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REGLAS 0 1

Asistencia minima del 90%
Evaluacion aprobatoria: Minimo 80%.

Respeto entre los asistentes e
instructor.

Realiza todas tus preguntas para
aclarar tus dudas.

Respetar los horarios establecidos.

No distractores (Celulares, etc.) "’CéMO VAMOS 02 PRESENTACION
A INICIAR? « Nombre completo

o Puesto y/o funcion la
organizacion

« ANos de experiencia en el
proceso

03 EXPECTATIVAS

o 5Cudles son mis expectativas
para éste entrenamiento?
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Objetivos del curso

« Conocery entender los principios de gestion de la calidad

« Conocery aplicar el enfoque a procesos

« Conocery entender el pensamiento basado en riesgos

« Conocery comprender los requisitos de la |ATF 16949/I1SO 9001 vy su
vinculacion con los requerimientos especificos de los clientes

« Conocer y entender el proceso de gestion de auditorias conforme
a ISO 19011

« Conocer las competencias y habilidades de los auditores internos
y externos de acuerdo a ISO 19011
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16949:2016

Enfoque a procesos y
pensamiento
basado en riesgos.
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. Qué es un enfoque a procesos?

El enfoque a procesos implica la definicion y gestion sistematica de los procesos
y SuUs inferacciones, 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 (PDCA) con un enfoque global de pensamiento basado en riesgos
dirigido a aprovechar las oportunidades y prevenir resultados no deseados.

—1SO 9001:2015 (apartado 0.3.1)
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For Automotive Industry

Sistema de Gestion de calidad IATF (4)

Organizaciony
su contfexto (4)

Satisfaccion
del cliente

Planificar Realizar

Requerimientos
del cliente VW-FQ
Requisitos

Especificos del Planificacion () Liderazgo (5
cliente. Requisitos
Legales (D/TLD)

—

Resultado
s SGC
(IATF) y

Proceso

Evaluacion del

Actuar Verificar

Requerimientos y
expectativas de las
partes interesadas
pertinentes (4)

Representacion de la estructura de esta Norma Internacional con el ciclo PHVA




Enfoque a procesos y pensamiento basado en riesgos. Q‘Q-Experts

Ciclo planificar-hacer-verificar-actuar

En el CIpOI’TCIdO 0.3.2 de Ila Actuar / Act Planear / Plan
Norma ISO 9001, se explica la # Defn Acciones * ablecer o
re|OCién enTre el f Enfoq U e CI <> A.nulizcr‘las < Definir el Plan de
Procesos” y el “ciclo PHVA™. e e

El CiC|O PHVA puede Oplicgrse O “ Validar y Analizar jlg::l\;:eiir el
TOdOS |OS procesos y Ol SISTemO - '(‘:’::‘:5::::‘::: & :E)jI::ufar el Proceso
de gestion de la calidad como Resultados

un todo. ‘Q‘Q‘E"P‘,’"‘
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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 generary
proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades.

Hacer

Implementar lo planificado.

Verificar

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

Actuar

Tomar acciones para mejorar el desempeno, cuando sea necesario.
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Pensamiento basado en riesgos

En el apartado 0.3.3 de Ila Norma I[SO
9001:2015, se explica la relacion entre el
“Enfoque a Procesos” y el “Pensamiento
basado en Riesgos”.

El pensamiento basado en riesgos es
esencial para lograr un sistema de gestion de
la calidad eficaz.

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.




Enfoque a procesos y pensamiento basado en riesgos. '&Q-Experts

Las oportunidades pueden surgir como
resulfado de una situacion favorable para
lograr un resultado previsto.

Las acciones para abordar las oportunidades
también pueden incluir la consideracion de
los riesgos asociados. El riesgo es el efecto de
la incertidumbre y dicha incertidumbre
puede tener efectos positivos o negativos.
Una desviacion positiva que surge de un
resgo puede proporcionar una oportunidad,
pero no todos los efectos positivos del riesgo
tienen como resultado oportunidades.

10
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El riesgo siempre ha sido una parte inherente en cada proceso

La Norma ISO 9001:2008 no incluyd el término “riesgo” de forma
explicita en sus requisitos; sin embargo se encuentra implicito en
varios apartados.

Risk

OpP O@‘UNN/ /

~) Y
Existen varias normas y metodologias disponibles para gestionar o
abordar los riesgos. No es la intencion de la norma ISO 9001:2015
utilizar una norma o metodologia especifica como un medio para
implementar el pensamiento basado en riesgos.

11
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El comité técnico responsable de Gestion de Riesgos, ISO/TC 262,
ha desarrollado normas especificas acerca de la gestion de
resgos que pueden utilizarse como referencia durante la
implementacion y mantenimiento de un SGC basado en ISO
?001:2015.

Normas publicadas por el comité técnico ISO/TC 262:

« I1SO Guide 73:2009, Risk Management - Vocabulary

« I1SO 31000:2009, Risk Management - Principles and guidelines

« ISO/TR 31004:2009, Risk management - Guidance for the
implementation of ISO 31000

« |[EC/ISO 31010:2009, Risk management -- Risk assessment
techniques

12
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. Qué es un Proceso?

De acuerdo con la ISO 9000:2015, un proceso se define como un "conjunto
de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para
proporcionar un resultado previsto”

Un proceso tiene un inicio y un final definidos por dos limites

SALIDA

ENTRADA Un cliente que tiene
Un cliente que tiene una necesidad

una necesidad satisfecha

(Expresada en requisitos (Las caracteristicas de los
al nivel de caracteristica) resultados cumplen con
los requisitos)

13
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y una cadena de actividades entre esos dos limites

£33 53-83- 58 50

Normalmente, toda organizacion tendrd un gran numero de
procesos. Es recomendable contar con alguna forma de
categorizacion que permita comprender 10s pProcesos y sus
interrelaciones.

El pensamiento basado en riesgos permite que las personas en el
proceso sean conscientes de lo que puede suceder que tendrd
un efecto, positivo o negativo, en el resultado esperado, a nivel
de la organizacion y del proceso.

14
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El sistema de procesos a menudo es ilustrado en un mapa o
modelo de procesos

El uso de un mapa o modelo por una organizacion proporciona un método
un tanto abstracto pero sencillo para comunicar coémo opera la
organizacion.

Los mapas de procesos de las organizaciones proporcionan una vista de
como es la secuencia e interaccidon de los procesos dentro de la
organizacion, al mas alto nivel. Si el mapa o modelo no es comprensible o no
le hace ningun sentido a la organizacion, entonces carece de valor.

15
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Un mapa o modelo de procesos le permite a
lo organizacion entenderse a si misma mads
fdciimente y logra que sus procesos sean mds
claros y sencillos de entender. Es muy
importante para la organizacion contar con
un mapa o modelo que verdaderamente le
ayude a explicar lo que hace y desde donde
lo hace.

No es un requisito el contar con un mapa o
modelo. Sin embargo, desde la inclusion del
enfoque a procesos en la norma ISO 9001, las
organizaciones han adoptado el mapa o
modelo de procesos como una prdactica
comun.

16
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¢Por qué utilizar un mapa o modelo de procesos?

La organizacion deberia utilizar un mapa o modelo que Ia

represente de la mejor forma de acuerdo a sus propios
propodsitos.

El primer o mas alto nivel de procesos pudiera ilustrarse en
un mapa de procesos y estar vinculado con otros procesos.

Todos estos procesos pueden ser analizados conjunta o
independientemente por medio de una herramienta de

analisis para entender el desempefio de las operaciones en
la organizacion.

17
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Categorizacion de los procesos

Hasta el momento, hemos revisado los procesos PRINCIPALES y hemos visto
cOmo un proceso puede segmentarse o dividirse: SUBPROCESOS.

Oftros procesos que pueden ser considerados son |os:
a) Procesos de Gestidn o de Direccion
b) Procesos de Soporte o Apoyo

18




Enfoque a procesos y pensamiento basado en riesgos.

El personal de la organizacion necesita
comprender los términos utilizados vy
como encajan los procesos en su SGC.

Los responsables o duenos de Ios
procesos necesitan saber qué procesos
estan bajo su responsabilidad.

Es una responsabilidad de la alta
direccion asegurarse que las
responsabilidades y autoridades son
asignadas, comunicadas y entendidas
en la organizacion.

'Q‘ Q-Experts
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« Todas las categorias de procesos pueden tener sus respectivos
“subprocesos.”

« Cualquier proceso de la organizacion producird una o mas salidas
que serdan utilizadas por otros procesos, intfernamente, o por los
clientes o proveedores de la organizacion.

« A través de las salidas de los procesos, pueden determinarse a 10s
clientes externos e internos.

« Estos procesos deberian ser ftomados en consideracion y dadrseles
seguimiento porgue tienen un impacto a todo el SGC vy, a menudo,
constituyen canales para las decisiones que alimentan a todo el
SGC.

20
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Ejiemplos de este fipo de procesos
pudieran incluir:

+ Revision por la direccidon

- Auditorias internas

- Formacién o capacitacion

- Seleccion & reclutamiento

- Verificacion & cadlibracidon  de
equipos

* Mantenimiento de los equipos

* Mantenimiento de las instalaciones

- Soporte informdatico

« Compras o adquisiciones

« Programacion de la produccion o
prestacion del servicio.

Q‘ Q-Experts
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Categorizacion de los procesos

(s)

Salidas |
(E) P Clientes Internos
Entradas Sub / Paso 3
Soporte /
. Sub-Proceso 4 Gestion del
Clientes Proceso
Sub / Paso 1
Externos
Sub-Proceso 3 Ent(r?das
Clientes Internos
Procesos
PrlnCIpales Sub-Proceso 2 (s)
Salidas
Clientes Internos
Sub-Proceso 1
| Sub-Proceso 3 | | Sub / Paso 2 |
s)
Salidas
(E)
Entradas
clientes Clientes Internos

Externos
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Descripcion de los procesos

Para analizar los riesgos inherentes en cada
proceso y mostrar su secuencia e interaccion
con ofros procesos, muchas organizaciones han
decidido contar con diagramas de Tortugaq,
SIPOC (iniciales de Supplier, Input, Process,
Output, Customer) o un procedimiento
documentado de alto nivel.

Normalmente, las herramientas mds visuales son
cada vez mdas ulilizadas, ya que en un
procedimiento documentado es complicado
explicar en palabras las interacciones.

Q‘ Q—Experts
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Herramientas para describir los procesos que pueden utilizarse

Las organizaciones pueden utilizar métodos o herramientas para describir sus
procesos por ejemplo, mapas de proceso, diagramas de tortuga, método
“SIPOC", diagramas de flujo, entre oftras.

Los auditores también pueden emplear algunas herramientas que les ayuden a
preparar la auditoria de un proceso especifico. De acuerdo al apartado 6.3.4
de la Norma ISO 19011, después de elaborar el plan de auditoria, los miemlbros
del equipo auditor deberian recopilar y revisar la informacidon pertinente a las
tareas de auditoria asignadas y preparar los documentos de trabajo, segun sea
necesario, para referencia y registro de evidencias de la auditoria

24
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Respecto al Pensamiento basado en Riesgos, el apartado 4.3.4 de la Norma
ISO 31000 recomienda:

La gestion de riesgos deberia ser parte integral de todos los procesos y prdcticas
de la organizacion de una manera que sea pertinente, eficaz y eficiente. El
proceso de gestion de riesgos deberia ser parte de, y no estar separado, de los

procesos de la organizacioén.

25
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El apartado 6.1.2 de la Norma ISO 9001:2015 requiere:

La organizacion debe planificar:
1) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
2) la manera de:
a) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestion
de la calidad (véase 4.4.);
b) evaluar la eficacia de estas acciones.

La Norma IATF 16949:2016 no requiere el uso de una herramienta o técnica
especifica para analizar y abordar un riesgo u oportunidad. Sin embargo, los
duenos de proceso deberian considerar los beneficios y el valor del uso de una
herramienta o técnica.

26




Enfoque a procesos y pensamiento basado en riesgos. ‘&o-sxperts

Técnicas de evaluacion de riesgos

La Norma IEC/ISO 31010 proporciona orientacion sobre los factores que pueden
influenciar en la seleccion de una técnica de evaluacion completa de riesgos
con base en:

« La complejidad del problema y los métodos necesarios para su andlisis

« La naturaleza y el grado de incerfidumbre de la evaluacion del riesgo
fundamentada en la cantidad de informacidon disponible y que se requiere
para satisfacer los objetivos

« La magnitud de los recursos requeridos en términos de tiempo y nivel de
experiencia, necesidades de datos o costos

+ Qué tanto el método puede proporcionar un resultado cuantitativo.

27
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Algunas técnicas comunes utilizadas por varias
organizaciones son:

« Lluvia de ideas
« Andlisis de causa y efecto \
« Andlisis de causa raiz
« Matriz de Probabilidad e Impacto
« Andlisis del Modo y Efecto de Falla (en inglés
FMEA) —

Raro Poco probable Posible Muy probable Casi seguro

« Andlisis de Arbol de Fallas (en inglés FTA) — P . .

o
PROBLEMA

28
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Analisis de un proceso con un diagrama de tortuga

Un diagrama de tortuga es una de las herramientas que nos permitird describir y
analizar un proceso. El diagrama de tortuga facilitard la determinacion de
confroles que aseguren la enfrega de salidas conformes, la satisfaccion del
cliente y abordar con eficacia cualquier riesgo u oportunidad inherente.

Tenga en cuenta que se pueden senalar los riesgos y oportunidades en cualquier
elemento del diagrama de tortuga.

Puede incluirse un espacio en cada elemento del diagrama de tortuga para
senalar o indicar los requisitos aplicables y los riesgos U oportunidades
determinados.

29
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La Tortuga hace “4 Preguntas” Acerca de un Proceso

Qué quiere o espera el
cliente

Qué se procesa.

Proceso

Qué Quien Quién
. : Ayuda
(Infraestructura, Ambiente de (Personal directo e indirecto, | Persanal
Trabajo, Conocimienio de la Competencia, Toma de indirecto que
Organizacion) Conciencia) apoya al
procesa
Entrada Salida

Queé recibe o se le da al
clients

Que se produce

Como

(Instrucciones,
Frocedimiento,
Métodos)

Procesos de
Apoyo
Procesos
que facilitan
la operacion
del proceso.

Medicion

(Medicién, Seguimiento, Revisian,
Analisis de Datos)

'& Q-Experts
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$CON QUE?

Laboratorios, Equipos de Medicidn (Alcance del Lab)
Infraestructura

Estaciones de Ensamble / Inspeccion [ RW
Almacenes (Andenes Suficientes)

Area de Auditeria de Producto

Instalaciones de Redes / Software /Servidores / Port REQUISITOS

Smart Glass

Alcance del Laboraterio

OPORTUNIDADES
Cumplimiento de nuevas normas

IATF:

ENTRADAS

Especificaciones de Producto / Proceso

Resultados & hallazgos de Auditorias previas (Stgl)
ScoreCard Proveedores (Objetivos, Reclamaciones)
Dibujos & Normas (Empaque, Proceso,/Praducto)
Requisitos de Seguridad del Producto

Requisitos Legales / Gubernamentales

CSR / Acuerdos Comerciales (IATF Cert / SM/Cargos)
Mapas de Procesos Internos (IR) Ext (Proveedores)
Lista de Proveedores Criticos

Programa de Auditoria / Seguimiento / Plan de Audit
BOM / Listado de Proyectos

Estado de PPAP / CAPA (Estudio de Capacidades)
Lecciones Aprendidas (Garantias)

Proveedores no evaluados

SC ROJO / Sin Especificaciones
Acuerdos comerciales incompletos
OPORTUNIDADES

Actualizacion de NOM

Planes de Audotrias Actualizados
Auditoria Combinada (15014001/45001)
REQUISITOS

Q‘ Q-Experts

(QUIEN?

Grupo de Auditores internos
Calificacién de Auditores

Equipo Multidisciplinario
Duefios de procesos

Tercerias (GP12 / CSII)

Alta Direccion (STAFF Completo)
Transportistas

Personal no Capacitado
Rotacidn de Personal
OPORTUNIDADES
Interfases no definidas

REQUISITOS
1ATF:

SALIDAS

DESCRIPCION DEL PROCESO

IATF:

${COMO?

Normas aplicables (ISO 19011, 1ATF, 9001, 31000)
Manuales AIAG

Procedimientos / Instrucciones aplicables
Manual de Calidad / Manual de Proveedores
Planes de Control / AMEF / 10

Informacion NO ACTUALIZADA / VINCULADA

OPORTUNIDADES
Gestion de Documentos

REQUISITOS
IATF:

Cierre de NC

Oportunidades de Mejora

SGC Robusto

No Conformidades (MAYORES - menores)
Informe de Auditoria

Proveedores Confiables

Acuerdos comerciales completos
Auditorias Aprobadas (Financiera / Calidad)

No cumplimiento al PDCA
Afectacion al Cliente

OPORTUNIDADES
Optimizacion de KPI

REQUISITOS
IATF:

¢CUANTO?

No. de NCM / ncm

% de Acciones Cerradas & Validadas
KPI's Internos / Externos

Grado de Cumplimiento al SGC

No. de reincidencias / hallazgos
Entregas a tiempo

% Proveedores Aprobados

Indicadores fuera de objetivo
OPORTUNIDADES
Correcta definicion de los KPI

REQUISITOS

31




Anexo SL.

> Resumen y antecedentes

Para entender la importancia de la estructura de las normas de sistemas de gestién, vamos a dar un
paso atras y analizar la definicion de sistema de gestion de la norma ISO y algunos de los beneficios de
la implantacion de un sistema de gestion eficaz. ISO define el sistema de gestion como un conjunto de
procedimientos que una organizacion necesita seguir para lograr sus objetivos.

Una norma de sistemas de gestidén proporciona un modelo a seguir para crear y operar un sistema de
gestién. Algunos de los beneficios de alto nivel de una exitosa norma de sistemas de gestidn son:

. Optimizacién del uso de los recursos
. Mejora de la gestion de riesgos
. Aumento de la satisfaccién del cliente mediante el cumplimiento de sus expectativas sobre

los productos/ servicios

'&‘ Q-Experts

¢Por qué una nueva estructura de alto nivel?

La mayoria de las organizaciones disponen de mas de una norma de sistemas de gestion implantada y
certificada. Hacer esto de forma individual ocupa una gran cantidad de tiempo y recursos extras, por lo
gue existe una clara necesidad de encontrar una forma de integrar y combinar las normas de la mejor
manera posible. Hasta la fecha, cada una de las normas de sistemas de gestion presenta diferentes
estructuras, requisitos y terminologia, por lo que la integracién sigue siendo un reto.

Para abordar este problema, ISO desarrollé el Anexo SL - el marco para un sistema de gestion genérico
y la estructura para todas las normas de sistemas de gestion nuevas y revisadas de ahora en adelante.
Para hacer frente a las necesidades especificas de la industria, los requisitos adicionales de sectores
particulares se afiadiran a este marco genérico.

32
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D Mas sobre el Anexo SL

Todas las futuras normas de sistemas de gestion tendran R&ETEIER Objeto y campo de aplicacion
la misma estructura de referencia, texto basico idéntico, ReEUETEW. Referencias normativas
asi como términos y definiciones comunes. Aunque la RSEETETERE Términos y definiciones
estructura de referencia no se puede modificar, se pueden RECLENICES Contexto de la organizacion
afiadir sub-clausulas y texto especifico de la disciplina. Clausula 5 Liderazgo

Clausula 6 Planificacién
El Anexo SL aplica a todas las normas de sistemas de R«ENETIENS Soporte
gestion, tales como las normas I1SO, especificaciones de RHEIEINIER: Operacion
acceso publico (PAS) y especificaciones técnicas (TS). RECUEINICRY Evaluacién del desempefio

Las revisiones de ISO 9001 e ISO 14001, asi como la BEEIENERIUEN Mejora
nueva norma 1SO 45001 estaran todas basados en la estructura de alto nivel del Anexo SL:

33




Evolucion de las Normas del Sistema de Gestion de Calidad

Especificas del sector de automotriz

1999 2000

2002 2006 2008

2009

(2010)

'& Q—Experts

2015 2016

N

1A

ISO 9001:1994

(Normativa bdasica)

ISO 9001:2000

(Normativa bdsica)

ISO 9001:2008
(Normativa bdsical)

ISO 9001:2015

(Normativa bdsica)

1
I
I
ISO/TS 16949 \ ISO/TS 16949 : ISO/TS 16949 IATF 16949
19 Ediciéon 2 EdlClon ¥ EdlClon 1st Edicién
1 [ 1 1 1 '
1 1 1 1 1 o o R
' N | ' ' l «‘3?
: I I IR
o I I I i
| Q$-9000 3° Ediicion @ ! | i
[ | { 1 1 1 | I
I I I I I | I
| 1 1 1 1 1 1
] | | | | I I
I I I I I | I
I I I I I I I
I 1 1 || I
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Interpretaciones Sancionadas de IATF ‘ﬁ‘ Q-Experts

;. Qué es una interpretacion sancionada de IATF?

La primera edicion de la norma IATF 16949 se publicd en octubre de 2016y con
aplicacion efectiva a partir del 1 de enero de 2017. Las siguientes
interpretaciones validadas (SI) descritas en este documento han sido
elaboradas y aprobadas por IATF. Salvo indicacidon contraria, las
Interpretaciones Validadas son aplicables desde el momento de su publicacion.

El texto revisado se muestra en azul.

Una Interpretacion Validada modifica la interpretacion de una norma o de un
requisito y se convierte en la referencia para emitir una “No conformidad”
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Situacion Actual Vs IATF

Top No Conformidades Mayores

10.2.3 -
L|——| Solucién de
problemas
933 %
[——2
6.1.2.3

Planes de |
contingencia

333 % 5

4.3.2 r:—-l

Requisitos

especificos del cliente - - - .. -

2.68 %

7.1.5.2.1

Registros de
calibracién y verificacién

248 %

10.2.1

7.40 %

7.1.5.1.1

Anadlisis del Sistema
de Medicién

331%

&

No conformidad y
accién correctiva
(1SO 9001)

\

9.1.1.1
Segulmlento&( medicién
e

de procesos
fabricacion

2.65 %

@ Q-Experts

TN
e~
M=

~
8.3.5.2

Salidas del proceso

de disefio del

proceso productivo

417 %
—
—
——

8.5.1.1

Plan de control

315%

8.5.1

Control de la
produccién y
provisién del servicio

260 %

36




Situacion Actual Vs IATF

Top No Conformidades Menores

6.1.2.3
Iﬂ Planes de
contingencia
4.96 %
AN
8.5.1.5
EE Mantenimiento
productivo total
3.69 %
VAN
(]
[l
7.1.5.1.1

— s
— G
~V

8.5.1.1 8.3.5.2

Salidas del proceso
,,,,,,,,, Plan de control  rocern sl de disefio del
proceso productivo

4.01% 3.98 %

&a 8.3.3.3

10.2.4

Detecciéon de Caracteristicas
"""""" errores e s o especiales
342 %

IN%

& PRt
- (&
:— 8.5.1.3 {:@}

8.5.1.2

Anadlisis del Sistema Trab tandarizado - Verificacién de los

de Medicién ... ...\ Ir::tr:ilgcle:n:rs‘ paarr:aﬂo -------- trabajos de puesta
operario y pautas visuales a punto

3.08%

8.5.1

Control de la
produccién y
provisién del servicio

278 %

3.01% 298 %

Fuente de informacién: IATF (www.iatfglobaloversight.org)

37




Auditor Interno IATF
16949:2016

Comprension de la
Norma.

38



Comprension de la norma IATF 16949:2016

4. Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacién y de su contexto (Requisito ISO 9001)

La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su

propodsito y su direccion estratégica, y que afectan a su capacidad para lograr los resultados
previstos de su sistema de gestion de la calidad.

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

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

NOTA 2 La comprension del contexto externo puede verse facilitado al considerar cuestiones
que surgen de los entornos legal, tecnolégico, competitivo, de mercado, cultural, social y
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 desempeno de la organizacion.
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4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
(Requisito ISO 9001:2015)

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de la organizacidn 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 informacion sobre
estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes.
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4.3 Determinacién del alcance del sistema de gestion de la calidad (Requisito ISO 9001:2015)

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;
c) Los productos y servicios de la organizacion.

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 gestion 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, y proporcionar la justificacion para cualquier requisito de esta
Norma Internacional que la organizacion determine que no es aplicable para el alcance de su
sistema de gestion de la calidad.
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4.3.1 Determinacién del alcance del sistema de gestién de la calidad - Suplemento

Las funciones de apoyo, ubicadas en el sitio o fuera de él (tales como los centros de diseno, las
oficinas corporativas de la compania y los centros de distribucion), deben incluirse en el
alcance del sistema de gestion de la calidad (SGC).

Las Unicas exclusiones permitidas para esta Norma del SGC Automotriz se relacionan con los
requisitos de diseno 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
ISO 9001).

Las exclusiones permitidas no incluyen el diseno del proceso de fabricacion.

4.3.2 Requisitos especificos del cliente

Los requisitos especificos del cliente deben evaluarse e incluirse en el alcance del sistema de
gestion de la calidad de la organizacion.
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4.4 Sistema de gestion de calidad y sus procesos (Requisito ISO 9001:2015)

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 gestion de la
calidad y su aplicacion a través de la organizacion, y debe:

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

b) determinar la secuencia e intferaccidon de estos procesos;

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

d) determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurar 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 € implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de que
estos procesos logran los resultados previstos;

h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad.
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4.4.1.1 Conformidad de los productos y los procesos

La organizacidn debe asegurar la conformidad de todos los
productos y los procesos, incluidas las piezas de servicio y los
procesos que son coniratados externamente, con todos los
requisitos del cliente y los requisitos legales y reglamentarios que
sean aplicables, incluyendo la conformidad con los requisitos de los
materiales.

SI23: Motivo de la modificacion:
Aungue no es un requisito nuevo, el cumplimiento de la normativa sobre materiales se esta convirtiendo en un area cada vez mas
importante en el sector automotriz
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4.4.1.2 Seguridad del producto

La organizacion debe tener un proceso documentado para la gestion de la seguridad del
producto en los productos y procesos de fabricacion relacionados, que debe incluir, pero no
limitarse a, lo siguiente, cuando sea aplicable:

a)identificacion por la organizacion de los requisitos legales y reglamentarios sobre la
seguridad del producto;

b) la noftificacion del cliente de los requisitos del inciso a);

c)las aprobaciones especiales del FMEA de diseno;

d)la identificacion de las caracteristicas relativas a la seguridad del producto;

e) la identificacion y los controles, en los puntos de fabricacion, 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 reaccién (véase el apartado 9.1.1.1);

h) las responsabilidades definidas, la definicion del proceso de escalamiento y el flujo de
informacidn, incluidas la alta direccion y la notificacion del cliente;

i) la formacién identificada por la organizacion o el cliente para las personas involucradas en
la seguridad del producto relativa a los productos y los procesos de fabricacion asociados;
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j) 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);

k) 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 el apartado 8.4.3.1);

) la frazabilidad del producto por lote fabricado (como minimo) en toda la cadena de suministro
(véase el apartado 8.5.2.1);

m) las lecciones aprendidas para la infroduccidn de nuevos productos.

NOTA: Una aprobacidén especial de requisitos o documentos relacionados con la seguridad del
producto puede exigirse por eI cliente o los procesos internos de la organizacion. e&uneep%ebeeeﬂ

4.4.2. (Requisito ISO 9001:2015) En la medida en que sea necesario, la organizacion debe:
a) mantener informacidon documentada para apoyar la operacidén de sus procesos;

b) conservar la informacion documentada para tener la confianza de que los procesos se realizan
segun lo planificado. 46
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5. Liderazgo
5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades (Requisito ISO 9001:2015)

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

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

b) asegurdndose 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;

c) asegurdndose de la integracion de los requisitos del sistema de gestién 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) asegurdndose de que |os 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;
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g) asegurdndose 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 direccion, para demostrar su liderazgo en la
forma en la que aplique a sus dreas de responsabilidad.

NOTA: En esta Norma Internacional se puede interpretar el término “negocio” en su
sentido mdas 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 organizacion debe definir e implementar politicas de responsabilidad
corporativa, incluidas, como minimo, una politica de prevencidon 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 direccidon debe evaluar tantelosprocesosdefabricacion de-producto-la eficiencia
y eficacia del sistema de gestion de la calidad cemeolosprocesos—apoyo—con el fin de

evaluar vy mejorcr la—eficacia—y—eficiencia, el sistema de gestion de calidad de la
organizacion. Los resultados de la actividad de valoracién de estos procesos deben

quedar recogidos como entfrada para la revision por la direccion (ver apartado 9.3.2.1.).

SI112: Motivo de la modificacion:
Aclarar que no todos los procesos requieren medir la eficiencia. La organizacion debe determinar qué procesos exigen medir la eficiencia de
acuerdo con el sistema interno de gestion de la calidad. Ademas, el sistema de resolucion de problemas de la organizacién debe incluir una revision
de la eficacia dirigida por la direccidn de la organizacion
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5.1.1.3 Duenos de proceso

La alta direccidon debe designar duenos de proceso que son responsables de gestionar los
procesos de la organizacion vy sus salidas relacionadas. Los duenos 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 (Requisito ISO 9001:2015)

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.
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5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad (Requisito ISO 9001:2015)

La alta direccién debe establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que:
a)sea apropiada al propdsito y contexto de la organizacion y apoye su direccidon estratégica;
b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad;
c)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 (Requisito ISO 9001:2015)

La politica de la calidad debe:
a) estar disponible y mantenerse como informacion documentada;
bb) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;
c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segun corresponda.
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5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién (Requisito ISO 9001:2015)

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 direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a)asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad es conforme con |os requisitos
de esta Norma Internacional;

b)asegurarse de que los procesos estdn generando y proporcionando las salidas
previstas;

c)informar, en particular, a la alta direccion sobre el desempeno 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.
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5.3.1 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién - suplemento

La alta direccidn debe designar a las personas con la responsabilidad y autoridad
para asegurar que se cumplen los requisitos del cliente. Esta designacion debe
estar documentada. Esto incluye, pero no se limita a, la seleccion de las
caracteristicas especiales, el establecimiento de los objetivos de la calidad vy la
formacion relacionada, las acciones correctivas y preventivas, el diseno vy
desarrollo del producto, el andlisis de la capacidad, la informacién logistica, los
reportes del desempeno de los clientes y los sitios web de los clientes.
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5.3.2 Responsabilidad y autoridad para los requisitos del producto y las acciones correctivas

La alta direccidn debe asegurarse que:

a)las personas responsables de la conformidad con los requisitos del producto tengan la
auvtoridad para parar la produccion y detener un envio con el fin de corregir problemas
relativos a la calidad;

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

b)las personas con responsabilidad y autoridad para las acciones correctivas sean
rdpidamente informadas de los productos o 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;

c) en todos los turnos de trabajo, las operaciones de produccion deben contar con personas
encargadas de asegurar la conformidad con los requisitos del producto, o con
responsabilidad delegada para ello.

54




Comprension de la norma IATF 16949:2016 ‘&o-Experts

é. Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1 (Requisito ISO 9001:2015) Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la
organizacion debe considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los
requisitos referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades
que es necesario abordar con el fin de:

a)asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resulfados
previstos;

b)aumentar los efectos deseables;

c)prevenir o reducir efectos no deseados;

d)lograr la mejora.
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6.1.2 (Requisito ISO 9001:2015) La organizacion debe planificar:

a)las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
b)la manera de:
1. infegrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestion de la calidad
(véase 4.4.);
2. evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas para abordar 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 adopcidon de nuevas prdcticas, 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.
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6.1.2.1 Andlisis de riesgos
La organizacion debe incluir en su andlisis de riesgos, como minimo:

a) las lecciones aprendidas de las retiradas del producto en el
mercado, las auditorias a producto, las devoluciones y reparaciones
en el mercado, las quejas, el desperdicio y el reproceso.

b) amenazas de ataques cibernéticos a los sistemas de tecnologia de la
informacion.

La organizaciéon debe conservar informacién _documentada como
evidencia de los resultados del andlisis de riesgos.

SI21: Motivo de la modificacion:
Los posibles ciberataques suponen un riesgo para todas las organizaciones certificadas debido a la valiosa informacién que contienen sus sistemas
de tecnologia de la informacion. Las organizaciones deben tener en cuenta los posibles ciberataques en su analisis de riesgos.
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6.1.2.2 Accidn preventiva

La organizacion debe determinar e implementar una o mds 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) uvtilizar las lecciones aprendidas para prevenir la recurrencia en procesos
similares (véase el apartado 7.1.6 de ISO 9001).
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6.1.2.3 Planes de contingencia

La organizacion debe:

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

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

c) preparar planes de contingencia para la continvidad del suministro en caso de
ocurrir cualquier de estos eventos, pero no limitarse a: fallas de los equipos clave;
paros ocasionados por los procesos, productos y servicios suministrados
externamente; desastres naturales recurrentes, incendios, pandemiaq;
interrupcion de servicios publicos; suministro; ataques cibernéticos contra
sistemas de tecnologia de la informaciéon, escasez de mano de obra o
interrupciones por la infraestructura;

d) incluir, como un suplemento a los planes de confingencia, un proceso de
notificaciéon al cliente y a otfras partes interesadas acerca de la duraciéon y
alcance de cualquier situacion que esté impactando las operaciones del
cliente; 59
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e) periddicamente poner a prueba los planes de contingencia para confirmar su
eficacia (por ejemplo: simulaciones, cuando sea apropiado);

En caso de ciberseguridad: podrian incluir una simulacion de un ataque cibernético,
seguimiento periddico de riesgos especificos, identificacion de dependencias y
priorizacion de vulnerabilidades. Las simulaciones deben adecuarse al riesgo de
ruptura de suministro al cliente.

Nota: las simulaciones de ciberseguridad pueden ser gestionadas internamente por
la organizacion o subcontratadas, segun proceda.

f) llevar a cabo revisiones vy, si se requiere, actualizaciones al plan de contingencia

(anualmente, como minimo), utilizando un equipo multidisciplinario que incluya a
la alta direccion;
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g) documentar los planes de contingencia y conservar informacién documentada
que describa cualquier actualizacion, incluida la o las personas que autorizaron
cualqguier cambio.

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

h) incluir en los planes de contingencia el desarrollo e implementacion de formaciéon y
concientizacion precisa a los empleados.

SI3 y 17: Justificacidon de la modificacion:
1 Las organizaciones deben estar preparadas contra posibles ataques cibernéticos que puedan neutralizar u obstaculizar sus operaciones de produccion o logistica,
incluidos los casos de programas informaticos de rescate. Las organizaciones deben garantizar que estan preparadas para un ciberataque.
2 Trasladado desde Sl 17 y combinado para establecer una Unica S| para este apartado de IATF. La ciberseguridad es un riesgo en aumento para el mantenimiento de la
capacidad productiva en todas las plantas productivas, incluyendo las automotrices. Las simulaciones de contingencias se han identificado igualmente por
organizaciones, asi como organismos de certificacion, como un area donde se precisa una mayor clarificacién. Esta actualizacion aporta detalles acerca de lo que se
debe verificar como parte de la validacién de los planes de contingencia de ataques cibernéticos.
3 Clarificaciones menores, incluyendo la adicidn del riesgo de pandemia como evento que requiere plan de contingencia. Asi mismo, identificacién que uno de los pasos
claves para un plan de contingencia efectiva requiere el conocimiento de los empleados.
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6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

6.2.1 (Requisito ISO 9001:2015) La organizacion debe establecer objetivos de la calidad para las
funciones y niveles pertinentes y los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad.

Los objetivos de la calidad deben:

a)ser coherentes con la politica de la calidad;

b)ser medibles;

c) tener en cuenta los requisitos aplicables;

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

62




Comprension de la norma IATF 16949:2016 Qo-Experts

6.2.2 (Requisito ISO 9001:2015) Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la
organizacion debe determinar:

a)qué se va a hacer;

) qué recursos se requerirdn;

C) quién serd responsable;

d) cuando se finalizard;

e) como se evaluardn los resultados.

6.2.2.1 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos - suplemento

La alta direccion 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 organizacion con respecto a las partes interesadas y sus
requisitos pertinentes deben considerarse cuando la organizacion, cada aio (como minimo),
establece sus objetivos de la calidad y las metas de desempeno correspondientes (internas y
externas).
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6.3 Planificacion de los cambios (Requisito ISO 9001:2015)

Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema de

gestion de la calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de manera
planificada (véase 4.4).

La organizacion debe considerar:

a)el propodsito de los cambios y sus consecuencias potenciales;
b)la integridad del sistema de gestion de la calidad;

c)la disponibilidad de recursos;

d)la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.
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7. Apoyo

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades (Requisito ISO 9001:2015)

La organizacion debe determinar y proporcionar 1os recursos necesarios para el
establecimiento, implementacidon, mantenimiento y mejora confinua del sistema
de gestion de la calidad.

La organizacion debe considerar:

a)las capacidades y limitaciones de |los recursos internos existentes;
b)qué se necesita obtener de los proveedores externos.
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7.1.2 Personas (Requisito ISO 901:2015)

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

7.1.3 Infraestructura (Requisito ISO 9001:2015)

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

NOTA: La infraestructura puede incluir:

a) edificios y servicios asociados;

b) equipos, incluyendo hardware y software;

c) recursos de transporte;

d) tecnologias de la informacion y la comunicacion.
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7.1.3.1 Planificacion de la planta, las instalaciones y los equipos

La organizacidon debe utilizar un enfoque multidisciplinario, incluidos los métodos
para la determinacién de riesgos y mitigacion de riesgos, para el desarrollo y mejora
de los planes de la planta, instalaciones y equipos. En el diseno de la distribucion de
la planta, la organizacion debe:

a)optimizar la circulacion de materiales, la manipulacion de materiales y el valor
anadido 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.

c)implantar una proteccion cibernética para los sistemas y los equipos de soporte a
fabricacion.

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 planificacion de la capacidad. Estos
métodos también deben aplicarse para evaluar los cambios propuestos en las
operaciones existentes. 57
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La organizacidon debe mantener la eficacia del proceso, incluida la reevaluacién
periddica relativa a los riesgos, para incorporar cualquier cambio realizado durante
la aprobacion del proceso, el mantenimiento del plan de control (véase apartado
8.5.1.1) y la verificacion de los frabajos de puesta a punto (véase inciso 8.5.1.3).

Las evaluaciones de la factibilidad de fabricacion y la evaluacidén de la
planificacion de la capacidad deben ser entradas para la revision por la direccidon
(véase el apartado 9.3 de ISO 2001).

NOTA 1: Estos requisitos deberian incluir lo aplicaciéon de los principios de
manufactura esbelta.

NOTA 2: Estos requisitos deberian aplicarse en las actividades en el sitio de los
proveedores externos, cuando sea aplicable.

S118: Justificacion de la modificacién;
La seguridad cibernética no se limita a las funciones de apoyo y a las oficinas que utilizan ordenadores. La fabricacion también utiliza controles y equipos
informatizados que podrian sufrir ataques cibernéticos. Esta adicion impulsa la implementacion de las protecciones necesarias para asegurar el funcionamiento y la
produccion continuos para satisfacer los requisitos del cliente.
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7.1.4 Ambiente para la operacién de los procesos (Requisito ISO 9001:2015)

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 y fisicos, tales
Ccomo:

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

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

c) fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, iluminacidon, circulacidon del aire,
higiene, ruido).

Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los productos y servicios
suministrados.
7.1.4.1 Ambiente para la operacion de los procesos — suplemento

La organizacion debe mantener sus instalaciones en un estado de orden, limpieza y reparacion
acordes con el producto y las necesidades del proceso de fabricacion.
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7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades (Requisito ISO 9001:2015)

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

La organizacion debe asegurarse de que 10s recursos proporcionados:

a) son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y
medicion realizadas;
b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad contfinua para su propdsito.

La organizacion debe conservar la informacion documentada apropiada como
evidencia de que los recursos de seguimiento y medicién son idéneos para su
proposito.
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7.1.5.1.1 Andlisis del sistema de medicion

Se deben readlizar estudios estadisticos para analizar la variacion presente en los
resulfados de cada tipo de sistema de inspeccidén, medicion y equipo 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 relativos al andlisis de los sistemas de medicion. Pueden utilizarse otros
métodos de andlisis y ofros criterios de aceptacion si son aprobados por el cliente.

Se deben conservar los registros de aceptacion del cliente de los métodos
alternativos junto con los resultados del andlisis de los sistemas de medicion
alternativos (véase el apartado 9.1.1.1).

NOTA: La prioridad de los estudios de MSA deberia centrarse en las caracteristicas
especiales o criticas del producto o proceso.
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7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones (Requisito ISO 9001:2015)

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 medicion, el
equipo de medicion debe:

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

b) identificarse para determinar su estado;

c) protegerse contra qjustes, dano o deterioro que pudieran invalidar el estado de calibracion vy
los posteriores resultados de la medicion.

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

NOTA: Un nUmero u ofra identificacion que permita trazar el registro de calibracion del equipo,
cumple el propdsito de los requisitos en ISO 9001:2015.
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7.1.5.2.1 Registros de calibracion/verificacion

La organizacidon debe tener un proceso documentado para gestionar los registros de
calioracion/verificacion. Deben conservarse los registros de la actividoad de
calibracion/verificacion para todos los medidores y los equipos de medicidon y ensayo (incluidos
los equipos pertenecientes a los empleados utilizados en la medicion, los equipos pertenecientes
al 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 legales y reglamentarios y los requisitos definidos por el cliente.

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

a) actualizaciones como consecuencia de los cambios de ingenieria que tienen un efecto
en los sistemas de medicion;

b) cualquier valor obtenido fuera de la especificacion respecto a la calibracion/verificacion;

c) una evaluacion de los riesgos en la utilizacion pretendida del producto ocasionada por
una condicion de estar fuera de especificacion;
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d) cuando un equipo de medicion, ensayo e inspeccion se encuentra que estd fuera de
calibracion o es defectuoso durante su verificacion o calibracion planificada o durante
su utilizacion, debe conservarse informaciéon documentada acerca de la validez de los
resultados de medicidn previos obtenidos con este equipo de medicidon y ensayo de
inspeccion, incluidas la fecha de la dltima calibracion con el pafron 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) declaraciones de conformidad con la especificacion después de la
calibracién/verificacion;

g) la verificacion de que 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, 10s equipos pertenecientes al
cliente o los equipos pertenecientes a los proveedores externos trabajando en el sitio);

i) la verificaciéon del software relacionado con la produccién 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 redlizar los servicios de inspeccion, ensayo o calibracion
requeridos. Este alcance del laboratorio debe incluirse dentro de la documentaciéon del sistema de
gestion de la calidad. El laboratorio debe especificar e implementar, como minimo, requisitos para:

a) la adecuacion de los procedimientos del laboratorio;

b) la competencia de las personas del laboratorio;

c) los ensayos del producto;

d) la capacidad de realizar estos servicios correctamente, de forma trazable con respecto a la
norma del proceso correspondiente (tal como ASTM, EN, etfc.); cuando no estén disponibles una
o0 mds 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) larevision de los registros relacionados.

NOTA La acreditacion de tercera parte segun la Norma ISO/IEC 17025 (o equivalente) puede
utilizarse para demostrar la conformidad del laboratorio inferno de la organizacion con este
requisito.
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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 calibracion deben tener un alcance del
laboratorio definido que incluya su capacidad para llevar a cabo la inspeccidn, ensayo o
calibracion requerida, vy:

« el laboratorio debe estar acreditado segun la Norma ISO/IEC 17025 o o su equivalente
nacional (p. €j. CNAS-CL1 en China) mediante un organismo de acreditacion (signatario)
del ILAC MRA (Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Foro Internacional de Acreditacion
de Laboratorios, International Laboratory Accreditation Forum Mutual Recognition
Arrangement - www.ilac.org) 1 o eguivalente-nacional-e incluir los servicios de inspeccion,
ensayo y calibracién relevantes en el dmbito de la acreditacion (certificado). El
certificado de calibracion o informe de ensayo debe estar sellado por un organismo de
acreditacion nacional, o

+ cuando se empleeb no exista un laboratorio noS acreditado (p. €]. por ejemplo, pero no
limitado a: parab equipos integrados o especificos, o parab caracteristicas sin referencias
normalizadas trazables internacionalmente4 o de fabricantes de automocion5 ), la
organizacion serd responsable de la existencia de evidencias de la evaluacion y del
cumplimiento por parte del laboratorio de los requisitos del apartado 7.1.5.3.1 de IATF
16949.4. 4
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NOTA: las auto calibraciones integradas en equipos de medicion, incluido el empleo de software en

propiedad, no cumplen los requisitos de calibracion.

S110: Justificacion de la modificacion;
Algunas organizaciones consideraban que los requisitos de acreditacion de laboratorio para instalaciones de laboratorios independientes/comerciales/externas utilizadas para
servicios de inspeccidn, ensayos o calibracidon eran confusos y necesitaban ser aclarados. Los requisitos y expectativas de acreditacion de los laboratorios han sido aclarados,

1 Emitido en abril de 2018]
2 Revisado en junio de 2018
3 Publicado nuevamente para mostrar que la nota y los parrafos subsiguientes no fueron excluidos.

4 Se aclararon las condiciones bajo las cuales se puede emplear un laboratorio no acreditado, donde se puede usar el fabricante de equipo original, se eliminé la nota y la

aceptabilidad de las auto calibraciones del equipo (abril de 2021). También se elimind la frase sobre la confirmacion regulatoria, dado que no es un requisito gubernamental,
5 Se proporcionaron aclaraciones adicionales que explican las condiciones y la evaluacidén necesarias si se utilizan laboratorios no acreditados; incluso para pruebas y medicidon de
77
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7.1.6 Conocimientos de la organizaciéon (Requisito ISO 9001:2015)

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

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en loa medida en que sea
necesario.

Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, la organizacion debe
considerar sus conocimientos actuales y determinar cémo adquirir o acceder a los
conocimientos adicionales necesarios y a las actualizaciones requeridas.

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

NOTA 2 Los conocimientos de la organizacion pueden basarse en:

a) fuentes internas (por ejemplo, propiedad intelectual; conocimientos adquiridos con la
experiencia; lecciones aprendidas de los fracasos y de proyectos de éxito; capturar y
compartir conocimientos y experiencia no documentados; los resultados de las mejoras
en los procesos, productos y servicios).

b) fuentes externas (por ejemplo, normas; academia; conferencias; recopilacion de

conocimientos provenientes de clientes o proveedores externos).
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7.2 Competencia (Requisito ISO 9001:2015)
La organizacion debe:

a)determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, un frabajo
que afecta al desempeno y eficacia del sistema de gestion de la calidad;

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

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

d)conservar la informacién 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 contratacion o
subconfratacion de personas competentes.
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7.2.1 Competencia - suplemento

La organizacion debe establecer y mantener uno o mds procesos documentados
para identificar las necesidades de formacion, incluida la toma de conciencia (véase
el apartado 7.3.1), y lograr la competencia de todas las personas que readlizan
actividades que afectan a la conformidad con los requisitos del producto y del
proceso. Las personas que desempenan tareas especificas que le hayan sido
asignadas deben estar calificadas, segun se requiera, prestando una especial
atencion a la satisfaccion de los requisitos del cliente.

Para reducir o eliminar los riesgos para la organizacion, la capacitacion y la
concientziacion también deben incluir informacién sobre la prevencion relevante
para los entornos de frabajo de la organizacion y las responsabilidades de los
empleados, como reconocer los sinfomas de fallos de equipos a cargo y / o intentos
de ciberataques.

SI122: Justificacion de la modificacion:
El conocimiento de los empleados es un
instalaciones y ataques cibernéticos.

factor clave para evitar que los problema vuelvan importantes, incluida la identificacion de posibles fallos en las

80




Comprension de la norma IATF 16949:2016 ‘&Q-Experts

7.2.2 Competencia - formacion para el puesto de trabajo

La organizacion debe proporcionar formacion para el puesto de trabajo (que debe
incluir la formacidon en los requisitos del cliente) a las personas con cualquier
responsabilidad, nueva o modificada, que afecte a la conformidad con los requisitos
de la calidad, los requisitos internos vy los requisitos legales y reglamentarios; esto debe
incluir a las personas temporales o subcontratadas. El nivel de detalle requerido de la
formacién 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 tfrabajo diario.

Las personas cuyo trabajo puede afectar a la calidad deben estar informadas sobre
las consecuencias de las no conformidades con los requisitos del cliente.
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7.2.3 Competencia del auditor interno

La organizacion debe tener uno o mas procesos documentados para verificar que los auditores
internos son competentes, tomando en cuenta los requisitos definidos por la organizaciéon y/o
cualquier requisito especifico del cliente. Consultar la Norma ISO 19011 para obtener
orientacion adicional relativa a la competencia de los auditores internos. La organizacion debe
mantener una lista de los auditores internos calificados.

Los auditores del sistema de gestion de la calidad,
auditeres-deproducte deben tedes tener la capacidad para demostrar la siguiente competencia:

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 ISO 9001 e IATF 16949 aplicables que estén
relacionados con el alcance de la auditoria;

d)entendimiento de los requisitos de las herramientas bdsicas aplicables que estén
relacionados con el alcance de la auditoria;

e) entendimiento de cémo planificar, realizar e informar una auditoria y dar seguimiento al
cierre de los hallazgos de la auditoria.
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Ademés|os auditores del proceso de fabricaciéon 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) vy el plan de control. Como minimo, los auditores de producto deben
demostrar su competencia al entender los requisitos del producto y utilizar el equipo de
medicion y ensayo pertinente para verificar la conformidad del producto.

Cuando—se—propercione—formacion. Si el personal de la organizacién proporciona la capacitacion para
lograr la competencia, debe conservarse informaciéon documentada que demuestre Ia
competencia del instructor con |los requisitos anteriores.

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

f) la realizacion un nOmero minimo de auditorias por ano, de acuerdo a lo definido por la
organizacion; y

g) el mantenimiento del conocimiento de los requisitos pertinentes basdndose en los
cambios internos (por ejemplo: tecnologia del proceso, tecnologia del producto) y en los
cambios externos (por ejemplo: ISO 9001, IATF 16949, herramientas bdsicas y requisitos
especificos de los clientes).

S14: Justificacion de la modificacion:
1Distinguir los requisitos de competencia para los auditores del sistema de gestion de la calidad, los auditores de procesos de produccion y los auditores de
producto. Aclarar las expectativas sobre la competencia de los formadores en el caso de los cursos impartidos internamente.
2Se ha revisado para evidenciar que los requisitos f) y g) no estaban excluidos
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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 delbben cumplir los
requisitos especificos de los clientes para la calificacion de auditores y demostrar
la competencia 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 |a 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) del o los procesos de fabricacion aplicables que serdn auditados, incluidos
el PFMEA vy el plan de control;

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

f) de coémo planificar, realizar, preparar informes de auditoria y dar
seguimiento al cierre de los hallazgos de la auditoria.
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7.3 Toma de conciencia (Requisito ISO 9001:2015)

La organizacion debe asegurarse de que las personas que realizan el trabajo bajo el
control de la organizacidon tomen conciencia de:
a) la politica de la calidad;
b) los objetivos de la calidad pertinentes;
c) su contribucidn a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidos los
beneficios de una mejora del desempeno;
d) las implicaciones del incumplimiento de |os requisitos del sistema de gestion
de la calidad.

7.3.1 Toma 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 vy la
importancia de sus actividades para lograr, mantener y mejorar la calidad,
incluyendo los requisitos de los clientes y los riesgos implicados hacia el cliente por
los productos no conformes.
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7.3.2 Motivacidén de las personas y otorgamiento de autoridad

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

7.4 Comunicacién (Requisito ISO 9001:2015)

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) a quién comunicar;
d) cdbmo comunicar;
e) quién comunica.
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7.5 Informacion documentada
7.5.1 Generalidades (Requisito ISO 9001:2015)

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

a) la informacién 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 informacién documentada para un sistema de gestion de la
calidad puede variar de una organizacion a ofra, debido a:

« el tamano de la organizacidn y su tipo de actividades, procesos, productos y
servicios;

« la complejidad de los procesos vy sus interacciones; y

« |la competencia de las personas.
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7.5.1.1 Documentacidn 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 (en papel o electrénicos).

El medio y estructura del manvual de la calidad es a discrecion de la organizacion y dependerd del tamano,
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 la calidad debe incluir, como minimo:

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

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

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

d) un documento (es decir, ej. una—matriz—por ejemplo un cuadro, una lista o una matriz) que indique en qué parte del
sistema de gestion de la calidad de la organizacidén son considerados los requisitos especificos de los
clientes.

NOTA Una matriz de cdmo los requisitos de esta Norma del SGC Automotriz son considerados por los procesos de
la organizacion puede utilizarse para mostrar cémo se vinculan 1os procesos de la organizacion y este SGC
Automotriz.

SI5: Justificacion de la modificacion:
Algunos organismos de certificacidn y organizaciones querian aclarar que una matriz no era un documento obligatorio. Una matriz es simplemente uno de los
multiples métodos aceptables. El formato utilizado se deja a la discrecidn de la organizacién.
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7.5.2 Creacion y actualizacién (Requisito ISO 9001:2015)

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

a) la identificacién y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nUmero de referencia);

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

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

7.5.3 Control de la informacidon documentada

7.5.3.1 (Requisito ISO 9001:2015) La informacion documentada requerida por el sistema de gestidon
de la calidad y por esta Norma Internacional se debe conftrolar 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).
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7.5.3.2 (Requisito ISO 9001:2015) Para el control de la informacién documentada, la organizacién
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 organizacién determina como
necesaria para la planificacion y operacion del sistema de gestion de la calidad, se debe
identificar, segun sea apropiado, y confrolar.

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

NOTA El acceso puede implicar una decision en relacion al permiso, solamente para
consultar la informacidon documentada, o al permiso y a la autoridad para consultar y
modificar la informaciéon documentada.
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7.5.3.2.1 Retencidn de los registros

La organizacion debe defini, documentar e implementar una politica de
retencion de registros. El control de los registros debe satfisfacer los requisitos
legales, reglamentarios, organizacionales y de los clientes.

Las aprobaciones de piezas para produccion, los registros de los herramentales
(incluidos el mantenimiento y la propiedad), los registros del diseno del producto y
el proceso, las ordenes de compra (cuando sean aplicables) o los contratos vy
modificaciones deben conservarse durante el tiempo que el producto esté activo
de acuerdo a los requisitos de produccion y servicio, con un ano calendario
adicional, a menos que de ofra manera sea especificado por el cliente o una
agencia reguladora.

NOTA La informacion documentada de la aprobacion de piezas para
produccion puede incluir el producto aprobado, los registros del equipo de
ensayo aplicables o los datos de ensayo aprobados.
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7.5.3.2.2 Especificaciones de ingenieria

La organizacion debe tener un proceso documentado que describa la revisidon, difusion e
implementacion de todas las normas/especificaciones de ingenieria del cliente y las
actualizaciones relacionadas basadas, como sea requerido, en los programas del cliente.

Cuando un cambio en las normas/especificaciones de ingenieria resulte en un cambio en el
diseno del producto, véanse los requisitos del apartado 8.3.6 de ISO 92001. 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 mantener 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 hdabiles posteriores a la recepciéon de la
notificacion del cambio en las normas/especificaciones de ingenieria.

NOTA El cambio en estas especificaciones puede requerir actualizar el registro de la aprobacioén
del cliente de las partes de produccion cuando estas especificaciones estdn citadas en el
registro del diseno o si afectan a documentos del proceso de aprobacidn de partes de
produccion, tales como el plan de control, andilisis de riesgos (como son los FMEA), etc.
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8. Operacion
8.1 Planificacién y control operacional (Requisito ISO 9001:2015)

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 determinacion de los requisitos para los productos y servicios;

b) el establecimiento de criterios para:
1. los procesos;
2. la aceptacidén de los productos y servicios;

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

d)la implementacién 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.
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La organizacion debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de los cambios
no previstos, fomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, segun sea necesario.

La organizaciéon debe asegurarse de que los procesos contratados externamente estén controlados
(véase 8.4).

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 planificacién del proyecto (véase el apartado 8.3.2 de ISO 9001);

e) los criterios de aceptacién.
Los recursos indicados en el apartado 8.1 ¢) de ISO 9001 se refieren a las actividades requeridas de
verificacion, validacion, seguimiento, medicion, 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
confratados por el cliente, incluida la informacion relacionada con el producto.
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8.2 Requisitos para los productos y servicios
8.2.1 Comunicacion con el cliente (Requisito ISO 9001:2015)

La comunicacion con los clientes debe incluir:

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

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

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

d) manipular o controlar la propiedad del cliente;

e) establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea
pertinente.

8.2.1.1 Comunicacién con el cliente - suplemento

La comunicacion verbal o escrita debe ser en un idioma acordado con el cliente. La
organizacién debe tener la capacidad para comunicar la informacion necesaria, incluidos
datos, en un lenguaje y medio especificado por el cliente (por ejemplo: datos de diseno
asistidos por computadora, intercambio electronico de datos).
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8.2.2 Determinacién de los requisitos para los productos y servicios (Requisito ISO 9001:2015)

Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a 10s
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.

8.2.2.1 Determinacidn de los requisitos para los productos y servicios — suplemento

Estos requisitos deben incluir el reciclado, el impacto ambiental y las caracteristicas identificadas
como un 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 aimacenamiento, la manipulacion, el reciclado, la eliminacion o el desecho de los
materiales.
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8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3.1 (Requisito ISO 9001:2015) La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de
cumplir los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes. La organizacion
debe llevar a cabo una revision antes de comprometerse a suministrar productos y servicios a un
cliente, para incluir:

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

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

NOTAEN algunas ocasiones, como las ventas por internet, es irrealizable llevar a cabo una revision
formal para cada pedido. En su lugar la revision puede cubrir la informacion del producto
pertinente, como catdlogos.
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8.2.3.1.1 Revisidon de los requisitos para los productos y servicios — suplemento

La organizacion debe conservar evidencia documentada de una exencién autorizada por el
cliente de los requisitos para una revisidon formal enunciados en el apartado 8.2.3.1 de ISO 9001.

8.2.3.1.2 Caracteristicas especiales designadas por el cliente

La organizacién 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 fabricacién por la organizacion

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

Ademds, la organizacién deberia validar, mediante corridas de produccién, estudios
comparativos u ofros métodos apropiados, su capacidad para fabricar productos acordes a su
especificacion en el volumen requerido.
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8.2.3.2 (Requisito ISO 9001:2015) La organizacion 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 para los productos y servicios (Requisito ISO
9001)

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.
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8.3 Diseno y desarrollo de los productos y servicios
8.3.1 Generalidades (Requisito ISO 9001:2015)

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de diseno y
desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior provision de
productos y servicios.

8.3.1.1 Diseno y desarrollo de los productos y servicios — suplemento

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

La organizacion debe documentar el proceso de diseno y desarrollo.
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8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo (Requisito ISO 9001:2015)

Al determinar las etapas y controles para el diseno y desarrollo, la organizacion debe considerar:

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

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

c) las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefo y desarrollo;

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

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

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

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

h) los requisitos para la posterior provisiéon de productos y servicios;

i) el nivel de control del proceso de diseno 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 diseno y desarrollo.
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8.3.2.1 Planificacién del diseno y desarrollo - suplemento

La organizacién debe asegurarse que la planificacion del diseno y desarrollo incluya a
todas las partes interesadas dentro de la organizacion y, cuando sea apropiado, su cadena
de suministro.

Ejiemplos de dreas que utilizan este enfoque multidisciplinario incluyen, pero no se limitan a:

a) gestidn de proyectos (por ejemplo: APQP o VDA-RGA);

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

c) el desarrollo y la revisidon del andlisis de riesgos en el diseno del producto (FMEA),
incluidas las acciones para la reduccidon de los riesgos potenciales;

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

NOTA Normalmente un enfoque multidisciplinario incluye las funciones de diseno,
fabricacidon, ingenieria, calidad, produccidén, compras, proveedores externos,
mantenimiento y cualquier otra funcidon que sea apropiada.
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8.3.2.2 Habilidades para el diseno del producto

La organizacion debe asegurar que las personas con responsabilidad en el diseno del producto fienen
la competencia para lograr los requisitos del diseno y destreza en el uso de las herramientas y técnicas
del diseno del producto aplicables. Las herramientas y técnicas aplicables deben estar identificadas
por la organizacion.

NOTAUN ejemplo de las habilidades para el diseno del producto es la aplicacion de datos basados en
la digitalizacion matemadtica.

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 internamente. Una metodologia de evaluacion 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 informacién documentada de una autoevaluacion 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).
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8.3.3 Entradas para el diseno y desarrollo (Requisito ISO 9001:2015)

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

a) los requisitos funcionales y de desempeno;

b) la informacion proveniente de actividades previas de diseno y desarrollo similares;

c) los requisitos legales y reglamentarios;

d) normas o codigos de prdacticas que la organizacidon 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 diseno y desarrollo, estar completas y sin
ambiguedades.

Las entradas del diseno y desarrollo contradictorias deben resolverse.
La organizacion debe conservar la informacién documentada sobre las entradas del diseno y
desarrollo.
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8.3.3.1 Entradas para el diseno del producto

La organizacion debe identificar, documentar y revisar los requisitos relativos a las
entradas para el diseno del producto como resultado de la revision del contrato. Los
requisitos relativos a las entradas para el diseno del producto incluyen, pero no se
limitan a:

a)las especificaciones del producto, que incluyen, pero no se limitan a, las
caracteristicas especiales (véase el apartado 8.3.3.3);

b)los requisitos de interfaz y delimitacion;

c)la identificacién, trazabilidad y embalagje;

d)la consideracion de alternativas del diseno;

e)la evaluacién de los riesgos en los requisitos de las entradas y en la capacidad
de la organizacién para mitigar/gestionar los riesgos, incluyendo el andlisis de
factibilidad;

f) las metas para conformidad con los requisitos del producto, incluidas la
preservacion, fiabilidad, durabilidad, facilidad de servicio, seguridad, ambiente,
plazo desarrollo y costo;
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g) los requisitos legales y reglamentarios aplicables del pais designado por el
cliente como destino final, si es proporcionado;
h) los requisitos del software integrado.

La organizacidén debe tener un proceso para desplegar la informacién obtenida
de proyectos de diseno anteriores, andlisis de los 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 diseno es la utilizacion de
curvas de compensacion.
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8.3.3.2 Entradas para el disenio del proceso de fabricacion

La organizacion debe identificar, documentar y revisar los requisitos relativos a las entradas
para el diseiio del proceso de fabricacion que incluyen, pero no se limitan a:

a) los datos de salida del diseno del producto, incluidas las caracteristicas especiales;
b) las metas de productividad, capacidad del proceso, plazos y costo;

c) las alternativas de tecnologia de fabricacion;

d) los requisitos del cliente, si los hay;

e) la experiencia de desarrollos anteriores;

f) los nuevos materiales;

g) los requisitos de manipulacion del producto y ergondmicos; y

h) el diseno para la fabricacion y el diseno para el ensamble.

El diseno del proceso de fabricacion debe incluir el uso de métodos a prueba de error en un

grado apropiado a la magnitud de los problemas y acordes con los riesgos a los que se
expone.
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8.3.3.3 Caracteristicas especiales

La organizacion debe utilizar un enfoque multidisciplinario para establecer, documentar e
implementar uno o mads procesos para identificar las caracteristicas especiales, incluidas
aqguellas determinadas por el cliente y el andlisis de riesgos realizado por la organizacion, y debe
incluir:

a) la documentacion de tedas las caracteristicas especiales en los planes documentos relativos al
producto y/o fabricacién(cuando sea requerido), el andlisis 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 documentardn en los documentos de fabricacion que muestran la
produccion o los controles necesarios para esas caracteristicas especiales;

b) el desarrollo de estrategias de control y seguimiento de las caracteristicas especiales de
los productos y los procesos de produccion;

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 organizacion, como se defina en una tabla de conversion
de simbolos. La tabla de conversidon de simbolos debe ser proporcionada al cliente, si es
requerido.

S16: Justificacion de la modificacion:

Aclara la documentacion de las caracteristicas especiales en los disefios de definicion del producto y de fabricacion. 108
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8.3.4 Controles del diseno y desarrollo (Requisito ISO 9001:2015)

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

a) se definen los resultados a lograr;

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

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

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

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

f) se conserva la informacién documentada de estas actividades.

NOTA Las revisiones, la verificacion y la validacion del diseio y desarrollo tienen propésitos
distintos. Pueden realizarse de forma separada o en cualquier combinacioén, segun sea
idoneo para los productos y servicios de la organizacion.
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8.3.4.1 Seguimiento

Las mediciones establecidas en las etapas especificadas del diseno 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 direccion
(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 éste.

NOTA  Cuando sea apropiado, estas mediciones pueden incluir los riesgos de la
calidad, costos, plazos de entrega, rutas criticas y otras mediciones.
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8.3.4.2 Vdalidacion del diseino 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 diseno y desarrollo deben planificarse en alineacion con los plazos
especificados por el cliente, cuando sea aplicable.

Cuando estd 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.

111




Comprension de la norma IATF 16949:2016 ‘&Q-Experts

8.3.4.3 Programa de prototipos

Cuando lo requiera el cliente, la organizacidn 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
fabricacion que serdn utilizados en la produccion.

Se debe redlizar un seguimiento de todas las actividades de ensayo del
desempeno, con el fin de asegurar su finalizacion en tiempo y su conformidad
con los requisitos.

Cuando los servicios sean confratados 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 procesos contratados
externamente con los requisitos (véase el apartado 8.4)

112




Comprension de la norma IATF 16949:2016 ‘&Q-Experts

8.3.4.4 Proceso de aprobacién 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 organizacion debe obtener la aprobacion del producto documentada antes
del envio, 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.
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8.3.5 Salidas del diseno y desarrollo (Requisito ISO 9001:2015)

La organizacion debe asegurarse de que las salidas del diseno y desarrollo:

a) cumplen |os requisitos de las entradas;

b) son adecuadas para los procesos posteriores para la provision de productos y
servicios;

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

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

La organizacion debe conservar informaciéon documentada sobre las salidas del
diseno y desarrollo.
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8.3.5.1 Salidas del diseno y desarrollo - suplemento

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

a) el andlisis de riesgos en el diseno (FMEA);

b) los resultados de los estudios de fiabilidad;

c) las caracteristicas especiales del producto;

d) los resultados de los sistemas a prueba de error en el diseno del producto, tales como DFSS, DFMA
y FTA;

e) la definicion del producto, incluidos modelos 3D, paquetes de datos técnicos, informacion para
la fabricacion del producto y las dimensiones y tolerancias geométricas (en inglés, GD&T);

f) los planos 2D, informacion para la fabricacion del producto y las dimensiones y tolerancias
geomeétricas (en inglés, GD&T);

g) los resultados de las revisiones del diseno del producto;

h) las directrices de diagndstico del servicio e instrucciones de reparacion y facilidad de servicio;

i) los requisitos de las piezas de servicio;

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

NOTALas salidas del diseno interinas deberian incluir cualquier problema de ingenieria que esté siendo
resuelto mediante un proceso de compensacion.

Desing for six Sigma
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8.3.5.2 Salidas del diseno del proceso de fabricacion

La organizacion debe documentar las salidas del diseno del proceso de fabricacion de modo que
permita la verificacién frente a las entradas del diseino del proceso de fabricacién. La organizacion
debe verificar las salidas frente a los requisitos de las entradas del diseno del proceso de fabricacion.
Las salidas 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 enfrada al proceso que impactan en las caracteristicas;
d) el herramental y el equipo para producciéon y control, incluidos los estudios de habilidad;
e) los diagramas de flujo o distribucion de planta del proceso de fabricacion;
f) el andlisis de la capacidad;
g) el FMEA del proceso de fabricacion;
h) los planes e instrucciones de mantenimiento;
i) el plan de control (véase el Anexo A);
j) el trabajo estandarizado e instrucciones de frabajo;
k) los criterios de aceptacion para la aprobacion del proceso;
) los datos relativos a la calidad, fiabilidad, facilidad de mantenimiento y la mensurabilidad;
m)resultados de identificacion y verificacion de los sistemas a prueba de error, segun aplique;
n) los métodos de deteccion rdpida, retroalimentacion y correccion de las no conformidades del
producto y del proceso de fabricacion.
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8.3.6 Cambios del diseno y desarrollo (Requisito ISO 9001:2015)

La organizacion debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos durante
el diseno y desarrollo de los productos y servicios, o posteriormente en la medida

necesaria para asegurarse de que no haya un impacto adverso en la
conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre:

a) los cambios del diseno y desarrollo;

b) los resultados de las revisiones;

c) la autorizacion de los cambios;

d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.
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8.3.6.1 Cambios del diseno y desarrollo - suplemento

La organizaciéon debe evaluar todos los cambios del diseno después de la
aprobacién inicial del producto, incluidas aquellos propuestos por la organizacion
o sus proveedores externos, con respecto a los impactos potenciales en la forma,
el qgjuste, la funcidn, el desempeno y/o la durabilidad. Estos cambios deben
validarse frente a los requisitos del cliente y aprobarse internamente, antes de su
implementacion en la produccion.

Si es requerido por el cliente, la organizacion debe obtener una aprobacion
documentada, o una exencidon documentada, del cliente antes de su
implementacion en la produccion.

Para los productos con software integrado, la organizacion debe documentar la
version del software y del hardware como parte del registro del cambio.
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8.4 Control de procesos, productos y servicios suministrados externamente
8.4.1 Generalidades (Requisito ISO 9001:2015)

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

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

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

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

c) un proceso, o 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 desempeno y la reevaluacion de los proveedores externos, basdndose en su
capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos. La
organizacion debe conservar la informacién documentada de estas actividades y de cualquier
accién necesaria que surja de las evaluaciones.
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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 subensamble, la secuencia, la clasificacion, el reproceso vy los servicios de
calibracion, en el alcance de su definicion de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente.

8.4.1.2 Proceso de seleccion de los proveedores externos

La organizacion debe fener 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 organizacidon a sus
clientes;

b) el desempeno de la calidad y las entregas que sea pertinente;

c) una evaluacion del sistema de gestion de la calidad del proveedor externo;

d) la tfoma de decision con enfoque multidisciplinario; y

e) una evaluacion de la capacidad de desarrollo de software, cuando sea aplicable.
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Otros criterios de seleccidn 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;

la tecnologia requerida (producto o proceso);

la adecuacion de los recursos disponibles (por ejemplo: personas,
infraestructura);

las capacidades de diseno y desarrollo (incluida la gestion de proyectos);
la capacidad de fabricacion;

el proceso de gestion de cambios;

la planificacidon de la continuidad del negocio (por ejemplo: preparacion ante
desastres, planificacion ante contingencias);

el proceso de logistica;

el servicio al cliente.
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8.4.1.3 Fuentes de suministro dirigidas por el cliente (también conocidas como
“Compras Dirigidas™)

Cuando sea especificado por el cliente, la organizacidon 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 organizacidon de las fuentes de
suministro dirigidas por el clienfe a menos que acuerdos especificos sean
definidos de otra manera en el contrato entre la organizacién y el cliente.

8.4.2 Tipo y alcance del control (Requisito ISO 9001:2015)

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de
la organizacion de enfregar productos y servicios conformes de manera

coherente a sus clientes.
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La organizacion debe:

a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen
dentro del control de su sistema de gestion 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 organizacion de cumplir
regularmente los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables;

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

d) determinar la verificacion, u otras actividades necesarias para asegurarse
de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente
cumplen los requisitos.
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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 conftrol 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 extensidon de los controles y las
actividades de desarrollo basdndose en el desempeno del proveedor externo y la evaluaciéon de los riesgos del
producto, material o servicio.

Cuando existan caracteristicas o componentes que «cruzany el sistema de gestion de la calidad de la
organizacion, sin que se readlicen validaciones o controles, la organizaciéon deberd asegurarse de que los
controles adecuados se realicen en el punto de fabricacion.

8.4.2.2 Requisitos legales y reglamentarios

La organizacion 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 entreguen y el pais designado por el cliente como destino final, si es proporcionado.

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.

SI7:Justificacion de la modificacion;

Aclarar las responsabilidades de la organizacion en relacion con la gestion de las caracteristicas del Producto no controladas por si misma. 124
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8.4.2.3 Desarrollo del sistema de gestion de la calidad del proveedor externo

La organizacion debe requerir a sus proveedores externos de productos y servicios automotrices que desarrollen,
implementen y mejoren un sistema de gestion de la calidad (SGC) con el objetivo final de que las organizaciones
que sean elegibles se conviertan en una organizaciéon certificada segun este estandar de SGC de Automocion.
Mediante un modelo basado en el riesgo, la organizacion debe definir un nivel minimo aceptable de SGC y un
objetivo de desarrollo del sistema de gestion de la calidad para cada proveedor.

Cerlificado—segunISO-—2001, Salvo autorizacion en contrario del cliente, (por ejemplo, item a) mencionado
anteriormente, un sistema de gestion de la calidad certificado para la ISO 9001 es el nivel inicial minimo aceptable
de desarrollo. Basado en el rendimiento actual y el riesgo potencial para el cliente, el objetivo es llevar a los
proveedores segun la progresion siguiente del desarrollo de su SGC:

Ve

’

; d menos que sea especificado de
otra manera por el cliente, los proveedores externos de la organizacidn deben demostrar la
conformidad con ISO 9001 al mantener una certificacion de tercera parte emitida por un organismo de
certificacion que ostenta la marca de acreditacion de un miembro reconocido del IAF MLA
(International Accreditation Forum Multilateral Recognition Arrangement) y donde el alcance principal
del organismo de certificacion incluya la certificacion de sistemas de gestion con ISO/IEC 17021;

SI8:Justificacion de la modificacidn:
1 Aclaracion de los progresos previstos en el desarrollo del sistema de gestion de calidad de los proveedores, que apoya el concepto de enfoque basado en los riesgos
subrayados en la seccion 8.4 de esta norma.
2 Aclaracién adicional afiadida en el primer parrafo para las organizaciones que no retinen los requisitos para la certificacion de la norma IATF16949 (los ejemplos
incluyen pero no se limitan a: proveedores de chatarra, empresas de transporte ofreciendo servicios de transporte de mercancias y logistica, etc.).
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c) la certificacion con ISO 9001 que incluya la conformidad con otros requisitos del SGC definidos
por el cliente [tales como los Requisitos minimos del sistema de gestién de la calidad automotriz
para proveedores en la cadena de suministro (en inglés, MAQMSR) o equivalente] mediante
auditorias de segunda parte;

d) la certificacién con ISO 9001 que incluya la conformidad con IATF 16949 mediante auditorias de
segunda parte;

e) certificacion con IATF 16949 mediante auditorias de tercera parte (certificacién de tercera parte
vdlida con IATF 16949 al proveedor externo por un organismo de certfificacion reconocido por el
|ATF).

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 infegrado que implementen y mantengan un proceso de
aseguramiento de la calidad del software para sus productos.

Una metodologia de evaluacion del desarrollo de sofftware 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 externos que conserve
informacion documentada de una autoevaluacion de su capacidad para el desarrollo de software.
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8.4.2.4 Seguimiento del proveedor externo

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

Como minimo se deben seguir los siguientes indicadores de desempeno del proveedor:

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) desempeno del programa de entregas;

Si es estipulado por el cliente, la organizacion también debe incluir en el seguimiento del desempeno
del proveedor externo lo siguiente, cuando sea apropiado:

e) notificaciones del cliente de condiciones especiales relativas a problemas de calidad o entregas;
f) devoluciones de concesionarios, garantias, acciones y retiradas en el mercado.

S19:Justificacion de la modificacidn:
El transporte especial ya estd incluido como parte del requisito de satisfaccidn del cliente definido en el apartado 9.1.2.1. La medicion de los casos de transporte
especial de los proveedores también esta fuera del alcance del sistema de gestién de calidad de la organizacion, puesto que se trata de una métrica interna del
rendimiento de los proveedores internos.
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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) el desarrollo del SGC del proveedor externo;

d) las auditorias de producto;

e) las auditorias de proceso.

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

La organizacion 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 gestion de la calidad,

entfonces el enfoque de la auditoria debe ser coherente con el enfoque a procesos
automotriz.

NOTA: Orientacidon puede obtenerse de la Guia del Auditor del IATFy la Norma ISO 19011 128
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8.4.2.5 Desarrollo del proveedor externo

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

a) los problemas del desempeno identificados mediante el seguimiento a los
proveedores del 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) el estado de la certificacidon de tercera parte del sistema de gestion de la
calidad;

d) el andlisis de riesgos.

La organizacion debe implementar las acciones necesarias para resolver los
problemas del desempeno abiertos (insatisfactorios) y buscar oportunidades para la
mejora continua.
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8.4.3 Informacion para los proveedores externos (Requisito ISO 9001:2015)

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

La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:
a) los procesos, productos y servicios a proporcionar;
b) la aprobacion de:
1) productos y servicios;
2) métodos, procesos y equipos;
3) la liberacion de productos y servicios;
c) la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas;
d) las interacciones del proveedor externo con la organizacion;

e) el control y el seguimiento del desempeno del proveedor externo a aplicar
por parte de la organizacion;

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

130




Comprension de la norma IATF 16949:2016 ‘&o-Experts

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.

131




Comprension de la norma IATF 16949:2016 Qo-Experts

8.5 Produccion y provision del servicio

8.5.1 Control de la produccidén y de la provisidon del servicio (Requisito ISO 9001)

La organizacidon debe implementar la produccidon y provision del servicio bajo
condiciones controladas.

Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a)la disponibilidad de informacién documentada que defina:
1)las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las
actividades a desempenar;
2)los resultados a alcanzar;
b)la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion adecuados;
c)la implementacion de actividades de seguimiento y medicion en las etapas
apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el control de los
procesos o sus salidas, y los criterios de aceptacion para los productos y servicios;

132




Comprension de la norma IATF 16949:2016 ‘Q‘Q-Experts

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

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

f) la validaciéon y revalidacién periédica de la copacidad para alcanzar los
resultados planificados de los procesos de produccidon y de prestacion del
servicio, cuando las salidas resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicion posteriores;

g)la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos;

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

NOTA Infraestructura adecuada incluye el equipo de fabricacion apropiado
requerido para asegurar la conformidad del producto. Los recursos de
seguimiento y medicion incluyen el equipo de seguimiento y medicion
requerido para asegurar el control eficaz de los procesos de fabricacion.
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8.5.1.1 Plan de control

La organizacion debe desarrollar planes de control (de acuerdo al 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 produccion
de materiales a granel, asi como de piezas. Los planes de control por familia son
aceptables para material a granel y partes similares usando un proceso de manufactura
comun.

La organizacion debe tener un plan de control de pre lanzamiento y produccion que
muestre la vinculaciéon con el andlisis de riesgos del diseno (si es proporcionado por el
cliente), el diagrama de flujo del proceso y las salidas del andlisis 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
pre lanzamiento o produccion. La organizacion debe incluir en el plan de control:

a)los controles utilizados en el contfrol del proceso de fabricacion, incluida la
verificacion de los frabajos de puesta a punto;
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b) la validacién de la primera o Ultima pieza producida, cuando sea aplicable;

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

d) la informacién requerida por el cliente, si la hay;

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

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

f) la organizacion determina que ha enviado producto no conforme al cliente;

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

h) después de una queja del cliente y la implementacion de la accidén correctiva asociada,
cuando sea aplicable;

i) en una frecuencia establecida basada en el andlisis de riesgos.

Si es requerido por el cliente, la organizacidon debe obtener la aprobacion del cliente después
de la revision o actualizaciéon del plan de control.
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8.5.1.2 Trabajo estandarizado - instrucciones del operador y estdndares visuales

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

a) comunicados y entendidos por los empleados que son responsables de |a
realizacion del trabagjo;

b) legibles;

c) presentados en el o los idiomas que entienden las personas responsables de
seguirlos;

d) accesibles para su uso en las areas de trabajo designadas.

Los documentos del trabajo estandarizado deben también incluir reglas para la
seguridad del operador.
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8.5.1.3 Verificacion de los trabajos de puesta a punto

La organizacion debe:

a) 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 un nuevo trabajo de puesta a punto;

b) mantener informacién _documentada para las personas que efectuan la
puesta a punto;

c) utilizar métodos estadisticos de verificacién, cuando sea aplicable;

d) realizar la validacion de la primera o Ultima pieza producida, cuando sea
aplicable; cuando sea apropiado, las primeras piezas deberian retenerse
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 produccidn subsecuentes;

e) conservar |os registros de la aprobacion del producto y el proceso después
de realizar el frabagjo de puesta a punto vy las validaciones de la primera o
Ultima pieza producida.
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8.5.1.4 Verificacion después de un paro de la produccion

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 produccion 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) la identificacién de los equipos del proceso necesarios para producir
producto conforme en el volumen requerido;

b) la disponibilidad de piezas de repuesto para los equipos identificados en
el inciso a);
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c) la provision de recursos para el mantenimiento de las maquinas, equipos e
instalaciones;

d) el empaque y preservacion de los equipos, herramentales y calibres;

e) los requisitos especificos de los clientes aplicables;

f) los objetivos de mantenimiento documentados, por ejemplo: OEE (en
espanol, Eficacia Global del Equipo), MTBF (en espanol, Tiempo Medio Entre
Fallas), MTIR (en espaniol, Tiempo Medio para Reparacidén) y métricas de
cumplimiento del mantenimiento preventivo. El desempeno 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);

g) la revision regular del plan y los objetivos de mantenimiento y un plan de
accion documentado para implementar acciones correctivas cuando los
objetivos no se logren;

h) la utilizacion de métodos de mantenimiento preventivo;

i) la ufilizacion de métodos de mantenimiento predictivo, cuando sea
aplicable;

j) larevision general periédica.
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8.5.1.6 Gestion del herramental de produccion y del equipo y herramental de
fabricacion, ensayo e inspeccion

La organizacion debe proporcionar recursos para las actividades de diseno,
fabricacion y verificacion de herramientas 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 gestiéon de los
herramentales de produccidn, pertenezcan a la organizaciéon o al cliente, que incluya:

a) las instalaciones y 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) la documentaciéon de la modificacion del diseno del herramental, incluido el
nivel de cambio de ingenieria del producto;

f) la modificacion del herramental y actualizacion de la documentacion;

g) la identificacion del herramental, tal como un nimero de serie o activo; el
estado, tal como para producciodn, reparacion o disposicion; la propiedad vy la
ubicacion.
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La organizacion debe verificar que los herramentales, el equipo de fabricacién y el
equipo de ensayo e inspeccidon 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 contratado externamente.

8.5.1.7 Programacién de la produccién

La organizacion debe asegurarse que la produccién se programe con objeto de
satisfacer las ordenes 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 organizacién debe incluir la informacién para la planificacion que sea pertinente
durante la programacién de la produccion, por ejemplo: érdenes del cliente,
desempeno de las entregas a tiempo de los proveedores externos, capacidad, carga
compartida (estacidn con multiples piezas), plazos de entfrega, nivel de inventario,

mantenimiento preventivo y calibracion. .
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8.5.2 Identificacion y trazabilidad (Requisito ISO 9001:2015)

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

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

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

NOTA El estado de inspeccion y ensayo no queda indicado por la ubicacion del
producto dentro del flujo de produccidon, a menos que sed infrinsecamente obvio, tal
como el material en un proceso de transferencia de produccion automatizada. Se
permiten alternativas si el estado estd claramente identificado, documentado vy logra
el propdsito designado.
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8.5.2.1 Identificacion y trazabilidad - suplemento

El propdsito 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
organizacién debe implementar procesos de identificacion y trazabilidad como se
describen a continuacion.

La organizacién 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 frazabilidad apropiados por
producto, proceso vy localidad de fabricacion que:

a) permitan a la organizacion identificar producto sospechoso y/o no conforme;
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b) permitan a la organizacion 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, papel, archivo) que permita a la organizacion cumplir los
requisitos de tiempo de respuesta;

e) aseguren la identificacidn por serie de los productos individuales, si es
especificado por el cliente o normas reglamentarios;

f) aseguren que los requisitos de identificacion y trazabilidad sean extendidos
a los productos con caracteristicas de seguridad o reglamentarias
suministrados externamente.
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8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos (Requisito I1SO
9001:2015)

La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o a proveedores
externos mientras esté bajo el control de la organizacion 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
algun ofro modo se considere inadecuada para su uso, la organizaciéon debe informar de
esto al cliente o proveedor externo y conservar la informacién _documentada sobre lo
ocurrido.

NOTA La propiedad de un cliente o de un proveedor externo puede incluir materiales,
componentes, herramientas y equipos, instalaciones, propiedad intelectual y datos
personales.
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8.5.4 Preservacion (Requisito ISO 9001:2015)

La organizacidén debe preservar las salidas durante la producciéon vy
prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la
conformidad con los requisitos.

NOTA La preservacion puede incluir la identificacion, la manipulacion, el
control de la contaminacion, el embalaje, el almacenamiento, la transmision
de la informacioén o el fransporte, y la proteccion.
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8.5.4.1 Preservacioén - suplemento

La preservacion debe incluir la identificacion, la manipulacion, el control de la contaminacion,
el embalaje, el almacenamiento, la transmisién de la informacion o el transporte, y la
proteccion.

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

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

La organizacion 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 organizacidn debe cumplir con los requisitos de preservacion, empaque, enfregas vy
etiquetado estipulados por sus clientes. 147
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8.5.5 Actividades posteriores a la entrega (Requisito ISO 9001:2015)

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 enfrega 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) la naturaleza, el uso y la vida Ufil prevista de sus productos y servicios;

d) los requisitos del cliente;

e) la retroalimentacion 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.
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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 informacién acerca de las preocupaciones de
servicio a las actividades de fabricacion, manipulacion de materiales, logistica,
ingenieria y diseno.

NOTA 1 El propdsito 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.

NOTA 2 *“preocupaciones de servicio” deberian incluir los resultados del andlisis
de los ensayos de las fallas en el mercado (véase el apartado 10.2.6), cuando sea
aplicable.
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8.5.5.2 Acuerdo con el cliente sobre el servicio

Cuando hay 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 medicidn para un
propdsito especial;

c) asegurarse que las personas de servicio estén formadas en los requisitos
aplicables.

8.5.6 Control de los cambios (Requisito ISO 9001:2015)

La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produccidon o la
prestacion del servicio, en la extensibn necesaria para asegurarse de la
continuidad en la conformidad con los requisitos.

La organizacidn debe conservar informacién _documentada que describa los
resulfados de la revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de
cualquier accidon necesaria que surja de la revision. 150
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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 realizacién del producto. Los efectos de cualquier cambio, incluidos
aqguéllos ocasionados por la organizacion, el cliente o cualquier proveedor externo, deben evaluarse.

La organizacién debe:
a) definir las actividades de verificacion y validacién para asegurarse del cumplimiento de los
requisitos del cliente;
b) validar los cambios antes de su implementacion;
c) documentar la evidencia del andilisis de riesgos correspondiente;
d) conservar los registros de la verificacion y validacion.

Los cambios, incluidos aguellos que ocurren con los proveedores , deberian requerir una corrida

de produccidon de prueba para verificarlos para validar el impacto de cualquier cambio en el
proceso de fabricacion.

Cuando el cliente lo requiera, la organizacion debe:
e) notificar al cliente de cualquier cambio planificado en la realizacion del producto posterior a la
aprobacioéon del producto mds reciente;
f) obtener una aprobacién documentada antes de la implementacién del cambio;
g) completar los requisitos adicionales de verificacion o identificacion, tales como una corrida de
produccion de prueba vy la validacion de nuevos productos.
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8.5.6.1.1 Controles del proceso para cambios temporales

La organizacion debe identificar, documentar y mantener una lista de los controles del
proceso, incluidos Ios equos de inspeccion, med|C|on ensayo y a prueba de error,

Q&W La |ISTC1 de con’rroles de proceso debero mcIU|r los controles de
proceso principal, el método de respaldo aprobado y los métodos alternativos, cuando
estos existan.

La organizacion debe documentar el proceso que gestiona el uso de los métodos de
conftrol alternativos. La organizacion debe incluir en este proceso, basdndose en el andilisis
de riesgos (tal como el FMEA), la severidad y las aprobaciones intfernas que serdn
obtenidas antes de la implementacidon del método de confrol alternativo en la
produccion

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

SI11: Justificacion de la modificacidn
Aclarar que cada control de proceso principal tiene un método de respaldo o alternativo. Aclarar que si existe un método de respaldo o alternativo se incluye en una
lista mantenida por la organizacion. No es un requisito disponer de un control de proceso alternativo para cada control principal.
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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 mds pronto posible a la condicidon
estndar del proceso como estd definida en el plan de control.

Ejiemplos 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 estd documentada por un periodo definido basada en la severidad
y la confirmacion de que todos los rasgos de un equipo o proceso a prueba de error estdn
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 de cada turno).
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8.6 Liberacidén de los productos y servicios (Requisito ISO 9001:2015)

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

La liberacidon 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 otfra manera por una autoridad pertinente y, cuando
sea aplicable, por el cliente.

La organizacién debe conservar la informacién documentada sobre la liberacion de
los productos vy 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.
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8.6.1 Liberacion de los productos y servicios — suplemento

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

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

La organizacion debe asegurar que la aprobacion del producto o servicio se lleve a cabo
después de los cambios posteriores a la liberacion inicial, de acuerdo al apartado 8.5.6 de ISO
?001.

8.6.2 Inspeccion dimensional y ensayos funcionales

Segun se especifigue en los planes de control, para cada producto debe realizarse una
inspeccion dimensional y una verificacion funcional respecto a las normas técnicas de material
y de desempeno del cliente aplicables. Los resultados deben estar disponibles para la revision
por el cliente.

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

NOTA 2 La frecuencia de la inspeccion dimensional es determinada por el cliente. 55
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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) los recursos apropiados, incluida la iluminaciéon apropiada para realizar la
evaluacion;

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

c) el mantenimiento y conitrol de los patrones de apariencia y los equipos de
evaluacion;

d) la verificacidon de que las personas que readlizan las evaluaciones de
apariencia son competentes y estan calificadas para llevarlas a cabo.
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8.6.4 Verificacion y aceptacion de la conformidad de productos y servicios
proporcionados externamente

La organizacion debe tener un proceso que asegure la calidad de los procesos,
producto y servicios suministrados externamente, utilizando uno o mads de los
meétodos siguientes:

a)recepcion y evaluacion de datos estadisticos proporcionados por el
proveedor externo a la organizacion;

b) inspeccion y/o ensayos en el recibo, tales como muestreos basados en el
desempeno;

c) evaluaciones o auditorias de segunda o tercera parte en el sitio del
proveedor externo, acompanadas de registros de aceptacion de la
conformidad del producto entregado con los requisitos;

d) evaluacion de piezas por un laboratorio designado;

e) otro método acordado con el cliente.
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8.6.5 Conformidad legal y reglamentaria

Antes de liberar los productos suministrado externamente en su flujo de
produccion, la organizacidon debe confimar 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 otfros 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 aceptacién

Los criterios de aceptacion deben ser definidos por la organizacion y, cuando sea
requerido o apropiado, aprobados por el cliente. Para el muestreo de datos por
atributos, el nivel de aceptacion debe ser cero defectos (véase el apartado
?.1.1.1).
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8.7 Control de las salidas no conformes

8.7.1 (Requisito ISO 9001:2015) 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 organizacion debe tomar las acciones adecuadas basdndose en la naturaleza de la
no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los productos y servicios. Esto se
debe aplicar también a los productos y servicios no conformes detectados después de la
enfrega de los productos, durante o después de la provision de los servicios.

La organizaciéon debe tratar las salidas no conformes de una o mds de las siguientes
maneras:

a)correccion;

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

c)informacidén al cliente;

d)obtencion de autorizacion para su aceptacion bajo concesion.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no

conformes. 159




Comprension de la norma IATF 16949:2016 Qo-Experts

8.7.1.1 Autorizacion del cliente de una concesion

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 condicidn “usarse como estd” vy reprocesarlas-disposiciones—y para reparaciones
(véase 8.7.1.5.) de 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 organizacion debe conservar un registro de la fecha de vencimiento o de la cantidad
autorizada bajo concesion. La organizacidon también debe asegurarse del cumplimiento de los
requisitos y especificaciones originales o sustituidas cuando expire la autorizacion. El material
enviado en base a una concesion debe estar adecuadamente identificado en cada
contenedor de envio (esto aplica de la misma manera al producto comprado).
organizacion debe aprobar cualquier solicitud de los proveedores externos antes de presentarla
al cliente.

S19: Justificacidon de la modificacion
Clarificacidn de los requisitos y eliminacion de una contradiccidn relacionada con la aceptacidn del cliente asociado a los retrabajos.
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8.7.1.2 Control del 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
fabricacion apropiadas reciban formacion para la contencion del producto no
conforme y sospechoso.
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8.7.1.4 Control del producto reprocesado

La organizacién debe usar la metodologia de andlisis de riesgos para evaluar los
resgos en el proceso de reproceso antes de iniciar el reproceso del producto. Si es
requerido por el cliente, la organizacion debe obtener su aprobacion antes de
iniciar el reproceso del producto.

La organizacion debe tener un proceso documentado de confirmacion de
reprocesos, de acuerdo al plan de control, para verificar el cumplimiento con las
especificaciones originales

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

La organizacién debe conservar informacion documentada acerca de la
disposicion del producto reprocesado, incluidas la cantidad, disposicion, fecha de
disposicion e informacion de trazabilidad aplicable.
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8.7.1.5 Control del producto reparado

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

La organizacion debe tener un proceso documentado de confirmacidon de reparaciones,
de acuerdo al plan de control u otra informacidon documentada pertinente,

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

La organizacién debe obtener una autorizacion del cliente documentado para la
concesion del producto que serd reparado.

La organizacion debe conservar informacidon documentada acerca de la disposicidon del
producto reparado, incluidas la cantfidad, disposicion, fecha de la disposicion e
informacion de trazabilidad aplicable.
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8.7.1.6 Notificacion al cliente

La organizacion debe noftificar 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 Disposicidn del producto no conforme

La organizacion 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 organizacion debe verificar que el producto que serd desechado se vuelva inUfil
antes de su desecho.

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

8.7.2 (Requisito ISO 9001:2015) La organizacidon debe conservar la informacidn documentada
que:

describa la no conformidad;
describa las acciones tomadas;
describa todas las concesiones obtenidas;

a
o)
C
d) identifique la autoridad que decide la accidon con respecto a la no conformidad.

)
)
)
)
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? Evaluacion del desempeno

9.1 Seguimiento, medicidén, andlisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades (Requisito ISO 9001:2015)

La organizacion debe determinar:
a)gqué necesita seguimiento y medicion;
b)los métodos de seguimiento, medicion, andlisis y evaluacidon 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 desempeno vy la eficacia del sistema de gestion de
la calidad.

La organizacién debe conservar la informacidon _documentada cpropiada como
evidencia de los resultados
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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
nhuevos (incluidos los de ensamble o secuencia) para verificar la habilidad del proceso vy
proporcionar entradas adicionales para el control del proceso, incluidos aquellos para las
caracteristicas especiales.

La organizacion debe mantener la habilidad o el desempeno del proceso de fabricacion
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 PFMEA y el plan de control
estan implementados, incluida la adherencia con:
a)las técnicas de medicion;
b)los planes de muestreo;
c) los criterios de aceptacion;
d)los registros de los valores de mediciéon actuales y/o los resultados de los ensayos para
datos variables;
e) los planes de reaccion 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 reparacion de
una mdquina, deben registrarse y conservarse como informacion documentada.
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Para las caracteristicas que estadisticamente pierden su habilidad o son inestables, la
organizacién debe iniciar un plan de reaccion a partir del plan de control y evaluar su impacto
en el cumplimiento de las especificaciones. Estos planes de reaccidén deben incluir la contencion
del producto y la inspecciéon al 100%, cuando sea apropiado. La organizacién debe desarrollar e
implementar un plan de accion correctiva, indicando las acciones especificas, los plazos y las
responsabilidades asignadas, para asegurar que el proceso de nuevo sea estable vy
estadisticamente hdbil. 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 Identificacion de técnicas estadisticas

La organizacion debe determinar la utilizacion apropiada de técnicas estadisticas. Lo
organizacion debe verificar que las técnicas estadisticas apropiadas estén incluidas como parte
del proceso de planificacion avanzada de la calidad del producto (o equivalente) y estén
incluidas en el andlisis de riesgos del diseno (tal como el DFMEA) (cuando sea aplicable), el
andlisis de riesgos del proceso (tal como el PFMEA) y en el plan de control.
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9.1.1.3 Aplicacion de conceptos estadisticos

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

9.1.2 Satisfaccion del cliente (Requisito ISO 9001:2015)

La organizacion debe redlizar 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 andlisis de las cuotas de mercado, las
felicitaciones, las garantias utilizadas y los informes de agentes comerciales.
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9.1.2.1 Satisfaccién del cliente - suplemento

La satisfaccion del cliente con la organizacién se debe monitorear a través de la evaluacién de
indicadores de desempeno internos y externos para asegurar el cumplimiento de las
especificaciones producto y del proceso y ofros requisitos de cliente.

Los indicadores de desempeno se basardn en evidencia objetiva e incluirdn, entre oftros, los
siguientes:

a) desempeno de calidad de |la pieza enfregada;

b)interrupciones del cliente;

c) devoluciones de campo, retiros del mercado y garantia (cuando corresponday);

d) cumplimiento del cronograma de entrega (incluidos incidentes de flete extraordinarios);

e) noftificaciones al cliente relacionadas con problemas de calidad o entrega, incluido el estado

especial.

La organizacidon debe monitorear el desempeno de los procesos de fabricacion para demostrar
el cumplimiento de los requisitos del cliente en cuanto a calidad del producto y eficiencia del
proceso. El seguimiento incluird la revision de los datos de rendimiento del cliente, incluidos los
portales de clientes en linea y los cuadros de mando de los clientes, cuando se proporcionen.
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9.1.3 Andlisis y evaluacién (Requisito ISO 9001:2015)

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 desempeno vy la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

d)si lo planificado se ha implementado de forma eficaz;

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

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

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

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

9.2 Auditoria interna

9.2.1 (Requisito ISO 9001:2015) La organizacion 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 organizacién para su sistema de gestion de la
calidad;
2)los requisitos de esta Norma Internacional;

b)se implementa y mantiene eficazmente.
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9.2.2 (Requisito ISO 9001:2015) 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 planificacion y la elaboracion de informes, que deben tener en
consideracion la importancia de los procesos involucrados, los cambios que
afecten a la organizacidn y los resultados de las auditorias previas;

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

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 informacidon documentada como evidencia de la implementacién
del programa de auditoria y de los resultados de las auditorias.

NOTA Véase la Norma ISO 19011 a modo de orientacion.
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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 implementacién 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 de producto.

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

Cuando la organizacion es responsable del desarrollo de software, la organizacion 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
basdndose 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 revisiéon por la direccién.
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9.2.2.2 Auditoria del sistema de gestiéon de la calidad

La organizacion debe auditar todos los procesos del sistema de gestion de la calidad en eadga un ciclo
de auditoria trienal tHenic-natural, de acuerdo a un programa anual, utilizando el enfoque a procesos
para verificar la conformidad con esta Norma de SGC Automotriz. Como parte de estas auditorias, la
organizacién debe hacer un muestreo para verificar la implementaciéon eficaz de los requisitos
especificos de los clientes para el sistema de gestidén de la calidad.

El ciclo completo de auditoria abarca tres anos. Los procesos individuales de la auditoria del sistema
de gestion de la calidad se auditardn durante el ciclo de tres anos. Dicha frecuencia se definird sobre
la base del rendimiento interno/externo y en funcion de la gestion de riesgos. Las enfidades deben
mantener una justificacion de la frecuencia de las auditorias de sus procesos. Todos los procesos deben
someterse a un muestreo a lo largo del ciclo de auditoria de tres anos y auditarse de acuerdo con
todos los requisitos aplicables de la norma IATF 16949, incluidos los requisitos bdsicos de Ia ISO?001 y
cualquier requisito especifico del cliente)

S114: Justificacion de la modificacidn
Aclarar que un ciclo de auditoria tiene una duracion de tres afios. Eliminar la FAQ 18 de la norma ATF16949 y trasladar el segundo parrafo de esta FAQ a la VI 14.

Aclarar que todos los procesos deben auditarse durante ese ciclo de tres afios. 174
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9.2.2.3 Auditoria al proceso de fabricacion

La organizacion debe auditar todos los procesos de fabricacion en cada periodo de tres anos
del calendario para determinar su eficacia y eficiencia utilizando 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 serd 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 andlisis 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 utilizando el enfoque especifico del cliente que
sea requerido en las etapas apropiadas de produccidn y de enfrega para verificar la
conformidad con los requisitos especificados. Cuando no sea definido por el cliente, la

organizacion debe definir el enfoque que serd utilizado.
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9.3 Revision por la direccion
9.3.1 Generalidades (Requisito ISO 9001:2015)

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

9.3.1.1 Revision por la direccion - suplemento

La revision por la direccion debe realizarse por lo menos anualmente. La frecuencia
de la revisidon por la direccidon debe incrementarse basdndose en los riesgos para
cumplir los requisitos del cliente que resultan de las cuestiones relativas al
desempeno y de los cambios internos o externos que tienen un impacto en el
sistema de gestidon de la calidad.
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9.3.2 Entradas de la revisién por la direccién (Requisito ISO 9001:2015)

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 desempeno vy la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidas
las tendencias relativas a:
1) la satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas pertinentes;
2) el grado en que se han logrado los objetivos de la calidad;
3) el desempeno de los procesos y conformidad de los productos y servicios;
4) las no conformidades y acciones correctivas;
5) los resultados de seguimiento y medicién;
6) los resultados de las auditorias;
7) el desempeno 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.
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9.3.2.1 Entradas de la revision por la direccion - suplemento

Las enfradas de la revision por la direccidon 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; para los procesos de fabricacion del producto, si procede,

d) la conformidad del producto;

e) las evaluaciones de la factibilidad de fabricacién 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 ISO 9001);

g) larevision de los objetivos de mantenimiento frente a su desempeno;

h) el desempeno de garantias (cuando sea aplicable);

i) larevisidon de los reportes del desempeno de los clientes (cuando sea aplicable);

j) laidentificacion 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 suimpacto en la seguridad o el medio ambiente.
[) resumen de los resultados de las evaluaciones en fases especificadas durante el diseno y desarrollo de productos vy
procesos, segun proceda.

S113 y 16: Justificacidn de la modificacion
Aclarar que no todos los procesos requieren medir la eficiencia. La organizaciéon debe determinar qué procesos requieren medir la eficiencia de acuerdo con el
sistema de gestion de la calidad interna,
En la seccidn «8.3.4.1, Vigilancia», se requeria un resumen de los resultados de las mediciones en etapas especificadas durante el disefio y desarrollo de productos y
procesos como aportacion a la revision por la direccion. Sin embargo, no aparece en la seccion 9.3.2.1. Las mediciones pueden tener en cuenta, por ejemplo, los
plazos, los costes o la viabilidad.
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9.3.3 Salidas de la revision por la direccion (Requisito ISO 9001:2015)

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 organizacién debe conservar informacidon documentada como evidencia de
los resultados de las revisiones por la direccion.

9.3.3.1 Salidas de la revisién por la direcciéon - suplemento

La alta direccion debe documentar e implementar un plan de accion cuando no
se logren las metas del desempeno del cliente.
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10 Mejora

10.1 Generalidades (Requisito ISO 9001:2015)

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

Fstas 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 desempeno y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

NOTA Los ejemplos de mejora pueden incluir correccidn, accion correctiva,
mejora continua, cambio abrupto, innovacion y reorganizacion.
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10.2 No conformidad y accién correctiva

10.2.1 (Requisito ISO 9001:2015) Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera
originada por quejas, la organizacion debe:

a)reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:
1) tomar acciones para controlarla y corregirla;
2) hacer frente a las consecuencias;

b)evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin
de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante:
1) la revision y el andlisis de la no conformidad;
2) la determinacién de las causas de la no conformidad;
3) la determinacién de si existen no conformidades similares, o que potencialmente puedan

ocCurrir;

c)implementar cualquier accion necesaria;

d)revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada;

e)si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la
planificacion; y

f) si fuera necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades

enconfradas.
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10.2.2 (Requisito I1ISO 9001:2015) La organizacién debe conservar informacion documentada
como evidencia de:

a)la naturaleza de las no conformidades y cualquier accidon tomada posteriormente;
b)los resultados de cualquier accion correctiva.

10.2.3 Solucion de problemas

La organizacion debe tener uno o mds procesos documentados para la solucidon de problemas
que prevenga la recurrencia 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 fabricacion, fallas en el
mercado, hallazgos de la auditoria);

b)la contencion, las acciones interinas y las actividades relacionadas que son necesarias para
conftrolar las salidas no conformes (véase el apartado 8.7 de ISO 2001);

c) el andlisis de causa raiz, la metodologia utilizada, el andlisis y los resultados;

d)la implementacion de acciones correctivas sistémicas, incluida la consideracién de su
impacto en procesos y productos similares;

S120: Justificacion de la modificacidn
A menudo se observa que las acciones correctivas pasan por alto el importante paso de la prevencion de la recurrencia. La prevencion de la recurrencia ahora se ha

agregado como un requisito.
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e)la verificacion de la eficacia de las acciones correctivas implementadas;
f) la revisibn y, cuando sea necesario, la actualizacion de la informacion
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 ofra alternativa.

10.2.4 A prueba de error

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

El proceso debe incluir el ensayo de una falla o simulacién 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.
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10.2.5 Sistema de gestidn de las garantias

Cuando la organizacidon sea requerida para proporcionar una garantia de sus productos, la
organizacién debe implementar un proceso de gestion de garantias. La organizacion 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 organizacion
debe implementar el proceso de gestion de garantias requerido.

10.2.6 Quejas del cliente y andlisis/ensayo 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 solucidon de problemas y la accion
correctiva para prevenir que vuelva a ocurrir.

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

La organizacion debe comunicar los resultados del andilisis/ensayo al cliente y también dentro
de la organizacion.
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10.3 Mejora continua (Requisito ISO 9001:2015)

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

La organizacion debe considerar los resultados del andilisis y la evaluacion, y las salidas de la
revision por la direccion, 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 mediciéon, la eficacia y la
informacién documentada;

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

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

NOTA: La mejora continua se implementa una vez que los procesos de fabricacion son
estadisticamente hdbiles y estables o cuando las caracteristicas del producto son
previsibles y cumplen los requisitos del cliente.
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Anexo A: A.1 Fases del Plan de Control (Notas)

NOTA 3 Para procesos altamente automatizados (por ejemplo, semiconductores,
mecanizado, soldadura) donde el método de conftrol (es decir, especificacion/tolerancias,
tamano de la muestra, frecuencia) estd controlado por un sistema (por ejemplo, Sistema MES
de produccidn o similar), La informaciéon de control resumida es aceptable si dispone de
referencias directas o vinculaciéon al sistema que administra la informacién detallada de
control del proceso.

SI24: Justificacion de la modificacion
Documentar todos los controles de proceso altamente automatizados y complejos (como la fabricacidon de semiconductores, alglin mecanizado o soldadura) podria
resultar en planes de control demasiado grandes, si se imprimen, para ser Utiles para su proposito.
Permitir la referencia y / o vinculacion al sistema que controla el proceso elimina el potencial de informacidn obsoleta y errores y refleja los procesos reales
utilizados..

Anexo A: A.2 Elementos del plan de control

e) referencia(s) de la(s) pieza(s) o designacion a un plan de control genérico.

S125: Justificacion de la modificacidn
Los planes de control genéricos utilizados para varias piezas pueden dar lugar a una lista de referencias de ieza vinculadas demasiado grande para incluirse en el

documento Plan de control. En su lugar, el uso de una designacion de plan de control comun simplificaria dicha vinculacion. 186
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Principales cambios respecto ISO 19011:2011
- Adicidon del enfoque basado en el riesgo a los principios de auditoria;

- Ampliacion de la orientacion sobre la gestion de un programa de auditoria,
incluido el riesgo del programa de auditoria;

- Ampliaciéon de la orientacion sobre la realizacion de una auditoria, en particular la
seccion sobre planificacion de la auditoria;

- Ampliacion de los requisitos genéricos de competencia para los auditores:
- Ajuste de la terminologia para reflejar el proceso y no el objeto;

- Eliminacion del anexo de requisitos de competencia para auditar disciplinas
especificas del sistema de gestion;

- Ampliacion del anexo A para proporcionar orientacion de conceptos de auditoria
(nuevos) tales como contexto de organizacion, liderazgo y compromiso, auditorias

virtuales, cumplimiento y cadena de suministro.
188




Gestion de auditorias conforme ISO 19011:2018 ‘&o-Experts

1ISO 19011:2018 - Introduccion

Los resultados de la auditoria pueden proporcionar informacion para el aspecto de andilisis de la
planificacion organizacional y contribuir a la identificacion de las necesidades y actividades de
mejora.

Una auditoria puede readlizarse en relacion con una variedad de criterios de auditoria, por
separado o en combinacion, que incluyen entre ofros:

« Requisitos definidos en una o mas normas del sistema de gestion;

« Politicas y requisitos especificados por las partes interesadas pertinentes;

* Requisitos legales y reglamentarios;

« Uno o mds procesos del sistema de gestion definidos por la organizacion u otras partes;

« Plan(es) del sistema de gestion relacionado con la provision de productos especificos de
un sistema de gestion (por ejemplo, plan de calidad, plan del proyecto).

189




Gestion de auditorias conforme ISO 19011:2018 ‘&o-Experts

Esta norma se concenfra en auditorias internas (primera parte) y auditorias
realizadas por organizaciones sobre sus proveedores externos y ofras partes
interesadas externas (segunda parte). Esta norma también puede ser Util para
auditorias externas realizadas para fines distintos de la certificacion del sistema de
gestion de terceros. ISO/IEC 17021-1 proporciona requisitos para la auditoria de
sistemas de gestion para la certificacion de terceros; este documento puede
proporcionar una guia adicional Util (ver tabla abajo).

Auditoria de primera Auditoria de segunda

Auditoria de terceros
parte parte

Auditoria de
certificacion y/o
acreditacion

Auditoria externa de

Auditoria inferna
proveedores

Auditoria legales,
reglamentarias y
similares

Oftra auditoria externa
de partes interesadas
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ISO 19011:2018 - 3. Términos y definiciones

3.1 Auditoria

Proceso sistemdtico, independiente y documentado para obtener evidencia objetiva (3.8) vy
evaluarla objetivamente para determinar en qué medida se cumplen los criterios de auditoria
(3.7)

Nota 1: Las auditorias internas, a veces llamadas auditorias de primera parte, son realizadas por,
0 en nombre de la organizacidén misma.

Nota 2: Las auditorias externas son aquellas generalmente llamadas auditorias de segunda vy
tercera parte. Las auditorias de segunda parte se realizan por partes que fienen un interés en la
organizacion, como clientes. Las auditorias de tercera parte son realizadas por organizaciones de
auditoria independientes que proporcionan certificacion de conformidad o agencias
gubernamentales.

[FUENTE: ISO 9000:2015, 3.13.1, modificado - Notas de entrada modificadas]

3.2 Auditoria combinada

Audiforia (3.1) llevada a cabo conjuntamente en un Unico auditado (3.13) para dos o mads
sistemas de gestion (3.18)

Nota 1: Cuando se integran dos o mds sistemas de gestion especificos de la disciplina en un
Unico sistema de gestion, conocido como sistema integral.

[FUENTE: ISO 92000: 2015, 3.13.2, modificado]
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3.3 Auditoria conjunta

Auditoria (3.1) llevada a cabo a un Unico auditado (3.13) por dos o mds organizaciones de
auditoria

[FUENTE: ISO 92000: 2015, 3.13.3]

3.4 Programa de auditoria

Arreglos para un conjunto de una o mas auditorias (3.1) planificadas para un marco de tiempo
especifico y dirigidas hacia un propdsito especifico

[FUENTE: ISO 9000:2015, 3.13.4, modificado - La redaccidén se agrego a definicion]

3.5 Alcance de auditoria

Alcance y limites de una auditoria (3.1)

Nota 1: El alcance de la auditoria generalmente incluye una descripcion de las ubicaciones
fisicas y virtuales, funciones, unidades organizativas, actividades y procesos, asi como el periodo
de tiempo cubierto.

Nota 2: Una ubicacion virtual es cuando una organizacion realiza un frabajo o proporciona un
servicio usando un entorno en linea que permite a las personas, independientemente de las
ubicaciones fisicas, ejecutar procesos.

[FUENTE: ISO 92000:2015, 3.13.5, modificado - Se modificé nota 1, se agregd nota 2]
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3.6 Plan de auditoria
Descripcion de las actividades y los arreglos para una auditoria (3.1)
[FUENTE: ISO 92000: 2015, 3.13.6]

3.7 Criterio de auditoria

Conjunto de requisitos (3.23) utilizados como referencia con respecto a los cuales se compara la
evidencia objetiva (3.8)

Nota 1: Silos criterios de auditoria son legales (requisitos reglamentarios /legales), las palabras
“cumplimiento” o “incumplimiento” se usan en una conclusion de auditoria (3.10).

Nota 2: Los requisitos pueden incluir politicas, procedimientos, instrucciones, requisitos legales,
obligaciones contractuales, etc.

[FUENTE: ISO 2000: 2015, 3.13.7, Cambio de definiciony se agrego notas 1y 2]

3.8 Evidencia objetiva

Datos que respaldan la existencia o la verdad de algo

Nota 1: La evidencia objetiva se puede obtener a tfravés de observacion, medicion, prueba, etc.
Nota 2: La evidencia objetiva para el propdsito de la auditoria (3.1) normalmente consiste en
reqistros, declaraciones de hechos u otra informacion relevante para los criterios de auditoria
(3.7) y verificables. [FUENTE: ISO 2000: 2015, 3.8.3]

193




Gestion de auditorias conforme ISO 19011:2018 ‘&o-Experts

3.9 Evidencia de auditoria

Registros, declaraciones de hechos u otra informacion, que sean relevantes para los criterios de
auditoria (3.7) y verificables

[FUENTE: ISO 9000: 2015, 3.13.8]

3.10 Hallazgos de la auditoria EJEMPLO

Resultados de la evaluacion de la evidencia de auditoria recopilada (3.9) contra los criterios de
auditoria (3.7)

Nota 1: Los hallazgos de la auditoria indican conformidad (3.20) o no conformidad (3.21).

Nota 2: Los hallazgos de la auditoria pueden conducir a la identificacidon de riesgos,
oportunidades de mejora o registro de buenas prdcticas.

Nota 3: En inglés, si los criterios de auditoria se seleccionan de requisitos legales o requisitos
reglamentarios, el hallazgo de la auditoria se denomina cumplimiento o incumplimiento.
[FUENTE: ISO 9000: 2015, 3.13.9, modificado - Las notas 2 y 3 se han modificado]

3.11 Conclusién de la auditoria

Resultado de una auditoria (3.1), después de considerar los objetivos de auditoria y todos los
hallazgos de auditoria (3.10)

[FUENTE: ISO 92000: 2015, 3.13.10]
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3.12 Cliente de auditoria

Organizacion o persona que solicita una auditoria (3.1)

Nota 1: En el caso de auditoria interna, el cliente de auditoria puede ser el auditado o la persona
que gestiona el programa de auditoria. Para auditoria externa pueden ser de fuentes tales como
reguladores, partes contratantes o clientes potenciales o existentes.

[FUENTE: ISO 9000: 2015, 3.13.11, modificado - Se agregd la nota 1]

3.13 Auditado
Organizaciéon en su totalidad o partes de ella siendo auditada
[FUENTE: ISO 92000: 2015, 3.13.12, modificado]

3.14 Equipo de auditoria

Una o mds personas que realizan una auditoria (3.1), apoyadas si es necesario por expertos
técnicos (3.16)

Nota 1: Un auditor del equipo de auditoria es designado como el lider del equipo de auditoria.
Nota 2: El equipo de auditoria puede incluir auditores en capacitacion.

[FUENTE: ISO 92000: 2015, 3.13.14]
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3.15 Auditor
Persona que realiza una auditoria (3.1)
[FUENTE: ISO 9000: 2015, 3.13.15]

3.16 Experto Técnico

Persona que proporciona conocimientos o experiencia especificos al equipo de
auditoria (3.14)

Nota 1: El conocimiento especifico o experiencia se relaciona con la organizacion, la
actividad, el

proceso, el producto, el servicio, la disciplina que se auditard, el idioma o la cultura.

Nota 2: Un experto técnico del equipo de auditoria (3.14) no actia como auditor (3.15).
[FUENTE: ISO 9000:2015, 3.13.16, modificado-Notas de entrada 1y 2 modificadas]

3.17 Observador

Individuo que acompana al equipo de auditoria (3.14) pero que no actua como auditor
(3.15)
[FUENTE: ISO 9000: 2015, 3.13.17, modificado]
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3.18 Sistema de Gestion

Conjunto de elementos interrelacionados o que interactuan de una organizacion
para establecer politicas y objetivos, y procesos (3.24) para lograr esos objetivos
Nota 1: Un sistema de gestion puede abordar una uUnica disciplina o varias
disciplinas, por ejemplo; gestion de calidad, gestion financiera o gestion
ambiental.

Nota 2: Los elementos del sistema de gestion establecen la estructura, los roles y las
responsabilidades de la organizacion, planificacion, operacion, politicas,
practicas, reglas, creencias, objetivos y procesos para alcanzar esos objetivos.
Nota 3: El alcance de un sistemma de gestion puede incluir la totalidad de la
organizacion, funciones especificas e identificadas de la organizacion, secciones
especificas e identificadas de la organizacion, o una o mds funciones en un grupo
de organizaciones.

[FUENTE: ISO 9000: 2015, 3.5.3, modificado - Se elimind la nota 4]
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3.19 Riesgo

Efecto de incertidumbre

Nota 1: Un efecto es una desviacion de lo esperado - positivo o negativo.

Nota 2: La incerfidumbre es el estado, incluso parcial, de la deficiencia de informacion
relaciona con la comprension o el conocimiento de un evento, su consecuencia y
probabilidad.

Nota 3: El iesgo a menudo se caracteriza por referencia a eventos potenciales (segun guia ISO
73:2009, 3.5.1.3) y consecuencias (guia ISO 73:2009, 3.6.1.3), o una combinacion de estos.

Nota 4: El riesgo a menudo se expresa en términos de una combinacion de las consecuencias
de un evento y la probabilidad asociada de ocurrencia.

[FUENTE: ISO 92000: 2015, 3.7.9, modificado - Notas de entrada 5y 6 eliminadas]

3.20 Conformidad
Cumplimiento de un requisito (3.23)
[FUENTE: ISO 92000: 2015, 3.6.11, modificado - La nota 1 ha sido eliminada]

3.21 No conformidad
Incumplimiento de un requisito (3.23)
[FUENTE: ISO 92000: 2015, 3.6.9, modificado - Se ha eliminado la entrada 1]
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3.22 Competencia
Capacidad de aplicar conocimientos y habilidades para lograr los resultados previstos
[FUENTE: ISO 9000:2015, 3.10.4, modificado - Notas de enfrada se han eliminado]

3.23 Requisito

Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria

Nota 1: “Generalmente implicito” significa que es costumbre o prdctica comin para la
organizacion y las partes interesadas que la necesidad o expectativa bajo consideracion sea
implicita.

Nota 2: Un requisito especifico es uno que se establece, por ejemplo, en informacion
documentada.

[FUENTE: ISO 9000: 2015, 3.6.4, modificado - Se eliminaron notas de entrada 3-4]

3.24 Proceso

Conjunto de actividades interrelacionadas o interactivas que usan insumos para entregar un
resultado deseado

[FUENTE: ISO 9000: 2015, 3.4.1, modificado - Notas de entrada se han eliminado]
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3.25 Desempeno
Resultfado medible

Nota 1: El desempeno puede relacionarse con hallazgos cuantitativos o cualitativos.

Nota 2: El desempeno puede relacionarse con la gestion de actividades, procesos
(3.24), productos, servicios, sistemas u organizaciones.

[FUENTE: ISO 9000: 2015, 3.7.8, modificado - La nota 3 ha sido eliminada]
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3.26 Eficacia

Grado en que se readlizan las actividades planificadas y se logran los resultados
planificados

[FUENTE: ISO 9000: 2015, 3.7.11, modificado - Se elimind la nota 1]
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4. Principios de auditoria

La auditoria se caracteriza por basarse en una serie de principios. Estos principios
deben ayudar hacer de la auditoria una herramienta eficaz y fiable en apoyo de
las politicas y controles de gestion. Estos principios son:

a) Integridad: |la base del profesionalismo

Los auditores y la(s) persona(s) que gestionan un programa de auditoria deberian:
« Realizar su frabajo de manera ética, con honestidad y responsabilidad;
« Llevar a cabo actividades de auditoria solo si es competente para ello;

« Realizar su trabajo de manera imparcial, es decir, ser justos e imparciales en
todos sus tratos;

« Ser sensibles a cualquier influencia que pueda influir en su juicio durante la
realizacion de una auditoria.
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b) Presentacidn justa: la obligacién de informar con veracidad y exactitud

Los hallazgos de la auditoria, las conclusiones y los informes de auditoria deben reflejar
con veracidad y precision las actividades de auditoria. Se debe informar los obstdculos
significativos encontrados durante la auditoria y las opiniones divergentes no resueltas
entre el equipo de auditoria y el auditado.

La comunicacion debe ser veraz, precisa, objetiva, oportuna, clara y completa.
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c) Debido cuidado profesional: la aplicacion de la diligenciay el juicio en la auditoria

Los auditores deben actuar con la debida diligencia, de acuerdo con la importancia de
la tarea que realizan y la confianza que les otorgan el cliente de la auditoria y otras partes
interesadas. Un factor importante para llevar a cabo su trabajo con el debido cuidado
profesional es tener la capacidad de emitir juicios razonados en todas las situaciones de
auditoria.
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d) Confidencialidad: seguridad de la informacion

« Los auditores deben ejercer discrecion en el uso y proteccion de la informacion
adquirida en el desempeno de sus funciones.

« La informacion de auditoria no debe utilizarse indebidamente para beneficio personal
del auditor o del cliente de la auditoria, ni de manera perjudicial para los intereses
legitimos de la entidad fiscalizada.

« Este concepto incluye el manejo adecuado de la informacidn sensible o confidencial.
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e) Independencia: la base para la imparcialidad de la auditoria y la objetividad de las
conclusiones de la auditoria

* Los auditores deben ser independientes de |a actividad que se audita siempre que sea
posible, y en todos los casos deben actuar de manera que no haya sesgos ni conflictos
de intereses.

« En el caso de las auditorias internas, los auditores deben ser independientes de la
funcion que se estd auditando, si es posible.

« Los auditores deben mantener la objetividad a lo largo de todo el proceso de auditoria
para asegurarse de que los hallazgos y conclusiones de la auditoria se basan
Unicamente en la evidencia de auditoria.
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f) Enfoque basado en la evidencia: el método racional para llegar a conclusiones de
auditoria fiables y reproducibles en un proceso de auditoria sistemdatico

La evidencia de auditoria debe ser verificable. En general, debe basarse en muestras de

la informacidn disponible, ya que la auditoria se realiza durante un periodo de tiempo
limitado y con recursos limitados.

Debe aplicarse un uso apropiado del muestreo, ya que estd estrechamente relacionado
con la confianza que se puede depositar en las conclusiones de la auditoria.
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g) Enfoque basado en el riesgo: un enfoque de auditoria que considera riesgos vy
oportunidades

El enfoque basado en el riesgo deberia influir sustancialmente en la planificaciéon, la
realizacion y la presentacion de informes de las auditorias a fin de garantizar que éstas
se centren en cuestiones que sean importantes para el cliente de |la auditoria y para
alcanzar los objetivos del programa de auditoria.

&
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5. Gestidn de un programa de auditoria
5.1 Generalidades

Se debe establecer un programa de auditoria que incluya auditorias para uno o mads
sistemas de gestion u otros requisitos, realizadas por separado o combinadas. Para
comprender el contexto del auditado, el programa de auditoria debe tener en cuenta:

Objetivos de la organizacion;

Cuestiones externas e internas relevantes;

Necesidades y expectativas de las partes interesadas
pertinentes;

Requisitos de confidencialidad y seguridad de la
informacion.
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El programa de auditoria debe incluir informacion y determinar los recursos que permitan
hacer las auditorias de manera eficaz y eficiente dentro de los plazos especificados.

La Informacidon
debe incluir;

Objetivos del programa de auditoria.

Los riesgos y oportunidades asociados al programa de auditoria y las
medidas para hacerles frente.

Alcance (alcance, limites, ubicaciones) de cada auditoria dentro del
programa de auditoria.

Calendario (nUmero/duracion/frecuencia) de las auditorias.

Tipos de auditoria, tales como interna o externa.

Criterios de auditoria.

Los métodos de auditoria que se empleardn.

Criterios para la seleccion de los miembros del equipo de auditoria.

Informacion documentada relevante.
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5.2. Establecimiento de objetivos del programa de auditoria

El cliente de la auditoria debe asegurarse de que los objetivos del programa de auditoria
se establecen para dirigir la planificacion y realizacion de las auditorias y debe
asegurarse de que el programa de auditoria se aplica eficazmente.
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5.3 Determinacion y evaluacion de riesgos y oportunidades del programa de auditoria

Las personas que gestionan el programa de auditoria deben identificar y presentar al
cliente de la auditoria los riesgos y oportunidades considerados al desarrollar el programa
de auditoria y los requisitos de recursos, de forma que puedan ser abordados

adecuadamente.
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Puede haber
resgos
asociados
conlo
siguiente:

Planificacion
Recursos

Seleccion del equipo de auditoria

Comunicacion
Implementacion
Control de la informacion documentada

Supervisar, revisar y mejorar el programa de auditoria

Disponibilidad y cooperacion del auditado y
disponibilidad de evidencia para ser muestreada.
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5.4 Establecimiento del programa de auditoria
5.4.1 Roles y responsabilidades de las personas que gestionan el programa de auditoria

Las personas que gestionan el programa de auditoria deberian:

a) Establecer la extension del programa de auditoria de acuerdo con los objetivos
relevantes (ver 5.2) y cualquier restriccion conocida.

b) Determinar los problemas externos e internos, y los riesgos y oportunidades que
pueden afectar el programa de auditoria, e implementar acciones para abordarlos,
infegrando estas acciones en todas las actividades de auditoria relevantes, segun
corresponda.

c) Garantizar la seleccion de los equipos de auditoria y la competencia general para las
actividades de auditoria mediante la asignacion de funciones, responsabilidades vy
autoridades, y el apoyo al liderazgo, segun corresponda.
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d) Establecer todos los procesos relevantes, incluidos los procesos para:

* Lo coordinaciéon y programacion de todas las auditorias dentro del programa
de auditoria;

» FEl establecimiento de objetivos, alcance vy criterios de las auditorias,
determinacion de los métodos de auditoria y seleccidon del equipo de
auditoria;

=  Evaluacion de auditores;

= El establecimiento de procesos de comunicacion externa e interna, segun
corresponda;

= Laresolucion de conflictos y el manejo de quejas;
= Seguimiento de auditoria, si corresponde;

= Informar al cliente de auditoria y a las partes interesadas pertinentes, segun
corresponda.
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e)

f)

e)
h)

Determinar y garantizar la provision de todos los recursos necesarios.

Garantizar que se prepare y mantenga la informacion documentada adecuada,
incluidos los registros del programa de auditoria.

Monitorear, revisar y mejorar el programa de auditoria.

Comunicar el programa de auditoria al cliente de la auditoria y, segun
corresponda, a las partes interesadas pertinentes.
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5.4.2 Competencia de la persona o personas que gestionan el programa de auditoria

La persona o personas que gestionen el programa de auditoria deben tener la
competencia necesaria para gestionar el programa y sus riesgos y oportunidades
asociados, asi como las cuestiones externas e internas, con eficacia y eficiencia,

incluido el conocimiento de las mismas:

a) Principios, métodos y procesos de
auditoria.
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( )

(v/ b) Normas del sistema de gestion, ofras normas
- | pertinentes y documentos de referencia u orientacion.

L J
[ c) Informacidén sobre el auditado y su contexto (por
" ‘15 5 .7 ejemplo, cuestiones exfremos/in’remos, pqr’res interesadas
ras bR ’3 I | pertinentes y sus necesidades y expectativas,
i -" s £ actividades comerciales, productos, servicios y procesos
del auditado).

J
( )

d) Requisitos legales y reglamentarios aplicables y otros
requisitos pertinentes para las actividades comerciales
del auditado.

il
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5.4.3 Establecer el alcance del programa de auditoria

Las personas que gestionan el programa de auditoria deben determinar el alcance del
programa de auditoria. Esto puede variar en funcion de la informacidon proporcionada
por el auditado con respecto a su contexto.

.H,L'@ ‘
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5.4.4 Determinar los recursos del programa de auditoria

Se debe
considerar:

Los recursos financieros y de tiempo necesarios para desarrollar, implementar,
gestionar y mejorar las actividades de auditoria.

Métodos de auditoria.

La disponibilidad individual y general de auditores y expertos técnicos con la
competencia adecuada para los objetivos particulares del programa de
auditoria.

El alcance del programa de auditoria y los riesgos y oportunidades del programa
de auditoria.

Tiempo y costo de viaje, alojamiento y otras necesidades de auditoria.

Elimpacto de las diferentes zonas horarias.
La disponibilidad de tecnologias de la informacién y la comunicacion.
La disponibilidad de cualquier herramienta, tecnologia y equipo necesario.

La disponibilidad de la informacion documentada necesaria, determinada
durante el establecimiento del programa de auditoria.
Requisitos relacionados con la instalacion, incluidas las autorizaciones y el equipo
de sequridad
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5.5 Implementacion del programa de auditoria

5.5.1 Generalidades

Una vez establecido el programa y los recursos de auditoria, se debe implementar la
planificacion operativa y coordinar las actividades del programa. Las personas que gestionan
el programa de auditoria deben:

a) Comunicar las partes pertinentes del programa de auditoria,
incluidos los riesgos y oportunidades, a las partes interesadas
pertinentes e informarles periddicamente de sus progresos, utilizando
los canales de comunicacidn externos e internos establecidos.

\

) Definir objetivos, alcance vy criterios para cada auditoria individual.

c) Seleccionar métodos de auditoria .

222




Gestion de auditorias conforme ISO 19011:2018 Q‘Q-Experts

d) Coordinar y programar las auditorias y otras actividades
pertinentes para el programa de auditoria.

e) Garantizar que los equipos de auditoria tengan la competencia
necesaria.

f) Proporcionar los recursos individuales y globales necesarios a los
equipos de auditoria.

) 9) Garantizar la realizacion de auditorias de acuerdo con el
[fjprograma de auditoria, gestionando todos los riesgos,
{oportunidades y problemas operativos a medida que surjan
durante el despliegue del programa.
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h) Garantizar que la informaciéon documentada
relevante con respecto a las actividades de auditoria
se gestiona y mantiene adecuadamente.

i) Definir e implementar los controles operativos
necesarios para el seguimiento del programa de
auditoria.

j) Revisar el programa de auditoria para identificar
oportunidades de mejora.
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5.5.2 Definicidon de objetivos, alcance y criterios de una auditoria individual

Cada oudijron’o individual debe basarse en objetivos, alcance y criterios de auditoria
definidos. Estos deben ser consistentes con los objetivos generales del programa de
auditoria.

Los objetivos pueden incluir lo siguiente:

a) Determinacion del grado de conformidad del sistema de gestion a ser auditado, o
partes de él, con los criterios de auditoria;

b) Evaluacion de la capacidad del sistema de gestion para ayudar a la organizacion a
cumplir los requisitos legales y reglamentarios pertinentes y otros requisitos con los que
la organizacion estd comprometida;

-
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c) Evaluacion de la efectividad del sistema de gestion para alcanzar los resultados
previstos;

d) Identificacion de oportunidades de mejora potencial del sistema de gestion;

e) Evaluacion de la idoneidad y adecuacion del sistema de gestion con respecto al
contexto y la direccion estratégica del auditado;

f) Evaluacion de la capacidad del sistema de gestion para establecer y alcanzar
objetivos y abordar de manera efectiva los riesgos y oportunidades, en un contexto
cambiante, incluida la implementacion de las acciones relacionadas.
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5.5.3 Seleccidn y determinacion de métodos de auditoria

Las personas que gestionan el programa de auditoria deben seleccionar vy
determinar los métodos para llevar a cabo una auditoria de forma eficaz y eficiente,
en funcidon de los objetivos, el alcance vy los criterios de auditoria definidos.

Dinamica: Revisar el Programa de auditoria interno
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5.5.4 Seleccidon de los miembros del equipo de auditoria

Las personas que gestionan el programa de auditoria delben nombrar a los miembros del
equipo de auditoria, incluido el jefe del equipo v los expertos técnicos necesarios para la
auditoria especifica.

N
= '
- .
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Debe seleccionarse un equipo de auditoria, teniendo en cuenta la competencia
necesaria para alcanzar los objetivos de la auditoria individual dentro del alcance
definido.
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Para asegurar la competencia general del equipo de auditoria, se deben realizarse
los siguientes pasos:

1) Identificacion de las competencias necesarias para alcanzar los objetivos de |a
auditoria;

2) Seleccidon de los miembros del equipo de auditoria para que la competencia
necesaria esté presente en el equipo de auditoria.
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Al decidir el tamano y la composicion del equipo de auditoria para una auditoria
especifica, se debe considerar lo siguiente:

a) La competencia general del equipo de auditoria necesaria para alcanzar los
objetivos de la auditoria, teniendo en cuenta el alcance vy los criterios de la
misma;

b) Complejidad de la auditoria;
c) Si se trata de una auditoria combinada o conjunta;

d) Los métodos de auditoria seleccionados;
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e) Asegurar la objetividad y la imparcialidad para evitar cualquier conflicto de
intereses en el proceso de auditoria;

f) La capacidad de los miembros del equipo de auditoria para frabajar e interactuar
eficazmente con los representantes del auditado y las partes interesadas pertinentes;

g) Los problemas externas/internas pertinentes, como el idioma de |la auditoria y las
caracteristicas sociales y culturales del auditado;

h) Tipo y complejidad de los procesos a auditar.
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5.5.5 Asignar la responsabilidad de una auditoria individual al lider del equipo de
auditoria

Las personas que gestionan el programa de auditoria deben asignar la responsabilidad
de llevar a cabo la auditoria individual a un lider de equipo de auditoria.

La asignacion debe hacerse con tiempo suficiente antes de la fecha programada de la
auditoria.
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Para asegurar la realizacion efectiva de las auditorias individuales, se debe proporcionar la
siguiente informacioén al lider del equipo de auditoria:

a) Objetivos de la auditoria.

b) Criterios de auditoria y cualquier informacion relevante
& documentada.

c) Alcance de la auditoria, incluida la identificacion de la
organizacion y sus funciones y procesos a auditar.

d) Procesos de auditoria y métodos asociados.
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7~

o

‘,:3‘ e) Composicion del equipo de auditoria.

\ v
a )

f) Datos de contacto del auditado, las ubicaciones, las
fechas y la duracion de las actividades de auditoria que se
‘ llevardn a cabo.

g) Los recursos necesarios para llevar a cabo la auditoria.

h) Informacidn necesaria para evaluar y abordar los riesgos y1
oportunidades identificados para el logro de los objetivos de
la auditoria.

v

N

i) InNformacidon que respalda al lider del equipo de auditoria
en sus interacciones con el auditado para la efectividad del
programa de auditoria.
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La informacion
de la asignacion
debe cubrirlo
siguiente:

ldioma de trabagjo y de informes de la auditoria cuando éste sea
diferente del idioma del auditor o del auditado, o de ambos;

Resultados de informes de auditoria, segun sea necesario, y a quién se
distribuird;

Asuntos relacionadas con la confidencialidad y la seguridad de la
informacion, segun lo requerido por el programa de auditoria.

Cualguier acuerdo de salud, seguridad y medio ambiente para los
auditores.

Requisitos para viajar o acceder a sitios remotos.

Cualquier requisito de seguridad y autorizacion.

Cualquier accidn que se revisard, por ejemplo, acciones de
seguimiento de una auditoria anterior.

Coordinacion con otras actividades de auditoria, por ejemplo, cuando
diferentes equipos estdn auditando procesos similares o relacionados
en diferentes lugares o en el caso de una co-auditoria.
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5.5.6 Gestion de los resultados del programa de auditoria

Las personas
que gestionan
el programa de
auditoria deben
asegurar que se
realicen las
siguientes
actividades:

Evaluacion del logro de los objetivos para cada auditoria
dentro del programa de auditoria;

Revision y aprobacion de informes de auditoria sobre el
cumplimiento del alcance vy los objetivos de la auditoria;

Revision de la efectividad de las acciones tomadas para
abordar los hallazgos de auditoria;

Distribucion de informes de auditoria a las partes
interesadas pertinentes;

Determinacion de la necesidad de cualquier auditoria
de seguimiento.
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5.5.7 Administrar y mantener |los registros del programa de auditoria

Las personas que administran el programa de auditoria deben garantizar que los
registros de auditoria se generen, administren y mantengan para demostrar la
implementacion del programa de auditoria. Los procesos deberian establecerse para
garantizar que se aborden las necesidades de confidencialidad y seguridad de la
informacion asociadas con los registros de auditoria.
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5.6 Seguimiento del programa de auditoria

Las personas
que gestionan
el programa de
auditoria deben
garantizar la
evaluacion de:

Si se estan cumpliendo los plazos y los objetivos del
programa de auditoria;

El desempeno de los miembros del equipo de auditoria,
incluidos el lider del equipo de auditoria y los expertos

teenicos;
La capacidad de los equipos de auditoria para
implementar el plan de auditoria;

Retroalimentacion de los clientes de auditoria, auditados,
auditores, expertos técnicos y otras partes interesadas;

Suficiencia y adecuacion de la informacion
documentada en todo el proceso de auditoria.
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5.7 Revision y mejora del programa de auditoria

Las personas que gestionan el programa de auditoria y el cliente de auditoria deben
revisar el programa de auditoria para evaluar si se han alcanzado sus objetivos.

Las lecciones aprendidas extraidas de la revision del programa de auditoria deberian
usarse como insumos para la mejora del programa.
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Revision de la implementacion general del programa de
auditoria;

> |dentificacion de dreas y oportunidades de mejora;

Las personas que
gestionan el
programa de

auditoria deben

asegurar lo siguiente:

Aplicacion de cambios al programa de auditoria, si es
necesario;

Revision del desarrollo profesional continuo de los
auditores;

con el cliente de la auditoria y las partes interesadas
pertinentes, segun corresponda.

> Informe de los resultados del programa de auditoria y revision
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La revision del
programa de
auditoria debe
considerar lo
siguiente:

Dinamica: Agenda de auditoria

a) Resultados y tendencias del seguimiento del programa de
auditoria.

b) Conformidad con los procesos del programa de auditoria e
informacion documentada relevante.

c) La evolucion de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas pertinentes.

d) Registros del programa de auditoria.

e) Métodos de auditoria alternativos o nuevos.

f) Métodos alternativos o nuevos para evaluar a los auditores.

g) Efectividad de las acciones para abordar los riesgos y
oportunidades, y problemas internos y externos asociados con el
programa de auditoria.

h) Cuestiones de confidencialidad y seguridad de la
informacion relacionadas con el programa de auditoria.
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6. Realizacion de una Auditoria
6.1 Generalidades

Esta cldusula contiene orientaciones sobre la preparacion y realizacion de una
auditoria especifica como parte de un programa de auditoria.

El grado de aplicacion de las disposiciones de esta cldusula depende de los
objetivos y el alcance de la auditoria especifica.
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6.2 Iniciando la auditoria

6.2.1 Generalidades

La responsabilidad de realizar la auditoria debe permanecer con el lider del equipo de auditoria
asignado hasta que se termine la auditoria

6.2.2 Establecer contacto con el auditado

El lider del equipo auditor debe asegurarse de que se establezca contacto con el auditado
para:

a) Confirmar los canales de comunicacion con los representantes del auditado.
b) Confirmarla autoridad para llevar a cabo la auditoria.

c) Proporcionar informacion pertinente sobre los objetivos, el alcance, los criterios, los
meétodos y la composicion del equipo de auditoria, incluidos los expertos técnicos;

d) Solicitar acceso a informacidén relevante para fines de planificacion, incluida informacion
sobre los riesgos y oportunidades que la organizacion ha identificado y cdémo se abordan.
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e) Determinar los requisitos legales y reglamentarios aplicables y otros requisitos relevantes para
las actividades, procesos, productos y servicios del auditado.

f)  Confirmar el acuerdo con el auditado sobre el alcance de la divulgacion y el tratamiento
de la informacion confidencial.

g) Hacer arreglos necesarios para la auditoria, incluido la agenda.

h) Determinar los arreglos especificos para el acceso, la salud y seguridad, la confidencialidad
U Ofros.

i)  Acordar la asistencia de observadores y la necesidad de guias o intérpretes para el equipo
de auditoria.

j) Determinar cualquier drea de interés, preocupacion o riesgo para el auditado en relacion
con la auditoria especifica.

k) Resolver problemas relacionados con la composicion del equipo de auditoria con el
auditado o el cliente de auditoria.
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6.2.3 Determinacion de la viabilidad de la auditoria

La viabilidad de la auditoria debe determinarse para proporcionar una confianza
razonable de que se pueden lograr los objetivos de la auditoria.

La determinacidon de la viabiidad debe tener en cuenta factores como la
disponibilidad de lo siguiente:

a) Informacidn suficiente y adecuada para planificar y llevar a cabo la auditoria;
b) Cooperacion adecuada del auditado;

c) Tiempo y recursos adecuados para realizar la auditoria.

Cuando la auditoria no sea factible, se deberia proponer una alternativa al cliente de
auditoria, de acuerdo con el auditado.

245




Gestion de auditorias conforme I1ISO 19011:2018

6.3 Preparacion de las actividades de auditoria
6.3.1 Realizar la revision de la informacién documentada

'& Q-Experts

La informacion documentada del sistemma de gestion relevante del auditado

deberia ser revisada para:

4 ™
Recopilar informacion para comprender las operaciones del
auditado y preparar las actividades de auditoria y los
documentos de frabajo de auditoria aplicables.

J

@ N
Establecer una vision general del alcance de Ia informacion

:_b‘- —=1 documentada para determinar la posible conformidad con los
=\ — | criterios de auditoria y detectar posibles dreas de preocupacion,
J como deficiencias, omisiones o conflictos.
(G
G y

246




Gestion de auditorias conforme ISO 19011:2018 Q‘Qfl_ixperts

6.3.2 Planificacion de la auditoria
6.3.2.1 Enfoque basado en el riesgo para la planificacion

El lider del equipo de auditoria debe adoptar un enfoque basado en el riesgo para
planificar la auditoria, basadndose en la informacion del programa de auditoria y la
informacion documentada proporcionada por el auditado.
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Al planificar la
auditoria, el
lider del equipo
auditor debe
considerar lo
siguiente:

La composicion del equipo de auditoria y su competencia
general.

Las técnicas de muestreo adecuadas.

Oportunidades para mejorar la efectividad y eficiencia de las
actividades de auditoria.

Los riesgos para el lograr los objetivos de auditoria creados por
una planificacion de auditoria ineficaz.

Los riesgos para el auditado creados al realizar la auditoria.
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6.3.2.2 Detalles de |la planificacion de la auditoria
La planificaciéon de la auditoria debe hacer referencia a:

a) Los objetivos de la auditoria.

b) El alcance de la auditoria, incluida la identificacion de la
organizacion y sus funciones, asi como los procesos a auditar.

c) Los criterios de auditoria y cualquier informacion
documentada de referencia.

| d)Las ubicaciones (fisicas y virtuales), las fechas, el tiempo
| previsto y la duracion de las actividades de auditoria a realizar,
incluidas las reuniones con la direccion del auditado.
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e) La necesidad de que el equipo de auditoria se
familiarice con las instalaciones y los procesos de la
organizacion auditada.

J

~N

f) Los métodos de auditoria que se utilizardn, incluida la
medida en que el muestreo de auditoria es necesario
para obtener suficiente evidencia de auditoria.

g) Las funciones y responsabilidades de los miembros
del equipo de auditoria, asi como guias y observadores
o intérpretes.

J

~N

|h) La asignacién de recursos adecuados en base a la
consideracion de los riesgos y oportunidades
relacionados con las actividades que se auditardn.
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6.3.3 Asignacion de trabajo al equipo de auditoria

El lider del equipo de auditoria, en consulta con el equipo de auditoria, debe asignar a
cada miembro del equipo la responsabilidad de auditar procesos, actividades,
funciones o ubicaciones especificas y, segun corresponda, la autoridad para tomar
decisiones. Dichas asignaciones deben tener en cuenta la imparcialidad y objetividad
y la competencia de los auditores y el uso efectivo de los recursos, asi como las
diferentes funciones y responsabilidades de los auditores, los auditores en formacion y
los expertos técnicos.
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6.3.4 Preparacion de la informacion documentada para la auditoria

Los miembros del equipo de auditoria deben recopilar y revisar la informacion
relevante para sus tareas de auditoria y preparar la informacion documentada para
la auditoria, utilizando cualquier medio apropiado. La informacion documentada
para la auditoria puede incluir, pero no se limita a:

a) Listas de verificacion fisicas o digitales;
b) Detalles de muestreo de la auditoria;
c) Informacidén audiovisual.

El uso de estos medios no deberia restringir el alcance de las actividades de
auditoria, que pueden cambiar como resultado de la informacion recopilada
durante la auditoria.
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6.4 Realizacion de actividades de auditoria
6.4.1 Generalidades

Las actividades de auditoria normalmente se llevan a cabo en una secuencia
definida. Esta secuencia puede variar para adaptarse a las circunstancias de
las auditorias especificas.
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6.4.2 Asignacion de roles y responsabilidades de guias y observadores

Los guias y observadores pueden acompanar al equipo de auditoria con las
aprobaciones del lider del equipo de auditoria, el cliente de auditoria y/o del
auditado, de ser necesario. No deben influir ni interferir en la realizacion de la
auditoria. Si esto no puede garantizarse, el lider del equipo auditor deberia tener el
derecho de negar la presencia de observadores durante ciertas actividades de
auditoria.

Para los observadores, cualquier acuerdo de acceso, salud y seguridad, medio
ambiente, seguridad y confidencialidad debe ser administrado entre el cliente de
la auditoria y el auditado.
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La responsabilidad
de los guias deben
incluir:

Ayudar a los auditores a identificar a las personas que participardn en las
entrevistas y a confirmar los horarios y las ubicaciones;

Organizar el acceso a ubicaciones especificos del auditado

Garantizar que los miembros del equipo de auditoria y los observadores
conozcan y respeten las normas relativas a los acuerdos especificos de
localizacion para el acceso, salud y seguridad, medio ambiente,
seguridad, confidencialidad y otras asuntos, y que se aborden todos los
resgos.

Ser testigo de |la auditoria en nombre del auditado, cuando corresponda.

Proporcionar aclaraciones o ayudar a recopilar informacion, cuando sea
necesario.
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6.4.3 Realizacion de la reunidn de apertura

El propodsito de la reunidn de apertura es:

a) Confirmar el acuerdo de todos los participantes (por ejemplo, auditado, equipo de
auditoria) con el plan de auditoria;

b) Presentar al equipo de auditoria y sus roles;

c) Garantizar que se puedan realizar todas las actividades de auditoria planificadas.

Se debe celebrar una reunidn de apertura con la direccion del auditado y, cuando
corresponda, con los responsables de las funciones o procesos a auditar. Durante la
reunion, se deberia brindar la oportunidad de hacer preguntas.

El grado de detalle deberia ser coherente con la familiaridad del auditado con el proceso
de auditoria.

Para otras situaciones de auditoria, la reunion puede ser formal y los registros de asistencia
deben conservarse. La reunidn deberia ser presidida por el lider del equipo de auditoria.
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L, L Co 00
6.4.4 Comunicacion durante la auditoria , /0 [~
N9

»

Durante la auditoria, puede ser necesario tomar medidas formales para la
comunicacion dentro del equipo de auditoria, asi como con el auditado, el cliente de
la auditoria y potencialmente con partes interesadas externas, especialmente cuando
los requisitos legales y reglamentarios requieren la nofificacion obligatoria de
incumplimientos.

El equipo de auditoria deberia consultar periddicamente para intercambiar
informacion, evaluar el progreso de la auditoria y reasignar el frabajo entre los
miembros del equipo de auditoria, segin sea necesario.

Durante la auditoria, el lider del equipo de auditoria deberia comunicar
periddicamente el progreso, los hallazgos significativos y cualquier inquietud al
auditado y al cliente de auditoria, segin corresponda. La evidencia recopilada
durante la auditoria que sugiera un riesgo inmediato vy significativo se deberia informar
sin demora al auditado y, segun corresponda, al cliente de auditoria.
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6.4.5 Disponibilidad y acceso a la informacion de auditoria

Los métodos de auditoria elegidos para una auditoria dependen de los objetivos de
auditoria definidos, el alcance y los criterios, asi como la duracién y la ubicacion. La
ubicacion es donde la informacion necesaria para la actividad de auditoria especifica
estd disponible para el equipo de auditoria. Esto puede incluir ubicaciones fisicas vy
virtuales.

Donde, cudndo y como acceder a la informacion de auditoria es crucial para la
auditoria. Esto es independiente de donde se creaq, usa y/o almacena la informacion. En
funcion de estos problemas, es necesario determinar los métodos de auditoria. La
auditoria puede usar una mezcla de métodos. il]
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6.4.6 Revision de la informacion documentada durante la realizacion de la auditoria
La informacion documentada clave del auditado debe ser revisado para:

( )
x Determinar la conformidad del sistema, en la
/ medida en que esté documentado, con los
g criterios de auditoria.
\_ )
4 Y

Recopilar informacidon para apoyar las
- . actividades de auditoria.

\ v

La revision se puede combinar con las ofras actividades de auditoria y puede confinuar
a lo largo de la auditoria, siempre que esto no sea perjudicial para la efectividad de la
realizacion de la auditoria.
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6.4.7 Recopilacion y verificacion de la informacion

Durante la auditoria, la informacion relevante para los objetivos, el alcance vy los criterios de
la auditoria, incluida la informacion relacionada con las interfaces entre funciones,
actividades y procesos, debe recopilarse mediante un muestreo adecuado y deberia
verificarse, en la medida de lo posible.

Solo la informacién que puede estar sujeta a cierto grado de verificacion deberia aceptarse
como evidencia de auditoria. Cuando el grado de verificacion es bajo, el auditor debe usar
su juicio profesional para determinar el grado de confianza que se le puede atribuir como
evidencia. La evidencia de auditoria que conduzca a los hallazgos de auditoria debe
registrarse. Si, durante la recopilacion de evidencia objetiva, el equipo de auditoria se da
cuenta de cualquier circunstancia nueva o cambiada, o riesgos u oportunidades nuevas, el
equipo deberia abordarlas en consecuencia.
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Descripcion general de un proceso tipico de recopilacion y
verificacion de informacion

Fuente de informacion

Recoleccidon mediante muestreo
adecuado.

Evidencia de auditoria

Evaluacion contra criterios de auditoria

Hallazgos de auditoria

Revision

Conclusiones de la auditoria
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Los métodos de recopilacion de informacion incluyen, entre otros, los siguientes:

Enfrevistas.

Observaciones.

Revisidon de la informacion documentada.
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6.4.8 Generacion de hallazgos de auditoria

La evidencia de auditoria debe ser evaluada confra los criterios de auditoria para
determinar los hallazgos de auditoria. Los hallozgos de auditoria pueden indicar
conformidad o no conformidad con los criterios de auditoria. Cuando el plan de
auditoria lo especifica los hallazgos de la auditoria individual deben incluir conformidad
y buenas prdcticas junto con su evidencia de respaldo, oportunidades de mejora vy
cualguier recomendacion al auditado.

Se debe registrar las no conformidades y su evidencia de auditoria de respaldo.

Las no conformidades se pueden clasificar segun el contexto de la organizacion y sus
riesgos. Esta clasificacion puede ser cuantitativa y/o cualitativa (por ejemplo, menor,
mayor).

Debe revisarse con el auditado para obtener un reconocimiento de que la evidencia
de auditoria es precisa y que las no conformidades se entienden. Se debe hacer todo
lo posible para resolver las opiniones divergentes sobre la evidencia o los hallazgos de
auditoria. Los problemas no resueltos deben registrarse en el informe de auditoria.
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6.4.9 Determinacion de las conclusiones de la auditoria
6.4.9.1 Preparacion para la reunion de cierre

El equipo de auditoria debe consultar antes de la reunidn de cierre para:

a) Revisar los hallazgos de la auditoria y cualquier otra informacion apropiada
recopilada durante la auditoria, en relacidon con los objetivos de la auditoria;

b) Acordar las conclusiones de la auditoria, teniendo en cuenta la incertidumbre
inherente al proceso de auditoriq;

c) Preparar recomendaciones, si asi lo especifica el plan de auditoria;

d) Discutir el seguimiento de la auditoria, segun corresponda.
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6.4.9.2 Contenido de las conclusiones de la auditoria

Las conclusiones de la auditoria deberian abordar cuestiones tales como Ias siguientes:

a) El grado de conformidad con los criterios de auditoria y la solidez del sistema de
gestion, incluida la eficacia del sistema de gestion para alcanzar los resultados

previstos, la identificacion de los riesgos vy la eficacia de las medidas adoptadas por
el auditado para abordar los riesgos.

b) Laimplementacion, el mantenimiento y la mejora efectivos del sistema de gestion.

c) Ellogro de los objetivos de la auditoria, la cobertura del alcance de la auditoria y el
cumplimiento de los criterios de auditoria.

d) Hallazgos similares realizados en diferentes dreas que fueron auditadas o de una
auditoria conjunta o previa con el fin de identificar fendencias.

Si el plan de auditoria lo especifica las conclusiones de la auditoria pueden llevar a
recomendaciones de mejora o a futuras actividades de auditoria.
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6.4.10 Realizacion de la reunidon de cierre

Se debe celebrar una reunidn de cierre para presentar los hallazgos y conclusiones de la
auditoria.

La reunidon de cierre debe ser presidida por el lider del equipo de auditoria y asistida por
la direccion del auditado e incluir, segun corresponda:

« Los responsables de las funciones o procesos que han sido auditados.

« El cliente de la auditoria.

« Ofros miembros del equipo de auditoria.

« Ofras partes interesadas pertinentes, segun lo determine el cliente de la auditoria y/o
el auditado.

Si corresponde, el lider del equipo auditor debe informar al auditado sobre las
situaciones encontradas durante la auditoria que pueden disminuir la confianza que se
puede depositar en las conclusiones de la auditoria. Si se define en el sistema de gestion
o por acuerdo con el cliente de auditoria, los participantes deben acordar el marco de
tiempo para un plan de accién para abordar los hallazgos de auditoria.
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Enlareunionde  Informar que la evidencia de auditoria recopilada se basé en una
cierre se debera muestra de la informacion disponible y no es necesariamente
e_XIO[ICoTr lo representativa de la eficacia general de los procesos del auditado.
siguiente:

El método de informarr.

CoOmo se debe abordar la conclusion de la auditoria en funcidn del
proceso acordado.

Posibles consecuencias de no abordar adecuadamente los hallazgos de
la auditoria.

Presentacion de los hallazgos y conclusiones de la auditoria de manera
gue la direccion del auditado los comprenda y los reconozca.

Cualqguier actividad posterior a la auditoria relacionada (por ejemplo,
implementacion y revision de acciones correctivas, fratamiento de quejas
de auditoria, proceso de apelacion).
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6.5 Preparacion y distribucion del informe de auditoria
6.5.1 Preparacion del informe de auditoria

El lider del equipo auditor debe informar las conclusiones de la auditoria de acuerdo con
el programa de auditoria. El informe de auditoria debe proporcionar un registro completo,
preciso, conciso y claro de la auditoria, e incluir o hacer referencia a lo siguiente:

a) Objetivos de la auditoria

b) Alcance de la auditoria, identificacion de organizacion auditada y las funciones o
procesos auditados

c) Identificacion del cliente de la auditoria

d) Identificacion del equipo de auditoria y participantes del auditado

e) Fecha y sitios donde se realizard las actividades de auditoria

f) Criterios de auditoria

g) Hallazgos de auditoria y evidencia relacionada

h) Conclusiones de la auditoria

i) Declaracion del grado de cumplimiento de los criterios de auditoria

|) Cualquier diferencia no resuelta entre el equipo auditor y auditado
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6.5.2
Distribucion del
informe de
auditoria

El informe de auditoria debe emitirse dentro
del tiempo acordado.

El informe de auditoria debe estar
fechado, revisado y aceptado, segun
corresponda, de conformidad con el

[N
©

programa de auditoria.

El informe de auditoria debe distribuirse a las
partes interesadas pertinentes definidas en el

programa de auditoria o en el plan de
auditoria.
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6.6 Finalizacion de la auditoria

{‘ -
= 4

La auditoria finaliza cuando se ha readlizado todas las actividades de auditoria
planificadas o de acuerdo con el cliente de |la auditoria.

La informacidon documentada relativa a la auditoria debe conservarse o eliminarse
por acuerdo entre las personas participantes y de acuerdo con el programa de
auditoria y los requisitos aplicables.

A menos que lo exija la ley, el equipo de auditoria y las personas que gestionan el
programa de auditoria no deben divulgar ninguna informacion obtenida durante la
auditoria, o el informe de auditoria, a ninguna ofra parte sin la aprobacion
explicita del cliente de auditoria y, cuando corresponda, la aprobacion del
auditado. Si se requiere la divulgacion del contenido de un documento de
auditoria, el cliente de auditoria y el auditado deberian ser informados lo mds
pronto posible.

Las lecciones aprendidas de la auditoria pueden identificar riesgos y oportunidades
para el programa de auditoria y el auditado.
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6.7 Realizar de seguimiento de la auditoria

El resultado de la auditoria puede, dependiendo de los objetivos de la auditoria, indicar
la necesidad de correcciones, o de acciones correctivas u oportunidades de mejora.
Estas acciones suelen ser decididas y llevadas a cabo por el auditado dentro de un plazo
acordado. Segun corresponda, el auditado debe mantener informada a las personas
que gestionan el programa de auditoria y/o al equipo de auditoria del estado de estas
acciones.

La finalizacion y efectividad de estas acciones debe ser verificada. Esta verificacion
puede ser parte de una auditoria posterior. Los resultados se deben informar a la persona
que gestiona el programa de auditoria y se informa al cliente de auditoria para su

revision por la direccion.

Dinamica: Ensayo de auditoria
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7. Competencia y evaluacion de auditores
7.1 Generalidades

La confianza en el proceso de auditoria y la capacidad para lograr sus objetivos
depende de la competencia de las personas que participan en la realizacidon de las
auditorias, incluidos los auditores y el lider del equipo auditor.

« Lo competencia debe evaluarse periddicamente a fravés de un proceso que
considere el comportamiento personal y la capacidad de aplicar el conocimiento vy las
habilidades adquiridas mediante la educacion, la experiencia laboral, la formacion de
auditores y la experiencia en auditoria.

« Este proceso debe tomar en consideracion las necesidades del programa de auditoria
y sus objetivos

 La evaluacion de la competencia del auditor debe planificarse, implementarse vy
documentarse para obtener un resultado objetivo, consistente, justo y confiable.
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El proceso de evaluacion debe incluir cuatro pasos principales:

1) Determinar la competencia necesaria para
satisfacer las necesidades del programa de
auditoria.

2) Establecer los criterios de evaluacion.

3) Seleccione el método de evaluacion
apropiado.

4) Realizar la evaluacion.
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El resultado del proceso de evaluacion deberia servir de base para lo siguiente:

Seleccion de los miembros del equipo de auditoria.

Determinar la necesidad de mejorar la
competencia (por ejemplo, formacion adicional).

Evaluacion continua del desempeno de los
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7.2 Determinacion de la competencia de los auditores
7.2.1 Generalidades

Al decidir la competencia necesaria para una auditoria, se deben considerar los
conocimientos y habilidades de un auditor relacionados con lo siguiente:

a)El tamano, naturaleza, complejidad, productos, servicios y procesos de los
auditados.

b)Los métodos para auditor.

c)Las disciplinas del sistema de gestion que se auditardn.

d)La complejidad y los procesos del sistema de gestion a auditar.

e)Los tipos y niveles de riesgos y oportunidades abordados por el sistema de gestion.
f) Los objetivos y el alcance del programa de auditoria.

g)La incertidumbre en el logro de los objetivos de la auditoria.

h) Otros requisitos, como los impuestos por el cliente de auditoria u otras partes
interesadas pertinentes, segun corresponda.
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/7.2.2 Comportamiento personal

Los auditores deben poseer los atributos necesarios para poder actuar de acuerdo
con los principios de auditoria.

Los comportamientos profesionales deseados, incluyen ser:

Etico Mente abierta Diplomdtico Observador
Perceptivo Versatil Tenaz Decisivo
Capaz de .
Autosuficiente actuar con A%ee(’g)rgslc Cul;r;rncllig}zn’re
fortaleza J

Colaborador
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7.2.3 Conocimientos y habilidades

7.2.3.1 Generalidades

Los auditores deben poseer:

4 N\
"= < | El conocimiento vy las habilidades necesarios
para lograr los resultados esperados de las
auditorias que se espera que realicen.
J

Competencia genérica y un nivel de disciplina
y conocimientos y habilidades especificas del

yl’ -
| sector.

~

J

'& Q-Experts

El lider del equipo auditor debe tener los conocimientos y habilidades adicionales
necesarios para proporcionar liderazgo al equipo de auditoria.
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7.2.3.2 Conocimientos y habilidades genéricas de los auditores de sistemas de gestion
Los auditores deben tener conocimientos y habilidades en:

a) Principios, procesos y métodos de auditoria: el conocimiento y las habilidades en esta drea
le permiten al auditor asegurar que las auditorias se realicen de forma consistente y
sistemdtica.

Un auditor debe ser capaz de:

« Comprender los tipos de riesgos y oportunidades asociados con la auditoria y los
principios del enfoque de auditoria basado en riesgos

* Planificar y organizar el frabajo de manera efectiva

« Redlizar la auditoria dentro del calendario acordado

» Priorizar y enfocarse en asuntos importantes

« Comunicarse de manera efectiva, oralmente y por escrito.

« Recopilar informacidn mediante entrevistas efectivas, escuchar, observar y revisar
informacion documentada (registros y datos)

« Comprender la conveniencia y las consecuencias del uso de técnicas de muestreo para
la auditoria

« Enftendery considerar las opiniones de los expertos técnicos

« Auditar un proceso de principio a fin, incluyendo las interrelaciones con otros procesos y

diferentes funciones, segun corresponda 278
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b) Normas del sistemma de gestion y ofras referencias: el conocimiento y las
habilidades en esta drea le permiten al auditor comprender el alcance de la
auditoria y aplicar los criterios de auditoria, y deben cubrir lo siguiente:

« Normas del sistema de gestion u ofros documentos normativos o de
orientacion/apoyo utilizados para establecer criterios 0 métodos de auditoria.

« La aplicacion de las normas del sistema de gestion por el auditado y otras
organizaciones.

« Relaciones e inferacciones entre los procesos del sistema de gestion.
« Comprender laimportancia y la priocridad de multiples normas o referencias.
« La aplicacion de normas o referencias a diferentes situaciones de auditoria.
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c)

La organizacion y su contexto: el conocimiento y las habilidades en esta drea le
permiten al auditor comprender la estructura, el propdsito y las prdcticas de
gestion del auditado y deben cubrir lo siguiente:

* Necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes que influyen
en el sistema de gestion.

Tipo de organizacion, gobierno, famano, estructura, funciones y relaciones.

Conceptos generales de negocio y gestion, procesos y terminologia
relacionadaq, incluida la planificacion, presupuestacion y gestion de las personas.

Aspectos culturales y sociales del auditado.

II_I‘IIIIII
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d) Requisitos legales y reglamentarios aplicables y otros requisitos: el conocimiento y las
habilidades en estd drea le permiten al auditor conocer y trabajar dentro de los
requisitfos de la organizacion. Los conocimientos y habilidades especificos de la
jurisdiccion o de las actividades, procesos, productos y servicios del auditado debe
cubrir lo siguiente:

« requisitos legales y reglamentarios, asi como sus agencias de gobierno;
« terminologia juridica bdsica;
« confratacién y responsabilidad.

|||||||||
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7.2.3.3 Disciplina y competencia sectorial especifica de los auditores

La disciplinayla  q) Los requisitos y principios del sistema de gestiéon y su aplicacion.
competencia
incluyen lo
siguiente:

b) Fundamentos de la(s) disciplina(s) y sector(es) relacionados con
las normas de los sistemas de gestion aplicados por el auditado.

c) Aplicaciobn de métodos, técnicas, procesos, disciplinas vy
practicas especificas del sector para permitir que el equipo de
auditoria evalué la conformidad dentro del alcance de auditoria
definido y genere los resultados y conclusiones de auditoria
apropiados.

d) Principios, métodos y técnicas relevantes para la disciplina y el
sector, de modo que el auditor pueda determinar y evaluar los
riesgos y oportunidades asociados con los objetivos de la auditoria.
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7.2.3.4 Competencia genérica del lider del equipo de auditoria

Con el fin de facilitar la realizacidon eficiente y efectiva de la auditoria, un lider del equipo de
auditoria debe tener la competencia para:

a) Planificar la auditoria y asignar tareas de auditoric de acuerdo con la competencia
especifica de cada uno de los miembros del equipo de auditoria.

) Discutir cuestiones estratégicas con la alta direccidon del auditado para determinar si han
considerado estos problemas al evaluar sus riesgos y oportunidades.

c) Desarrollar y mantener una relacion de frabagjo de colaboracion entre los miembros del
equipo de auditoria.

d) Gestionar el proceso de auditoria, que incluye:

« Hacer un uso efectivo de los recursos durante la auditoria.

« Gestionar la incertidumbre de alcanzar los objetivos de la auditoria.

« Proteger la salud y la seguridad de los miembros del equipo de auditoria durante la
auditoria, incluyendo garantizar el cumplimiento de los auditores con los acuerdos de
salud y seguridad pertinentes.

« Dirigir a los miembros del equipo de auditoria.
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« Proporcionar direccion y orientacion a los auditores en formacion.

 Prevenir y resolver conflictos y problemas que puedan ocurrir durante la
auditoria, incluidos los que estdn dentro del equipo de auditoria, segun sea
necesario.

e) Representar al equipo de auditoria en las comunicaciones con |las personas que
gestionan el programa de auditoria, el cliente de la auditoria y el auditado.

f) Guiar al equipo de auditoria a alcanzar las conclusiones de la auditoria.
g) Preparar y completar el informe de auditoria.
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7.2.3.5 Conocimientos y habilidades para auditar multiples disciplinas

Cuando se auditan sistemas de gestion de multiples disciplinas, el miembro del equipo
de auditoria debe comprender las interacciones y la sinergia entre los diferentes
sistemas de gestion.

Los lideres del equipo de auditoria deben comprender los requisitos de cada uno de las
normas del sistema de gestion que se auditan y reconocer los limites de su
competencia en cada una de las disciplinas.
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/.2.4 Alcanzar la competencia de los auditores

La competencia Completar con éxito programas de capacitacidn que abarquen el

de los auditores conocimientos y las habilidades del auditor genérico.
puede adquirirse

usando una

combinacion de: Experiencia en un puesto técnico, gerencial o profesional relevante que
implique el ejercicio del juicio, la toma de decisiones, la resolucion de
problemas y la comunicacion con gerentes, profesionales, clientes,
companeros y ofras partes interesadas relevantes.

Educacion/capacitacion y experiencia en una disciplina y sector
especifico del sistema de gestion que contribuyan al desarrollo de la
competencia general

Experiencia de auditoria adquirida bajo la supervision de un auditor
competente en la misma disciplina.
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7.2.5 Lograr la competencia del lider del equipo de auditoria

El lider del equipo de auditoria deberd haber adquirido experiencia adicional en materia
de auditoria para desarrollar las competencias.

Esta experiencia adicional deberia haberse adquirido trabajando bajo la direccion vy
orientacion de un lider de equipo de auditoria diferente.
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For Automotive Industry

7.3 Establecimiento de criterios de evaluacion de los auditores

Los criterios deben ser cualitativos (como haber demostrado el comportamiento
deseado, los conocimientos o el desempeno de las habilidades, en la formacion o
en el lugar de trabagjo) y cuantitativos (como los anos de experiencia laboral y
educacion, el numero de auditorias realizadas, las horas de auditoria de

formacion).
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7.4 Seleccion del método de evaluacion del auditor apropiado

La evaluacion debe readlizarse usando dos o mds de los métodos indicados en la
siguiente tabla. Al utilizar la tabla, se debe tenerse en cuenta lo siguiente:

a) Los métodos descritos representan una serie de opciones y pueden no aplicarse
en todas las situaciones.

b) Los diversos métodos descritos pueden diferir en su fiabilidad.

c) Se debe usar una combinacion de métodos para garantizar un resultado objetivo,
consistente, justo y confiable.

Wk

a
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Método de evaluacién Objetivos Ejemplos

Andlisis de registros de educacién,
Revisidn de registros Verificar los antecedentes del auditor capacitacion, empleo, credenciales
profesionales y experiencia en auditoria

Encuestas, cuestionarios, referencias personales,
testimonios, quejas, evaluacién de desempeno,
revisidon por pares

Proporcionar informacién sobre cémo se percibe

Retroalimentacién ~ .
el desempeno del auditor

Evaluar el comportamiento profesional deseado
y las habilidades de comunicacién, verificar la
informacion y probar el conocimiento y adquirir
informacion adicional

Entrevista Entrevistas personales

Evaluar el comportamiento  profesional
Observacion deseado vy la capacidad de aplicar
conocimientos y habilidades

Juego de roles, auditorias presenciales,
desempeno en el frabajo

Evaluar el comportamiento y los conocimientos

. ) 7, Exdmenes orales y escritos, pruebas psicométricas
deseados, las habilidades y su aplicacion Y P P

Pruebas

Revision del informe de auditoria, entrevistas con
el lider del equipo de auditoria, el equipo de
auditoria vy, si procede, retroalimentacion del
auditado

Proporcionar informacién sobre el desempeno del
auditor durante las actividades de auditoria,
identificar fortalezas y oportunidades de mejora

Revisidn posterior a la
auditoria
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7.5 Realizaciéon de la evaluacion del auditor

La informacidn recopilada sobre el auditor en evaluacion debe compararse con los
criterios establecidos en 7.2.3.

Cuando un auditor en evaluacion que se espera que participe en el programa de
auditoria no cumple con los criterios, entonces se debe readlizar una capacitacion
adicional, trabajo o experiencia en auditoria y se debe realizar una reevaluacion

posterior.
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/.6 Mantenimiento y mejora de la competencia de los auditores

Los auditores y los lideres del equipo de auditoria deberian mejorar continuamente su
competencia. Los auditores deberian mantener su competencia de auditoria a través de
la participacion regular en las auditorias del sistema de gestion y el desarrollo profesional
confinuo. Esto se puede lograr a través de medios tales como experiencia laboral
adicional, capacitacion, estudio privado, entrenamiento, asistencia a reuniones,
seminarios y conferencias u otras actividades relevantes.

Las personas que gestionan el programa de auditoria deberian establecer mecanismos
adecuados para la evaluacion continua del desempeno de los auditores y del lider del
equipo de auditoria.
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