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1. Introduccion






Definicion de Calidad

ISO 9000

Grado en gque un conjunto de
caracteristicas inherentes cumplen
con los requisitos f



Concepto de Calidad

ACTIVIDAD

“HACER LAS COSAS BIEN”
“HACER LAS COSAS BIEN A LA PRIMERA”

PRODUCTO / SERVICIO

“UN PRODUCTO Y/O SERVICIO BUENO”




2. Evolucion de la Calidad
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Modelos de Gestion de la Calidad

Mejora
continua
Mejora de la

calidad

’ Aseguramiento

\ 2 de calidad

Prevenir defectos

Control de
calidad

Detectar defectos

Tiempo



3. Sistema de Gestion de la Calidad






La Gestion ha sido una necesidad natural, obvia y
latente de todo tipo de organizacion humana, donde se
requiere creacion de estrategias, coordinacion de
actividades y control para alcanzar objetivos definidos




Sistema de Gestidon
ISO 9000

Conjunto de  actividades vy
elementos coordinados para dirigir
y controlar una organizacion en lo
relativo a un tema especifico. ,



Los temas especificos pueden ser:

v Calidad SGC

v  Ambiente SGA

v Inocuidad SGI

v Seguridad y Salud Ocupacional SGSySO
v Responsabilidad Social SGRS
v' Combinacion de los anteriores

v' Otros



SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

> La manera cOmo una organizacion gestiona sus procesos \
para cumplir con los requisitos del producto, se conoce como
Sistema de Calidad.

> Cada organizacion puede gestionar su Sistema de Calidad de
forma diferente.

> Surge ISO 9001, como una herramienta de gestion aplicable
a la gran mayoria de negocios.

\_ /




La aplicacion de un Sistema de Gestion de Calidad
ayuda a:

&dentiﬁcar y satisfacer las necesidades y expectativas deb

clientes y otras partes interesadas (empleados, proveedores,
propietarios, sociedad) para lograr ventajas competitivas y
hacerlo de manera eficaz y eficiente.

> Obtener, mantener y mejorar el desempeno de una
organizacion y sus capacidades.

> Establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacion
> Determina los procesos y responsabilidades claves de calidad

» Determina y proporciona los recursos

» Identificar no conformidades y eliminar las causas

%nfoque a la mejora continua, entre otros. /




“Sistema para Gestionar la Calidad de una
Organizacion

Medicion, analisis

Gestion de recursos

Realizacion
del producto

——— i — — — — — —

CLIENTES

Requisitos

y mejora

SALIDA

Satisfaccion

CLIENTES




Actividades que Involucra Gestionar la Calidad en
una Organizacion

Planificacion de la calidad

Control de la Calidad

Aseguramiento de la Calidad

En conjunto hacen

Mejora de la Calidad

Establecimiento de Politica

Establecimiento de Objetivos



Enfoque Sistemas de Gestion

Mejora Continua

CICLO DE DEMING
*Plan
Do
*Check
*Act




Principios de Gestion de la Calidad

1. Organizacion enfocada al cliente

d 2. Liderazgo

3. Participacion del personal

d 4. Enfoque de procesos

5. Enfoque del sistema hacia a la gestion

6. Mejora continua

7. Enfoque objetivo hacia la toma de decisiones

8. Relacion mutuamente beneficiosa con el proveedor



4. Normalizacion



M Normalizacion
A Acreditacion

A Certificacion




Normalizacion

“Actividad colectiva encaminada a
solucionar situaciones repetitivas y a unificar
criterios, posibilitando la utilizacion de un
lenguaje comun en un campo de actividades
concretas”

ELABORACION |
DIFUSION | ML> NORMAS

APLICACION |




Normas

‘ DOCUMENTOS ‘

Contienen especificaciones técnicas.

Su aplicacion es voluntaria.

En su elaboracion intervienen las partes interesadas.
Estan en continuo desarrollo.

Estan a disposicion del publico.

Son aprobadas por Organismos de Normalizacion.




Normalizacion

“CAMPOS DE ACTIVIDAD™

FAMILIA
NORMAS
SO 9000

MATERIALES
ELEMENTOS Y PRODUCTOS
MAQUINAS Y CONJUNTOS
METODOS DE ENSAYO
GESTION DE LA CALIDAD
GESTION MEDIOAMBIENTAL
GESTION DE PREVENCION, ETC.

v VvV VvV VvV VvV v v




Certificacion

“Accion llevada a cabo por una
ENTIDAD RECONOCIDA COMO
INDEPENDIENTE DE LAS PARTES INTERESADAS

la cual manifiesta |la conformidad de una empresa,
productos, proceso, servicio o persona con los requisitos
definidos en normas o especificaciones técnicas”




5. Familia de Normas 1SO 9000



FEDERACION INTERNACIONAL
DE ORGANISMOS NACIONALES
DE NORMALIZACION

> El resultado de la labor de ISO son las normas internacionales.




éQué es ISO?

eOrganizacion Internacional para la Estandarizacion,
fundada en 1947 con sede en Ginebra (Suiza).

eEs una Organizacion no gubernamental con sede
en Suiza que promueve el desarrollo de la
normalizacion y actividades relativas a facilitar el
comercio internacional.

eIntegrada por cuerpos de estandarizacion de mas
de 130 paises.

ePromueve el desarrollo de la estandarizacion.

eAcuerdos publicados como estandares
internacionales (mas de 40 000 normas).

*"ISO"” deriva del griego “isos” -> “igual”.
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/La ISO elabora Normas y Guias internacionales conciliando D
intereses de usuarios, fabricantes, comunidades cientificas vy

gobiernos. Estas normas abarcan todos los campos con excepcion
de la normalizacion en tecnologia eléctrica y en electronica, de la
gue se encarga la Comision Electrotecnia Internacional (IEC).

Establece ademas guias y normas para evaluar la conformidad. A
través del Comité de Evaluacion de la Conformidad (CASCO), I1SO
elabora los requisitos para la certificacion de productos y de
sistemas asi como los requisitos para la acreditacion de organismos
de certificacion de sistemas, de personal, de productos y para la
acreditacion de laboratorios de calibracion y ensayos. /




=y
IS0 9000 |

/Entre las normas publicadas por la ISO, la mas conocida\
internacionalmente es la familia de Normas ISO 9000. Este conjunto
de normas describe la manera de llevar adelante la Gestion de la
Calidad y el armado de los correspondientes Sistemas de la Calidad

y Mejora Continua en una organizacion.

En 1987 se publica la primera version de las normas 1SO 9000. Estas
normas son el reflejo del consenso a nivel mundial de los

Kespecialistas en este tema. /




FAMILIA DE NORMAS ISO 9000

ISO 19011

ISO 9004




ISO 9000:2005 Sistemas de gestion de Ia.calidad.

Fundamentos y vocabulario.
: ‘ Sistemas de gestion de la calidad. I

IS0 9001:2008 Requisitos.(CERITICABLE

1ISO 9004: 2009 Sistemas de gestién de la caIi(_JIad. i
Recomendaciones para la mejora del desempefio.

1ISO 19011:2002 Gu_l’a relativa a las ql,Jditoria_s de Ia_1 gestion de la
calidad y de la gestion medioambiental




1SO 9000-2005 I

/La norma ISO 9000:2005 sustituye a la norma I1SO 9000:2000\
(Sistemas de Gestion de Ila Calidad. Fundamentos vy
vocabulario).

La norma ISO 9000:2000 (Sistemas de gestion de la calidad.
Fundamentos y vocabulario), que sustituyé la norma ISO 8402
(Vocabulario) y parte de la norma 9000-1:1994 (Directrices para
la implantacion de sistemas). Esta nhorma no es certificable.

\ /




1SO 9001-2008 I

6 norma ISO 9001:2008 (Sistemas de gestion de la calidb
Requisitos), que se usa para la certificacion del sistema. Describe
los requisitos del sistema de Gestion de la Calidad que la
organizacion debe cumplir para brindar un producto o servicio
satisfactorio a sus clientes.

Esta norma reemplaza a la norma ISO 9001:2000.
La norma ISO 9001:2000 reemplaz6 a las normas ISO 9001:1994,

\ISO 9002:1994 e 1SO 9003:1994. /




1SO 9004-2009 I

-~

La norma ISO 9004:2009 (Sistemas de gestion de la calidad.
Recomendaciones para la mejora del desempefio), sehala
directrices pero no describe requisitos por lo cual no se usa para
la certificacion. Esta norma apunta a la mejora del funcionamiento
de la organizacion y a la satisfaccion de todas las partes
interesadas. Esta norma reemplaza las normas 1SO 9004-2000 y
esta reemplazo a la ISO 9004-1/2/3/4:1994. /

\_




1SO 19011-2002 |

é el ano 2002 se publica la norma ISO 19011, la cual sustituyh
anula a las anteriores para la auditoria de sistemas de gestion de la
calidad (Normas ISO 10011-1, -2 y -3) y para la auditoria de
sistemas de gestion ambiental (normas ISO 14010, ISO 14011 e ISO
14012).

Una de las novedades mas relevantes de la norma, es que por
primera vez, se dispone de una norma conjunta para auditorias de
calidad y medioambientales, y es de especial importancia que
considere la metodologia para que un auditor se cualifique en las

@s disciplinas. /




EL ENTORNO ACTUAL

Las empresas actualmente deben de ser capaces:

Satisfacer a clientes mas sofisticados
Y exigentes y con expectativas crecientes

Operar con bajos
margenes
que limitan la inversion.

Superar el impacto de la
asociacion entre
competidores y entre
competidores y clientes

Lidiar can un nimero Adaptarse a ciclos de

crecientes de canales vida de
que aumentan la productos y servicios
complejidad de la cada

operacion vez mas cortos.

Enfrentar una competencia
cada vez mas intensa



Certificacion 1SO 9001

Proceso en el que el sistema de calidad de una empresa es
auditado por una entidad independiente usando como referencia
uno de los modelos establecidos y otorgando el certificado

(siempre y cuando satisfaga las exigencias).




CULTURA DE LA EMPRESA Y LAS ISO 9000

El compromiso de la direccion para implementar un Sistema de
Gestion de Calidad (SGC) es comunicado formalmente a través de :

\Vision:
¢,Como quiere ser la
empresa en el futuro?

Politicas:

¢, QUuE debe hacer la
empresa para
alcanzar la vision?

Objetivos:

¢, Que debe hacer la

empresa para cumplir

con las politicas?
Vetas:

Hitos en el camino al
logro de los objetivos




1SO 9001

REQUERIMIENTO DE
PROVEEDORES

MEJORA DE LA CALIDAD EN SU
EMPRESA

MEJOR POSICION EN EL MERCADO l

NUEVA CULTURA
ORGANIZACIONAL
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