utiliza

(Se asignan responsabilidades y autoridades similares pero
ningln requisito para un Unico representante de la direccion)

Documentaciéon, manual de la calidad, procedimientos | Informacion documentada
documentados, registros

Ambiente de trabajo Ambiente para la operacién de los procesos
Equipo de seguimiento y medicion Recursos de seguimiento y medicién

Productos comprados Productos y servicios suministrados externamente
Proveedor Proveedor externo

A.2 Productos y servicios

La NMX-CC-9001-IMNC-2008 usaba el término “producto” para incluir todas las categorias de salidas. La
presente edicién de esta norma mexicana utiliza “productos y servicios”. Los “productos y servicios” incluyen
todas las categorias de salidas (hardware, servicios, software y materiales procesados).

La inclusion especifica de “servicios” pretende destacar las diferencias entre productos y servicios en la
aplicacion de algunos requisitos. La caracteristica de los servicios es que al menos parte de las salidas se realiza
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en la interfaz con el cliente. Esto significa, por ejemplo, que la conformidad con los requisitos no puede
confirmarse necesariamente antes de la entrega del servicio.

En la mayoria de los casos, productos y servicios se usan juntos. La mayoria de las salidas que las
organizaciones proporcionan a los clientes, o que les suministran los proveedores externos, incluyen tanto
productos como servicios. Por ejemplo, un producto tangible o intangible puede tener algin servicio asociado o
un servicio puede tener algun producto tangible o intangible asociado.

A.3 Comprensién de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

El apartado 4.2 especifica requisitos para que la organizacién determine las partes interesadas que son
pertinentes para el sistema de gestidn de la calidad y los requisitos de esas partes interesadas. Sin embargo, el
apartado 4.2 no implica la ampliacién de los requisitos del sistema de gestion de la calidad mas alla del objeto y
campo de aplicacion de esta norma mexicana. Como se establece en el objeto y campo de aplicacién, esta
norma mexicana es aplicable cuando una organizacion necesita demostrar su capacidad para proporcionar
regularmente productos y servicios que cumplen los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables, y que aspira a aumentar la satisfaccion del cliente.

Esta norma mexicana no establece requisitos para que la organizacidn considere partes interesadas cuando ha
decidido que esas partes no son pertinentes para su sistema de gestién de la calidad. La organizacion es la que
decide si es pertinente para su sistema de gestién de la calidad un requisito particular de una parte interesada
pertinente.

A.4 Pensamiento basado en riesgos

El concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implicito en ediciones previas de esta norma
mexicana, por ejemplo, mediante requisitos para la planificacion, la revision y la mejora. Esta norma mexicana
especifica requisitos para que la organizacién entienda su contexto (ver 4.1) y determine los riesgos como base
para la planificacién (ver 6.1). Esto representa la aplicacién del pensamiento basado en riesgos a la planificacion
e implementacion de los procesos del sistema de gestion de la calidad (ver 4.4) y ayudara a determinar la
extension de la informacién documentada.

Uno de los propésitos fundamentales de un sistema de gestion de la calidad es actuar como una herramienta
preventiva. Consecuentemente, esta norma mexicana no tiene un capitulo o apartado separado sobre acciones
preventivas. El concepto de accion preventiva se expresa mediante el uso del pensamiento basado en riesgos al
formular requisitos del sistema de gestion de la calidad.

El pensamiento basado en riesgos aplicado en esta norma mexicana ha permitido alguna reduccién en los
requisitos prescriptivos y su sustitucién por requisitos basados en el desempefio. Existe una mayor flexibilidad
que en la NMX-CC-9001-IMNC-2008 en los requisitos para los procesos, la informacion documentada y las
responsabilidades de la organizacion.

Aunque el apartado 6.1 especifica que la organizacion debe planificar acciones para abordar los riesgos, no hay
ningln requisito en cuanto a métodos formales para la gestidon del riesgo ni un proceso documentado de la
gestion del riesgo. Las organizaciones pueden decidir si desarrollar o no una metodologia de la gestion del riesgo
mas amplia de lo que requiere esta norma mexicana, por ejemplo mediante la aplicacion de otra orientacion u
otras normas.

No todos los procesos de un sistema de gestion de la calidad representan el mismo nivel de riesgo en términos
de la capacidad de la organizacion para cumplir sus objetivos, y los efectos de la incertidumbre no son los
mismos para todas las organizaciones. Bajo los requisitos del apartado 6.1, la organizacion es responsable de la
aplicacién del pensamiento basado en riesgos y de las acciones que toma para abordar los riesgos, incluyendo si
conserva o no informaciéon documentada como evidencia de su determinacién de riesgos.
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A.5 Aplicabilidad

Esta norma mexicana no hace una referencia a las “exclusiones” en relaciéon con la aplicabilidad de sus requisitos
para el sistema de gestion de la calidad de la organizacién. Sin embargo, una organizacién puede revisar la
aplicabilidad de los requisitos debido al tamafio o la complejidad de la organizacién, el modelo de gestion que
adopte, el rango de las actividades de la organizacion y la naturaleza de los riesgos y oportunidades que
encuentre.

Los requisitos para la aplicabilidad se tratan en el apartado 4.3, que define las condiciones bajo las que una
organizacién puede decidir que un requisito no se puede aplicar a ninguno de los procesos dentro del alcance de
su sistema de gestion de la calidad. La organizacion so6lo puede decidir que un requisito no es aplicable si su
decision no tuviera como resultado el fracaso a la hora de alcanzar la conformidad de los productos y servicios.

A.6 Informacién documentada

Como parte de la alineacién con otras normas de sistemas de gestién, se ha adoptado un capitulo comun sobre
“informacion documentada” sin ningun cambio o adicién significativa (ver 7.5). Cuando sea apropiado, el texto de
esta norma mexicana se ha alineado con sus requisitos. Consecuentemente, “informacion documentada” se
utiliza para todos los requisitos de documentos.

Donde la NMX-CC-9001-IMNC-2008 utilizaba una terminologia especifica como “documento” o “procedimientos

documentados”, “manual de la calidad” o “plan de la calidad”, la presente edicion de esta horma mexicana define
requisitos para “mantener la informacién documentada”.

Donde la NMX-CC-9001-IMNC-2008 utilizaba el término “registros” para denotar los documentos necesarios para
proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos, esto ahora se expresa como un requisito para
“conservar la informacién documentada”. La organizacion es responsable de determinar qué informacion
documentada se necesita conservar, el periodo de tiempo por el que se va a conservar y qué medios se van a
utilizar para su conservacion.

Un requisito para “mantener” informacién documentada no excluye la posibilidad de que la organizaciéon también
podria necesitar “conservar’ la misma informacion documentada para un propdsito particular, por ejemplo, para
conservar versiones anteriores de ella.

Donde esta norma mexicana hace referencia a “informacion” en lugar de “informacién documentada” (por
ejemplo, en el apartado 4.1: “La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacién sobre
estas cuestiones externas e internas”), no hay ningun requisito de que esa informacion se tenga que documentar.

En tales situaciones, la organizacion puede decidir si es necesario 0 no, o0 si es apropiado mantener informacion
documentada.

A.7 Conocimientos de la organizacion
En el apartado 7.1.6 de esta norma mexicana se considera la necesidad de determinar y gestionar los
conocimientos mantenidos por la organizacién, para asegurarse de la operacion de sus procesos y que puede
lograr la conformidad de sus productos y servicios.
Los requisitos relativos a los conocimientos de la organizacién se introdujeron con el propésito de:
a) salvaguardar a la organizacion de la pérdida de conocimientos, por ejemplo:

— por causa de rotacion de personal;

— fracaso a la hora de capturar y compartir informacion;

b) fomentar que la organizacién adquiera conocimientos, por ejemplo:
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— aprendiendo de la experiencia;
— tutorias;

— estudios comparativos con las mejores practicas.

A.8 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

Todas las formas de provision externa de procesos, productos y servicios se tratan en el apartado 8.4, por
ejemplo, mediante:

a) compra a un proveedor, 0;
b) un acuerdo con una compafiia asociada, o;
c) procesos contratados externamente a un proveedor externo.

La contratacion externa siempre tiene la caracteristica esencial de un servicio, ya que tendra al menos una
actividad desempefiada necesariamente en la interfaz entre el proveedor y la organizacion.

Los controles requeridos para la prestacion externa pueden variar ampliamente dependiendo de la naturaleza de
los procesos, productos y servicios. La organizacion puede aplicar el pensamiento basado en riesgos para
determinar el tipo y la extensién de los controles apropiados para los proveedores externos particulares y para
procesos, productos y servicios suministrados externamente.
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Anexo B
(informativo)

Otras Normas Internacionales sobre gestion de la calidad y sistemas de
gestion de la calidad desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176

Las Normas Internacionales descritas en este anexo han sido desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176
para proporcionar informacion de apoyo para las organizaciones que apliqguen esta norma, y para proporcionar
orientacién para las organizaciones que elijan ir mas alla de sus requisitos. La orientacién o los requisitos
contenidos en los documentos citados en este anexo no aumentan, o modifican, los requisitos de esta Norma.

La Tabla B.1 muestra la relacion entre estas normas y los capitulos pertinentes de esta Norma.

Este anexo no incluye la referencia a normas del sistema de gestiéon de la calidad especificas de un sector
desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176.

Esta norma es una de las tres normas fundamentales desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176.

— ISO 9000 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario proporciona una referencia
esencial para la comprension e implementacién adecuadas de esta Norma Internacional. Los principios de la
gestién de la calidad se describen en detalle en la Norma ISO 9000 y se han tenido en cuenta en el
desarrollo de esta Norma Internacional. Estos principios no son requisitos por si mismos, pero constituyen la
base de los requisitos especificados en esta Norma Internacional. La Norma ISO 9000 también define los
términos, definiciones y conceptos utilizados en esta Norma Internacional.

— IS0 9001 (esta Norma Internacional) especifica requisitos orientados principalmente a dar confianza en los
productos y servicios proporcionados por una organizacion y por lo tanto a aumentar la satisfaccion del
cliente. También se puede esperar que su adecuada implementacién aporte otros beneficios a la
organizacién tales como la mejora de la comunicacion interna, mejor comprensién y control de los procesos
de la organizacion.

— ISO 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion — Enfoque de gestion de la calidad
proporciona orientacion para las organizaciones que elijan ir mas alla de los requisitos de esta Norma
Internacional, para considerar un rango mas amplio de temas que pueden conducir a la mejora del
desempefio global de la organizacion. La Norma ISO 9004 incluye orientacién sobre una metodologia de
autoevaluacion para que una organizacion sea capaz de evaluar el nivel de madurez de su sistema de
gestién de la calidad.

— Las Normas Internacionales que figuran a continuacién pueden proporcionar asistencia a las organizaciones
cuando establecen o buscan mejorar sus sistemas de gestion de la calidad, sus procesos o sus actividades.

— ISO 10001 Gestién de la Calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para los cddigos de conducta de
las organizaciones proporciona orientacién a una organizacién para determinar que sus disposiciones para
lograr la satisfaccion del cliente cumplen las necesidades y expectativas del cliente. Su uso puede aumentar
la confianza del cliente en una organizacion y mejorar la comprensién del cliente sobre lo que espera de una
organizacién, reduciendo por lo tanto la probabilidad de malentendidos y quejas.

— IS0 10002 Gestion de la Calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para el tratamiento de las quejas
en las organizaciones proporciona orientacién sobre el proceso de tratamiento de quejas al reconocer y tratar
las necesidades y expectativas de quienes reclaman y al resolver cualquier queja recibida. La Norma 1SO
10002 proporciona un proceso de quejas abierto, eficaz y de uso facil, incluyendo la formacion de las
personas. También proporciona orientacion para negocios pequefios.
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— IS0 10003 Gestion de la Calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para la resolucién de conflictos de
forma externa a las organizaciones proporciona orientacién para la resolucién eficaz y eficiente de los
conflictos de forma externa por quejas relacionadas con productos. La resolucion de conflictos proporciona
una via de reparacion cuando las organizaciones no ponen remedio a las quejas de forma interna. La
mayoria de las quejas pueden resolverse exitosamente dentro de la organizacion, sin procedimientos de
confrontacion.

— 1SO 10004 Gestion de la Calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para el seguimiento y la medicion
proporciona directrices sobre acciones para aumentar la satisfaccion del cliente y para determinar
oportunidades de mejora de los productos, procesos y atributos valorados por los clientes. Tales acciones
pueden fortalecer la lealtad del cliente y ayudar a conservar clientes.

— ISO 10005 Sistemas de gestion de la Calidad — Directrices para los planes de la calidad proporciona
orientacién para establecer y utilizar planes de la calidad como un medio de relacionar los requisitos del
proceso, producto, proyecto o contrato con los métodos y précticas de trabajo que apoyan la realizacién del
producto. Los beneficios de establecer un plan de la calidad suponen una mayor confianza en que los
requisitos se cumpliran, de que los procesos estan bajo control y de la motivaciéon que esto puede dar a los
que participan activamente.

— ISO 10006 Sistemas de gestion de la Calidad — Directrices para la gestion de la calidad en los proyectos es
aplicable a proyectos desde pequefios hasta grandes, de simples a complejos, desde un proyecto individual
a uno que es parte de un portafolio de proyectos. La Norma ISO 10006 se utiliza por el personal que gestiona
proyectos y que necesita asegurarse de que su organizacién esta aplicando las practicas contenidas en las
normas de sistemas de gestion de la calidad de ISO.

— ISO 10007 Sistemas de gestién de la Calidad — Directrices para la gestién de la configuracion asiste a las
organizaciones a aplicar la gestién de la configuracion para la direccién técnica y administrativa a lo largo del
ciclo de vida de un producto. La gestién de la configuracién puede utilizarse para cumplir los requisitos de
identificacién y trazabilidad del producto especificado en esta Norma Internacional.

— IS0 10008 Gestion de la Calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para las transacciones de comercio
electrénico entre empresa y consumidor proporciona orientacion sobre cémo las organizaciones pueden
implementar un sistema eficaz y eficiente de transacciones de comercio electrénico entre empresa y
consumidor (B2C ECT, por sus siglas en inglés) y por lo tanto proporcionar una base para que los
consumidores aumenten su confianza en las B2C ECT, las organizaciones aumenten la capacidad para
satisfacer a los consumidores y ayuden a reducir las quejas y los conflictos.

— ISO 10012 Sistemas de gestion de las mediciones — Requisitos para los procesos de medicién y los equipos
de medicién proporciona orientacion para la gestion de los procesos de medicién y la confirmacién
metrolégica del equipo de medicién utilizado para apoyar y demostrar el cumplimiento con los requisitos
metrolégicos. La Norma ISO 10012 proporciona criterios de gestion de la calidad para un sistema de gestién
de las mediciones para asegurarse de que se cumplen los requisitos metroldgicos.

— ISO/TR 10013 Directrices para la documentacion del sistema de gestion de la calidad proporciona directrices
para el desarrollo y el mantenimiento de la documentacion necesaria para el sistema de gestion de la
calidad. El ISO/TR 10013 puede utilizarse para documentar sistemas de gestion distintos de los de las
normas de sistemas de gestion de la calidad de ISO, por ejemplo, sistemas de gestién ambiental y sistemas
de gestién de la seguridad.

— ISO 10014 Gestion de la calidad — Directrices para la obtencion de beneficios financieros y econémicos esta
dirigida a la alta direccién. Proporciona directrices para la obtencién de los beneficios financieros y
econdmicos a través de la aplicacién de los principios de la gestion de la calidad. Facilita la aplicacion de los
principios de la gestién y la seleccion de métodos y herramientas que permitan el éxito sostenido de una
organizacion.

— 1SO 10015 Gestién de la calidad — Directrices para la formacion proporciona directrices para asistir a las
organizaciones Yy tratar cuestiones relacionadas con la formacion. La Norma ISO 10015 puede aplicarse
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cuando se requiera orientacion para interpretar referencias a “educacion” y “formacién” dentro de las normas
de sistemas de gestion de la calidad de 1SO. Cualquier referencia a “formacién” incluye todos los tipos de
educacion y formacion.

ISO/TR 10017 Orientacion sobre las técnicas estadisticas para la Norma ISO 9001:2000 explica las técnicas
estadisticas que se derivan de la variabilidad que puede observarse en el comportamiento y en los
resultados de los procesos, incluso bajo condiciones de aparente estabilidad. Las técnicas estadisticas
permiten un mejor uso de los datos disponibles para asistir en la toma de decisiones, y por tanto, ayudar a
mejorar continuamente la calidad de los productos y los procesos para lograr la satisfaccion del cliente.

ISO 10018 Gestién de la calidad — Directrices para la participacion activa y la competencia de las personas
proporciona directrices que influyen en la participacién activa y la competencia de las personas. Un sistema
de gestion de la calidad depende de la participacion activa de personas competentes y la forma en la que
hayan sido introducidas e integradas en la organizacion. Es critico determinar, desarrollar y evaluar los
conocimientos, las habilidades, el comportamiento y el ambiente de trabajo requerido.

ISO 10019 Directrices para la seleccion de consultores de sistemas de gestion de la calidad y la utilizacion
de sus servicios proporciona orientacion para la seleccidon de consultores del sistema de gestion de la calidad
y el uso de sus servicios. Proporciona orientacion sobre el proceso para evaluar la competencia de un
consultor del sistema de gestion de la calidad y proporciona confianza en que los servicios del consultor
cumpliran las necesidades y expectativas de la organizacion.

ISO 19011 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion proporciona orientacién sobre la gestion
de un programa de auditoria, sobre la planificacion y realizacion de una auditoria del sistema de gestion, asi
como sobre la competencia y la evaluacion de un auditor y de un equipo de auditoria. La Norma ISO 19011
pretende que sea aplicada a los auditores, a las organizaciones que implementan sistemas de gestién y a las
organizaciones que necesitan realizar auditorias de sistemas de gestion.
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gestiéon de la calidad y los conceptos de esta norma mexicana

Otranorma Capitulo es esta norma internacional
internacional 4 5 6 7 8 9 10
1ISO 9000 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
1ISO 9004 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
1ISO 10001 %%i 912
1ISO 10002 9.1.2 10.2.1
ISO 10003 9.1.2
ISO 10004 9.1.2,

9.13
ISO 10005 5.3 6.1,6.2 Todo Todo 9.1 10.2
ISO 10006 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 10007 8.5..2
1ISO 10008 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 10012 7.1.5
o
ISO 10014 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
1ISO 10015 7.2
;_SO(()){L-;R 7.1.5 9.1
ISO 10018 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 10019 8.4
1ISO 19011 9.2

NOTA “Todo” indica que todos los apartados en el capitulo especifico de esta Norma estan relacionados con la otra
Norma Internacional.

Tabla B.1 — Relacion entre otras normas internacionales sobre la gestion de la calidad y los sistemas de
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