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Prélogo

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizaciéon (organismos miembros de 1SO). El trabajo de preparacién de las Normas Internacionales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de 1ISO. Cada organismo miembro interesado en una
materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho
comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinaciéon con I1SO, también participan
en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las
materias de normalizacién electrotécnica.

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las
Directivas ISO/IEC.

La principal tarea de los comités técnicos es preparar Normas Internacionales. Los Proyectos de Normas
Internacionales se circulan a los organismos miembros para votacion. La publicacion como Norma
Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75 % de los organismos miembros con derecho a voto.

En otros casos, en particular cuando el mercado requiere urgentemente tales documentos, un comité técnico
puede decidir publicar otros tipos de documentos normativos:

— una Especificacion Disponible Publicamente de I1SO (ISO/PAS) representa un acuerdo entre los
expertos técnicos de un grupo de trabajo de ISO y se acepta su publicacion si lo aprueban mas del
50 % de los miembros con derecho a voto del comité originario;

— una Especificacion Técnica de ISO (ISO/TS) representa un acuerdo entre los miembros de un comité
técnico y se acepta su publicacién ‘si se /aprueba por 2/3+de/los miembros del comité con derecho a
voto.

El documento ISO/TS 16949 ha sido elaborado por la International Automotive Task Force (IATF) [Grupo de
tarea internacional del sector del automgvil], con el apoyo del Comité Técnico ISO/TC 176, Gestién vy
aseguramiento de la calidad.

Esta tercera edicion de la Especificacion ! Técnica 1ISO/TS' 16949 anula y reemplaza a la segunda edicion
(ISO/TS 16949:2002), que ha sido revisada técnicamente de acuerdo con la Norma 1SO 9001:2008.

El texto dentro de recuadros es el texto original de la Norma ISO 9001:2008. Los requisitos suplementarios
especificos del sector del automavil estan fuera de los recuadros.

En esta Especificaciéon Técnica, el término “debe” indica un requisito. El término “deberia” indica una
recomendacion. Los parrafos identificados como “NOTA”, se presentan a modo de orientacion para la
comprension o clarificacion del requisito correspondiente.

Cuando se utiliza la expresion “tal como”, las sugerencias son dadas Uunicamente a modo de orientacion.

El Anexo A es una parte normativa de esta Especificacion Técnica.
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Observaciones para la certificacion

La certificacion segun esta Especificacién Técnica, incluyendo los requisitos especificos de los clientes, si los
hay, es reconocida por parte de los clientes miembros de IATF, cuando se consigue de acuerdo al esquema
de certificacion de IATF (véanse las “Reglas para conseguir el reconocimiento IATF”).

Se pueden obtener mas detalles consultando a los organismos miembros de IATF que se citan a continuacion:
Associazione Nazionale Fra Industrie Automobilistiche (ANFIA)
Web site: www.anfia.it e-mail: anfia@anfia.it

International Automotive Oversight Bureau (IAOB)

Web site: www.iaob.org e-mail: quality@aiag.org
IATF-France
Web site: www.iatf-france.com e-mail: iatf@iatf-france.com

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

Web site: www.smmt.co.uk e-mail: quality@smmt.co.uk

Verband der Automobilindustrie Qualitdtsmanagement Center (VDA-QMC)

Web site: www.vda-gmc.de e-mail: info@vda-gmc.de

Toda la informacion publica sobre IATE se,puede encontrar en: www.iatfglobaloversight.org
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Prélogo de la version en espanol

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

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de América,
México, Peru, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

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

Esta traduccién es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176 STTG viene desarrollando desde
su creacion en 1999 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafiola en el ambito de la
gestién de la calidad.

Esta traduccion adopta integramente la Especificacion Técnica ISO/TS 16949:2009 elaborada por IATF e
ISO, siendo su contenido idéntico al de ésta. Esta versidn en lengua espafiola es la Unica reconocida por
ambos organismos.
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Introduccién

0.1 Generalidades

ISO 9001:2008, Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos
Introduccion
0.1 Generalidades

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decision estratégica de la organizacion.
El disefio y la implementacion del sistema de gestion de la calidad de una organizacién estan influenciados
por:

a) el entorno de la organizacion, los cambios en ese entorno y los riesgos asociados con ese entorno,
b) sus necesidades cambiantes,

C) sus objetivos particulares,

d) los productos que proporciona,

e) los procesos que emplea,

f) sutamafio y la estructura dela organizacion.

No es el propésito de esta Norma Internacional proporcionar. uniformidad en la estructura de los sistemas
de gestion de la calidad o en la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la icalidad cespecificados en esta Norma Internacional son
complementarios a los requisitos’/para'los productos.2:a'informacion identificada’como "NOTA" se presenta
a modo de orientacién para la comprension’ o clarificacion' del requisito correspondiente.

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de
certificacién, para evaluar la capacidad de la organizacién para cumplir los requisitos del cliente, los legales
y los reglamentarios aplicables al producto y los propios de la organizacion.

En el desarrollo de esta Norma Internacional se han tenido en cuenta los principios de gestion de la calidad
enunciados en las Normas ISO 9000 e ISO 9004.
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0.2 Enfoque basado en procesos

ISO 9001:2008, Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos
0.2 Enfoque basado en procesos

Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla,
implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del
cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que determinar y gestionar numerosas
actividades relacionadas entre si. Una actividad o un conjunto de actividades que utiliza recursos, y que se
gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados, se puede
considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el
elemento de entrada del siguiente proceso.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la identificacion e
interacciones de estos procesos, asi como su gestion para producir el resultado deseado, puede
denominarse como "enfoque basado en procesos".

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre los vinculos
entre los procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como sobre su combinacién e
interaccion.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la calidad, enfatiza la
importancia de:

a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos,
b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,

c) la obtencion de resultados del desempefio y eficacia del proceso, y

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas,
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El modelo de un sistema de gestidon de la calidad basado en procesos que se muestra en la Figura 1 ilustra
los vinculos entre los procesos presentados en los Capitulos 4 a 8. Esta figura muestra que los clientes
juegan un papel significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la
satisfaccion del cliente requiere la evaluacion de la informacion relativa a la percepcion del cliente acerca
de si la organizacion ha cumplido sus requisitos. El modelo mostrado en la Figura 1 cubre todos los
requisitos de esta Norma Internacional, pero no refleja los procesos de una forma detallada.

NOTA De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la metodologia conocida como "Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar" (PHVA). PHVA puede describirse brevemente como:

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con los
requisitos del cliente y las politicas de la organizacion.

Hacer: implementar los procesos.

Verificar: realizar el seguimiento y la mediciéon de los procesos y los productos respecto a las politicas, los
objetivos y los requisitos para el producto, e informar sobre los resultados.

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos.

Mejora.continua del sistema/de
gestion de la calidad

\WSAZ I VAVE ST EAY SN Y 49

o hifpsy/star aas. Respon_sabili_qad :
de la direccion, | |

Clientes
Clientes Gestion de los Medicion analisis L _ b satisfaccion
recursos y mejora
. Entradas Realizacion p Salidas
. roducto
Requisitas del produc:to§>

Leyenda

— Actividades que aportan valor
— — — » Flujo de informacion

Figura 1 — Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos
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0.3 Relacion con la Norma ISO 9004

ISO 9001:2008, Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos
0.3 Relacién con la Norma ISO 9004

Las Normas ISO 9001 e ISO 9004 son normas de sistema de gestion de la calidad que se han disefiado
para complementarse entre si, pero también pueden utilizarse de manera independiente.

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestién de la calidad que pueden utilizarse
para su aplicacion interna por las organizaciones, para certificacion o con fines contractuales. Se centra en
la eficacia del sistema de gestion de la calidad para satisfacer los requisitos del cliente.

En el momento de la publicacion de esta Norma Internacional, la Norma ISO 9004 se encuentra en
revision. La edicidn revisada de la Norma ISO 9004 proporcionara orientacion a la direccion, para que
cualquier organizacion logre el éxito sostenido en un entorno complejo, exigente y en constante cambio. La
Norma ISO 9004 proporciona un enfoque mas amplio sobre la gestion de la calidad que la Norma ISO
9001; trata las necesidades y las expectativas de todas las partes interesadas y su satisfaccién, mediante
la mejora sistematica y continua del desempefio de la organizacion. Sin embargo, no esta prevista para su
uso contractual, reglamentario o en certificacion.

NOTA  EIl conocimiento y uso de los ocho principios de gestion de la calidad a los que se hace referencia en las
Normas ISO 9000:2005 e ISO 9004deberian demostrarsey distribuirse a través de la/organizacion por la alta direccion.

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestion

ISO 9001:2008, Sistemas de gestiéon dela calidad— Requisitos
0.4 Compatibilidad con otros sistemas!de gestion

Durante el desarrollo de esta Norma Internacional, se han considerado las disposiciones de la Norma
ISO 14001:2004 para aumentar la compatibilidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de
usuarios. El Anexo A muestra la correspondencia entre las Normas ISO 9001:2008 e ISO 14001:2004.

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales como
aquellos particulares para la gestion ambiental, gestion de la seguridad y salud ocupacional, gestion
financiera o gestion de riesgos. Sin embargo, esta Norma Internacional permite a una organizacion alinear
o integrar su propio sistema de gestién de la calidad con requisitos de sistemas de gestion relacionados.
Es posible para una organizacion adaptar su(s) sistema(s) de gestidén existente(s) con la finalidad de
establecer un sistema de gestion de la calidad que cumpla con los requisitos de esta Norma Internacional.
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0.5 Objetivo de esta Especificaciéon Técnica

El objetivo de esta Especificacion Técnica es el desarrollo de un sistema de gestion de la calidad que tenga
en cuenta la mejora continua, poniendo énfasis en la prevencién de defectos y en la reduccién de la variacién
y de los desperdicios en la cadena de suministro.

Esta Especificacion Técnica, junto con los requisitos especificos de los clientes que sean aplicables, define
los requisitos fundamentales del sistema de gestion de la calidad para quienes suscriban esta Especificacion
Técnica.

Esta Especificacion Técnica esta destinada a evitar la multiplicidad de auditorias de certificacion y proporciona
un enfoque comun al sistema de gestion de la calidad para la produccién en serie y de piezas de recambio en
la industria del automdvil.
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Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos particulares
para la aplicacion de la Norma ISO 9001:2008 para la
produccién en serie y de piezas de recambio en la industria del
automovil

1 Objeto y campo de aplicacion

1.1 Generalidades

ISO 9001:2008, Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos
1 Objeto y campo de aplicacion
1.1 Generalidades

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad, cuando una
organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos que satisfagan los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y

b) aspira a aumentarlla satisfaccion/del ‘cliente. a‘través detla aplicacion’ eficaz del sistema, incluidos los
procesos para la mejora continua del sistema;y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos
del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

NOTA 1 En esta Norma Internacional, el término "producto” se aplica Unicamente a:
a) el producto destinado:a/uniclienteo! solicitado/porél;

b) cualquier resultado previsto de los procesos de realizacion del producto.

Esta Especificacion Técnica, junto con la Norma ISO 9001:2008, define los requisitos del sistema de gestién
de la calidad para el disefo y desarrollo, la produccién y, cuando sea pertinente, la instalacion y el servicio
posventa de los productos del sector del automovil.

Esta Especificacién Técnica es aplicable a los lugares de la organizacién donde se fabrican los productos
especificados por los clientes, para la produccion y/o el servicio posventa.

Las funciones de apoyo, situadas en el emplazamiento o fuera de él, tales como los centros de disefio, las
oficinas centrales de la compafiia y los centros de distribucién, forman parte de la auditoria del lugar de
fabricacion ya que le dan apoyo, pero no pueden obtener un certificado independiente segun esta
Especificacion Técnica.

Esta Especificacion Técnica también puede ser aplicada en toda la cadena de suministro del sector del
automovil.

1.2 Aplicacion

ISO 9001:2008, Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos
1.2 Aplicacion

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas
las organizaciones sin importar su tipo, tamafio y producto suministrado.
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