|ISO 9000:2005

Fundamentos y Vocabulario de un Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC)

Inga. Gloria Hernandez
Licda. Carolina de Barillas
Lic. Julio Paredes Hurtarte



PRINCIPIOS DE LA GESTION DE CALIDAD

Enfoque al cliente

Liderazgo

Participacion de personal

Enfoque basado en hechos
Enfoque de Sistema para la gestion
Mejora Continua

Enfoque basado en hechos para la toma de
decisiones

Relaciones mutuamente beneficiosas con el
proveedor



OBJETO Y CAMPO DE APLICACION DE 1SO 9000

Esta Norma define los fundamentos y los términos
relacionados con un Sistema de Gestion de la Calidad.

La Norma se aplica a:

Organizaciones que buscan ventajas por medio de un SGC,
Organizaciones que buscan confianza de sus proveedores,
Usuarios de productos y servicios,

Interesados en entender terminologia de un SGC,
Evaluadores o auditores del SGC,

Asesores o Capacitadores del SGC,

Quienes desarrollan Normas relacionadas.



Los SGC puede ayudar a la satisfaccion del cliente :

[ CLIENTES NECESITAN PRODUCTOS ]
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LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS SE
EXPRESAN EN ESPECIFICACION DEL
PRODUCTO

PRESION AVANCE
COMPETITIVA REQUISITOS DEL CLIENTE TECN'CO

ESPECIFICADOS EN FORMA CONTRACTUAL O
POR LA ORGANIZACION
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[ CLIENTES DETERMINAN ACEPTABILIDAD DE ]

PRODUCTOS




CLIENTES NECESITAN PRODUCTOS

LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS SE
EXPRESAN EN ESPECIFICACION DEL
PRODUCTO

PRESION AVANCE
COMPETITIVA REQUISITOS DEL CLIENTE TECNICO

ESPECIFICADOS EN FORMA CONTRACTUAL O
POR LA ORGANIZACION
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CLIENTES DETERMINAN ACEPTABILIDAD DE
PRODUCTOS

ANALISIS DE REQUISITOS MEJORA
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S
A
T
|

S
F
A
C
C
|

0
N

DEFINIR PROCESOS




REQUISITOS PARA SGC Y DE PRODUCTOS

REQUISITOS PARA UN REQUISITOS PARA UN
SGC PRODUCTO

Especificados por la - Son especificos para los

Norma ISO 9001, Productos o Servicios

ofrecidos por |la

Son de caracter o
Organizacion,

administrativo,
- Pueden ser definidos por los

Clientes o por la

. A Organizacion,

tipo de Organizacion. _ La Norma ISO 9001 NO
establece requisitos para los
productos.

Son genéricos y
aplicables a cualquier




ENFOQUE DE SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

Etapas para desarrollar e implementar un SGC:

1)
2)
3)
4)
5)

6)

7)

Determinar necesidades y expectativas,
Establecer la Politica y Objetivos de la Calidad,
Determinar Procesos y asignar responsabilidades,
Asignar recursos,

Establecer y aplicar los métodos y medidas para
medir la eficacia y eficiencia de los Procesos,

Determinar medios para prevenir no conformidades y
eliminar sus causas,

Establecer un proceso de mejora continua al SGC.



mazZzm=rQ0

ENFOQUE BASADO EN PROCESOS

Modelo de proceso de mejora
continua del SGC

Responsabilidad
de la Direccion

Gdstion de los
Recursos y mejora
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2)
3)

5)

6)

POLITICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD

Punto de referencia para dirigir |la organizacion,
Determinan resultados deseados,

Focalizan recursos,

La Politica permite establecer y revisar los
Objetivos,

Los Objetivos de la Calidad deben ser medibles,
coherentes con la Politica y compromiso de mejora
continua del SGC,

El logro de objetivos podra impactar en: la calidad
del Producto o Servicios; en la eficacia operativa y
desempeno financiero, y; en satisfaccion del cliente.




2)

3)

PAPEL DE LA ALTA DIRECCION

Establecer y mantener Politica y Objetivos de la
Calidad,

Promover la Politica y Objetivos de la Calidad dentro
de toda la Organizacion para aumentar la toma de
conciencia, la motivacion y la participacion,
Asegurarse del enfoque de los Requisitos del cliente y
partes interesadas en toda la Organizacion,

Asegurarse de que se han implementado los procesos
apropiados, la disponibilidad de recursos, y que se ha
establecido, implementado y mantenido un SGC
eficaz y eficiente,

Revisar periodicamente el SGC,

Decidir sobre acciones a tomar respecto a Politica, los
Objetivos y mejora del SGC.




DOCUMENTACION DEL SGC

Permite la comunicacion del propodsito y coherencia de la

accion.
Es una actividad que aporta Valor.

Su utilizacidon contribuye a:

Lograr la conformidad con los requisitos y la mejora,
Proveer capacitacion a las personas,

Establecer la repetitividad y trazabilidad,

Proveer evidencias objetivas,

Evaluar la eficacia del SGC.



Factores a tomar en cuenta en la Documentacion:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

El tipo y tamano de la Organizacion,

La complejidad e interaccion de Procesos,
Complejidad de Productos,

Requisitos de los Clientes,

Otros Requisitos reglamentarios aplicables,
Competencia demostrada del personal,

Grado en que sea necesario demostrar el
cumplimiento de requisitos del SGC.



Tipos de documentos utilizados:

1)

2)

3)
4)

5)

6)

Los que proporcionan informacion interna y externa
del SGC: Manual de Calidad

Los que describen como se aplica el SGC a un
Producto o Proyecto: Planes de Calidad

Los que establecen Requisitos: Especificaciones,

Los que establecer recomendaciones y sugerencias:
Guias o Directrices,

Los que proporcionan informacion de como realizar
las actividades y procesos: Procedimientos,
Instrucciones de Trabajo y Planos,

Los que proporcionan evidencia objetiva: Registros.



EVALUACION DEL SGC

Preguntas Bdasicas para los Procesos
sometidos a Evaluacion:

1) éSe ha identificado y definido
apropiadamente el Proceso?

2) ¢éSe han asignado las
responsabilidades?

3) ¢éSe han implementadoy
mantenido los procedimientos?

4) ¢Es el proceso eficaz para lograr
los resultados requeridos?




LAS AUDITORIAS

Se utilizan para determinar el grado alcanzado del SGC.
Los hallazgos evaluan la eficacia y muestran
oportunidades de mejora.

Tipos de auditorias:

1. De primera parte,
2. De segunda parte,
3. De tercera parte.




REVISION DEL SGC

La Alta Direccion debe evaluar en forma periddica la
conveniencia, adecuacion, eficacia y eficiencia del SGC con
respecto a la Politica y Objetivos de acuerdo a las necesidad vy
expectativas de clientes y partes interesadas.

AUTOEVALUACION

Es una revision completa y sistematica de las actividades vy
resultados de la organizacion con referencia al SGC u otro
modelo.

La Autoevaluacion puede proporcionar una vision global del
desempeno, el grado de madurez del SGC, identificar dreas que
precisan mejora y determinar prioridades.



MEJORA CONTINUA

El objetivo de la Mejora Continua es incrementar la
Satisfaccion de Cliente y otras Partes Interesadas.




ACCIONES DESTINADAS A LA MEJORA:

1)

2)
3)

Analisis y evaluaciéon de l|a situacion existente para
identificar areas de mejora,

Establecimiento de Objetivos para la mejora,

Busqueda de posibles soluciones para lograr los
Objetivos,

Evaluacion de dichas soluciones,
Implementacion de la solucion seleccionada,

Medicion, verificacion, analisis y su evaluacion de
los resultados,

Formalizacion de los cambios



PAPEL DE LAS TECNICAS ESTADISTICAS

Las técnicas estadisticas pueden ayudar a:

v
v
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Visualizar la variabilidad en productos y procesos,
Medir, describir, analizar, interpretar la informacion,

Proporcionar un mejor entendimiento de Ia
naturaleza, alcance y causas de l|a variabilidad,
ayudando asi a resolver y prevenir problemas,

Promover la mejora continua,
Mejorar la eficiencia y eficacia,
Facilitar la toma de decisiones.



RELACION ENTRE EL SGC Y OTROS MODELOS DE
EXCELENCIA

Estan basados en principios comunes:
1) Permiten a la Organizacion identificar su FODA,

2) Posibilitan la evaluacion frente a los modelos
genericos,

3) Proporcionan una base para la Mejora Continua,

4) Posibilitan el reconocimiento externo.

La principal diferencia entre las Normas 1SO 9000 y
otros modelos radica en su campo de aplicacion.



DIFERENCIA ENTRE SGC Y LOS MODELOS DE EXCELENCIA

Normas ISO 9000 Otros Modelos de
» Proporciona los Excelencia
Requisitos para SGC, » Contienen criterios que
» Proporciona permiten la evaluacion
orientacion para comparativa de
mejora del desempeno de la
desempeno, Organizacion,
» Evalla el SGC, » Son aplicables a todas
» Determina el las actividades y partes
cumplimiento de interesadas.

Requisitos de Calidad.



CONCEPTOS RELACIONADOS CON CALIDAD

clase (3.1.3)

re.gduisito (3.1.2) categoria o rango dado a
necesidad o expectativa diferentes requisitos de la calidad para
Establecida generalmente productos, procesos

implicita u obligatoria - > o sisternas que tienen el mismo
uso funcional

capacidad (3.1.5)
aptitud de una organizacion,

sisterna o proceso
para realizar un producto
que cumple los requisitos

para ese producto

~N

satisfaccion del cliente (3.1.4)
percepcion del cliente sobre
el grado en que se han cumplido
sus requisitos

calidad (3.1.1)
grado en el que un conjunto
de caracteristicas inherentes

cumple con los requisitos



CONCEPTOS RELACIONADOS CON LA GESTION

qgestion (3. 2.6)

Sistema (3.2.1)
actividades coordinadas

alta direccidén (3.2.7)
persona o grupo de personas
que dirigen y controlan al mas

alto nivel una organizacion

Conjunto de elementos
mutuamente relacionados

para dirigir y controlar una
organizacion

o que interactaan

politica de la calidad (3.2.4)

intenciones globales y
orientacion
de una organizacian
relativas a la calidad
tal como se expresan
formalmente

sistema de gestidn (3.2.2)

sistema para establecer
la politica y los objetivos y
para lograr dichos objetivos

obijetivo de la calidad (3.2.5)

algo ambicionado o pretendido,
relacionado con la calidad

sistema de gestion gestion de la calidad (3.2.8)
de 1a calidad (3.2.3) - - actividades coordinadas para dirigir
sistema de gestién para y controlar una organizacion
dirigir y controlar una en lo relativo a ia calidad
organizacion
con respecto a la calidad accion recurrente para aurnentar
la capacidad para cumplir los
requisitos

mejora continua (3.2.13)

aseguramiento de la calidad mejora de la calidad
(3.2.12)
parte de la gestién de la

control de Ia calidad
(3.2.11)
calidad orientada a aumentar la

planificaciédn de la calidad
(3.2.10)
parte de la gestion de la
capacidad de cumplir con los

(3.2.9)
parte de la gestién de la parte de Ila gestiéon de la
calidad orientada al calidad orientada a
proporcionar confianza en
requisitos de la calidad

calidad enfocada al
establecimiento de los cumplimiento
objetivos de la calidad de los requisitos de 1a calidad que se cumpliran los
y a la especificacién de los requisitos de la calidad
procesos operativos
necesarios y de los recursos
elacionados para cumplir los
objetivos de la calidad
eficacia (3.2.15)

eficacia (3.2.14) === =
extensién en la que se realizan relacion entre ¢l resultado
las actividades planificadas alcanzado y los recursos
y se alcanzan [os resultados utilizados
planificados



CONCEPTOS RELATIVOS A LA ORGANIZACION

organizacién (3.3.1)
conjunto de personas € instalaciones

con una disposicion de
responsabilidades, autoridades y relaciones

\

estructura de la organizacién (3.3.2) parte interesada (3.3.7)
persona o grupo que tenga un
disposicion de responsabilidades, interés en el desempeno o exito
autoridades y relaciones entre el personal de una orqanizacién

infraestructura (3.3.3) ‘
<grganizacién> sistema de

instalaciones, equipos y servicios proveedor (3.3.6) cliente (3.3.5)
necesarios para el fqnc:ionamiento de organizacién o persona que organizacion o
una organizacién ‘\‘ proporciona un producto persona

ambiente de trabajo (3.3.4)
conjunto de condiciones bajo las

cuales se realiza el trabajo



CONCEPTOS RELATIVOS A PROCESOS Y
PRODUCTOS

procedimiento (3.4.5 proceso (3.4.1) producto (3.4.2)
forma especificada |§ara Ilzavar . > conjunto de actividades +—P» Tesuttado de un
acabo una actividad o un mutuamente relacionadas o que proceso
proceso interactdan, las cuales
transforman
entradas en salidas
proyecto (3.4.3)
disefio y desarrolio (3.4.4) proceso (inico consistente en un conjunto
conjunto de procesos que de actividades coordinadas y controladas con
transforma los requisitos en fachas de inicio y de finalizacion, llevadas a
caracteristicas especificadas o en [a cabo para lograr un objetivo conforme con
especificacién de un producto, requisitos especificos, incluyendo las

proceso 0 sistema limitaciones de tiempo, costo y recursos



CONCEPTOS RELATIVOS A LAS
CARACTERISTICAS

caracteristica (3.5.1)
rasgo diferenciador

trazabilidad (3.5.4)

seguricac de IUNCIons=1=Is éuri_dad dle;tqncic:_rl!an:’ier;to (3.55.'3) capacidad para seguir la historia, la
t Irmmo colectivo "I : ';‘.a ° ?ﬁ%‘ : aplicacién o 1a localizacién de todo aquelio
el desempefio de la disponibilida que estéa bajo consideracidn

y los factores que la influencian:
desempefio de la confiabilidad, de la
capacidad de mantenimiento
y del mantenimiento de apoyo

caracteristica de la calidad (3.5.2)
caracteristica inherente de un
producto, proceso o sistema
relacionada con un requisito



CONCEPTOS RELATIVOS A LA CONFORMIDAD

/ requisito (3—1 -2) \

defecto (3.6.3) - ——— P no conformidad (3.6.2) i—————— conformidad (3.6.1)
incumplimiento de un incumplimiento de cumplimiento de un requisito
requisito asociado a un uso un requisito
previsto o especificado ¢

liberacidén (3.6.13)
autorizacion para
proseguir con la siguiente
etapa de un proceso

accidén preventiva accidén correctiva concesion
(3.6.4) (3.6.5) (3.6_.11) ermiso de desviacidn
accidéon tomada para eliminar accion tomada para autorizacién para (3.6.12)
la causa de una no conformidad eliminar la causa de utilizar o liberar autorizacion para apartarse
potencial u otra situacién una no conformidad un producto que de los requisitos
potencialmente indescable detectada u otra situacion no es conforme originalmente especificados
indeseable con los requisitos de un producto, antes de su
especificados realizacion
correcclén (2.6.6) desecho (3.6.10)
accion tomada para accion tomada sobre un
eliminar una no producto no conforme
conformidad detectada para impedir su uso

inicialmente previsto

reclasificacion (3.6.8)
variacion de |la clase
de un producto no
conforme, de tal forrma
que sea conforme
con requisitos que
difieren

reproceso (3.6.7)
accién tomada sobre un
producto no conforme
para gue cumpla con
los requisitos

reparaciéon (3.6.9)
accidn tomada sobre un
producto no conforme para
convertirlo en aceptable
para su utilizacién prevista



CONCEPTOS RELATIVOS A LA DOCUMENTACION

informacion (3.7.1) 4—Pp documento (3.7.2)
datos que poseen informacidn y su medio de
significado soporte

procedimientos documentados
(no definido, véase la nota
de procedimiento)

especificacion (3.7.3) manual de Ia calidad (3.7.4) Flan de la calidad (3.7.5) redistro (3.7.6)
documento que establece documente que especifica el documento que especifica documento que
requisitos sistema de gestion de la calida que procedimientos y recursos presenta resultados
de una organizacion asociados deben aplicarse, obtenidos o proporciona
quien debe aplicarlos y cuando evidencia de actividades
deben aplicarse a un proyecto, desempefadas

proceso, producto o contrato especifico



CONCEPTOS RELATIVOS AL EXAMEN

determinacién
(no definido)

evidencia objetiva (3.8.1)
datos que respaldan la existencia o

veracidad de algo

N

revisién (3.8.7)

actividad emprendida para i i pedacion (3.8.5)
ida p verificacién (3.8.4) Confirmacién mediante
scasiagan.y Shsas s o rmason e et | Slaumiito de svdenc
objeto de la revision para alcanzar e o Se Svidencia e 8 due se han
unos objetivos e:stablecidos objetl\{a I due o Ijan O il requisitos para
cumplide los requisitos una utilizacién o aplicacién
especificados especifica prevista

inspeccion (3.8.2)
evaluacion de la
conformidad por medio de
observacion y dictamen,
acompanada cuando sea
apropiado por medicion,
ensayo/prueba o
comparacién con natrones

ensayo/prueba (3.8.3)
determinacién de una o mas

caracteristicas de acuerdo con
un procedimiento



CONCEPTOS RELATIVOS A LOS PROCESOS DE
MEDICION

roceso de medicién (3.10.2)
conjunto de operaciones que permiten
determinar el valor de una magnitud

confirmacion metrolégica (3.10.3)
conjunto de operaciones necesarias
para asegurar que el equipo
de medicidn cumple con los
requisitos para su uso previsto

sistema de control de las
\ mediciones (3.10.1) “4—»  funcién metrolégica (3.10.6)
conjunto de elementos interrelacionados o funcién con responsabilidad en
que interactiian que son necesarios para ~ la organizacién para definir e
lograr [a confirmacion metroldgica y el implementar el sistema de control de

control continuo de los procesos de las mediciones
medicién

equipo de medicién (3.10.4)
instrumento de medicién, software, ‘\b

patrén de medicién, material caracteristica metrolégica
de referencia o equipos auxiliares o . (.3‘._'0'5)

combinacion de ellos necesarios para rasgo distintivo que puede

llevar a cabo un proceso de medicién influir sobre los resultados

de la medicion



CONCEPTOS RELATIVOS A LA AUDITORIA

rograma de auditoria (3.9.7)
conjunto de una o mas Auditorias

cliente de la auditoria (3.9.7) planificadas para un pericdo de auditado (3.9.8)
organizacion o persona tiempo determinado y dirigidas hacia organizacidn

que solicita una auditoria un proposito especifico que es auditada

auditoria (3.9.1) -} ——p hallazgo de la auditoria (3.9.5)

proceso sistemnatico, independiente resultados de la evaluacion
y documentado para obtener evidencias de la evidencia de la auditoria
de la auditoria y evaluarlas de manera recopilada frente a los criterios
objetiva con el fin de detemminar la extension de auditoria

en que se cumplen los criterios de la auditoria

e !

criterio de auditoria (3.9.3) equipo auditor (3.9.10) evidencia de la auditoria (3.9.4)
conjunto de politicas, uno o mas auditores que registros, declaraciones de
procedimientos o requisitos lievan a cabo una auditoria hechos o cualquier otra
utilizados como referencia informacién que son pertinentes

para los criterios de auditoria y
que son vetrificables

!

experto técnico (3.9.11) - auditor (3.9.9) caonclusiones de la auditoria (3.9.6)
<auditoria> persona que aporta persena con la competencia resultado de una auditoria que
experiencia o conocimientos para llevar a cabo una auditoria proporciona el equipo auditor
especificos con respecto a la tras considerar los hallazgos de la

materia que se va auditar auditorfa



= Muchas Gracias =
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