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Prélogo — Norma del SGC Automotriz

Esta norma del Sistema de Gestion de la Calidad Automotriz, en adelante referida como “Norma del SGC
Automotriz” o “IATF 16949”, junto con los requisitos especificos de los clientes que sean aplicables, los
requisitos de la Norma I1SO 9001:2015 y la Norma ISO 9000:2015, define los requisitos fundamentales del
sistema de gestion de calidad en las organizaciones que fabrican piezas de produccién y piezas de servicio en
la industria automotriz. Como tal, esta Norma del SGC Automotriz no puede considerarse una Norma del SGC
por si sola, sino que necesita entenderse como un suplemento de la Norma I1SO 9001:2015 vy utilizarse junto
con esta ultima. La Norma ISO 9001:2015 es publicada como una norma ISO independiente.

La Norma IATF 16949:2016 (primera edicion) representa un documento innovador, dada su gran orientacion al
cliente, por la inclusion de un numero de requisitos especificos de los clientes previamente consolidados.

El Anexo B proporciona orientacién para implementar los requisitos de la Norma IATF 16949, a menos que de
otra manera sea especificado en los requisitos especificos del cliente.

Historia

La especificacion Técnica ISO/TS 16949 (primera edicion) fue desarrollada originalmente en 1999 por el
International Automotive Task Force (IATF) con el fin de armonizar las diferentes evaluaciones y sistemas de
certificacion en la cadena de suministro global del sector automotriz. Otras actualizaciones fueron desarrolladas
(segunda edicién en 2002 y tercera edicion en 2009), segun fue necesario, ya sea por el fortalecimiento del
sector automotriz o por actualizaciones a ISO 9001. La Especificacion Técnica ISO/TS 16949 (junto con las
publicaciones técnicas de apoyo desarrolladas por los fabricantes del equipo original [en adelante referidos como
OEM, por sus siglas en ingles] y las asociaciones comerciales automotrices nacionales) introdujo un conjunto
comun de técnicas y métodos para el desarrollo de productos y procesos comunes para la fabricacion automotriz
a nivel mundial.

En preparacion para la migracion de ISO/TS 16949:2009 (tercera edicion) a esta Norma del SGC Automotriz,
IATF 16949, se solicitd retroalimentacion a organismos de certificacion. Auditores, proveedores y OEM para
crear la Norma IATF 16949:2016 (primera edicion), que cancela y reemplaza a ISO/TS 16949:2009 (tercera
edicion).

El IATF mantiene una fuerte cooperacion con ISO al continuar su estatus como organismo de enlace en sus
comités para asegurar una continua alineacion con I1SO 9001.

Objetivo

El objetivo de esta Norma del SGC Automotriz es el desarrollo de un sistema de gestion de la calidad que tenga
en cuenta la mejora continua, poniendo énfasis en la prevencion de defectos y en la reduccién de la variacion y
de los desperdicios en la cadena de suministro.
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Observaciones para la certificacion

Los requisitos para la certificacion con esta Norma del SGC Automotriz estan definidos en las Reglas para
obtener y mantener el reconocimiento del IATF.

Se puede obtener detalles consultando a las Oficinas de Vigilancia del IATF que se citan a continuacion:
Associazione Nazionale Filiera Industrie Automobilistiche (ANFIA)
Sitio web: www.anfia.it
Correo electrénico: anfia@anfia.it
International Automotive Oversight Bureau (IAOB)
Sitio web: www.iaob.org

Correo electrénico: iatf16949feedback@iaob.org

IATF France

Sitio web: www.iatf-france.com

Correo electronico: iatf@iatf-france.com

Society of Motor Manufacturers and Traders Ltd. (SMMT Ltd.)

Sitio web: www.smmtoversight.co.uk

Correo electronico: iatfl6949@smmt.co.uk

Verband der Automobilindustrie- Qualitats Management Center (VDA-QMC)
Sitio web: www.vda-gmc.de

Correo electrénico: info@vda-gmc.de

Toda la informacion puablica sobre el IATF se puede encontrar en el sitio web de IATF:
www.iatfglobaloversight.org
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0 Introduccién

0.1 Generalidades

La adopcion de un sistema de gestién de la calidad es una decision estratégica para una organizaciéon 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 organizacion de implementar un sistema de gestion de la calidad basado
en esta Norma Internacional 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;
¢) abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos;

d) la capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestion de la calidad
especificados.

Esta Norma Internacional puede ser utilizada por partes internas y externas. No es

la intencion de esta Norma Internacional presuponer la necesidad de:

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

— alineacién de la documentacion a la estructura de los capitulos de esta Norma Internacional;
— utilizacién de la terminologia especifica de esta Norma Internacional dentro de la organizacion.

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

Esta Norma Internacional 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 organizacidon asegurarse de que Sus procesos cuenten con recursos y se
gestionen adecuadamente, y que las oportunidades de mejora se determinen y se actlie en consecuencia.

El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacién determinar los factores que podrian causar
gue sus procesos Yy su sistema de gestion 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 (véase 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 organizacién 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 Internacional, se utilizan las siguientes formas verbales:
— “debe” indica un requisito;

— “deberia” indica una recomendacion;

— “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.

La informacion identificada como “NOTA” se presenta a modo de orientacion para la comprension o
clarificacion del requisito correspondiete
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0.2 Principios de la gestion de la calidad

Esta Norma Internacional se basa en los principios de la gestion de la calidad descritos en la Norma ISO
9000. 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 principioy 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;
— gestidn de las relaciones.
0.3 Enfoque a procesos
0.3.1 Generalidades

Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque a procesos al desarrollar, implementar vy
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
organizacion 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 definicion 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 direccion estratégica
de la organizacion. La gestion de los procesos y el sistema en su conjunto puede alcanzarse utilizando el
ciclo PHVA (véase 0.3.2) con un enfoque global de pensamiento basado en riesgos (véase 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;

d) la mejora de los procesos con base en la evaluacién de los datos y la informacion.

La Figura 1 proporciona una representacion esquematica de cualquier proceso y muestra la interaccion de sus
elementos. Los puntos de control del seguimiento y la medicion, que son necesarios para el control, son
especificos para cada proceso y variaran dependiendo de los riesgos relacionados.
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— . r -
|Punto de inicio tPunto final

Receptores de

Fuentes de entradas Entradas Actividades Salidas i
las salidas

PROCESOS MATERIA, MATERILA, PROCESOS
PRECEDENTES ENERGIA, ENERGIA, POSTERIORES
Por ejemplo, en INFORMACION INFORMATION por ejemplo, en
proveedores por ejemplo, en por ejemplo, en clientes (internos o
(Internos o externos), la forma de la forma de externos), en otras
en clientes, en otras materiales, producto, partes interesadas
partes interesadas recursos, servicio, pertinentes
pertinentes requisitos decision

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

4

Figura 1 — Representacion esquemaética 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 gestion de la calidad como un todo. La Figura
2 ilustra como los Capitulos 4 a 10 pueden agruparse en relacion con el ciclo PHVA.

~ Sistema de Gestion de la Calidad (4) .
/ N\,
Organizacion | t
y su contexto Apoyo
(4) (7).
C\ Operacion
LN I
\\"_‘\\“ (8)
T Planificar Satisfaccion
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%Resultados
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Productos
y servicios
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(4 . .~

Nota Los nimeros entre paréntesis hacen referencia a los capitulos de esta Norma Internacional.

Figura 2 — Representacién de la estructura de esta Norma Internacional con el ciclo PHVA
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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 medicion 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 (véase 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 Internacional, 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 Internacional, una organizacién necesita planificar e
implementar acciones para abordar los riesgos y las oportunidades. Abordar tanto los riesgos como las
oportunidades establece una base para aumentar la eficacia del sistema de gestion de la calidad, alcanzar
mejores resultados y prevenir los efectos negativos.

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 organizacidon atraer clientes,
desarrollar nuevos productos y servicios, reducir los residuos o mejorar la productividad. Las acciones para
abordar las oportunidades también pueden incluir la consideracién de los riesgos asociados. El riesgo es
el efecto de la incertidumbre y dicha incertidumbre puede tener efectos positivos o0 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 Relacidn conotras normas de sistemas de gestion

Esta Norma Internacional aplica el marco de referencia desarrollado por ISO para mejorar el alineamiento
entre sus Normas Internacionales para sistemas de gestion (véase el Capitulo A.1).

Esta Norma Internacional permite a una organizacién 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 Internacional se relaciona con la Norma ISO 9000 y la Norma 1SO 9004 como sigue:

— ISO 9000 Sistemas de gestién de la calidad — Fundamentos y vocabulario, proporciona una referencia
esencial para la comprension e implementacién adecuadas de esta Norma Internacional.

— ISO 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion. — Enfoque de gestién de la calidad,
proporciona orientacion para las organizaciones que elijan ir mas alla de los requisitos de esta Norma
Internacional.

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

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

Para varios sectores se han desarrollado normas del sistema de gestién de la calidad especificas del
sector, basadas en los requisitos de esta Norma Internacional. Algunas de estas normas especifican
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requisitos adicionales del sistema de gestion de la calidad, mientras que otras se limitan a proporcionar
orientacién para la aplicacion de esta Norma Internacional 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 correlaciéon entre los capitulos de esta Norma Internacional
y la edicion anterior (ISO 9001:2008).

Copia exclusiva para Capacitacion, prohibida su reproduccion 13


http://www.iso.org/tc176/sc02/public
http://www.iso.org/tc176/sc02/public

IATF16949:2016 & ISO 9001:2015 (Requisitos)

Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion 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 aplicacion 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 Internacional son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas
las organizaciones, sin importar su tipo o tamafio, o los productos y servicios suministrados.

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

NOTA 2 EIl 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.

1.1 Objeto y campo de aplicacién — suplemento automotriz a ISO 9001:2015

Esta Norma del SGC Automotriz define los requisitos del sistema de gestion de la calidad para el disefio y
desarrollo, la produccion y, cuando sea pertinente, el ensamble, la instalacion y el servicio posventa de los
productos de la industria automotriz, incluidos los productos con software integrado.

Esta Norma de SGC Automotriz es aplicable a los sitios de la organizacién donde se fabrican las piezas
para la produccion, piezas de servicio y/o piezas accesorias especificadas por los clientes.

Esta Norma del SGC Automotriz deberia ser aplicada en toda la cadena de suministro de la industria
automotriz.

2 Referencias normativas

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

ISO 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

2.1 Referencias normativas e informativas

El Anexo A (Plan de Control) es una parte normativa de esta Norma del SGC Automotriz.

El Anexo B (Bibliografia-suplemento automotriz) es informativo; proporciona informacion adicional cuya intencién
es apoyar en el entendimiento o uso de esta Norma del SGC Automotriz.

3 Términos y definiciones

Paralos fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Norma
ISO 9000:2015
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3.1 Términos y definiciones en la industria automotriz

a prueba de error
disefio y desarrollo del producto y del proceso de fabricacion para prevenir la fabricacién de productos no
conformes

alcance del laboratorio

documento controlado que contiene:
e Los ensayos, evaluaciones y calibraciones especificas para las que esta calificado el laboratorio,
e Una lista de los equipos utilizados en el laboratorio para llevar a cabo lo anterior, y
e Una lista de los métodos y las normas utilizados en el laboratorio para lo anterior.

analisis de arbol de fallas (en inglés, FTA)

metodologia deductiva para el andlisis de fallas en la que una condicidon no deseada de un sistema es analizada;
el analisis de arbol de fallas mapea la relacién entre las fallas, los subsistemas y los elementos del disefio
redundantes creando un diagrama légico de todo el sistema.

autorizacion
permiso documentado para una 0 méas personas que especifica los derechos y responsabilidades relacionados
con el otorgamiento 0 negacion de permisos o sanciones dentro de una organizacion.

caracteristica especial

clasificacién de la caracteristica del producto o parametro del proceso de fabricacion que puede afectar a la
seguridad o al cumplimiento de la reglamentacién, el ajuste, la funcién, el desempefio, los requisitos o el
procesado subsecuente del producto.

condicién especial
notificacién de una clasificacion identificada por el cliente asignado a una organizacion donde uno o mas requisitos
del cliente no se estan cumpliendo debido a un problema significativo de la calidad o entregas.

curvas de compensacion (en inglés, trade-off curves)

herramienta para entender y comunicar la relacion de varias caracteristicas del disefio de un producto una con
otra; el desempefio del producto en una caracteristica es marcado en la columna “Y”; el otro, en la columna “X”.
la curva, entonces, es trazada para ilustrar el desempefio del producto relativo a las dos caracteristicas.

disefio para el ensamble (en inglés, DFA)

proceso mediante el cual los productos son disefios considerando la facilidad de su ensamble (por ejemplo, si el
producto tiene menos piezas, tomara menos tiempo su ensamble, resultando en una reduccion de los costos de
ensamble).

disefio para la fabricacion (en inglés, DFM)
integracion del disefio del producto y la planificacion del proceso para disefiar un producto que es fabricado de
una manera sencilla y econémica.

disefio parala fabricacion y el ensamble (en inglés, DFMA)

combinacion de dos metodologias: disefio para la fabricacion (DFM), que es el proceso que optimiza el disefio
para que sea sencillo de producir, se logre una mayor productividad y una mejor calidad; y disefio para el ensamble
(DFA), que es la optimizacion del disefio para reducir los riesgos de error, reducir los costos y que sea sencillo su
ensamble.

disefio para seis sigma (en inglés, DFSS)
metodologia, herramientas y técnicas sistematicas que tienen el fin de lograr un disefio robusto de los productos
0 proceso que cumplan las expectativas del cliente y puedan producirse a un nivel de calidad de seis sigma.

enfoque multidisciplinario

método para obtener las entradas provenientes de todas las partes interesadas que pueden influenciar como un
proceso es administrado por el equipo cuyos miembros incluyen las personas de la organizacion y pueden incluir
a representantes del cliente y de los proveedores externos ;los miembros del equipo pueden ser internos o
externos a la organizacion; como un respaldo ante ciertas circunstancias, pueden utilizarse equipos existentes o
adjuntos; las entradas para el equipo pueden incluir entradas provenientes de la organizacion y el cliente.

fabricacién

proceso de elaboracion o fabricacién de
e materiales de produccion,
e produccién en serie 0 de piezas de recambio,
e subconjuntos ensamblados, o
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e tratamiento térmico, soldadura, pintura, tratamiento superficial u otras operaciones de acabado

factibilidad de fabricacion

un analisis y evaluacién de un proyecto propuesto para determinar si es técnicamente factible fabricar el producto
para cumplir los requisitos del cliente. Esto incluye, pero no se limita a, lo siguiente (cuando sea aplicable): dentro
de los costos estimados, y si se tienen o estd planificado tener los recursos, instalaciones, herramientas,
capacidad, software y las personas con las habilidades requeridas que son necesarias, incluidas las funciones de
apoyo.

funcion de apoyo
actividad no productiva (realizada en un sitio o en una localidad remota) que da apoyo a uno (0 mas) sitios de
fabricacién de la misma organizacion.

laboratorio
instalacién para la inspeccién, ensayo o calibracién que puede incluir, pero no esta limitada a ensayos quimicos,
metallrgicos, dimensionales, fisicos, eléctricos o de fiabilidad.

localidad remota
lugar que da apoyo a los sitios de fabricacion y donde se llevan a cabo procesos no productivos.

mantenimiento mayor periédico

metodologia de mantenimiento para prevenir una falla mayor no planeada, donde, basandose en la historia de las
fallas o interrupciones, una pieza de un equipo o0 un subsistema de equipo es de manera proactiva retirado de
servicio para ser desensamblado, reparado, sus piezas reemplazadas, vuelto a ensamblas y regresado a su
condicién de servicio.

mantenimiento predictivo

un método y conjunto de técnicas para evaluar la condicién del equipo en operacion, mediante la realizacion de
un seguimiento periédico o continuo de las condiciones del equipo, con el fin de predecir cuando deberia llevarse
a cabo el mantenimiento.

mantenimiento preventivo

como unade las salidas del disefio del proceso de fabricacion, son actividades planificadas en intervalos regulares
(basadas en el tiempo, inspeccion periédica y mantenimiento mayor) para eliminar las causas de las fallas de los
equipos y las interrupciones no programadas de la produccién.

mantenimiento productivo total
un sistema para mantener y mejorar la integridad de los sistemas de produccion y la calidad en todas las
magquinas, equipos, procesos y empleados que afiaden valor a la organizacion.

se nos encontraron problemas

designacion aplicada a una pieza reemplazada durante un evento de servicio que, cuando es analizada por el
fabricante del vehiculo o las piezas, cumple todos los requisitos de una “pieza buena” (también se le conoce como
“no se encontraron fallas” o “problema no encontrado”; en inglés, “No Trouble Found”, “No Fault Found” o “Trouble
Not Found”).

organizacion responsable del disefio

organizacion con autoridad para establecer una nueva especificacion de producto o de modificar una ya existente.
NOTA Esta responsabilidad incluye los ensayos y la verificacion del desempefio del disefio, dentro de la aplicacion
especificada por el cliente.

paro de la produccion
condicién donde los procesos de fabricacion estan inactivos; el lapso de tiempo puede ser de unas cuantas horas
a unos cuantos meses.

pieza accesoria

uno o mas componentes adicionales especificados por el cliente que son conectados mecanica o
electrénicamente al vehiculo o al tren motriz, antes (o después) de la entrega al cliente final (por ejemplo, tapetes
a la medida para el piso del vehiculo, cubiertas o recubrimientos para la caja de una camioneta, tapacubos o
tapones de las ruedas, aditamentos para mejorar el sistema de sonido, techos corredizos, alerones,
supercargadores, etc.).

piezas para el mercado de repuesto

una o mas piezas de reemplazo que no son procuradas o liberadas por un OEM para aplicaciones de servicio que
pueden ser producidas o no de acuerdo con las especificaciones de equipo original.
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pieza maestra (sefiuelo)

una o mas piezas de una especificacién conocida, calibrada y trazable a patrones de medida, con resultados
esperados (pasa 0 no pasa) que se utilizan para validar la funcionalidad de un dispositivo a prueba de error o una
plantilla de medicién (por ejemplo, equipos pasa / no pasa).

pieza de servicio
una o0 mas piezas de reemplazo fabricadas de acuerdo a las especificaciones de un OEM que son procuradas o
liberadas por un OEM para aplicaciones de servicio, incluidas las piezas refabricadas.

plan de control
descripcion documentada de los sistemas y procesos requeridos para controlar la fabricaciéon del producto (véase
el anexo A.)

plan de reaccion
accion o serie de pasos prescritos en un plan de control cuando ocurre un evento anormal o son detectadas no
conformidades.

planificacion avanzada de la calidad del producto (en inglés, APQP)

proceso de la planificacion de la calidad del producto que soporta el desarrollo de un producto o servicio para
satisfacer los requisitos del cliente; el APQP ofrece una guia en el proceso de desarrollo y también es una manera
estandarizada para compartir los resultados entre las organizaciones y sus clientes; el APQP contempla la
robustez del disefio, los ensayos en el disefio, el cumplimiento de las especificaciones, el disefio del proceso de
produccion, las normas de inspeccion de la calidad, la habilidad del proceso, la capacidad de produccién, el
embalaje del producto, los ensayos al producto y el plan de formacion del operador, entre otros aspectos.

proceso contratado externamente
parte de una funcion (o procesos) de la organizacion que es realizada por una organizacién externa.

proceso de compensacion (en inglés, trade-off process)
metodologia para el desarrollo y utilizacion de las curvas de compensacion y sus caracteristicas del desempefio
gue establecen las relaciones con el cliente, técnicas y econdémicas entre las alternativas del disefio.

proceso de escalamiento
proceso utilizado para sefialar o indicar ciertas situaciones dentro de la organizacion para que las personas
apropiadas puedan responder a ellas y dar seguimiento a su solucion.

producto
aplica a cualquier salida pretendida que resulte de los procesos de realizacion del producto.

requisitos del cliente
todos los requisitos especificados por el cliente (por ejemplo, requisitos técnicos, comerciales, del producto y
relativos con el proceso de fabricacion, condiciones y términos generales, requisitos especificos del cliente, etc.).

requisitos especificos del cliente (en inglés, CSR)
requisitos suplementarios o interpretaciones de los requisitos vinculados con uno o mas apartados de la Norma
del SGC Automotriz.

seguridad del producto
normas relativas al disefio y fabricacion de los productos para asegurar que no representan un dafio o peligro a
los clientes.

servicios de fabricacion
compalfiias que realizan ensayos, fabrican, distribuyen y proporcionan servicios de reparacion para componentes
y ensambles.

sitio
lugar donde se lleva a cabo procesos de fabricacién que aportan valor.
suplementos por fletes extraordinarios

costos o cargos adicionales en que se incurre, no incluidos en la entrega contratada.
NOTA Esto puede ser ocasionado por el método, la cantidad, entregas no programadas o retrasadas, etc.
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4 Contexto de la organizacién

4.1 Comprension de la organizacidn y de su contexto

La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su propésito 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, tecnoldgico, competitivo, de mercado, cultural, social y econdmico, ya sea internacional,
nacional, regional o local.

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 Comprensién 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
organizacion 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 gestion de la calidad.

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

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de gestion 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 organizacién.

La organizacion debe aplicar todos los requisitos de esta Norma Internacional si son aplicables en el alcance
determinado de su sistema de gestion de la calidad.

El alcance del sistema de gestién de la calidad de la organizacion debe estar disponible y mantenerse como
informacion documentada. El alcance debe establecer los tipos de productos y servicios cubiertos, vy
proporcionar la justificacion para cualquier requisito de esta Norma Internacional que la organizacion determine
gue no es aplicable para el alcance de su sistema de gestién de la calidad.

La conformidad con esta Norma Internacional 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.

4.3.1 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad - Suplemento

Las funciones de apoyo, ubicadas en el sitio o fuera de él (tales como los centros de disefio, las oficinas
corporativas de la compafiia y los centros de distribucion), deben incluirse en el alcance del sistema de gestion
de la calidad (SGC).
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Las Unicas exclusiones permitidas para esta Norma del SGC Automotriz se relacionan con los requisitos de disefio
y desarrollo del producto en el apartado 8.3 de ISO 9001. Estas exclusiones deben justificarse y mantenerse
como informacién documentada (véase el apartado 7.5 de 1SO 9001).
Las exclusiones permitidas no incluyen el disefio de procesos de fabricacion.

4.3.2 Requisitos especificos del cliente
Los requisitos especificos del cliente deben evaluarse e incluir en el alcance del sistema de gestion de la calidad
de la organizacion.

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 Internacional.

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

a) determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos;
b) determinar la secuencia e interaccién de estos procesos;

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

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

e) asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos;

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

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

h) mejorar los procesos y el sistema de gestién de la calidad.

4.4.1.1 Conformidad de los productos y los procesos

La organizacion debe asegurar la conformidad de todos los productos y los procesos, incluidas las piezas de
servicio y los procesos que son controlados externamente, como todos los requisitos del cliente y los requisitos
legales y reglamentarios que sean aplicables (véase el apartado 8.4.2.2).

4.4.1.2 Seguridad del producto
La organizacion debe tener un proceso documentado para la gestion de la seguridad del producto en los procesos
de fabricacion y productos relacionados, que debe incluir, pero no limitarse a, lo siguiente, cuando sea aplicable:
a) la identificacion por la organizaciéon de los requisitos legales y reglamentarios sobre la seguridad del
producto;
b) la notificacion del cliente de los requisitos del inciso a);
c) las aprobaciones especiales del FMEA de disefio;
d) laidentificacion de las caracteristicas relativas a la seguridad del producto;
e) laidentificacion y los controles, en los puntos de fabricacién, de las caracteristicas relativas a la seguridad
del producto;
f) la aprobacion especial de los planes de control y los FMEA de proceso;
g) los planes de reaccion (véase el apartado 9.1.1.1);
h) las responsabilidades definidas, la definicién del proceso de escalamiento y el flujo de informacion,
concluida la alta direccion, y la notificacion del cliente;
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la informacién identificada por la organizacion o el cliente para las personas involucradas en la seguridad
del producto relativa a los procesos de fabricacion y los productos asociados;
los cambios del producto o el proceso deben aprobarse antes de su implementacién, incluidas la
evaluacion de los efectos potenciales en la seguridad del producto por los cambios en el producto y en el
proceso (véase el apartado 8.3.6 de ISO 9001);
la transferencia de los requisitos con respecto a la seguridad del producto en toda la cadena de suministro,
incluidas las fuentes de suministro dirigidas por el cliente (véase apartado 8.4.3.1);
la trazabilidad del producto por lote fabricado (como minimo) en toda la cadena de suministro (véase el
apartado 8.5.2.1

) las lecciones aprendidas para la introduccion de nuevos productos.

NOTA: La aprobacion especial es una probacién adicional por parte de la funcién (normalmente el cliente) que es
responsable de aprobar estos documentos que incluyen el contenido relativo a la seguridad.

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

a)
b)

5

mantener informacién documentada para apoyar la operacion de sus procesos;

conservar la informacién _documentada para tener la confianza de que los procesos se realizan
segun lo planificado.

Liderazgo

5.1 Liderazgoy compromiso

5.1.1 Generalidades

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

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

b) 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 integracién de los requisitos del sistema de gestion de la calidad en los procesos de
negocio de la organizacion;

d) promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos;

e) asegurandose de que los recursos necesarios para el sistema de gestion de la calidad estén disponibles; f)
comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme con los requisitos del
sistema de gestion de la calidad;

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

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

i) promoviendo la mejora;

j) apoyando otros roles pertinentes de la direccién, para demostrar su liderazgo en la forma en la que aplique
a sus areas de responsabilidad.

NOTA En esta Norma Internacional 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 organizacion es publica, privada, con o sin fines de lucro.
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5.1.1.1 Responsabilidad corporativa

La organizacién debe definir e implementar politicas de responsabilidad corporativa, incluidas, como minimo,
una politica de prevencion de la corrupcion, un codigo de conducta para los empleados y una politica de
escalamiento ético (“politica alertadora”).

5.1.1.2 Eficacia y eficiencia del proceso

La alta direccién debe revisar los procesos de realizacion del producto y los procesos de apoyo para evaluar
y mejorar su eficacia y su eficiencia. Los resultados de las actividades de este proceso de revision deben
incluirse como una entrada de la revision por la direccién (véase el apartado 9.3.2.1).

5.1.1.3 Duefios de proceso

La alta direccién debe asignar duefios de proceso que son responsables de gestionar los procesos de la

organizacion y sus salidas relacionadas. Los duefios de proceso deben entender sus roles y ser competentes
para llevar a cabo estos roles (véase el apartado 7.2 de ISO 9001).

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 satisfaccion 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 direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que:

a) sea apropiada al propésito y contexto de la organizacion y apoye su direccion 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 gestion de la calidad.

5.2.2 Comunicacion 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, segin corresponda.

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién

La alta direccion 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 gestiéon de la calidad es conforme con los requisitos de esta Norma
Internacional;

b) asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionando las salidas previstas;
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c) informar, en particular, a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad y sobre
las oportunidades de mejora (véase 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 gestion de la calidad se mantiene cuando se
planifican e implementan cambios en el sistema de gestion de la calidad.

5.3.1 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién — suplemento

La alta direccion debe designar a las personas con la responsabilidad y autoridad para asegurar que
se cumplen los requisitos del cliente. Esta designacién debe estar documentada. Esto incluye, pero
no se limita a, la seleccion de las caracteristicas especiales, el establecimiento de los objetivos de la
calidad y la formacion relacionada, las acciones correctivas y preventivas, el disefio y desarrollo del
producto, el analisis de la capacidad, la informacion logistica los reportes del desempefio de los
clientes y los sitios web de los clientes.

5.3.2 Responsabilidad y autoridad para los requisitos del producto y las acciones correctivas
La alta direccion debe asegurarse que:

a) Las personas responsables de la conformidad con los requisitos del producto tengan la
autoridad para parar la produccion y detener el envid con el fin de corregir problemas relativos
a la calidad;

NOTA Debido al disefio del proceso en algunas industrias, no siempre sera posible parar la
produccién inmediatamente. En estos casos, el lote afectado necesita contenerse e impedirse
el envio al cliente.

b) Las personas con responsabilidad u autoridad para las acciones correctivas sean
rapidamente informadas de los productos a los procesos que no son conformes con los
requisitos para asegurar que no sea enviado producto no conforme al cliente y que sean
identificados y contenidos todos los productos no conformes potenciales;

¢) En todos los turnos de trabajo, las operaciones de produccién deben contar con personas
encargadas de asegurar la conformidad con los requisitos de producto, o con responsabilidad
delegada para ello.

6 Planificacion
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1 Al planificar el sistema de gestién de la calidad, la organizaciéon 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 organizacion 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 gestion de la calidad
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(véase 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 adopcién de nuevas préacticas, 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.

6.1.2.1 Anélisis de riesgos
La organizacién debe incluir en su analisis de riesgos, como minimo, las lecciones aprendidas de las retiradas
del producto en el mercado, las auditorias del producto, las devoluciones y reparaciones en el mercado, las quejas,

el desperdicio y el reproceso.

La organizacion debe conservar informacién documentada como evidencia de los resultados del andlisis de
riesgos.

6.1.2.2 Accion preventiva

La organizacion debe determinar e implementar una o0 mas acciones para eliminar las causas de no
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a la
severidad de las no conformidades potenciales.

La organizacidon debe establecer un proceso para atenuar el impacto de los efectos negativos del riesgo, que
incluya:

a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas;

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades;

c) determinar e implementar las acciones necesarias;

d) conservar informacion documentada de las acciones tomadas;

e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas;

f) utilizar las lecciones aprendidas para prevenir la recurrencia en procesos similares (véase el apartado

7.1.6 de 1ISO 9001).

6.1.2.3 Planes de contingencia

La organizacion debe:

a) identificar y evaluar los riesgos internos y externos en todos los procesos de fabricaciéon y los equipos de
la infraestructura que son esenciales para mantener las salidas de la produccion y asegurar que los
requisitos del cliente se cumplan;

b) definir planes de contingencia acordes a los riesgos y el impacto al cliente;

c) preparar planes de contingencia para la continuidad del suministro en caso de ocurrir cualquier de estos
eventos: fallas de los equipos clave (véase también el apartado 8.5.6.1.1); paros ocasionados por los
procesos, productos y servicios suministrados externamente; desastres naturales recurrentes; incendios;
interrupcion de los servicios publicos; escasez de mano de obra o interrupciones por la infraestructura;

d) incluir, como un suplemento a los planes de contingencia, un proceso de notificacion al cliente y a otras
partes interesadas acerca de la duracién y alcance de cualquier situacion que este impactando las
operaciones del cliente;

e) periddicamente poner a prueba los planes de contingencia para confirmar su eficacia (por ejemplo,
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simulaciones, cuando se apropiado);
f) llevar a cabo revisiones y, si se requiere, actualizaciones al plan de contingencia (anualmente, como
minimo), utilizando un equipo multidisciplinario que incluya a la alta direccion;
g) documentar los planes de contingencia y conservar informacion documentada que describa cualquier
actualizacion, incluida la o las personas que autorizaron cualquier cambio.

Después de una situacion de emergencia que ocasiono la interrupcion de la produccion y si los procesos de paro
de la produccién no fueron implementados, los planes de contingencia deben incluir disposiciones para validar
que el producto fabricado continta cumpliendo las especificaciones del cliente después de reiniciar la produccion.

6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos

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 gestién 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;

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 organizacion debe determinar:
a) qué se va a hacer;

b) qué recursos se requeriran;

C) quién sera responsable;

d) cuéando se finalizar;

e) coémo se evaluaran los resultados.

6.2.2.1 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos — suplemento

La alta direccién debe asegurarse que estén definidos, establecidos y mantenidos los objetivos de la
calidad para cumplir los requisitos del cliente en los procesos, funciones y niveles pertinentes en toda la
organizacion

Los resultados de la revision de la organizacién con respecto a las partes interesadas y sus requisitos
pertinentes deben considerarse cuando la organizacién, cada afio (como minimo), establece sus objetivos
de la calidad y las metas del desempefio correspondientes (internas y externas).

6.3 Planificacion de los cambios
Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema de gestién de la calidad, estos
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cambios se deben llevar a cabo de manera planificada (véase 4.4).
La organizacién debe considerar:

a) el propésito de los cambios y sus consecuencias potenciales;
b) laintegridad del sistema de gestién de la calidad;

¢) ladisponibilidad de recursos;

d) la asignacién o reasignacion 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 gestién 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.

7.1.2 Personas

La organizacion debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la implementacion eficaz de su
sistema de gestién de la calidad y para la operacién y control de sus procesos.

7.1.3 Infraestructura

La organizacién 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 informacién y la comunicacion.
7.1.3.1 Planificacién de la planta, las instalaciones y los equipos

La organizacion debe utilizar un enfoque multidisciplinario, incluidos los métodos para la determinacién de riesgos
y la mitigacion de riesgos para el desarrollo y mejora de planes de la planta, las instalaciones y los equipos. En el
disefio de la distribucién de la planta la organizacion debe.
a) optimizar el flujo de materiales, la manipulacion de materiales y el valor afiadido en el uso de la superficie
utilizada incluido el control de producto no conforme, y
b) facilitar el flujo sincronizado de los materiales, cuando sea aplicable

Se deben desarrollar e implementar métodos para evaluar la factibilidad de fabricacion para productos u
operaciones nuevas. Las evaluaciones de la factibilidad de fabricacion deben incluir la planificacién de la
capacidad. Estos métodos también deben aplicarse para evaluar los cambios propuestos en las operaciones
existentes.

La organizacion debe mantener la eficacia del proceso, incluida la reevaluacion periddica relativa a los riesgos
para incorporar cualquier cambio realizado durante la aprobacién del proceso, el mantenimiento del plan de control
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(véase apartado 8.5.1.1) y la verificacion de los trabajos de puesta a punto (véase apartado 8.5.1.3)

Las evaluaciones de la factibilidad de fabricacién y la evaluacion de la planificacién de la capacidad deben ser
entradas para la revision por la direccion (Véase apartado 9.3 de la 1ISO9001)

Nota 1: Estos requisitos deberian incluir los principios de manufactura esbelta.
Nota 2: Estos requisitos deberian aplicarse en las actividades en el sitio de los proveedores externos, cuando
sea aplicable

7.1.4 Ambiente parala operacion de los procesos

La organizacion 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 vy 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, iluminacién, circulacion del aire, higiene, ruido).
Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los productos y servicios
suministrados.

Nota: Cuando se tenga la certificacion de tercera parte con la norma 1SO45001 (o equivalente), la
organizacién puede usarla para demostrar la conformidad con los aspectos de seguridad de las
personas en estos requisitos.

7.1.4.1 Ambiente parala operacion de los procesos (suplemento)

La organizacion debe mantener sus instalaciones en un estado de orden, limpieza y reparaciones acorde con
el producto y las necesidades del proceso de fabricacion.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

7.1.5.1 Generalidades

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para asegurarse de la validez y
fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento o la medicion 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 propdsito.

La organizacion debe conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de que los
recursos de seguimiento y medicion son idoneos para su proposito.

7.1.5.1.1 Anélisis del sistema de medicion

Se deben realizar estudios estadisticos para analizar la variacién presente en los resultados de cada sistema de
inspeccién, medicién y equipos de ensayo identificados en el plan de control. Los métodos analiticos y los criterios
de aceptacion utilizados deben ser conformes con los indicados en los manuales de referencia del cliente relativos
al andlisis de los sistemas de medicion. Pueden utilizarse otros métodos de analisis y otros criterios de aceptacion
si son aprobados por el cliente.
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Se deben conservar los registros de la aceptacion del cliente de los métodos alternativos junto con los resultados
de los andlisis de los sistemas de medicion alternativos (véase apartado 9.1.1.1)

Nota: La prioridad de los estudios de MSA deberian centrarse en las caracteristicas especiales o criticas del
producto o proceso.

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o es considerada por la organizacion como parte
esencial para proporcionar confianza en la validez de los resultados de la medicién, el equipo de medicién
debe:

a) calibrarse o verificarse, o ambas, a intervalos especificados, o antes de su utilizacién, contra
patrones de medicién trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales; cuando no existan
tales patrones, debe conservarse como informacién documentada la base utilizada para la calibraciéon
o la verificacion;

b) identificarse para determinar su estado;

c) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de calibraciéon y los
posteriores resultados de la medicion.

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

Nota: Un namero u otra identificaciéon que permita trazar el registro de la calibracion del equipo, cumple el
propésito de los requisitos en 1ISO9001:2015

7.1.5.2.1 Registros de calibracion/verificacion

La organizacion debe tener un proceso documentado para gestionar los registros de calibracion/verificacion.
Deben conservarse los registros de la actividad de calibracién/verificacion para todos los calibres y equipos de
medicion y ensayo (incluidos los equipos pertenecientes a los empleados utilizados en la medicién, los equipos
pertenecientes a cliente o los equipos pertenecientes a los proveedores externos trabajando en el sitio)
necesarios para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos internos, los requisitos y
reglamentarios de los requisitos definidos por el cliente.

La organizacion debe asegurarse que las actividades y los registros de calibracién/verificacion incluyan:

a) actualizaciones como consecuencia de los cambios de ingenieria que tienen un efecto en los sistemas de
medicion;
b) Cualquier lectura que esté fuera de la especificacion al momento de recibirse para calibracién/verificacion;

¢) Una evaluacion de los riesgos en la utilizacion pretendida de producto ocasionada por una condicion de
estar fuera de especificacion;

d) Cuando una pieza de un equipo de medicién, ensayo e inspeccion se encuentra que esta fuera de
calibracioén o es defectuosa durante su verificacion o calibracién planificada o durante su utilizacién, deben
conservarse informacién _documentada acerca de la validez de los resultados de medicidn previos
obtenidos con este equipo de medicion, ensayo e inspeccion, incluidas la fecha de la Gltima calibracion con
el patron de medida asociado y la siguiente fecha de vencimiento indicada en el informe de calibracion.

e) notificacién al cliente si se ha enviado producto o material sospechoso;
f) Declaracion de conformidad con la especificacion después de la calibracién/verificacion;

g) La verificacion de la version del software utilizada para el control del producto y el proceso es la que esta
especificada

h) Los registros de las actividades de calibracion y mantenimiento de todos los equipos (incluidos los equipos
pertenecientes a los empleados, los equipos pertenecientes al cliente o los equipos pertenecientes a los
proveedores externos trabajando en el sitio);

i) La verificacion del software relacionado con la produccion utilizado para el control del producto y el proceso
(incluido el software instalado en los equipos pertenecientes a los empleados, los equipos pertenecientes
al cliente o los equipos pertenecientes a los proveedores externos trabajando en el sitio.
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7.1.5.3 Requisitos aplicables al laboratorio

7.1.5.3.1 Laboratorio interno

Las instalaciones del laboratorio interno de la organizacion deben tener un alcance del laboratorio definido que
incluya su capacidad de realizar los servicios de inspeccién, ensayo o calibracion requeridos. Este alcance debe
incluirse dentro de la documentacion del sistema de gestion de la calidad. El laboratorio debe especificar e
implementar, como minimo, requisitos técnicos para:

a) la adecuacion de los procedimientos del laboratorio,

b) la competencia del personal del laboratorio,

c) los ensayos/pruebas del producto,

d) la capacidad de realizar estos los servicios correctamente, de forma trazable con respecto a la norma de
proceso correspondientes (tales como ASTM, EN, etc.); cuando no estén disponibles una 0 mas normas
nacionales o internacionales, la organizacién debe definir e implementar una metodologia para verificar
la capacidad del sistema de medicion.

e) Los requisitos del cliente si los hay;

f) Larevisién de los registros relacionados

NOTA La acreditacién de tercera parte segin la Norma ISO/IEC 17025 (o equivalente) puede utilizarse para
demostrar la conformidad del laboratorio interno de la organizacion con este requisito.

7.1.5.3.2 Laboratorio Externo

Las instalaciones de los laboratorios externos/comerciales/independientes utilizados por la organizacion para los
servicios de inspeccion, ensayo o calibracién deben tener un alcance del laboratorio definido que incluya su
capacidad para llevar a cabo la inspeccién, ensayo o calibracion requerida, y:

- Ellaboratorio debe estar acreditado segun la Norma ISO/IEC 17025 o su equivalente nacional e incluir el
alcance de la acreditacion (Certificado) los servicios de inspeccién, ensayo o calibracion pertinentes; el
certificado de calibracién o el informe de ensayo debe incluir la marca del organismo de acreditacion
nacional o bien,

- Debe haber evidencia de que el laboratorio externo es aceptable para el cliente.

NOTA 1 Por ejemplo, esta evidencia puede demostrarse mediante una evaluacion del cliente o una evaluacion
de segunda parte, aprobada por el cliente, de que el laboratorio cumple la intencién de la norma ISO/IEC17025 a
su equivalente nacional, La organizacién que efectué una evaluacion de segunda parte al laboratorio puede
utilizarla utilizando un método de avaluacién aprobado por el cliente.

Cuando un laboratorio calificado no esté disponible para tratar un equipo dado, los servicios de calibracion pueden
ser realizados por el fabricante del equipo. En tales casos, la organizaciébn debe asegurarse de que se han
cumplido los requisitos enumerados en el apartado 7.1.5.3.1.

La utilizacion de servicios de calibracion, diferentes a los laboratorios calificados (o aprobados por el cliente),
puede estar sujeta a la confirmacion reglamentaria gubernamental, si es requerido.

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 disposicién 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 organizaciéon 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 organizacién pueden basarse en:
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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; recopilacion de conocimientos
provenientes de clientes o proveedores externos).

7.2 Competencia
La organizacién debe:

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

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

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

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

NOTA Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacion, la tutoria o la reasignacion de
las personas empleadas actualmente; o la contratacién o subcontratacion de personas competentes.

7.2.1 Competencia— Suplemento

La organizacion debe establecer y mantener una 0 mas procesos documentados para identificar las necesidades
de formacioén, incluida la toma de conciencia (véase el apartado 7.3.1), y lograr la competencia de todas las
personas que realizan actividades que afectan a la conformidad con los requisitos del producto y del proceso. Las
personas que desempefian tareas especificas que le hayan sido asignado debe estar calificadas, segun se
requiera, presentando una especial atencion a la satisfaccion de los requisitos del cliente.

7.2.2 Competencia—formacion para el puesto de trabajo

La organizacién debe proporcionar formacién para el puesto de trabajo (que debe incluir la formacién en los
requisitos del cliente) a las personas con cualquier responsabilidad, nueva o modificada, que afecta a la
conformidad con los requisitos de la calidad, los requisitos internos y los requisitos legales y reglamentarios; esto
debe incluir a las personas temporales o subcontratadas. El nivel de detalle requerido de la formacion para el
puesto de trabajo debe ser proporcional al nivel de educacion que las personas poseen y la complejidad de las
tareas que se requiere ellas lleven a cabo en su trabajo diario. Las personas cuyo trabajo pueden afectar a la
calidad deben estar informadas sobre las consecuencias de las no conformidades con los requisitos del cliente.

7.2.3 Competencia del auditor interno

La organizacién debe tener uno 0 méas procesos documentados para verificar que los auditores internos son
competentes, tomando en cuenta cualquier requisito especifico para clientes. Consultar la Norma ISO 19011 para
obtener orientacion adicional relativa a la competencia de los auditores internos. La organizacién debe mantener
una lista de los auditores internos calificados.

Los auditores del sistema de gestion de la calidad, los auditores del proceso de fabricacion y los auditores del
producto deben todos tener la capacidad para demostrar la siguiente competencia minima:
a) Entendimiento del enfoque a procesos automotriz para la auditoria, incluido el pensamiento basado en
riesgos;
b) Entendimiento de los requisitos especificos del cliente aplicables;
c) Entendimiento de los requisitos de las Normas 1ISO 9001 e IATF 16949 aplicables que estén relacionados
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con el alcance de la auditoria;
d) Entendimiento de los requisitos de las herramientas béasicas aplicables que estén relacionados con el
alcance de la auditoria;
e) Entendimiento de como planificar, realizar e informar una auditoria y dar seguimiento al cierre de los
hallazgos de la auditoria.

Ademas, los auditores del proceso de fabricacion deben demostrar entendimiento técnico de uno o mas de los
procesos de fabricacion a ser auditados, incluidos el andlisis de riesgos del proceso (tal como el PFMEA) y el plan
de control. Los auditores del producto deben demostrar su competencia al entender los requisitos del producto y
utilizar el equipo de medicién y ensayo pertinente para verificar la conformidad del producto.

Cuando se proporcione formacion para lograr la competencia, debe conservarse informacidn documentada que
demuestre la competencia del instructor con los requisitos anteriores.

El mantenimiento y la mejora de la competencia del auditor interno debe demostrarse mediante:

f) La realizacion de un numero minimo de auditorias por afio, de acuerdo a lo definido por la organizacion;
y

g) El mantenimiento del conocimiento de los requisitos pertinentes basandose en los cambios internos (por
ejemplo, tecnologia del producto) y en los cambios externos (por ejemplo, ISO 9001, IATF 16949,
herramientas basicas y requisitos especificos de los clientes).

7.2.4 Competencia del auditor de segunda parte

La organizacion debe demostrar la competencia de los auditores que realizan las auditorias de segunda parte.
Los auditores de segunda parte deben cumplir los requisitos especificos de los clientes para la calificacion de
auditores y demostrar la competencia clave minima siguiente, incluido el entendimiento:

a) Del enfoque a procesos automotriz para la auditoria, incluido el pensamiento basado en riesgos;

b) De los requisitos especificos del cliente y de la organizacion aplicables;

c) De los requisitos de las Normas ISO 9001 e IATF 16949 aplicables que estén relacionados con el alcance
de la auditoria;

d) Delolos procesos de fabricacion aplicables que seran auditados, incluidos el PFMEA y el plan de control;

e) De los requisitos de las herramientas basicas aplicables que estén relacionados con el alcance de la
auditoria;

f) De cémo planificar, realizar, preparar informes de auditoria y dar seguimiento al cierre de los hallazgos
de la auditoria.

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;

¢) su contribuciéon 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 gestién de la calidad.

7.3.1Toma de conciencia — suplemento

La organizacion debe mantener informacién documentada que demuestre que todos los empleados son
conscientes de su impacto en la calidad del producto y la importancia de sus actividades para lograr, mantener
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y mejorar la calidad, incluyendo los requisitos de los clientes y los riesgos implicados hacia el cliente por los
productos no conformes.

7.3.2 Motivacién de las personas y otorgamiento de autoridad

La organizacion debe mantener uno 0 mas procesos documentados para motivar a los empleados a lograr
objetivos de la calidad, realizar mejoras continuas y crear un entorno que promueva la innovacion. El proceso
debe incluir la promocién de la conciencia de la calidad y en la tecnologia en toda la organizacién.

7.4 Comunicacion

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

a) qué comunicar;

b) cuando comunicar;
c) aquién comunicar;
d) como comunicar;

e) quién comunica.
7.5 Informaciéon documentada

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

a) lainformacién documentada requerida por esta Norma Internacional;

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

NOTA La extension de la informacion documentada para un sistema de gestion de la calidad puede variar
de una organizacion 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

— la competencia de las personas.

7.5.1.1 Documentacién del sistema de gestion de la calidad

El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe estar documentado e incluir un manual de la
calidad, que puede estar conformado por una serie de documentos (impresos o electrénicos).

El medio y estructura del manual de la calidad es a discrecién de la organizacion y dependera del tamafio, cultura
y complejidad de la organizacion. Si una serie de documentos es utilizada, entonces debe conservarse una lista
de los documentos que conforman el manual de la calidad de la organizacion.

El manual de calidad debe incluir, como minimo:

a) El alcance del sistema de gestion de la calidad, incluidos los detalles y la justificacién de cualquier
exclusion;

b) Los procesos documentados establecidos para el sistema de gestién de la calidad, o referencia a los
mismos;

c) Los procesos de la organizacidon y su secuencia e interaccién (entradas y salidas), incluidos el tipo y
alcance del control de cualquier proceso contratado externamente;

d) Un documento (es decir, una matriz) que indique en que parte del sistema de gestion de la calidad de la
organizacion son considerados los requisitos especificos de los clientes.

NOTA Una matriz de como los requisitos de esta Norma del SGC Automotriz son considerados por los procesos
de la organizacion puede utilizarse para mostrar como se vinculan los procesos de la organizacion y SGC
Automotriz.
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7.5.2 Creacion y actualizacion

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

a) laidentificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de referencia);

b) el formato (por ejemplo, idioma, versién del software, graficos) y los medios de soporte (por ejemplo,
papel, electrénico);

c) larevision y aprobacién con respecto a la conveniencia y adecuacion.

7.5.3 Control de la informacion documentada

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

a) esté disponible y sea idénea 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 informacién documentada, la organizaciébn debe abordar las siguientes
actividades, segun corresponda:

a) distribucion, acceso, recuperacion y uso;

b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad:;
c) control de cambios (por ejemplo, control de version);

d) conservacion y disposicion.

La informacién documentada de origen externo, que la organizacion determina como necesaria para
la planificacién y operacion del sistema de gestion de la calidad, se debe identificar, segun 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 decisién en relacién al permiso, solamente para consultar la
informacion  documentada, o al permiso y a la autoridad para consultar y modificar la informacion
documentada.
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7.5.3.2.1 Retencion de los registros

La organizacion debe definir, documentar e implementar una politica de retencion de los registros. El control de
los registros debe satisfacer los requisitos legales, reglamentarios, de la organizacion y de los clientes.

Las aprobaciones de piezas para produccién, los registros de los herramentales (incluidos el mantenimiento y la
propiedad), los registros del disefio del producto y el proceso, las 6rdenes de compra (cuando sean aplicables)
o los contratos y modificaciones deben conservarse durante el tiempo que el producto este activo de acuerdo a
los requisitos de produccion y servicio, con un afio comun adicional, a menos que de otra manera sea
especificado por el cliente 0 una agencia reguladora.

NOTA La informacién documentada de la aprobaciéon de piezas para produccién puede incluir el producto
aprobado, los registros del equipo de ensayo aplicables o los datos de ensayo aprobados.

7.5.3.2.2 Especificaciones de ingenieria

la organizacion debe tener un proceso documentado que describa la revision, difusion e implementacion de
todas las normas/especificaciones de ingenieria resulte en un cambio en el disefio del producto, véanse los
requisitos del apartado 8.3.6 de ISO 9001. Cuando un cambio en las normas/especificaciones de ingenieria
resulte en un cambio en el proceso de realizacion del producto, véanse los requisitos del apartado 8.5.6.1. La
organizacion debe conservar un registro de la fecha en la que se implementa cada cambio en la produccién. La
implementacion debe incluir los documentos actualizados.

La revision deberia completarse dentro de los 10 dias habiles posteriores a la recepcion de la notificacion del
cambio en las normas/especificaciones de ingenieria.

NOTA El cambio en estas normas/especificaciones puede requerir actualizar el registro de la aprobacion del
cliente de las piezas de produccidon cuando estas especificaciones estan citadas en el registro del disefio o si

afectan a documentos del proceso de aprobacién de piezas de produccion, tales como el plan de control, analisis
de riesgos (tales como los FMEA), etc.

8 Operacion

8.1 Planificacién y control operacional

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 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 aceptacion de los productos y servicios;

c) la determinacién de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los requisitos de los
productos y servicios;

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

e) la determinacion, el mantenimiento y la conservacion de la informacién 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, segln sea necesario.

La organizacién debe asegurarse de que los procesos contratados externamente estén controlados (véase
8.4).
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8.1.1 Planificacién y control operacional — suplemento
En la planificacion de la realizacion del producto, los siguientes aspectos deben incluirse:
a) los requisitos y las especificaciones técnicas del producto del cliente;
b) los requisitos de logistica;
c) la factibilidad de la fabricacion;
d) la planificacion del proyecto (véase el apartado 8.3.2 de ISO 9001);
e) los criterios de aceptacion

Los recursos indicados en el apartado 8.1 c) de ISO 9001 se refieren a las actividades requeridas de
verificacion, validacién, seguimiento, medicidn, inspeccion y ensayo especificas para el producto y los
criterios de aceptacion del producto.

8.1.2 Confidencialidad

La organizacion debe asegurarse de la confidencialidad de los productos y proyectos en desarrollo
contratados por el cliente, incluida la informacién relacionada con el producto.

8.2 Requisitos paralos productos y servicios

8.2.1 Comunicacién con el cliente

La comunicacién 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.

8.2.1.1 Comunicacion con el cliente - suplemento

La comunicacion verbal o escrita debe ser en el idioma acordado con el cliente. La organizacion debe tener la
capacidad para comunicar la informacion necesaria, incluidos los datos, en un lenguaje y medio informético
especificado por el cliente (por ejemplo, datos de disefio asistidos por computadora, intercambio electrénico de
datos).

8.2.2 Determinacion de los requisitos paralos productos y servicios

Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes, la
organizacion 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.
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8.2.2.1 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios — suplemento.

Estos requisitos deben incluir el reciclado, el impacto ambiental y las caracteristicas identificadas como
resultado del conocimiento que tiene la organizacion del producto y de los procesos de fabricacion.

La conformidad con el apartado 8.2.2, inciso a) 1), de ISO 9001, debe incluir, pero no limitarse a: toda la
reglamentacion aplicable de seguridad, ambiental y gubernamental relativa a la adquisicion, el
almacenamiento, la manipulacién, el reciclado, la eliminacién o el desecho de los materiales.

8.2.3 Revision 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 vy las
posteriores a la misma;

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 aceptacién, cuando el cliente no
proporcione una declaracién 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.

8.2.3.1.1 Revision de los requisitos para los productos y servicios — suplemento
La organizacion debe conservar evidencia documentada de una exencion autorizada para el cliente de los
requisitos para una revision formal enunciados en el apartado 8.2.3.1 de 1SO 9001.

8.2.3.1.2 Caracteristicas especiales designadas por el cliente
La organizacion debe cumplir los requisitos del cliente para la designacion, la aprobacion de la documentacion y
el control de las caracteristicas especiales.

8.2.3.1.3 Factibilidad de la fabricacion por la organizacion

La organizacion debe utilizar un enfoque multidisciplinario para realizar un analisis y determinar si es factible que
sus procesos de fabricacién tengan la capacidad para producir regularmente productos que cumplan todos los
requisitos de ingenieria y los requisitos de capacidad especificados por el cliente. La organizacion debe realizar
este analisis de factibilidad para cualquier tecnologia de fabricacién y del producto nueva para la organizacién y
para cualquier disefio del producto o proceso de fabricacion modificado.

Ademas, la organizacion debe validar, mediante corridas de produccion, estudios comparativos u otros métodos
apropiados, su capacidad para fabricar productos acordes a su especificacion en el volumen requeridos.
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8.2.3.2 La organizacién debe conservar la informacién 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 paralos productos y servicios

La organizacion debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos para los productos y servicios,
la informacién 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 organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desarrollo que sea
adecuado para asegurarse de la posterior provision de productos y servicios.

8.3.1.1 Disefio y desarrollo de los productos y servicios — suplemento

Los requisitos del apartado 8.3.1 de ISO 9001 deben aplicarse al disefio y desarrollo del producto y del proceso
de fabricacién y deben centrarse mas en la prevencion de errores que en su deteccion.

La organizacion debe documentar el proceso de disefio y desarrollo.

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizaciéon debe considerar:
a) la naturaleza, duracién y complejidad de las actividades de disefio y desarrollo;

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

c) 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) lanecesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios en el proceso de disefio y desarrollo;
h) los requisitos para la posterior provisiéon de productos y servicios;

i) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los clientes y otras partes
interesadas pertinentes;

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

8.3.2.1 Planificacién del disefio y desarrollo — suplemento

La organizacion debe asegurarse que la planificacion del disefio u desarrollo incluya todas las partes interesadas
dentro de la organizacién y, cuando sea apropiado, su cadena de suministro. Ejemplos de areas que utilizan este
enfoque multidisciplinario incluyen, pero no se limitan a:
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a) gestion de proyectos (por ejemplo, APQP o VDA-RGA);

b) actividades del disefio del producto y del proceso de fabricacion (por ejemplo, DFM y DFA), tal como la
consideracion de la utilizacion de disefios y procesos de fabricacion alternativos;

c) el desarrollo y la revisién de analisis de riesgos en el disefio de producto (FMEA), incluidas las acciones
para la reduccion de los riesgos potenciales;

d) el desarrollo y la revision del analisis de riesgos en el proceso de fabricacion (por ejemplo, FMEA,
diagramas de flujo de proceso, planes de control e instrucciones de trabajo estandarizadas).

NOTA Normalmente un enfoque multidisciplinario incluye las funciones en la organizacién de disefio, fabricacion,
ingenieria, calidad, produccién, compras, proveedores externos, mantenimiento y cualquier otra funciéon que sea
apropiada.

8.3.2.2 Habilidades para el disefio del producto

La organizacién debe asegurar que la persona con responsabilidad en el disefio del producto tiene la competencia
para lograr los requisitos del disefio y destreza en el uso de herramientas y técnicas del disefio del producto
aplicables. Las herramientas y técnicas aplicables deben estar identificadas por la organizacion.

NOTA Un ejemplo de las habilidades para el disefio del producto es la aplicaciéon de datos basados en la
digitalizacion matematica.

8.3.2.3 Desarrollo de productos con software integrado

La organizacion debe utilizar un proceso de aseguramiento de la calidad para sus productos que tienen un
software integrado desarrollado internamiento. Una metodologia de evaluacién del desarrollo de software debe
utilizarse para evaluar el proceso de desarrollo de software de la organizacion. Estableciendo prioridades basadas
en los riesgos e impactos potenciales al cliente, la organizacion debe conservar informacidn documentada de
una autoevaluacién de su capacidad para el desarrollo de software.

La organizacion debe incluir el desarrollo de software dentro del alcance de su programa de auditorias internas
(véase el apartado 9.2.2.1).

8.3.3 Entradas parael disefio y desarrollo

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

a) los requisitos funcionales y de desempefio;

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

c) los requisitos legales y reglamentarios;

d) normas o cédigos 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
ambigledades.

Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias deben resolverse.

La organizacion debe conservar lainformacién documentada sobre las entradas del disefio y desarrollo.

8.3.3.1 Entradas para el disefio del producto

La organizacion debe identificar, documentar y revisar los requisitos relativos a las entradas para el disefio del
producto como resultado de la revision del contrato. Los requisitos relativos a las entradas para el disefio del
producto incluyen, pero no se limitan a:
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las especificaciones del producto, que incluyen, pero no se limitan a, las caracteristicas especiales (verse
el apartado 8.3.3.3)

los requisitos de interfaz y delimitacion;
la identificacion, trazabilidad y embalaje;
la consideracion de alternativas del disefio;

la evaluacion de los riesgos en los requisitos de las entradas y en la capacidad de la organizacion para
mitigar/gestionar los riesgos, incluyendo el analisis de factibilidad:;

las metas para la conformidad con los requisitos del producto, incluidas la preservacion, fiabilidad,
durabilidad, facilidad de servicio, salud, seguridad, medio ambiente, plazo de desarrollo y costo;

los requisitos legales y reglamentarios aplicables del pais designado por el cliente como destino final, si
es proporcionado;

los requisitos del software integrado.

La organizacién debe tener un proceso para desplegar la informacion obtenida de proyectos de disefio
anteriores, andlisis de productos de la competencia (estudios comparativos), retroalimentacién de los
proveedores externos, elementos de entrada internos, datos del mercado y otras fuentes pertinentes, para
proyectos actuales y futuros de naturaleza similar.

NOTA Un enfoque al considerar alternativas de disefio es la utilizacion de curvas de compensacion.

8.3.3.2 Entradas para el disefio del proceso de fabricacion

la organizacién debe identificar, documentar y revisar los requisitos relativos a las entradas para el disefio del
proceso de fabricacidon que incluyen, pero no se limitan a:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)

los datos de salida del disefio del producto, incluidas las caracteristicas especiales;
las metas de productividad, habilidad del proceso, plazos y costos;

las alternativas de tecnologia de fabricacion;

los requisitos del cliente, si los hay;

la experiencia de desarrollos anteriores;

los nuevos materiales;

los requisitos de manipulacion del producto y ergonémicos; y

el disefio para la fabricacion y el disefio para el ensamble.

El disefio del proceso de fabricacion debe incluir el uso de métodos a prueba de error y un grado apropiado a la
magnitud de los problemas y acordes con los riesgos a los que se expone.

8.3.3.3 Caracteristicas especiales

La organizacion debe utilizar un enfoque multidisciplinario para establecer, documentar e implementar uno o0 mas
proceso para identificar las caracteristicas especiales, incluidas aquellas determinadas por el cliente y el andlisis
de riesgos realizado por la organizacion, y debe incluir:

a)

b)

la documentacion de todas las caracteristicas especiales en los planos (cuando sea requerido), el analisis
de riesgos (tal como el FMEA), los planes de control y las instrucciones del operador o de trabajo
estandarizado; las caracteristicas especiales se identifican con simbolos o marcas especificas y se
despliegan en todos estos documentos;

el desarrollo de estrategias de control y seguimiento de las caracteristicas especiales de los productos y
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de los procesos de produccién;
c) las aprobaciones especificadas por el cliente, cuando sea requerido;

d) cumplir con los simbolos y definiciones especificados por el cliente o con las acotaciones o simbolos
equivalentes de la organizacién, como se defina en una tabla de conversion de simbolos. La tabla de
conversion de simbolos debe ser proporcionada al cliente, si es requerido.

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 validacién para asegurarse de que los productos y servicios resultantes
satisfacen los requisitos para su aplicacion especificada 0 uso previsto;

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

f) se conservalainformaciéon documentada de estas actividades.

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

8.3.4.1 Seguimiento

Las mediciones establecidas en las etapas especificadas del disefio y desarrollo de los productos y los
procesos deben ser definidas, analizadas y comunicadas con un resumen de resultados como una entrada
para la revision por la direccién (véase el apartado 9.3.2.1)

Cuando sea requerido por el cliente, las mediciones en las actividades de desarrollo del producto y del
proceso deben informarse al cliente en etapas especificadas por el cliente o acordadas con este.

NOTA Cuando sea apropiado, estas mediciones pueden incluir los riesgos de la calidad, costos, plazos de
entrega, rutas criticas y otras mediciones.

8.3.4.2 Validacién del disefio y desarrollo

La validacion del disefio y desarrollo debe realizarse de acuerdo con los requisitos del cliente, incluidas las
normas reglamentarias aplicables emitidas por las agencias gubernamentales y la industria. Los plazos para
la validacion del disefio y desarrollo deben planificarse en alineacion con los plazos especificados por el
cliente, cuando sea aplicable.

Cuando esté acordado bajo contrato con el cliente, debe incluirse la evaluacion de la interaccion del producto
de la organizacion, incluido el software integrado, con el sistema del producto del cliente final.

8.3.4.3 Programa de prototipos

Cuando lo requiera el cliente, la organizacion debe tener un programa de prototipos y un plan de control. La
organizacion debe utilizar, siempre que sea posible, los mismos proveedores externos, herramentales y
procesos de fabricacién que seran utilizados en la produccion.

Se debe realizar un seguimiento de todas las actividades de ensayo del desempefio, con el fin de asegurar
su finalizacién en tiempo y su conformidad con los requisitos.

Cuando los servicios sean contratados externamente, la organizacion debe incluir el tipo y alcance de su
control en el alcance de su sistema de gestion de la calidad para asegurar la conformidad de los servicios
contratados externamente con los requisitos (véase el apartado 8.4 de ISO 9001).
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8.3.4.4 Proceso de aprobacion del producto

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de aprobacion del producto y la
fabricacion que sea conforme con los requisitos definidos por los clientes.

La organizacion debe aprobar los productos y servicios suministrados externamente de acuerdo a los
requisitos del apartado 8.4.3 de ISO 9001, antes de presentar al cliente su propia aprobacion de la pieza.

La organizacién debe obtener la aprobacién del producto documentada antes del envié, si es requerido por
el cliente. Los registros de esta aprobacion de la pieza deben conservarse.

NOTA La aprobacion del producto deberia realizarse después de la verificacion del proceso de fabricacion.

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

La organizacion 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 provisiéon de productos y servicios;

c) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicién, cuando sea apropiado, y a los
criterios de aceptacion;

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

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

8.3.5.1 Salidas del disefio y desarrollo — suplemento

Las salidas del disefio del producto deben expresarse de modo que puedan ser verificadas y validadas frente a
los requisitos de las entradas del disefio del producto. Cuando sea aplicable, las salidas del disefio del producto
deben incluir, pero no limitarse a:

a) El andlisis de riesgos en el disefio (FMEA);
b) Los resultados de los estudios de fiabilidad,;
c) Las caracteristicas especiales del producto;

d) Los resultados de los sistemas a prueba de errores del disefio del producto, tales como DFSS, DFMA 'y
FTA:

e) La definicién del producto, incluidos modelos 3D, paquetes de datos técnicos, informacién para la
fabricacién del producto y las dimensiones y tolerancias geométricas (en inglés, GD&T);

f) Los planos 2D, informacion para la fabricacién del producto y las dimensiones y tolerancias geométricas
(eninglés, GD&T)

g) Los resultados de las revisiones del disefio del producto;
h) Las directrices de diagndstico del servicio e instrucciones de reparacioén y facilidad de servicio;
i) Los requisitos de las piezas de servicio;

j) Los requisitos de embalaje y etiquetado para el envio.

NOTA Las salidas del disefio interinas deberian incluir cualquier problema de ingenieria que esté siendo resuelto
mediante un proceso de compensacion.
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8.3.5.2 Salidas del disefio del proceso de fabricacion

La organizacion debe documentar la salida del disefio del proceso de fabricacién de modo que permita la
verificacion frente a las entradas del disefio del proceso de fabricacidén. La organizacion debe verificar las
salidas frente a los requisitos de las entradas del disefio del proceso de fabricacién. Las salidas del disefio
del proceso de fabricacion deben incluir, pero no limitarse a:

a) Las especificaciones y planos;
b) Las caracteristicas especiales del producto y del proceso de fabricacion;
c) La identificacion de las variables de entrada a proceso que tienen un impacto en las caracteristicas;

d) El herramental y el equipo para produccion y control, incluidos los estudios de habilidad del equipo y los
proceso;

e) Los diagramas de flujo o distribucién de planta del proceso de fabricacion, incluida la vinculacién con el
producto, el proceso y el herramental;

f) El andlisis de la capacidad,;

g) EIFMEA del proceso de fabricacion;

h) Los planes e instrucciones de mantenimiento;

i) El plan de control (véase en Anexo A);

j) Eltrabajo estandarizado e instrucciones de trabajo;

k) Los criterios de aceptacion para la aprobacion del proceso;

I) Los datos relativos a la calidad, la fiabilidad, la facilidad de mantenimiento y la mensurabilidad;

m) Los resultados de la identificacion y verificacion de los sistemas a prueba de error, segiin sea apropiado;

n) Los métodos de deteccion rapida, retroalimentacion y correccion de las no conformidades del producto
y del proceso de fabricacion.

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 unimpacto
adverso en la conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar la informacion 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.
8.3.6.1 Cambios del disefio y desarrollo — suplemento
La organizacion debe evaluar todos los cambios del disefio después de la aprobacion inicial del producto,
incluidos aquellos propuestos por la organizacidon o sus proveedores externos, con respecto a los impactos
potenciales en la forma, el ajuste, la funcion, el desempefio y/o la durabilidad. Estos cambios deben validarse

enfrentan los requisitos del cliente y aprobarse internamente, antes de su implementacion en la produccion.

Si es requerido por el cliente, lo organizacién debe obtener una aprobacién documentada, 0 una exencién
documentada, del cliente antes de su implementacion de la produccion.
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Para los productos con software integrado, la organizacion debe documentar la version del software y del
hardware como parte del registro del cambio.

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 organizacibn 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;

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

La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion, la seleccién, el seguimiento del
desemperio y la reevaluacion de los proveedores externos, basédndose 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 accién necesaria que surja de las
evaluaciones.

8.4.1.1 Generalidades - suplemento

La organizacion debe incluir todos los productos y servicios que afectan a los requisitos del cliente, tales como
el sub ensamble, la secuencia, la clasificacion, el reproceso y los servicios de calibracion, en el alcance de su
definicion de los procesos, productos y servicios suministrados externamente.

8.4.1.2 Procesos de seleccién de los proveedores externos

La organizacion debe tener un proceso documentado de seleccion de los proveedores externos. Este proceso
de seleccion debe incluir:

a) Una evaluacion del riesgo del proveedor externo seleccionado con la conformidad del producto y con
el suministro ininterrumpido del producto de la organizacion de sus clientes;

b) El desempefio de la calidad y las entregas que sean pertinente;

¢) Una evaluacion del sistema de gestion de la calidad del proveedor externo;

d) latoma de decisién con enfoque multidisciplinario; y

e) una evaluacion de la capacidad de desarrollo de software, cuando se aplicable.

Otros criterios de seleccion que deberian considerarse incluyen:

el volumen de negocio automotriz (absoluto y como un porcentaje del negocio total);
— la estabilidad financiera;

— la complejidad del producto, material o servicio comprado;

— latecnologia requerida (producto o proceso);

— la adecuacioén de los recursos disponibles (por ejemplo, personas, infraestructura);
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— las capacidades de disefio y desarrollo (incluida la gestion de proyectos);
— la capacidad de fabricacion;
— el proceso de gestion de cambios;

— la planificacion de la continuidad del negocio (por ejemplo, preparacién ante desastres, planificacion
ante contingencias);

— el proceso de logistica;

— el servicio al cliente.

8.4.1.3 Fuentes de suministros dirigidas por el cliente (también conocidas como “Compras Dirigidas”)

Cuando sea especificado por el cliente, la organizacion debe comprar productos, materiales o servicios a las
fuentes de suministro dirigidas por el cliente.

Todos los requisitos del apartado 8.4 (excepto los requisitos en el apartado 8.4.1.2 de IATF 16949) son aplicables
al control de la organizacion de las fuentes de suministro dirigidas por el cliente a menos que acuerdos especificos
sean definidos de otra manera en el contrato entre la organizacion el cliente.

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 organizacion de entregar productos y servicios conformes
de manera coherente a sus clientes.

La organizacion debe:

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 verificacién, u otras actividades necesarias para asegurarse de que los procesos,
productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos.

8.4.2.1 Tipo y alcance del control -suplemento

La organizacion debe tener un proceso documentado para identificar los procesos contratados externamente
y seleccionar el tipo y alcance del contrato utilizado para verificar la conformidad de los procesos,
productos y servicios suministrados externamente con los requisitos internos (de la organizacion) y los
del cliente externo.

El proceso debe incluir los criterios y las acciones para escalar o reducir el tipo y extension de los controles y
las actividades de desarrollo basandose en el desempefio del proveedor externo y la evaluacion de los
riesgos del producto, material o servicio.

8.4.2.2 Requisitos legales y reglamentarios

La organizacién debe documentar un proceso que asegure que los procesos, productos y servicios
comprados sean conformes con los requisitos legales y reglamentarios vigentes y aplicables en el pais
donde se reciban, en el pais donde se envian y el pais designado por el cliente como destino final, si es
proporcionado.
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Si el cliente define controles especiales para ciertos productos que tienen requisitos legales y reglamentarios,
la organizacion debe asegurarse que sean implementados y mantenidos como estan definidos,
considerando también a sus proveedores externos.

8.4.2.3 Desarrollo del sistema de gestion de la calidad del proveedor externo

La organizaciéon debe requerir a sus proveedores externos de productos y servicios automotrices que
desarrollen, implementen y mejor en un sistema de gestién de la calidad que este certificado con ISO
9001, a menos que sea autorizado de otra manera por el cliente [por ejemplo, el inciso a) siguiente], con
el objetivo final de obtener la certificaciébn con esta Norma del SGC Automotriz. A menos que sea
especificado de otra manera por el cliente, la siguiente secuencia deberia implementarse para cumplir
este requisito:

a) la conformidad con ISO 9001 mediante auditorias de segunda parte;

b) la certificacion con ISO 9001 mediante auditorias de tercera parte; a menos que se especificado de
otra manera por cliente, los proveedores externos de la organizacion deben demostrar la conformidad
con ISO 9001 al mantener una certificacion de tercera parte emitido por un organismo de certificacion
gue ostenta la marca de acreditacion de un miembro reconocido del IAF MLA (Acuerdo de
Reconocimiento Mutuo del Foro Internacional de Acreditacion; en inglés, International Acreditation
Forum Multilateral Recognition Arrangement) y donde el alcance principal del organismo de
certificacion incluya la certificacién de sistemas de gestién con la Norma ISO/IEC 17021;

c) La certificacion con ISO 9001 y la conformidad con otros requisitos del SGC definidos por el cliente
[Tales como los requisitos minimos del sistema de gestion de calidad automotriz para proveedores en
la cadena de suministros (en inglés, MAQMSR) o equivalente] mediante auditorias de segunda parte;

d) Lacertificacion con ISO 9001 y la conformidad con IATF 16949 mediante auditorias de segunda parte;

e) La certificacion con IATF 16949 mediante auditorias de tercera parte (certificacion de tercera parte
valida con IATF 16949 al proveedor externo por un organismo de certificacién reconocido por el IATF).

8.4.2.3.1 Software para productos automotrices o productos automotrices con software integrado

La organizacion debe requerir a sus proveedores externos de software para productos automotrices o de
productos automotrices con software integrado que implementen y mantengan un proceso de
aseguramiento de la calidad del software para sus productos.

Una metodologia de evaluacién del desarrollo de software debe utilizarse para evaluar el proceso de
desarrollo de software del proveedor externo. Estableciendo prioridades basadas en los riesgos e
impactos potenciales al cliente, la organizacion debe requerir al proveedor externo que conserve
informaciéon documentada de una autoevaluacion de su capacidad para el desarrollo de software.

8.4.2.4 Seguimiento del proveedor externo

La organizacion debe tener un proceso documentado y los criterios para evaluar el desempefio de los
proveedores externos para asegurar la conformidad de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente con los requisitos internos y externos del cliente.

Como minimo, los siguientes indicadores del desempefio del proveedor externo deben seguirse:
a) Conformidad con los requisitos del producto entregado;

b) Interrupciones al cliente en la planta de recibo, incluidas las retenciones en patios y las entregas
detenidas,

c) Desempefio del programa de entregas;
d) Numero de incidentes de suplementos por fletes extraordinarios;

Si es estipulado por el cliente, la organizacién también debe incluir en el seguimiento del desempefio del
proveedor externo lo siguiente, cuando sea apropiado:
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e) Notificaciones del cliente de condiciones especiales relativas a problemas de calidad o entregas;
f) Devoluciones de los concesionarios, garantias, acciones y retiradas en el mercado.
8.4.2.4.1 Auditoria de segunda parte

La organizacion debe incluir un proceso de auditoria de segunda parte en sus acciones de gestion de
proveedores externos. Las auditorias de segunda parte pueden realizarse para:

a) La evaluacion de riesgos del proveedor externo;
b) El seguimiento del proveedor externo;

c) Eldesarrollo del SGC del proveedor externo;

d) Las auditorias del producto;

e) Las auditorias del proceso.

Basados en el andlisis de riesgos, incluidos los requisitos reglamentarios y de seguridad del producto, el
desempefio del proveedor externo y el nivel de certificacion del SGC, la organizacién debe, como minimo,
documentar el criterio para determinar la necesidad, tipo, frecuencia, y alcance de las auditorias de
segunda parte.

La organizacién debe conservar registros de los informes de las auditorias de segunda parte.

Si el alcance de la auditoria de segunda parte es evaluar el sistema de gestién de la calidad del proveedor
externo, entonces el enfoque de la auditoria debe ser coherente con el enfoque a procesos automotriz.

8.4.2.5 Desarrollo del proveedor externo

La organizacién debe determinar la prioridad, tipo, alcance y plazos de las acciones para el desarrollo de los
proveedores externos requeridas para sus proveedores externos activos. Las entradas para esta
determinacion deben incluir, pero no limitarse a:

a) Los problemas del desempefio identificados mediante el seguimiento al proveedor externo (véase el
apartado 8.4.2.4);

b) Los hallazgos de las auditorias de segunda parte (véase el apartado 8.4.2.4.1);
c) Elestado de la certificacion de tercera parte del sistema de gestion de la calidad;
d) Elandlisis de riesgos.

La organizacién debe implementar las acciones necesarias para resolver los problemas del desempefio
abiertos (insatisfactorios) y buscar oportunidades para la mejora continua.

8.4.3 Informacion paralos proveedores externos

La organizacion debe asegurarse de la adecuacién 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) productosy servicios;
2) métodos, procesos y equipos;
3) laliberacién de productos y servicios;
c) la competencia, incluyendo cualquier calificacién requerida de las personas;
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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 validaciéon que la organizacion, o su cliente, pretende llevar a cabo en
las instalaciones del proveedor externo.

8.4.3.1 Informacion para los proveedores externos — suplemento

La organizacion debe transmitir a sus proveedores externos todos los requisitos legales y reglamentarios
aplicables y las caracteristicas especiales del producto y del proceso y requerir a sus proveedores externos
que transmitan todos los requisitos aplicables a lo largo de la cadena de suministro en los puntos de
fabricacion.

8.5 Produccién y provision del servicio

8.5.1 Control de la produccién y de la provision del servicio

La organizacion debe implementar la produccién y provision del servicio bajo condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) ladisponibilidad de informacién documentada que defina:

1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades a
desempefiar;

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

c) la implementacién 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 aceptacién
para los productos y servicios;

d) eluso de lainfraestructura y el entorno adecuados para la operacién de los procesos;
e) la designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion requerida;

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

g) laimplementacion de acciones para prevenir los errores humanos;

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

8.5.1.1 Plan de control

La organizacion debe desarrollar planes de control (de acuerdo con el Anexo A) a nivel de sistema, subsistema,
componentes y/o materiales, para el sitio de fabricacion pertinente y todos los productos suministrados, incluidos
los relativos a los procesos de produccién de materiales a granel, asi como de piezas. Los planes de control por
familia con aceptables para el material a granel y piezas similares que utilizan un proceso de fabricacién coman.

La organizacion debe tener un plan de control de prelanzamiento y produccion que muestre la vinculacién con el
analisis de riesgos del disefio (si es proporcionado por el cliente), el diagrama de flujo del proceso y las salidas
del analisis de riesgos del proceso de fabricacion (tal como el FMEA) e incorpore informacion de estos elementos.

La organizacion debe, si es requerido por el cliente, proporcionar los datos de conformidad y medicion obtenidos
durante la aplicacion de los planes de control de prelanzamiento o produccion. La organizacion debe incluir en el
plan de control:
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Los controles utilizados en el control del proceso de fabricacién, incluida la verificacién de los trabajos de
puesta a punto;

La validacion de la primera o Ultima pieza producida, cuando sea aplicable;

Los métodos para realizar el seguimiento del control ejercido sobre las caracteristicas especiales (véase
Anexo A) definidas tanto por el cliente como por la organizacion;

La informacioén requerida por el cliente, si la hay;

El plan de reaccion especificado (véase el Anexo A); cuando es detectado producto no conforme, el
proceso se hace estadisticamente inestable o estadisticamente pierde su capacidad.

La organizacién debe revisar los planes de control, y actualizarlos cuando sea requerido, para cualquiera de las
siguientes situaciones:

)
9)

h)

i)

La organizacion determina que ha enviado producido no conforme al cliente;

Cuando se produzca cualquier cambio que afecte al producto, proceso de fabricacion, la mediacion, la
logistica, las fuentes de suministro, los cambios en el volumen de produccién o el analisis de riesgos
(FMEA) (véase el Anexo A);

Después de una queja del cliente y la implementacion de la accidn correctiva asociada, cuando sea
aplicable;

En una frecuencia establecida basada en el analisis de riesgos.

Si es requerido por el cliente, la organizacion debe obtener la aprobacion del cliente después de la revision o
actualizacion del plan de control.

8.5.1.2 Trabajo estandarizado — instrucciones del operador y estandares visuales

La organizacion debe asegurarse que los documentos del trabajo estandarizado sean:

a)
b)
<)
d)

Comunicados y entendidos por los empleados que son responsables de la realizacion del trabajo;
Legibles;
Presentados en el o los idiomas que entienden las personas responsables de seguirlos;

Accesibles para su uso en las areas de trabajo designadas.

Los documentos del trabajo estandarizado deben también incluir para la seguridad del operador.

8.5.1.3 Verificacion de los trabajos de puestas a punto

La organizacion debe:

a)

b)

<)
d)

e)

Verificar los trabajos de puesta a punto cada vez que se realicen, como ocurre al inicio de un trabajo, en
un cambio de material o un cambio de trabajo que requiera una nueva puesta a punto;

Mantener informacién documentada para las personas que efectlian la puesta a punto;

Utilizar métodos estadisticos de verificacion, cuando sea aplicable;

Realizar la validacién de la primera/dltima pieza producida, cuando sea aplicable; cuando sea apropiado,
las primeras piezas deberian retener para compararse con las Ultimas piezas producidas; cuando sea
apropiado, las ultimas piezas producidas deberian retenerse para compararse con las primeras piezas
producidas en las corridas de produccién subsecuentes;

Conservar los registros de la aprobacion del producto y el proceso después de realizar el trabajo de
puesta a punto y las validaciones de la primera/lltima pieza producida.
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8.5.1.4 Verificacion después de un paro de la produccién

La organizacion debe definir e implementar las acciones necesarias para asegurar la conformidad del producto
con los requisitos después de un periodo de paro de la produccién planificado o no planificado.

8.5.1.5 Mantenimiento productivo total

La organizacion debe desarrollar, implementar y mantener un sistema de mantenimiento productivo total
documentado.

Como minimo, el sistema debe incluir:

a)

b)
<)
d)
e)

f)

a)
h)
i)
)

La identificacion de los equipos del proceso necesarios para producir productos conforme en el volumen
requerido;

La disponibilidad de piezas de repuestos para los equipos identificados en el inciso a);

La provisién de recursos para el mantenimiento de las maquinas, equipos e instalaciones;
El embalaje y preservacién de los equipos, herramentales y calibres;

Los requisitos especificos de los clientes aplicables;

Los objetivos de mantenimiento documentados, por ejemplo, OEE (Eficacia Global del Equipo), MTBF
(Tiempo Medio Entre Fallas), MTTR (Tiempo Medio de Reparacion) y métricas de cumplimiento del
mantenimiento preventivo. El desempefio de los objetivos de mantenimiento debe ser parte de las
entradas para la revision por la direccion (véase el apartado 9.3 de ISO 9001);

La revisién regular del plan y los objetivos de mantenimiento y un plan de accién documentado para
implementar acciones correctivas cuando los objetivos no se logren;

La utilizacién de métodos de mantenimiento preventivo;
La utilizacién de métodos de mantenimiento predictivo, cuando sea aplicable;

El mantenimiento mayor periddico;

8.5.1.6 Gestion del herramental de produccion y del equipo y herramental de fabricacién, ensayo e
inspeccion

La organizacion debe proporcionar recursos para las actividades de disefio, fabricacion y verificacion de
herramentales y calibres para los materiales de produccion y servicio y para materiales a granel, cuando sea
aplicable.

La organizacion debe establecer e implementar un sistema para la gestion de los herramentales de
produccién, pertenezcan a la organizacion o al cliente, que incluya:

a) Las instalacionesy las personas de mantenimiento y reparacion;
b) El almacenamiento y recuperacion;

c) La puesta a punto;

d) Los programas de cambio de herramentales perecederos;

e) Ladocumentacion de la modificacion de la modificacion del disefio del herramental, incluido el nivel
de cambio de ingenieria del producto;

f) La modificacion del herramental y la actualizacién de la documentacion;

g) La identificacion del herramental, tal como un nimero de serie 0 activo; el estado, tal como para
produccién, reparacién o desecho; la propiedad y la ubicacion.

La organizacién debe verificar que los herramentales, el equipo de fabricacién y el equipo de ensayo e
inspeccién que pertenecen al cliente estén marcados de forma permanente de modo que la propiedad y
aplicacion de cada objeto sea visible y pueda ser determinada.

La organizacion debe implementar un sistema para el seguimiento de estas actividades si cualquier trabajo es
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contratado externamente.
8.5.1.7 Programacion de la produccion

La organizacién debe asegurarse que la produccion se programe con objeto de satisfacer las 6rdenes y pedidos
del cliente, tal como la entrega justo a tiempo (en inglés, JIT), apoyada por un sistema de informacion que
permita el acceso a la informacion de produccion en las etapas clave del proceso y esté basada en las
ordenes del cliente.

La organizacion debe incluir la informacion para la planificacion que sea pertinente durante la programacion de
la produccién, por ejemplo, 6rdenes del cliente, desempefio de las entregas a tiempo de los proveedores
externos, capacidad, carga compartida (estacion con mdltiples piezas), plazos de entrega, nivel de
inventario, mantenimiento preventivo y calibracion.

8.5.2 Identificacién y trazabilidad

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

La organizacién debe identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos de seguimiento y
medicion a través de la produccién y prestacion del servicio.

La organizacién debe controlar la identificacion Unica de las salidas cuando la trazabilidad sea un
requisito, y debe conservar la informacidon documentada necesaria para permitir la trazabilidad.

8.5.2.1 Identificacion y trazabilidad — suplemento

El proposito de la trazabilidad es soportar la identificacion en puntos claros de inicio y parada para los
productos recibidos por el cliente o en el mercado que puedan contener no conformidades relativas a la calidad
y/o la seguridad. Por lo tanto, la organizacion debe implementar procesos de identificacion y trazabilidad como
se describen a continuacion.

La organizacion debe realizar un andlisis de los requisitos de trazabilidad internos, del cliente y reglamentarios
para todos los productos automotrices, incluido el desarrollo y documentacion de los planes de trazabilidad,
basados en los niveles de riesgo o severidad de la falla para los empleados, los clientes y los consumidores.
Estos planes deben definir los métodos, procesos y sistemas de trazabilidad apropiados por productos,
procesos y localidad de fabricacion que:

a) Permitan a la organizacion identificar producto sospechoso y/o no conforme;
b) Permitan a la organizacién segregar el producto sospechoso y/o no conforme;
c) Aseguren la capacidad de cumplir los requisitos de tiempo de respuesta del cliente y/o reglamentarios;

d) Aseguren que se conserve la informacion documentada en el medio (electronico, impreso, archivo)
gue permita a la organizacidon cumplir los requisitos de tiempo de respuesta;

e) Aseguren la identificacion por serie de los productos individuales, si es especificado por el cliente o
normas reglamentarias;

f) Aseguren que los requisitos de identificacién y trazabilidad sean extendidos a los productos con
caracteristicas de seguridad o reglamentarias suministrados externamente.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los 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 organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los clientes o de los
proveedores externos suministrada para su utilizacion 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 informacidén documentada sobre lo ocurrido.
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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 organizacion debe preservar las salidas durante la produccion y prestacion del servicio, en la medida
necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.

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

8.5.4.1 Preservacion — suplemento

La preservacion debe incluir la identificacién, la manipulacién, el control de la contaminacién, el embalaje, el
almacenamiento, la transmision de la informacién o el transporte, y la proteccion.

La preservacion debe aplicar a los materiales y componentes de los proveedores externos y/o internos desde
el recibo, durante el procesamiento, incluido el envio y hasta la entrega y aceptacion del cliente.

Con el fin de detectar el deterioro, la organizacion debe evaluar, a intervalos planificados apropiados, las
condiciones del producto almacenando, el lugar/tipo del contenedor de almacenamiento y el entorno del
almacenamiento.

La organizacién debe utilizar un sistema de gestion de inventario que permita optimizarlo en el tiempo y
asegurar su rotacion, tal como el sistema de “primero en entrar-primero en salir” (en inglés, FIFO).

La organizacion debe asegurarse de que los productos obsoletos se controlen de un modo similar al de los
productos no conformes.

La organizacion debe cumplir con los requisitos de preservacion, embalaje, entregas y etiquetado estipulados
por sus clientes.

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.

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la organizacion debe
considerar:

a) los requisitos legales y reglamentarios;

b) las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios;
c) lanaturaleza, el uso y la vida Gtil prevista de sus productos y servicios;

d) los requisitos del cliente;

e) laretroalimentacién 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.

8.5.5.1 Retroalimentacion de la informacion del servicio

La organizacion debe asegurarse que se establezca, implemente y mantenga un proceso de comunicacion de la
informacion acerca de las preocupaciones de servicio a las actividades de fabricacion, manipulaciéon de
materiales, logistica, ingenieria y disefio.

NOTA 1 EI propésito de anadir “preocupaciones de servicio” a este apartado es asegurarse de que la
organizacion es consciente de los productos y materiales no conformes que pueden ser identificados en las
instalaciones del cliente o en el mercado.
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NOTA 2 “preocupaciones de servicio” deberian incluir los resultados del andlisis de los ensayos de las fallas en
el mercado, cuando sea aplicable.

8.5.5.2 Acuerdo con el cliente sobre el servicio

Cuando exista un acuerdo de servicio con el cliente, la organizacion debe:
a) verificar que los centros de servicio pertinentes satisfagan los requisitos aplicables;
b) verificar la eficacia de cualquier herramienta o equipo de medicion para un propdsito especial;
c) asegurarse que todas las personas de servicio estén formadas en los requisitos aplicables.

8.5.6 Control de los cambios

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

La organizacién 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.

8.5.6.1 Control de los cambios — suplemento

La organizacion debe tener un proceso documentado para controlar y reaccionar a los cambios que tengan un
impacto sobre la realizacion del producto. Los efectos de cualquier cambio, incluidos aquellos ocasionados por
la organizacion, el cliente o cualquier proveedor externo, deben evaluarse.

La organizacion debe:

a) Definir las actividades de verificacién y validacién para asegurarse del cumplimiento de los requisitos
del cliente;

b) Validar los cambios antes de su implementacion;
c) Documentar la evidencia del andlisis de riesgos correspondientes;
d) Conservar los registros de la verificacion y validacion.

Los cambios, incluidos aquellos que ocurren con los proveedores externos, deberian requerir una corrida de
produccién de prueba para verificarlos (tales como los cambios al disefio de la pieza, localidad de fabricacion o
procesos de fabricacién) para validar el impacto de cualquier cambio en el proceso de fabricacion.

Cuando el cliente lo requiera, la organizacion debe:

e) Notificar el cliente de cualquier cambio planificado en la realizacion del producto posterior a la
aprobacion del producto mas reciente;

f)  Obtener una aprobacién documentada de la implementacién del cambio;

g) Completar los requisitos adicionales de verificacién o identificacién, tales como una corrida de
produccién de prueba y la validacion de nuevos productos.

8.5.6.1.1 Cambio temporal de los controles del proceso

La organizacion debe identificar, documentar y mantener una lista de los controles del proceso, incluidos los
equipos de inspeccion, medicion, ensayo y a prueba de error, que incluya el control principal del proceso y los
métodos alternativos o de respaldo aprobados.

La organizacion debe documentar el proceso que gestiona el uso de los métodos de control alternativos. La
organizacion debe incluir en este proceso, basandose en el analisis de riesgos (tal como el FMEA), la severidad
y las aprobaciones internas que seran obtenidas antes de la implementacion del método de control alternativo
en la produccion.

Si es requerido, antes del envio del producto sujeto de inspeccion o ensayo utilizando el método alternativo, la
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organizacion debe obtener una aprobacion de sus clientes. La organizacién debe mantener y revisar
periédicamente una lista de los métodos de control del proceso alternativos aprobados que estan citados en el
plan de control.

Las instrucciones de trabajo estandarizado deben estar disponibles para cada método de control del proceso
alternativo. La organizacion debe revisar la operacion de los controles del proceso alternativos diariamente,
como minimo, para verificar la implementacion del trabajo estandarizado con el objetivo de volver lo mas pronto
posible a la condicion estandar del proceso como esta definida en el plan de control. Ejemplos de estos métodos
incluyen, pero no se limitan a:

a) Auditorias diarias centradas en la calidad (por ejemplo, auditoria por capas, cuando sean aplicables);
b) Reuniones diarias de los lideres.

La verificacion del arranque esta documentada por un periodo definido basada en la severidad y la confirmacion
de que todos los rasgos de un equipo o0 proceso a prueba de error estan restaurados eficazmente.

La organizacion debe implementar la trazabilidad de todos los productos producidos mientras cualquier equipo
de control del proceso alternativo o procesos alternativos estén siendo utilizados (por ejemplo, la verificacion y
retencion de la primera y Ultima pieza producida de cada turno).

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 organizacion debe conservar la informacién 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.
8.6.1 Liberacién de los productos y servicios - suplemento

La organizacién debe asegurarse que las disposiciones planificadas, para verificar que se han cumplido los
requisitos del producto o servicio, contemplen el plan de control y estén documentadas como esta especificado
en el plan de control (véase el Anexo A).

La organizacion debe asegurarse que las disposiciones planificadas para la liberacion inicial de los productos y
servicios contemplen la aprobacién del producto o servicio.

La organizacion debe asegurar que la aprobacién del producto o servicio se lleve a cabo después de los cambios
posteriores a la liberacién inicial, de acuerdo con el apartado 8.5.6 de ISO 9001.

8.6.2 Inspeccion dimensional y ensayos funcionales

Segun se especifique en los planes de control, para cada producto deben realizarse una inspeccién dimensional
y una verificacién funcional respecto a las normas técnicas de material y de desempefio del cliente aplicables.
Los resultados deben estar disponibles para la revisién por el cliente.

NOTA 1 La inspeccion dimensional es la medicién completa de todas las dimensiones de un producto mostradas
en los registros de disefio.

NOTA 2 La frecuencia de la inspeccion dimensional es determinada por el cliente.

Copia exclusiva para Capacitacion, prohibida su reproduccion 52



IATF16949.2016 & 1SO 9001:2015 (Requisitos)

8.6.3 Piezas de apariencia
Para las organizaciones que fabrican piezas designadas por el cliente como “piezas de apariencia’, la
organizacion debe proporcionar:

a)
b)

<)
d)

Los recursos apropiados, incluida la iluminacién apropiada para realizar la evaluacion;

Los patrones de color, grano, acabado, brillo metalico, textura, nitidez de imagen (en inglés, DOI) y
tecnologias tactiles, cuando sea apropiado;

El mantenimiento y control de los patrones de apariencia y los equipos de evaluacion;

La verificacién de que las personas que realizan las evaluaciones de apariencia son competentes y estan
calificadas para llevarlas a cabo.

8.6.4 Verificacion y aceptacion de la conformidad de productos y servicios suministrados externamente.
La organizacién debe tener un proceso que asegure la calidad de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente, utilizado uno o mas de los métodos siguientes:

a)
b)
<)

d)
e)

Recepcion y evaluacion de datos estadisticos proporcionados por el proveedor externo a la organizacion;
Inspeccion y/o ensayos en el recibo, tales como muestreos basados en el desempefio;

Evaluaciones o auditorias de segunda o tercera parte en el sitio del proveedor externo, acompafadas de
registros de aceptacion de la conformidad del producto entregado con los requisitos;

Evaluacion de las piezas por un laboratorio designado;

Otro método acordado con el cliente.

8.6.5 Conformidad legal y reglamentaria

Antes de liberar los productos suministrados externamente en su flujo de produccién, la organizacion debe
confirmar y ser capaz de proporcionar evidencia de que los procesos, productos y servicios suministrados
externamente estén en conformidad con los requisitos legales y reglamentarios y otros requisitos vigentes en los
paises donde son fabricados y los paises designados por el cliente como destino final, si es proporcionado.

8.6.6 Criterios de aceptacion

Los criterios de aceptacion deben ser definidos por la organizacion y, cuando sea requerido o apropiado,
apropiados por el cliente. Para el muestreo de datos por atributos, el nivel de aceptacion debe ser cero defectos
(véase el apartado 9.1.1.1).

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 vy
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 organizacién debe tratar las salidas no conformes de una o mas de las siguientes maneras:

a)

correccion;

b) separacién, contencion, devolucién o suspensién de provisién de productos y servicios;

‘)

informacién al cliente;

d) obtencion de autorizacién para su aceptacion bajo concesion.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes.
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8.7.1.1 Autorizacion del cliente de una concesioén

La organizacion debe obtener del cliente una concesion o un permiso de desviacion, antes de continuar el
procesado, cuando el producto o el proceso de fabricacion sea diferente del que actualmente esté aprobado.

La organizacion debe obtener del cliente una autorizacion antes de continuar el procesado para una condicion
“‘usarse como esta” y las disposiciones para procesar el producto no conforme. Si son reutilizados
subcomponentes en el proceso de fabricacion, esta reutilizacion de subcomponentes debe ser claramente
comunicada al cliente en la concesion o permiso de desviacion.

La organizacién debe conservar un registro de la fecha de vencimiento o de la cantidad autorizada bajo
concesion. La organizacion también debe asegurarse del cumplimiento de los requisitos y especificaciones
originales o sustituidas cuando expire la autorizacion. El material enviado en base a una concesién debe estar
adecuadamente identificado en cada contenedor de envio (esto aplica de la misma manera al producto
comprado). La organizaciéon debe aprobar cualquier solicitud de los proveedores externos antes de presentarla
al cliente.

8.7.1.2 Control de producto no conforme — proceso especificado por el cliente.

La organizacion debe cumplir los controles especificados por el cliente para los productos no conformes que
sean aplicables.

8.7.1.3 Control del producto sospechoso

La organizacion debe asegurarse que los productos sin identificacion o los productos sospechosos sean
clasificados y controlados como producto no conforme. La organizacion debe asegurarse que todas las personas
de fabricacién apropiadas reciban formacién para la contencién del producto no conforme y sospechoso.

8.7.1.4 Control del producto reprocesado

La organizacion debe utilizar la metodologia del andlisis de riesgos (tal como el FMEA) para evaluar los riesgos
en el proceso de reprocesado antes de decidir el reproceso del producto. Si es requerido por el cliente, la
organizacion debe obtener la aprobacion del cliente antes de iniciar el reproceso del producto.

La organizacion debe tener un proceso documentado de confirmacion de reproceso, de acuerdo al plan de
control u otra informacién documentada pertinente, para verificar el cumplimiento con las especificaciones
originales.

Las instrucciones de reproceso o desensamblado, incluidos los requisitos de re inspeccion y trazabilidad, deben
estar accesibles y ser utilizadas por las personas apropiadas.

La organizacion debe conservar informacion documentada acerca de la disposicion del producto reprocesado,
incluidas la cantidad, la disposicién, la fecha de disposicion y la informacién de trazabilidad aplicable.

8.7.1.5 Control del producto reparado

La organizacion debe utilizar la metodologia del andlisis de riesgo (tal como el FMEA) para evaluar los riesgos
en el proceso de reparacién antes de decidir la reparacién del producto. La organizacion debe obtener la
aprobacion del cliente antes de iniciar la reparacion del producto.

La organizacién debe tener un proceso documentado de confirmacién de reparaciones, de acuerdo al plan de
control u otra informacién documentada pertinente.

Las instrucciones para el desensamble o reparacion, incluidos los requisitos de reinspeccién y trazabilidad,
deben estar accesibles y ser utilizadas por las personas apropiadas.

La organizacion debe obtener una autorizacion del cliente documentado para la concesion del producto que
sera reparado.

La organizacién debe conservar informacion documentada acerca de la disposicion del producto reparado,
incluidas la cantidad, la disposicién, la fecha de disposicion y la informacién de trazabilidad aplicable.
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8.7.1.6 Notificacién al cliente

La organizacion debe notificar de inmediato a los clientes en el caso de que se les haya enviado un producto no
conforme. Después de la comunicacion inicial debe enviarse la documentacion detallada del evento.

8.7.1.7 Disposiciones del producto no conforme.

La organizacién debe tener un proceso documentado para la disposicion del producto no conforme que no puede
repararse o reprocesarse. Para el producto que no es conforme con los requisitos, la organizacién debe verificar
que el producto que sera desechado se vuelva inutil antes de su desecho.

La organizacién no debe desviar el producto no conforme para servicio u otro uso sin la aprobacion previa del
cliente.

8.7.2 La organizacion debe conservar la informacién 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 accién con respecto a la no conformidad.

9 Evaluacion del desempefio
9.1 Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades
La organizacién debe determinar:
a) qué necesita seguimiento y medicién;

b) los métodos de seguimiento, medicidon, analisis y evaluacibn necesarios para asegurar
resultados validos;

c) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion;

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

La organizacion debe evaluar el desempenio y la eficacia del sistema de gestién de la calidad. La organizacion
debe conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de los resultados.

9.1.1.1 Seguimiento y medicion de los procesos de fabricacion

La organizacion debe realizar estudios de proceso de todos los procesos de fabricacion nuevos (incluidos los
de ensamble o secuencia) para verificar la habilidad del proceso y proporcionar entradas adicionales para el

control del proceso, incluidos aquellos para las caracteristicas especiales.

NOTA Para algunos procesos de fabricacién, pudiera ser imposible demostrar la conformidad del producto
mediante la habilidad del proceso. Para estos procesos, métodos alternativos pueden utilizarse, tal como la
conformidad del lote con la especificacion.

La organizacion debe mantener la habilidad del proceso de fabricacion o los resultados del desempefio como
es especificado en los requisitos del proceso de aprobacion de piezas del cliente. La organizacion debe verificar
que el diagrama de flujo del proceso, el PFMEAy el plan de control estan implementados, incluida la adherencia
con:

a) las técnicas de medicion;
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b) los planes de muestreo;

c) los criterios de aceptacion;

d) los registros de los valores de medicidn actuales y/o los resultados de los ensayos para datos variables;
e) los planes de reaccién y el proceso de escalamiento cuando no se cumplan los criterios de aceptacion.

Eventos significativos en el proceso, tales como el cambio de herramental o la reparacién de una maquina,
deben reqgistrarse y conservarse como informacién documentada.

Para las caracteristicas que estadisticamente pierden su habilidad o son inestables, la organizacion debe iniciar
un plan de reaccién a partir del plan de control y evaluar su impacto en el cumplimiento de las
especificaciones. Estos planes de reaccion deben incluir la contencion del producto y la inspeccién al
100%, cuando sea apropiado. La organizacion debe desarrollar e implementar un plan de accién
correctiva, indicando las acciones especificas, los plazos y las responsabilidades asignadas, para asegurar
gue el proceso de nuevo sea estable y estadisticamente habil. Los planes deben ser revisados con el

cliente y aprobados por el cliente, cuando sea requerido.
La organizacion debe conservar registros de las fechas en las que se efectian los cambios al proceso.
9.1.1.2 Identificacién de técnicas estadisticas

La organizacion debe determinar la utilizacion apropiada de técnicas estadisticas. La organizacion debe
verificar que las técnicas estadisticas apropiadas estén incluidas como parte del proceso de planificacion
avanzadas de la calidad del producto (o equivalente) y estén incluidas en el andlisis de riesgo del disefio
(tal como el DFMEA) (cuando sea aplicable), el analisis de riesgos del proceso (tal como el PFMEA) y en

el plan de control.
9.1.1.3 Aplicacion de conceptos estadisticos

Los conceptos estadisticos, tales como la variacién, control (estabilidad), habilidad del proceso y las
consecuencias del sobre-ajuste, deben ser entendidos y utilizados por los empleados involucrados en la
obtencion, andlisis y gestion de los datos estadisticos.

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.
9.1.2.1 Satisfaccion del cliente — suplemento
Debe realizarse el seguimiento de la satisfaccion del cliente con la organizacion mediante la evaluacion
continua de los indicadores del desempefio interno y externo para asegurar el cumplimiento de las
especificaciones del producto y el proceso y otros requisitos del cliente.
Los indicadores del desempefio deben estar basados en evidencia objetiva e incluir, pero no limitarse a:

a) El desempefio de la calidad de las piezas entregadas;

b) Las interrupciones en el cliente;
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c) Las devoluciones del mercado, retiradas y garantias (cuando sea aplicable);

d) El desempefio del programa de entregas (incluidos los incidentes de suplementos por fletes
extraordinarios);

e) Las notificaciones del cliente relativas a problemas de calidad o entregas, incluidas las condiciones
especiales.

La organizacion debe realizar el seguimiento del desempefio de los procesos de fabricacion para demostrar la
conformidad con los requisitos del cliente sobre la calidad del producto y eficiencia del proceso. El seguimiento
debe incluir la revisién de los datos del desempefio del cliente, incluidos los portales del cliente en linea y los
reportes del desempefio del cliente, cuando sean proporcionados.

9.1.3 Analisis y evaluacién

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;

c) el desempefio y la eficacia del sistema de gestion 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) lanecesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.

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

Las tendencias en la calidad y en el desempefio operacional deben compararse con el progreso realizado
hacia los objetivos y conducir a la accién para apoyar las acciones prioritarias para mejorar la satisfaccion
del cliente.

9.2 Auditoriainterna

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

a) es conforme con:
1) los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestion de la calidad;
2) los requisitos de esta Norma Internacional;

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 organizacion y los resultados de las auditorias previas;

b) definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria;
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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 direccién pertinente;
e) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin demora injustificada;

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

NOTA Véase la Norma ISO 19011 a modo de orientacioén.
9.2.2.1 Programa de auditoria interna

La organizacion debe tener un proceso documentado de auditoria interna. El proceso debe incluir el desarrollo
e implementacion de un programa de auditoria interna que contemple la totalidad del sistema de gestion de la
calidad, incluidas las auditorias al sistema de gestion de la calidad, las auditorias a los procesos de fabricacion
y las auditorias del producto.

El programa de auditoria debe priorizarse basandose en los riesgos, las tendencias del desempefio interno y
externo y la criticidad de los procesos.

Cuando la organizacion es responsable del desarrollo de software, la organizaciéon debe incluir en su programa
de auditoria interna las evaluaciones de la capacidad del desarrollo de software.

La frecuencia de las auditorias debe revisarse y, cuando sea apropiado, ajustarse basandose en la ocurrencia
de cambios en el proceso, de no conformidades internas y externas y/o de quejas de los clientes. La eficacia del
programa de auditoria debe revisarse como parte de la revisién por la direccién.

9.2.2.2 Auditoria del sistema de gestién de la calidad

La organizacién debe auditar todos los procesos del sistema de gestion en cada periodo de tres afios comunes,
de acuerdo a un programa anual, utilizado el enfoque a procesos para verificar la conformidad con esta Norma
de SGC Automotriz. Como parte de estas auditorias, la organizacion debe hacer un muestreo para verificar la
implementacion eficaz de los requisitos especificos de los clientes para el sistema de gestion de la calidad.

9.2.2.3 Auditoria al proceso de fabricacién

La organizacion debe auditar todos los procesos de fabricacién en cada periodo de tres afilos comunes para
determinar su eficaciay eficiencia utilizado el enfoque especifico del cliente que sea requerido para las auditorias
al proceso de fabricacion. Cuando no sea definido por el cliente, la organizacion debe determinar el enfoque que
sera utilizado.

Como parte de cada plan de auditoria individual, cada proceso de fabricacion debe auditarse en todos los turnos
donde es realizado, incluido el muestreo apropiado del cambio de turno.

La auditoria del proceso de fabricacion debe incluir una auditoria de la implementacion eficaz del analisis de
riesgos del proceso (tal como el PFMEA), el plan de control y los documentos asociados.

9.2.2.4 Auditoria del producto

La organizacion debe auditar los productos utilizados el enfoque especifico del cliente que sea requerido en las
etapas apropiadas de produccién y de entrega para verificar la conformidad con los requisitos especificados.
Cuando no sea definido por el cliente, la organizacion debe definir el enfoque que sera utilizado.
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9.3 Revision por ladireccion

9.3.1 Generalidades

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

9.3.1.1 Revisién por ladireccién — suplemento

La revision por la direccién debe realizarse por lo menos anualmente. La frecuencia de las revisiones por la
direccién debe incrementarse basandose en los riesgos para cumplir los requisitos del cliente que resultan de
las cuestiones relativas al desempefio y de los cambios internos o externos que tienen un impacto en el
sistema de gestion de la calidad.

9.3.2 Entradas de larevisién por ladireccion
La revision por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo consideraciones sobre:
a) el estado de las acciones de las revisiones por la direccién previas;

b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema de gestion de la
calidad;

c) la informacién sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidas las
tendencias relativas a:

1) la satisfaccién del cliente y la retroalimentacién 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 desemperio de los proveedores externos;
d) la adecuacion de los recursos;

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades (véase 6.1); f)

las oportunidades de mejora.

9.3.2.1 Entradas de la revisiéon por la direccion — suplemento
Las entradas de la revision por la direccion deben incluir:
a) el costo de la mala calidad (costo de la no conformidad interna y externa);
b) las mediciones de la eficacia del proceso;
c) las mediciones de la eficiencia del proceso;
d) la conformidad del producto;

e) las evaluaciones de la factibilidad de fabricacion realizadas para cambios en las operaciones
existentes y para nuevas instalaciones o nuevos productos (véase el apartado 7.1.3.1);

f) la satisfaccion del cliente (véase el apartado 9.1.2 de 1SO 9001);
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g) la revision de los objetivos de mantenimiento frente a su desempefio;
h) el desempefio de garantias (cuando sea aplicable);
i) la revision de los reportes del desempefio de los clientes (cuando sea aplicable);

j) laidentificacién de fallas en el mercado potenciales identificadas por medio del andlisis de riesgos
(tal como el FMEA);

k) las fallas en el mercado actuales y su impacto en la seguridad o el medio ambiente.

9.3.3 Salidas de larevisién 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 gestion de la calidad;

c) las necesidades de recursos.

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

9.3.3.1 Salidas de la revision por la direccién — suplemento

La alta direccion debe documentar e implementar un plan de accién cuando no se logren las metas del
desempefio del cliente.

10 Mejora

10.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar cualquier accién
necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccién 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 gestién de la calidad.

NOTA Los ejemplos de mejora pueden incluir correccién, accién correctiva, mejora continua, cambio
abrupto, innovacion y reorganizacion.

10.2 No conformidad y accion correctiva
10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la organizacién 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:
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1) larevisiény el andlisis de la no conformidad;

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

3) ladeterminacion de si existen no conformidades similares, o que potencialmente puedan ocurrir;
c) implementar cualquier accion necesaria;
d) revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada;
e) sifuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la planificacién; 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 organizacién debe conservar informacion documentada como evidencia de:

a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier accién tomada posteriormente;

b) los resultados de cualquier accién correctiva.

10.2.3 Solucién de problemas
La organizacion debe tener uno o més procesos documentados para la solucion de problemas que incluyan:

a) Los enfoques definidos para los diferentes tipos de problemas y su escalamiento (por ejemplo, desarrollo
de nuevos productos, problemas actuales en la fabricacién, fallas en el mercado, hallazgos de la
auditoria);

b) La contencidn, las acciones internas y las actividades relacionadas que son necesarias para controlar
las salidas no conformes (véase el apartado 8.7 de ISO 9001);

¢) Elandlisis de causa raiz, la metodologia utilizada, el analisis y los resultados;

d) La implementacion de acciones correctivas sistematicas, incluidas la consideracion de su impacto en
procesos y productos similares;

e) La verificacion de la eficacia de las acciones correctivas implementadas;

f) La revisién y, cuando sea necesario, la actualizacion de la informacién documentada apropiada (por
ejemplo, PFMEA, plan de control).

Cuando el cliente tenga procesos, herramientas o sistemas prescritos y especificos para la solucion de problemas,
la organizacion debe utilizar estos procesos, herramientas o sistemas a menos que el cliente apruebe otra
alternativa.

10.2.4 A pruebade error

La organizacion debe tener un proceso documentado para determinar la utilizacién de metodologias a prueba
de error apropiadas. Los detalles del método utilizado deben documentarse en el analisis de riesgos del proceso
(tal como el PFMEA) y la frecuencia de los ensayos deben documentarse en el plan de control.

El proceso debe incluir el ensayo de una falla o simulacion de falla de los equipos a prueba de error. Deben
conservarse registros. Piezas maestras, cuando se utilicen, deben estar identificadas, controladas, verificadas
y calibradas cuando sea factible. Las fallas en los equipos a prueba de error deben tener un plan de reaccion.

10.2.5 Sistema de gestion de las garantias

Cuando la organizacion sea requerida para proporcionar una garantia de sus productos, la organizacién debe
implementar un proceso de gestién de las garantias. La organizacién debe incluir en el proceso un método para
analizar las piezas en garantia, incluidas acciones como “No se encontraron problemas” o NTF. Cuando sea
especificado por el cliente, la organizacién debe implementar el proceso de las garantias requerido.
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10.2.6 Quejas del cliente y anédlisis de las fallas en el mercado

La organizacion debe realizar un andlisis de las quejas del cliente y las fallas en el mercado, incluida cualquier
pieza rechazada, y debe iniciar la solucion de problemas y la accidn correctiva para prevenir que vuelva a ocurrir.

Cuando sea solicitado por el cliente, debe incluirse un analisis de la interaccion del software integrado del
producto de la organizacion con el sistema del producto del cliente final.

La organizacién debe comunicar los resultados del analisis/ensayo al cliente y también dentro de la organizacion.

10.3 Mejora continua

La organizacibn debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuaciéon 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 revision por
la direccién, para determinar si hay necesidades u oportunidades que deben considerarse como parte de
la mejora continua.

10.3.1 Mejora continua - suplemento

La organizacion debe tener un proceso documentado para la mejora continua. La organizacion debe incluir en
este proceso:

a) La identificacion de la metodologia utilizada, los objetivos, la medicion, la eficacia y la informacién
documentada;

b) Un plan de accién de mejora de los procesos de fabricacion con énfasis en la reduccion de la variacion
del proceso y del desperdicio;

c) Elandlisis de riesgos (tal como el FMEA).

NOTA La mejora continua se implementa una vez que los procesos de fabricacion son estadisticamente habiles
y estables o cuando las caracteristicas del producto son previsibles y cumplen los requisitos del cliente.
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Anexo A

(informativo)
Aclaracion de la nueva estructura, terminologiay conceptos

A.1 Estructuray terminologia

La estructura de los capitulos (es decir, la secuencia de capitulos) y parte de la terminologia de la
presente edicién de esta Norma Internacional, en comparacion con la edicion anterior (Norma SO
9001:2008), han cambiado para mejorar la alineacién con otras normas de sistemas de gestion.

Esta Norma Internacional no establece requisitos en su estructura y terminologia para aplicarse en la
informacién 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
gue un modelo para documentar las politicas, objetivos y procesos de una organizacion. A menudo la
estructura y el contenido de la informacién documentada relacionada con un sistema de gestion de la
calidad puede ser mas pertinente para sus usuarios si relaciona tanto los procesos operados por la
organizacion como la informacién mantenida para otros propositos.

No hay ningun requisito para que los términos utilizados por una organizacion se reemplacen por los términos
utilizados en esta Norma Internacional 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 “informacién documentada”; o “proveedor”, “socio” o
vendedor en lugar de “proveedor externo”). La Tabla A.1 muestra las principales diferencias en terminologia

entre esta edicién de esta Norma Internacional y la edicién anterior.

Tabla A.1 — Principales diferencias en terminologia entre las Normas ISO 9001:2008 e ISO

9001:2015
ISO 9001:2008 ISO 9001:2015
Productos Productos y servicios
Exclusiones No se utiliza

(Véase el Capitulo A.5 para aclarar su aplicabilidad)

Representante de la direccién No se utiliza

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

Documentacion, manual de la calidad, Informacién documentada

procedimientos documentados, registros

Ambiente de trabajo Ambiente para la operacion de los procesos
Equipo de seguimiento y mediciéon Recursos de seguimiento y medicion

Productos comprados Productos y servicios suministrados externamente
Proveedor Proveedor externo

A.2 Productos y servicios

La Norma I1SO 9001:2008 usaba el término “producto” para incluir todas las categorias de salidas. La
presente edicion de esta Norma Internacional 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
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aplicacion de algunos requisitos. La caracteristica de los servicios es que al menos parte de las salidas se
realiza 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 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

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

Esta Norma Internacional no establece requisitos para que la organizacion considere partes interesadas
cuando ha decidido que esas partes no son pertinentes para su sistema de gestion de la calidad. La
organizacion es la que decide si es pertinente para su sistema de gestiébn 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
Internacional, por ejemplo, mediante requisitos para la planificacion, la revisién y la mejora. Esta Norma
Internacional especifica requisitos para que la organizacién entienda su contexto (véase 4.1) y determine
los riesgos como base para la planificacion (véase 6.1). Esto representa la aplicacion del pensamiento
basado en riesgos a la planificacion e implementacion de los procesos del sistema de gestién de la
calidad (véase 4.4) y ayudara a determinar la extension de la informaciéon documentada.

Uno de los propodsitos fundamentales de un sistema de gestion de la calidad es actuar como una
herramienta preventiva. Consecuentemente, esta Norma Internacional no tiene un capitulo o apartado
separado sobre acciones preventivas. El concepto de accidn 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 Internacional ha permitido alguna reduccién en
los requisitos prescriptivos y su sustituciéon por requisitos basados en el desempefio. Existe una mayor
flexibilidad que en la Norma ISO 9001:2008 en los requisitos para los procesos, la informacién
documentada y las responsabilidades de la organizacion.

Aunque el apartado 6.1 especifica que la organizacidon debe planificar acciones para abordar los riesgos, no
hay ninguln requisito en cuanto a métodos formales para la gestién 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 méas amplia de lo que requiere esta Norma Internacional, por ejemplo mediante la aplicaciéon
de otra orientacién 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 organizacién 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 informacién documentada como evidencia de su determinacion
de riesgos.
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A.5 Aplicabilidad

Esta Norma Internacional no hace una referencia a las “exclusiones” en relaciéon con la aplicabilidad de sus
requisitos para el sistema de gestioén de la calidad de la organizacién. Sin embargo, una organizacion puede
revisar la aplicabilidad de los requisitos debido al tamafio o la complejidad de la organizacion, el modelo de
gestibn 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
organizacion 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 solo 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 Informacion documentada

Como parte de la alineacién con otras normas de sistemas de gestion, se ha adoptado un capitulo comin sobre
“informacién documentada” sin ningiin cambio o adicién significativa (véase 7.5). Cuando sea apropiado,
el texto de esta Norma Internacional se ha alineado con sus requisitos. Consecuentemente, “informacion
documentada” se utiliza para todos los requisitos de documentos.

Donde la Norma ISO 9001:2008 utilizaba una terminologia especifica como “documento” o “procedimientos

documentados”, “manual de la calidad” o “plan de la calidad”, la presente edicién de esta Norma Internacional
define requisitos para “mantener la informacién documentada”.

Donde la Norma ISO 9001:2008 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 organizacién es responsable de determinar qué
informacién 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” informacion documentada no excluye la posibilidad de que la organizacion
también podria necesitar “conservar” la misma informacion documentada para un propdsito particular, por
ejemplo, para conservar versiones anteriores de ella.

Donde esta Norma Internacional hace referencia a “informacién” en lugar de “informacion _documentada”
(por ejemplo, en el apartado 4.1: “La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la
informacion 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, o si es
apropiado mantener informacién documentada.

A.7 Conocimientos de la organizacion

En el apartado 7.1.6 de esta Norma Internacional se considera la necesidad de determinar y gestionar los
conocimientos mantenidos por la organizaciéon, 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 organizacion se introdujeron con el propoésito de:
a) salvaguardar a la organizacion de la pérdida de conocimientos, por ejemplo:

— por causa de rotacién de personal;

— fracaso a la hora de capturar y compartir informacion;
b) fomentar que la organizacién adquiera conocimientos, por ejemplo:

— aprendiendo de la experiencia;

— tutorias;
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— 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, o;
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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Plan de Control
Fases/Etapas de los planes de control
El plan de Control debe cubrir tres fases distintas, segun proceda:

a) Prototipo: una descripcidn de las medidas dimensionales, materiales y ensayos del desempefio que se
realizaran durante la construccion del prototipo. La organizacidon debe establecer una plan de control del
prototipo si es requerido por el cliente.

b) Prelanzamiento: Es una descripcion de las mediciones dimensionales, materiales y ensayos del
desempefio que son realizados después de la construccion del prototipo y antes de la produccion
completa. El prelanzamiento consiste en una fase de produccion en el proceso de realizacion del
producto que puede ser requerida después de la construccion del prototipo.

c) Produccion: Documentacion de las caracteristicas del producto/proceso, de los controles del procesos,
de los ensayos pruebas y de los sistemas de medicidén que tienen lugar durante la produccién en serie.

Los planes de control son establecidos a nivel de un nimero de parte; pero en muchas casos, los planes de
control por familia pueden contemplar varias piezas similares producidas utilizando un proceso comun. Los
planes de control son una salida del plan de la calidad.

NOTA 1. Es recomendable que la organizacion requiera a sus proveedores externos que cumplan los requisitos
de este anexo.

NOTA 2. Para algunos materiales a granel, los planes de control no listan la mayor parte de la informacién de la
produccién. Esta informacién puede encontrarse en los detalles de las formulas o recetas del lote
correspondiente.

Elementos de los planes de control
El plan de control incluye, como minimo, la informacion siguiente:

Datos generales
a) Numero del Plan de Control,
b) Fecha de emision y fecha de actualizacion (si existe),
c) informacién del cliente (ver requerimientos del cliente),
d) nombre de la organizacion/designacion del sitio;
e) Numero(s) de Pieza(s),
f) Nombre/Descripcién de la parte,
g) Nivel de Cambio de Ingenieria,
h) Fase cubierta (prototipo, prelanzamiento, produccion),
i) Contacto clave,
i) Numero de etapa del proceso/parte,
k) Descripcion de la Operacion/ Nombre del Proceso.
[) Grupo funcional / &rea responsable

Control del producto
a) Caracteristicas Especiales relacionadas con el producto,

b) Otras caracteristicas de Control (NUmero, Producto 6 Proceso),
c) Especificaciones/Tolerancias.

Control del proceso
a) Parametros del Proceso, (incluidas las tolerancias y parametros del proceso)
b) Caracteristicas Especiales relacionadas con el Proceso,
c) Maquinas, Plantillas, Dispositivos, Herramientas de fabricacion

Métodos
a) técnicas de medida de evaluacion,
b) Métodos a prueba de Errores,
c) Frecuenciay Tamarfo de Muestras,
d) Métodos de Control.

Planes de reaccidn y acciones correctivas
- Planes de Reaccion (incluidos o referencia),
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Anexo B

(informativo)

Otras Normas Internacionales sobre gestion de la calidad y sistemas de gestién 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 apliquen esta Norma
Internacional, y para proporcionar orientacion para las organizaciones que elijjan ir mas alld de sus
requisitos. La orientacion o los requisitos contenidos en los documentos citados en este anexo no
aumentan, o modifican, los requisitos de esta Norma Internacional.

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

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

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

— 1SO 9000 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario proporciona una referencia
esencial para la comprensién e implementacion adecuadas de esta Norma Internacional. Los principios
de la gestion 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 satisfaccién
del cliente. También se puede esperar que su adecuada implementacién aporte otros beneficios a la
organizacion tales como la mejora de la comunicacion interna, mejor comprension y control de los
procesos de la organizacion.

— ISO 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion — Enfoque de gestién 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 organizacién. La Norma ISO 9004 incluye orientacion sobre una metodologia de
autoevaluacion para que una organizacién sea capaz de evaluar el nivel de madurez de su sistema de
gestion de la calidad.

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

— 1S0O 10001 Gestion de la Calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para los codigos de conducta de las
organizaciones proporciona orientacion a una organizacion para determinar que sus disposiciones para
lograr la satisfaccién del cliente cumplen las necesidades y expectativas del cliente. Su uso puede aumentar
la confianza del cliente en una organizacién y mejorar la comprension del cliente sobre lo que espera de
una organizacion, reduciendo por lo tanto la probabilidad de malentendidos y quejas.

— ISO 10002 Gestiéon de la Calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para el tratamiento de las
quejas en las organizaciones proporciona orientacion sobre el proceso de tratamiento de quejas
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al reconocer y tratar las necesidades y expectativas de quienes reclaman y al resolver cualquier queja
recibida. La Norma ISO 10002 proporciona un proceso de quejas abierto, eficaz y de uso facil, incluyendo
la formacion de las personas. También proporciona orientacion para negocios pequefios.

— IS0 10003 Gestion de la Calidad — Satisfaccién del cliente — Directrices para la resolucion de conflictos de
forma externa a las organizaciones proporciona orientacion 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 organizacién, sin
procedimientos de confrontacion.

— ISO 10004 Gestion de la Calidad — Satisfaccién 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 Yy 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 practicas 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 motivacion que esto puede
dar a los que participan activamente.

— IS0 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 organizacion estd aplicando las
practicas contenidas en las normas de sistemas de gestién de la calidad de ISO.

— IS0 10007 Sistemas de gestién de la Calidad — Directrices para la gestion de la configuracién asiste a las
organizaciones a aplicar la gestion de la configuracion para la direccion técnica y administrativa a lo largo
del ciclo de vida de un producto. La gestion de la configuracion puede utilizarse para cumplir los
requisitos de identificacién y trazabilidad del producto especificados en esta Norma Internacional.

— ISO 10008 Gestién 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
electronico 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 quejasy los conflictos.

— IS0 10012 Sistemas de gestion de las mediciones — Requisitos para los procesos de medicion y los equipos
de medicion proporciona orientacién para la gestion de los procesos de medicién y la confirmacion
metrologica del equipo de medicion utilizado para apoyar y demostrar el cumplimiento con los
requisitos metrologicos. La Norma ISO 10012 proporciona criterios de gestion de la calidad para un
sistema de gestion de las mediciones para asegurarse de que se cumplen los requisitos metrologicos.

— 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. ElI ISO/TR 10013 puede utilizarse para documentar sistemas de gestion distintos
de los de las normas de sistemas de gestion de la calidad de 1SO, por ejemplo, sistemas de gestion
ambiental y sistemas de gestion de la seguridad.

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

ISO 10015 Gestion de la calidad — Directrices para la formacion proporciona directrices para asistir a las
organizaciones y tratar cuestiones relacionadas con la formacion. La Norma ISO 10015 puede aplicarse
cuando se requiera orientacion para interpretar referencias a “educacion” y “formacion” dentro de las
normas de sistemas de gestién 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 Gestion 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 participacién activa de personas
competentes y la forma en la que hayan sido introducidas e integradas en la organizacién. Es critico
determinar, desarrollar y evaluar los conocimientos, las habilidades, el comportamiento y el ambiente de
trabajo requerido.

ISO 10019 Directrices para la seleccién de consultores de sistemas de gestion de la calidad y la
utilizacién de sus servicios proporciona orientacion para la seleccion 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 gestidn, 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 gestion y a las organizaciones que necesitan realizar auditorias de sistemas de gestion.

Copia exclusiva para Capacitacion, prohibida su reproduccion

70



IATF16949.2016 & 1SO 9001:2015 (Requisitos)

Tabla B.1 — Relacién entre otras Normas Internacionales sobre la gestién de la calidad y los
sistemas de gestion de la calidad y los capitulos de esta Norma Internacional

Otra Norma Capitulo en esta Norma Internacional

Internacional 4 5 6 7 8 9 10
ISO 9000 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 9004 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 10001 8.2.2,8.5.1|9.1.2
ISO 10002 8.2.1, 9.1.2 10.2.1
ISO 10003 9.1.2
ISO 10004 9.1.2,9.1.3
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
ISO 10008 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 10012 7.15
ISO/TR 10013 7.5
ISO 10014 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 10015 7.2
ISO/TR 10017 6.1 7.15 9.1
ISO 10018 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 10019 8.4
ISO 19011 9.2
NOTA “Todo” indica que todos los apartados en el capitulo especifico de esta Norma Internacional estan
relacionados con la otra Norma Internacional.
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