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SISTEMAS DE GESTION
DE LA CALIDAD

cQUE ES CALIDAD?
Totalidad de las caracteristicas de
una entidad gque le otorgan su
aptitud para satisfacer necesidades
explicitas o implicitas de los
usuarios, tanto interno como
externo.




.Que es |.5.07

1.5.0.: Organizacion Internacional de Normalizacion.
Organizacion encargada de supervisar el establecimiento
de estandares a nivel mundial, que faciliten Ia
comunicacion.

cOue son las normas de la serie
1SO 90007

v' Son las normas internacionales para los sistemas de
gestion de la calidad.
v/ Contienen una serie de lineamientos minimos que
debe tener una empresa, para que pueda ser reconocida
a nivel internacional como poseedora de un sistema de
gestion de la calidad.



coue son las normas de la
serie I1SO 90007

NO son normas o
especificaciones de
“Producto”
Tampoco son especificaciones

para un “Sector Industrial”

Son “Genericas”, por lo tanto, el reto es
Interpretar y aplicar estas normas para
que satisfagan las necesidades practicas
de la organizacion y a su vez, cumplir con
los requisitos para la certificacion.




¢ Por gue tanto interés en las
1SO 90007?

»Tendencia  universal hacia su
aceptacion como normas del sistema
de calidad de la empresa.

»La premisa fundamental es que un
sistema de calidad apropiadamente
disenado e implementado es la mejor
garantia de gue una organizacion va a
poder cumplir constantemente con las
expectativas de sus clientes.



Sistema de Calidad

»>“La estructura organizacional,
responsabilidades, procedimientos, procesos
Yy recursos que se establecen para llevar a
cabo la gestion de la calidad”.

»Para considerarse Implementado debe
contar con un apoyo documental de los
procesos Yy actividades que Inciden
directamente en la calidad del producto o
servicio.



1SO9000
NORMAS BASICAS

» 1S0O9000: Principios basicos y
vocabulario

» 1S09001: Requisitos del Sistema de
Gestion de la Calidad

» 1S09004: Guia para la Gestion de la
Calidad

» 1S019011: Guia para la
administracion y conduccion de
Auditorias Ambientales y de Calidad




PRINCIPIOS DE LA

GESTION DE LA CALIDAD

U O0OO000000

Enfoque en el cliente

Liderazgo

Participacion del personal
Enfoque de proceso

Enfoque sistémico para la gestion
Mejoramiento continuo

Toma de decisiones basado en
hechos

Beneficios mutuos en las relaciones
con los proveedores



(Y

¢ PARA QUIENES 1SO90007?

v" Organizaciones en busca de ventaja
competitiva

v" Organizaciones buscando confianza en su
proveedores

v Usuarios de los productos

v Personas interesadas en el lenguaje comun
en gestion de la calidad (proveedores,
clientes, reguladores)

v Auditores internos o externos que evaluan
conformidad con los requisitos

v Asesores en la implementacion de la norma
v Desarrolladores de normas relacionadas



Cuatro premisas 1SO 9000
fundamentales

v'La existencia de un sistema de calidad

constituye una garantia del logro de una
W | calidad consistente en nuestros productos o
A S8 servicios.

v'“Si no estd por escrito, entonces no

p @)« existe, pero si estd escrito, entonces
(A% debe hacerse”.

v'Los requerimientos obligatorios de la norma
deben ser vistos como un minimo necesario.

® v'EI cumplimiento de la norma es la base

f7°\; minima.
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DE LA CALIDAD Y CONTRIBUIR A
ALCANZAR EL HORIZONTE, PERO
NECESITAN UN RUMBO. EL COMITE
DE CALIDAD ES LA TRIPULACION
QUE DETERMINA ESE RUMBO.”




/.

PAPEL DEL CC u

Diagnostico de la situacion actual
Planeacion estrategica del sistema

Determinacion del programa de capacitacion
en calidad

Capacitacion en calidad para el personal
Definicion de necesidades de asesoria

Desarrollo de la politica, objetivos y sistema
de indicadores

Implantacion y mantenimiento del sistema




PAPEL DEL CC u

8. Establecimiento de mecanismos de difusion
9. Elaboracion del manual de calidad

10. Analisis y aprobacion de procesos operativos
11.Elaboracion de procedimientos operativos

12. Implantacion de procesos y procedimientos
operativos

13.Seleccion y capacitacion de auditores
14. Auditorias internas




PAPEL DEL CC u

15. Medicion del desempeno del sistema

=/0)|| 16.Plan de mejora (acciones correctivas y

preventivas)
17.Seleccion del organismo certificador

&Y & 18 Proceso de certificacion
@y 19.Acciones de mejora continua

MUCHA SUERTE
GUATEMALA LOS NECESITA



OBJETO DE LA NORMA

+ Esta norma especifica los requisitos de
un sistema de gestion de la calidad
cuando una organizacion:

— Necesita demostrar su capacidad para
proporcionar de forma coherente productos o
servicios que satisfagan los requisitos del
cliente y los reglamentos aplicables.

— Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente
a traves de la aplicacion eficaz del sistema.




CAMPO DE APLICACION

+ Todos los requisitos son genericos,
aplicables a todas las organizaciones sin
Importar su tipo, tamano y producto o
servicio suministrado.

&8+ La exclusiones quedan restringidas a los
requisitos especificados en el capitulo 7
(siempre y cuando no afecten la calidad).




ENFOQUE BASADO EN
PROCESOS

* Aplicacion de un sistema de
procesos dentro de la organizacion,
junto con la identificacion e
Interacciones de estos procesos, asi
COMmMo su gestion.




ENFOQUE BASADO EN
PROCESOS

¢ Enfatiza la importancia de:
— la comprension y el cumplimiento de los
requisitos,
— la necesidad de considerar los procesos en
terminos que aporten valor,

— la obtencion de resultados del desempeno y
eficacia del proceso, y

— La mejora continua de los procesos con
base en mediciones objetivas.




{%0. | * Escribir es un medio positivo de

comunicacion.

/I8 1 + Las palabaras escritas demandan

autoridad.

&% + Lo que esta escrito puede ser

referenciado.

i ¢ Las actividades se realizan siempre de la
misma manera, ya que las “reglas del
juego” estan definidas.




(;CUANTO DOCUMENTAR?

+ Generar el minimo de
documentacion que sea coherente
con los requisitos de la normay los
objetivos de la organizacion y que
permita controlar adecuadamente
el proceso.




JERARQUIA TIPICA DE LA
DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE
CALIDAD

1. MANUAL DE CALIDAD
¢, Queé hacemos?

2. PROCEDIMIENTOS
| ¢Cém0 |0 hacemos?

3. INSTRUCCIONES
¢Lo qué se hace?

4. REGISTROS Y FORMATOS
Evidencias del cumplimiento




L Documentacion del Sistema de Calidad

v"Manual de Calidad
v'Politica de Calidad de la Institucion

v'Procedimientos e Instrucciones de las
distintas unidades

v'Registro de Calidad y Formularios
v'Planes de Calidad

v Informes sobre Acciones Correctivas Yy
Preventivas

v’ Informes de Inspeccion y Ensayo



Matriz del Sistema de
Calidad

Gestion de la Calidad que deben
de ser documentados en una
matriz que permita la rapida
visualizacion de los elementos que
componen el sistema.




Manual de Calidad

Documento que establece la politica
de calidad y describe el sistema de
calidad de una organizacion y que

Sirve tanto para propositos
Internos como externos.
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PROPOSITOS DEL MANUAL DE
CALIDAD )

¢+ Comunicar la politica, los procedimientos y los
requisitos de la compainia.

¢ Implementar un sistema de calidad eficiente.

¢ Suministrar control mejorado de los
procedimientos y facilitar las actividades de
aseguramiento.

¢ Suministrar las bases documentales para la
auditoria de los sistemas de calidad.



PROPOSITOS DEL MANUAL DE
CALIDAD @)

* Prever la continuidad del sistema de calidad y
de sus requisitos durante las circunstancias
cambiantes.

¢ Entrenar personal en los requisitos del sistema
de calidad y en el metodo de cumplimiento.

+ Presentar el sistema de calidad para
Dropositos externos.

+ Demostrar que el sistema de calidad de una
organizacion cumple determinadas normas de
calidad requeridas en situaciones
contractuales.



UN MANUAL DE CALIDAD
PUEDE SER:

+ Una compilacion directa de los
orocedimientos del sistema de calidad.

+ Una agrupacion o una seccion de los
orocedimientos del sistema de calidad.

'+ Mas de un documento o nivel.

+ Un nucleo comun con apendices
apropiados.




® & o o

¢QUE INCLUIR EN UN
MANUAL DE CALIDAD?

El titulo, el alcance y el campo de aplicacion.
La tabla de contenido del manual.
Introduccion acerca de la organizacion y el manual.
La politica y los objetivos de calidad de la
organizacion.

La descripcion de la organizacion, las
responsabilidades y las autoridades.

Una descripcion de los elementos del sistema de
calidad y/o referencias a los procedimientos del
sistema de calidad.
Si es apropiado:

— Una seccion de definiciones

— Guia para el manual de calidad

— Un apéndice de material de apoyo



PROCEDIMIENTOS (2)

¢ Serie de pasos o etapas que deben llevarse
a cabo para la ejecucion de un proceso

* Todo procedimiento debe:

— Definir el alcance

— Definir el proposito

— Definir claramente los pasos necesarios

— Definir responsables

— Definir los mecanismos de control vy
distribucion

— Mostrar evidencia de que ha sido revisado y
aprobado.




PROCEDIMIENTOS (2:2)

¢+ Ademas de los procedimientos documentados
gue se definen en los requisitos de la norma, es
necesario documentar los referentes a las
tareas que debe ser llevadas a cabo y en donde
la ausencia de procedimientos afectaria
adversamente la calidad.

¢ Tipos:
— Relacionados con el sistema
— Relacionados con el contrato
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INSTRUCCIONES DE TRABAJO

N || * Detalle paso a paso de lo que se
A%< debe hacer para que el trabajo
cumpla con los requisitos
apropiados.




REGISTROS Y FORMATOS

NGV || + Evidencias de lo que ha realmente ocurrido

LW 4 enlaempresa. Son la prueba de que el

sistema de calidad cumple con lo

‘@ « establecido en los tres primeros niveles.

CIAS + Pueden incluir:

: — Hojas de proceso, listas de chequeo, etiquetas,
sellos, entradas de datos



B | CLASIFICACION DE DOCUMENTOS

&3 | + Borrador: copia inicial de un documento, en vias

N4W | de elaboracion y revision antes de ser aprobado.

B & + Copia controlada: version autorizada que ha sido
-7, asignada a un responsable conociendose la

Iocallzacmn y utilizacion del documento.

expresa del mteresado es emitida para su consulta
y utilizacion.

+ Obsoleto: documento que pierde su vigencia por
la existencia de una nueva revision o edicion y
gue no debe ser utilizado.




- 4.2.2 Manual
- 4.2.3 Control
- 4.2.4 Control

- 4.2.1 Generalidades

de la calidad

de los documentos
de los registros



—~ 5.1 Compromiso de la direccion
- 5.2 Enfoque al cliente
- 5.3 Politica de la calidad

— 5.4 Planificacion

— 5.4.1 Objetivos de la calidad

— 5.5.2 Planificacion del sistema de gestion de la
calidad

- 5.5 Responsabilidad, autoridad y

comunicacion

— 5.5.1 Responsabilidad y autoridad
— 5.5.2 Representante de la direccion
— 5.5.3 Comunicacion interna

—~ 5.6 Revision por la direccion
- 5.6.1 Generalidades
- 5.6.2 Informacion para la revision
-~ 5.6.3 Resultados de la revision




— 6.1 Provision de recursos

— 6.2 Recursos humanos
—6.2.1 Generalidades

—6.2.2 Competencia, toma de
conciencia y formacion

— 6.3 Infraestructura
— 6.4 Ambiente de trabajo




7.1 Planificacion de la realizacion del producto

7.2 Procesos relacionados con el cliente
— 7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto
— 7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto
— 7.2.3 Comunicacion con el cliente

7.3 Diseno y desarrollo
— 7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo
— 7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo @
— 7.3.3 Resultados del diseiio y desarrollo
— 7.3.4 Revision del disefio y desarrollo
— 7.3.5 Verificacién del disefio y desarrollo
— 7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo
— 7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

7.4 Compras
— 7.4.1 Proceso de compras
— 7.4.2 Informacion de las compras
— 7.4.3 Verificacion de los productos comprados

7.5 Produccion y prestacion del servicio
— 7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio

— 7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del
servicio

— 7.5.3 ldentificacion y trazabilidad
— 7.5.4 Propiedad del cliente
— 7.5.5 Preservacion del producto

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicion

7




& | 8. MEDICION, ANALISIS Y
o MEJORA

— 8.1 Generalidades

— 8.2 Seguimiento y medicion
— 8.2.1 Satisfaccion del cliente
— 8.2.2 Auditoria interna
— 8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos
— 8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

— 8.5 Mejora
— 8.5.1 Mejora continua
— 8.5.2 Accion correctiva
— 8.5.3 Accion preventiva
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