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Requisitos del cliente

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

31 Cuando la organizacion auditada es un fabricante de vehiculos, una filial del fabricante
' de vehiculos o una empresa en participacion con un fabricante de vehiculos, el cliente

1 _Te_rr_nlnos y pertinente es especificado por el fabricante de vehiculos, sus filiales, o las empresas en
definiciones en la participacion.

industria automotriz )
Razo6n del cambio:

Los requisitos del cliente son desarrollados por los fabricantes de vehiculos para ser
aplicados en su cadena de suministro por la naturaleza del proceso de realizacién del
producto. Por lo tanto, cuando un fabricante de vehiculos esta en proceso de certificacion, el
fabricante de vehiculos define como se gestionan las aprobaciones del cliente y/o las
entradas.
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4.4.1.2
Seguridad del
producto

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

a)—-m) (...)
NOTA: La aprobacion especial de los requisitos o documentos relativos a la
segurldad puede ser requerlda por eI cllente o por los procesos mternos de la

Razén del cambio:

Aclarar cualquier confusién relacionada con la revision de la aprobacion especial para los
requisitos o documentos relativos a la seguridad.
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6.1.2.3
Planes de
contingencia

La organizacion debe:

a)—-hb) (...)

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

Raz6n del cambio:

Las organizaciones necesitan abordar la posibilidad de un ataque cibernético que pudiera
inhabilitar las operaciones de fabricacién y logistica de la organizacion, incluyendo los
chantajes virtuales (ransom-ware). Las organizaciones necesitan asegurarse de gque estan
preparadas en caso de un ataque cibernético.
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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 cualquier requisito definido por la
organizacion y/o? requisito especifico del cliente. Consultar la Norma ISO 19011 para
obtener orientacion adicional relativa a la competencia de los auditores internos. La
organizacién debe mantener una lista de los auditores internos calificados.

Los auditores del sistema de gestion de la calidadtes-auditores-delproceso-defabricacién
y-los-auditores-del-producte! deben tedes’ tener la capacidad para demostrar la siguiente
competencia minima:
a) entendimiento del enfoque a procesos automotriz para la auditoria, incluido el
pensamiento basado en riesgos;

b) entendimiento de los requisitos especificos del cliente aplicables;
¢) 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 basicas aplicables que estén
relacionados con el alcance de la auditoria;

e) entendimiento de como planificar, realizar e informar una auditoria y dar seguimiento al
cierre de los hallazgos de la auditoria.

Ademas; Como minimo,! los 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) y el plan de control.

Como minimo,! los auditores del 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.

':‘
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Cuando-se-proporcioneformacién Si el personal de la organizacién proporciona la

formacion?! para lograr la competencia, debe conservarse informacién documentada que
demuestre la competencia del instructor con los requisitos anteriores.

f)...0) 2
Raz6n del cambio:

!Distinguir los requisitos de competencia para los auditores del sistema de gestién de la
calidad, los auditores del proceso de fabricacion y los auditores del producto. Se aclararon las
expectativas de competencia del instructor para la formacion interna.

’Revisada para mostrar que los requisitos incluidos en los incisos f) y g) no estan excluidos.
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7.5.1.1
Documentacion del
Sistema de gestion de
la calidad

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 organizacién y su secuencia e interaccion (entradas y salidas),
incluidos el tipo y alcance del control de cualquier proceso contratado externamente;
d) un documento (es-deci—una-matriz por ejemplo, una tabla, una lista, o una matriz)

gue indigue en gue parte del sistema de gestion de la calidad de la organizacion son
considerados los requisitos especificos de los clientes.

Razén del cambio:

Algunos OC y organizaciones querian la aclaracion de que una matriz no era un documento
obligatorio. Una matriz es uno de los diferentes métodos que son aceptables. El formato por
utilizar es decision de la organizacion.
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8.3.3.3
Caracteristicas
especiales

La organizacion debe utilizar un enfoque multidisciplinario para establecer, documentar e

implementar uno 0 mas procesos para identificar las caracteristicas especiales, incluidas

aguellas determinadas por el cliente y el andlisis de riesgos realizado por la organizacion, y

debe incluir:

a) la documentacién de tedas las caracteristicas especiales en los ptanres- documentos

del producto y/o fabricacion (cuando sea requerido), el andlisis de riesgo pertinente
(tal como el FMEA de Proceso), 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-desphegan-en-todos-estos-doecumentos; documentadas
en los documentos de fabricacion en los cuales se muestra la creacion, o los
controles requeridos, para estas caracteristicas especiales;

Razén del cambio:

Aclarar la documentacion de las caracteristicas especiales en los planos del producto y/o
fabricacion.
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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 control utilizado para verificar la conformidad
de los procesos, productos y servicios suministrados externamente con los requisitos internos
(de la organizacion) y los del cliente externo.

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

Cuando las caracteristicas o componentes “pasan directamente” (en inglés, “pass
trough”) por el sistema de gestibn de la calidad sin validacion o controles, la
organizacion debe asegurarse que los controles apropiados estén implementados en el
punto de fabricacion.

Raz6n del cambio:

Aclarar las responsabilidades de la organizacion para las caracteristicas de “pase directo".
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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 gestién de la calidad
(SGC) con el objetivo final de que las organizaciones elegibles se certifiguen con esta
Norma del SGC Automotriz.

Utilizando un modelo basado en riesgos, para cada proveedor externo, la organizacion
debe definir un nivel minimo aceptable para el desarrollo del SGC y una meta para
lograr este nivel de desarrollo del SGC.

que sea autorlzado de otra manera por el cllente {-pe{—ejemplre—el—mekseﬂa)—agﬂ%nfee]— un

SGC certificado con ISO 9001 es el nivel minimo aceptable de desarrollo en un inicio.
Con base en el desempefio actual y el riesgo potencial al cliente, el objetivo es que los
proveedores progresen en eI S|gmente esquema de desarrollo deI SGC een%l—ebw%we

. D

b) la certificaciébn con ISO 9001 mediante auditorias de tercera parte; a menos que sea
especificado de otra manera por el cliente, los proveedores externos de la organizacion
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 acreditacién de un
miembro reconocido del IAF MLA (Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Foro Internacional
de Acreditacion; en inglés, International Accreditation Forum Multilateral Recognition
Arrangement) y donde el alcance principal del organismo de certificacion incluya la
certificacion de sistemas de gestién con la Norma ISO/IEC 17021;

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

d) la certificacion con I1ISO 9001 y la conformidad con IATF 16949 mediante auditorias de
segunda parte;

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

NOTA: El nivel minimo aceptable para el desarrollo del SGC puede ser la conformidad
con ISO 9001 mediante auditorias de segunda parte, si son autorizadas por el cliente.

Raz6n del cambio:

Aclarar el progreso esperado para el desarrollo del sistema de gestién de la calidad de los
proveedores externos. Este enfoque soporta el concepto del “pensamiento basado en riesgos”
al cual se hace énfasis en todo el apartado 8.4 de la Norma. En el primer parrafo se agregaron
las palabras “cuando sea aplicable” para clarificar las organizaciones que no son
elegibles para la certificacion con IATF 16949 (algunos ejemplos incluyen, pero no se
limitan a, los siguientes: proveedores de chatarra, compafiias de transporte que
proporcionan apoyo de transportacién y logistica, etc.).
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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 organizacién debe obtener del cliente una autorizacion antes de continuar el procesado
para una condicion “usarse como esta” y tas-dispoesiciones para reparar (véase el apartado
8.7.1.5) reprocesar el producto no conforme. Si son reutilizados subcomponentes en el
proceso de fabricacion, esta reutilizacion de subcomponentes debe ser claramente
comunicada al cliente en la concesién o permiso de desviacion.

Razén del cambio:

Aclarar los requisitos y eliminar la contradiccion relativa a la aprobacion de parte del cliente
asociada con el reproceso.
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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 inspeccion, el ensayo o la
calibracion requerida, y:
— el laboratorio debe estar acreditado segun la Norma ISO/IEC 17025 o su equivalente
nacional (por ejemplo, CNAS-CLO1 en China) por un organismo de acreditacion
(Signatario) del ILAC MRA (Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de la Cooperacion

10 Internacional de Acreditacién de Laboratorios — www.ilac.org) e—su—eguivalente
7-1-5-3-2- nactenal e incluir en el alcance de la acreditacion (certificado) los servicios de
revisada | Laboratorio Externo inspeccion, ensayo o calibracién pertinentes; el certificado de calibracion o el informe de

ensayo debe incluir la marca del organismo de acreditacién; o bien,
— debe haber evidencia de que el laboratorio externo es aceptable para el cliente.

Razé6n del cambio:

Algunas organizaciones encuentran que los requisitos de acreditacion de laboratorio para los
laboratorios externos / comerciales / independientes que se usan para los servicios de
inspeccion, prueba o calibracion son confusos y necesitan aclaracion. Aclaraciéon de los
requisitos y expectativas de la acreditacion del laboratorio.



http://www.ilac.org/
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La organizacion debe identificar, documentar y mantener una lista de los controles del
proceso incluidos los equipos de inspeccién, medicién, ensayo y a prueba de error..—gue

principal y los métodos alternativos o de respaldo aprobados, en caso de existir

.8'5'6'1'1 meétodos alternativos o de respaldo.
11 Cambio temporal de ] _
los controles del Razdn del cambio:
proceso Se aclar6 que no todos los controles del proceso principal cuentan con un método alternativo

o de respaldo. Se aclara que, si el método alternativo o de respaldo existe, estos se incluyen
en una lista que mantiene la organizacion. No es un requisito tener un control de proceso
alternativo para cada control principal.
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La alta direccion debe revisartosprocesos-derealizacion-delproducto— la eficaciay
eficiencia del sistema de gestion de la calidad yles-procesos-de-apeye para evaluar y
mejorar su-eficaciay-su-eficiencia el sistema de gestion de la calidad de la organizacion.

Los resultados de las actividades de este proceso de revision deben incluirse como una
entrada de la revision por la direccion (véase el apartado 9.3.2.1).

. _5'1'1',2 ) ) Razon del cambio:
12 Eficaciay eficiencia | se aclar6 que no todos los procesos requieren una medicién de la eficiencia. La organizacion
del proceso necesita determinar que procesos requieren mediciones de eficiencia dentro de su sistema de

gestion de la calidad. Ademas, los procesos de solucion de problemas de la organizacion
deben contar con una revision de la eficacia realizada por la direccion de la organizacion
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9.3.2.1
Entradas de la
13 revision por la
direccion -
suplemento

Las entradas de la revisién por la direccion deben incluir:

a)
b)
c)

d)
e)

f)
9)
h)
i)
)

K)

el costo de la mala calidad (costo de la no conformidad interna y externa);
las mediciones de la eficacia del proceso;

las mediciones de la eficiencia del proceso para procesos de realizacion del
producto, cuando sea aplicable;

la conformidad del producto;

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

la satisfaccion del cliente (véase el apartado 9.1.2 de ISO 9001);

la revisién de los objetivos de mantenimiento frente a su desempefio;

el desempefio de garantias (cuando sea aplicable);

la revision de los reportes del desempefio de los clientes (cuando sea aplicable);

la identificacion de fallas en el mercado potenciales identificadas por medio del analisis
de riesgos (tal como el FMEA);

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

Razdn del cambio:

Se aclar6 que no todos los procesos requieren una medicion de la eficiencia. La organizacion
necesita determinar qué procesos requieren mediciones de eficiencia dentro de su sistema de
gestion de la calidad.
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La organizacion debe auditar todos los procesos del sistema de gestion de la calidad en eada
periodo-de un ciclo de auditoria de tres afios eemunes, de acuerdo con un programa
anual, utilizando el enfoque a procesos para verificar la conformidad con esta Norma de SGC
Automotriz. Como parte de estas auditorias, la organizacion debe hacer un muestreo para
verificar la implementacion eficaz de los requisitos especificos de los clientes para el sistema
de gestion de la calidad.

El ciclo completo de auditoria sigue siendo de tres afos. La frecuencia de la auditoria

9.2.2.2 del sistema de gestién de la calidad para procesos individuales, auditada dentro del

Auditoria del Sistema | ciclo de auditoria de tres afios, debe basarse en el desempefio y el riesgo interno y

14 de Gestion de la externo. Las organizaciones deben conservar la justificacion de la frecuencia de la
Calidad auditoria asignada a sus procesos. Todos los procesos deben ser muestreados a lo

largo del ciclo de auditoria de tres afios y auditarse con todos los requisitos aplicables
de lanorma IATF 16949, incluidos los requisitos fundamentales de ISO 9001 y cualquier
requisito especifico del cliente.

Razé6n del cambio:

Se aclaré que el ciclo de auditoria sigue siendo de tres afios. Se eliminé la Pregunta
Frecuente (FAQ) 18 de la IATF 16949 y se colocaron los requisitos referidos en el segundo
parrafo de la FAQ 18 en la Interpretacién Sancionada (Sl) 14. Se aclar6é que todos los
procesos tienen que ser auditados durante el ciclo de auditoria de tres afios.
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IATF 16949

3.1
Términos y
definiciones en la
industria automotriz

software integrado

El software integrado es un programa especializado almacenado en un componente
automotriz (generalmente un chip de computadora u otro almacenamiento de memoria
no volatil) especificado por el cliente, o como parte del disefio del sistema, para
controlar su(s) funcién(es). Para que sea pertinente al alcance de la certificacion de
IATF 16949, la pieza que esta controlada por un software integrado tiene que ser
desarrollada para una aplicacién automotriz (por ejemplo, automoviles de pasajeros,
vehiculos comerciales ligeros, camiones pesados, autobuses, motocicletas; véase el
capitulo 1.0, Elegibilidad para la Certificacion con IATF 16949, en las Reglas para
obtener y mantener el reconocimiento del IATF 16949, 52 Edicidn, para confirmar lo que
es elegible en el &mbito “Automotriz”).

NOTA: El software para controlar cualquier aspecto del proceso de fabricacion (por
ejemplo, la maquina para fabricar un componente o material) no esta incluido en la
definicion de software integrado.

Razén del cambio:
Minimizar la confusion relacionada con el software integrado y lo que es aplicable.
La Pregunta Frecuente (FAQ) 10 de IATF 16949 fue eliminada.
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Las entradas de la revisién por la direccion deben incluir:
a) el costo de la mala calidad (costo de la no conformidad interna y externa);
b) las mediciones de la eficacia del proceso;
c) las mediciones de la eficiencia del proceso para procesos de realizacion del producto,
cuando sea aplicable;
d) la conformidad del producto;

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

9.3.2.1 f) la satisfaccion del cliente (véase el apartado 9.1.2 de ISO 9001);
Entradas de la g) larevision de los objetivos de mantenimiento frente a su desempefio;
16 revision por la h) el desempefio de garantias (cuando sea aplicable);
direccion - i) larevision de los reportes del desempefio de los clientes (cuando sea aplicable);

suplemento 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 su impacto en la seguridad o el medio ambiente;
I) el resumen de resultados de las mediciones en etapas especificas durante el
disefio y desarrollo de productos y procesos, cuando sea aplicable.
Razén del cambio:

En el apartado “8.3.4.1 Seguimiento”, un resumen de resultados de las mediciones en etapas
especificas durante el disefio y desarrollo de productos y procesos es requerido como una
entrada para la revision por la direccidn; sin embargo, no se incluy6 en el apartado 9.3.2.1.
Las mediciones pueden considerar, por ejemplo: tiempo, costos, o factibilidad.
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6.1.2.3
Planes de
Contingencia

a)—d) (...)

e) periédicamente poner a prueba los planes de contingencia para confirmar su eficacia
(por ejemplo, simulaciones, cuando sea apropiado); los ensayos de seguridad
cibernética pueden incluir una simulaciéon de un ataque cibernético, seguimiento
regular de amenazas especificas, identificacion de dependencias y priorizar
vulnerabilidades. El ensayo es apropiado al riesgo de una interrupcion del cliente
que esté relacionada;

Nota: los ensayos de seguridad cibernética pueden ser gestionados
internamente por la organizacién o contratadas externamente, segln sea
apropiado.

Razé6n del cambio:

La seguridad cibernética es un riesgo en aumento para la sostenibilidad de la fabricacion en
todas las plantas de fabricacion, incluida la industria automotriz. Los ensayos de contingencia
también han sido identificados por las organizaciones y los OC como un area que necesita
aclaracion. Esta actualizacion proporciona detalles de lo que tiene que ensayarse como parte
de la validacién del plan de contingencia para un ataque cibernético.
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La organizacion debe utilizar un enfoque multidisciplinario, incluidos los métodos para la
determinacion de riesgos y la mitigacion de riesgos, para el desarrollo y mejora de los planes
de la planta, las instalaciones y los equipos. En el disefio de la distribucion de la planta, la
organizacion debe:

a) optimizar el flujo de materiales, la manipulacién de materiales y el valor afiadido en el

71l uso de la superficie utilizada, incluido el control del producto no conforme; y
Planificacion de la b) facilitar el flujo sincronizado de los materiales, cuando sea aplicable; e
18 instailjllc'sla::ri];a;,’égsy s C) impl.eme.ntar la proteccion cibernética en los equipos y sistemas que apoyan ala
equipos fabricacion.

Razé6n del cambio:

La seguridad cibernética no se limita a las funciones de apoyo y las areas de oficina que
utilizan equipos de coOmputo. La fabricacion también utiliza controles y equipos
computarizados que estarian en riesgo de un ataque cibernético. Esta adicién impulsa la
implementacién de elementos de proteccion necesarios para asegurar la operacion y
produccion continua para cumplir con los requisitos del cliente.

':‘
<&
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8.4.2.4
Monitoreo de
proveedores

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

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

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

c) desempefio del programa de entregas;
d) me o incid I I | linarios.
Si es estipulado por el cliente, ...en el seguimiento del desempefio del proveedor externo:
e)...7H
Razén del cambio:
Los suplementos por fletes extraordinarios ya estan incluidos en los requisitos de satisfaccion
del cliente definidos en el apartado 9.1.2.1. También, la mediciébn de las ocurrencias de
suplementos por fletes extraordinarios de los proveedores externos esta fuera del alcance del

sistema de gestion de la calidad de la organizacion, ya que es una métrica del desempefio
interna del proveedor externo.




