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1. Dar a conocer los conceptos basicos de la Calidad.

2. Lograr un adecuado conocimiento e internalizacién de los
conceptos relacionados con la Gestién de Calidad.
3. Dar a conocer la estructura de la norma |SO 90012000 y

sus requisitos como base de un Sistema de gestion de
calidad

4. Lograr identificar y utilizar los indicadores de eficacia para
medir el desempenfio de los procesos.

5. Conocer y comprender la Técnica de Auditoria coma
herramienta para evaluar la gestion de calidad.

JQUALINET SURLATINA GESTION

CONTENIDOS

MODULO 1 - Principios fundamentales de la Calidad

MODULO 2 - Requisitos de los Sistemas de Gestion
de la Calidad - Fundamentos y operacién

MODULO 3 - Norma I1SO 9001 — Estructura y
requisitos

MODULO 4 - Enfoque de procesos — Indicadores de
desempeno y costos de la calidad.

MODULO 5§ - Evaluacién de la Calidad - Técnicas de
Auditoria
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“SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
NORMA ISO 9001:2000”

MODULO 1

“PRINCIPIOS FUNDAMENTALES
DE LA CALIDAD”

¢ Qué es Calidad?

JQUALINET SURLATINA GESTIUN

" DEFINICION DE CALIDAD

GRADO EN EL QUE UN CONJUNTO
DE CARACTERISTICAS INHERENTES
A UN PRODUCTO O SERVICIO,

CUMPLE CON LOS REQUISITOS |
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“SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
NORMA ISO 9001:2000”

Satisfaccion #
del cliente

- o Calidad ...
SO 9001:2000

Confianza del cliente

e la Calidad |

/ I1SO 9001:1994
§ i

INVOLUCRAMIENTO
- compromiso
participacion

| Conformidad del cliente BENEFICIOS
“imagen
= «reduccién
CUMPLIR ADECUARSE A EXCEDER LAS cosfos

ESPECIFICACIONES  LAS NECESIDADES EXPECTATIVAS

[QUALINET SURLATINA GESTILH

,a_oué o ln CALIDAD?' ‘

Cumplir con las Que sea adecuado
especificaciones para el uso

Lo que el cliente esta

Conformidad con o dispuesto a pagar
los requisitos = ¢
CALIDAD

—

“Todas las caracteristicas de |
un producto/servicio que lo
hacen capaz de satisfacer

‘ todas las necesidades

| (explicitas e implicitas)”

SATISFACCION
DEL CLIENTE
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S—

GESTION DE LA CALIDAD - Definiciéon ISO

Actividades coordinadas para dirigir
y controlar una organizacién en lo
relativo a la Calidad

1SO 8000:2000 - Fundamentos y Vocabulario
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=) x/aéob/éf M

ZC/’&Q/WZ[J@W 2l (lesule .

¥ /7{4&/&44 ol /‘Q/é{cﬁ?"j
Lot 2 Lo peclil/ ety
povthol ole colloled 7
%;ZM%M‘W/O oo ool

= f{',;//’/,a {reoir L0 L O i[’/

/

e cyiciols

G prcarr = conefn, peic -

244D /@M/, (T A e tt2T




k.....“.........'................O...OQ........OQ......

“SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
NORMA I1SO 9001:2000”

LOS PRINCIPIOS DE GESTION DE LA CALIDAD

Un principio de -ge_stidn de‘la calidad

es una pauta o convicciéon amplia y

fundamental, para guiar y dirigir una

organizacion, encaminada a la

mejora continua, en el largo plazo.

[QUALINET SURLATINA GESTION
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PRINCIPIOS DE GESTION DE CALIDAD

Enfoque al cliente

Liderazgo
Participacién del personal

Enfoque de sistema par la gestion

Mejora continua

1

2

3

4. Enfoque basado en procesos

5

6

7. Enfoque basado en hechos para la toma de

decisiones
8. Relaciones mutuamente beneficiosas con el

proveedor

UALINET SURLATINA GESION
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“SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
NORMA 1SO 9001:2000”

Principio 1

ORGANIZACION ORIENTADA AL CLIENTE

Las organizaciones dependen de sus clientes

y por lo tanto deberian comprender las

necesidades actuales y futuras de los mismos,

satisfacer sus requisitos y esforzarse en

exceder sus expectativas.

UALINET SURLATINA GESTIUH

Principio 2
LIDERAZGO

Los lideres establecen la unidad de propdésito

y la orientacién de la direccién de la
organizacion. Ellos deberian crear y mantener

un ambiente interno, en el cual el personal
pueda llegar a involucrarse totalmente en el

logro de los objetivos de la organizacién.

UALINET SURLATINA GESTION

Principio 3
PARTICIPACION DEL PERSONAL

El personal, a todos los niveles, es la esencia

de una organizacion y su total implicacién

posibilita que sus habilidades sean usadas

para el beneficio de la organizacion.

IQUALINET SURLATINA GES (0N




#.....0.....'......0................O...O....O.......O..

“SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
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Principio 4
ENFOQUE BASADO EN PROCESQS

Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los
recursos relacionados se gestionan como

un proceso.

[GUALINEY SURLATINA GESTION

Principio 5
ENFOQUE DE SISTEMA PARA LA GESTION

ldentificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema;
contribuye a la eficacia y eficiencia de una

organizacion en el logro de sus objetivos.

[QUALINET SURLATINA GESTION
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Principio 6
MEJORA CONTINUA

La mejora continua en el desempeno global
de la organizacién deberia ser un objetivo

permanente de ésta.
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“SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
NORMA ISO 9001:2000”

Principio 7
ENFOQUE BASADO EN HECHOS PARA LA

TOMA DE DECISION

Las decisiones eficaces se basan en el

analisis de los datos y la informacion.

(QUALINET SURLATINA GLSTILI
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Principio 8

RELACION MUTUAMENTE BENEFICIOSA CON
EL PROVEEDOR

Una organizacién y sus proveedores son

interdependientes, y una relacién mutuamente

beneficiosa aumenta la capacidad de ambos

para crear valor.

[QUALINET SURLATINA GESTIUN

MODULO 2

“REQUISITOS DE LOS SISTEMAS
DE GESTION DE LA CALIDAD”

Fundamentos y Operacién

IQUALINET SURLATINA GESIION
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£Qué es un Slst de Gestiéon cAja- Ié Calidad?

@ Es un sistema para manejar los impactos que

candicionan la calidad de los productos/servicios y la
satisfaccion de los clientes.

& Las actividades que afectan la satisfaccion del cliente,
deben manejarse como PROCESQOS RELACIONADOS

entre si, para asegurar que su resultado cumplira con
lo previsto.

© Si cada proceso lo manejamos adecuadamente, nos
aseguramos que el producto final cumplira con los

requisitos especificados.

[QUALINEY SURLATINA GESTIUN
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Un Sistema para gestionar la Calidad,
debe considerar el Compromiso entre:

@ Las necesidades y expactativas del cliente, y

& Las necesidades e intereses particulares de la
organizacion.

Objetivas del Sistema:

¥ Lograr la mejora continua de sus productos y

servicios.
v Dar confianza a la direccion y a los clientes de que

los requisitos se estan cumpliendo (lealtad del
cliente).

¥ Mejorar la calidad y los resultados de sus propias

operaciones.

UALINET SURLATINA GES1IGH
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EL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

o Afecla a los productos y servicics suministrados
@ Esla directamente enfocado a la satisfaccion de los clientes

y exceder sus expectativas, aplicando un ciclo de mejora
continua
® Sus objetivos deben considerar las expectativas y

necesidades de los clientes, y los propios de la organizacion
(decision estralégica).

‘ Entradas para el

gestion de Calidad

( Sistema de

LUALINEI SURLATINA Les1i0n
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¢COMO OPERA UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD?

QOrganizacién

s

;‘i CLIENTE
o

X

CLIENTE
SATISFECHO

UALINET SURLATINA GESTLON

éCémo Iogramos la mejora contlnua del SGC?
CICLO P-D-C-A

Cada proceso debe manejarse bajo el ciclo de P-D-C-A
Planning | [ — Plamﬁtar“ 1| PEERED
Do T Ejecutar | 2° .
‘ ! ik [ J‘, Mejora
Cneck | ‘ ‘ “u,lr 1 3 / Continua
Act 1 ’ Actuar 4°

W i 1

[QUALINET SURLATINA GESTION

L el

ElcicloP-D-C-A (Deming)

| P = Planning (Planificar) |
MD Do (Hacer, Ejecutar) ‘

‘ C = Check (Verificar, medir)
[A=Ad (Actuar)

> '
Mejora del Sistema
'

!

PLANIFICAR — EJECUTAR — VERIFICAR - ACTUAR

»  MEJORA

—
i CONTINUA

UALINET SURLATINA GESION
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Punto reactive "+
Actuacicnes de correccién |

Lisrs mantener ol nivalhistonga]

S

0 D
Ach se genard el
majoramiento cantinuo, y

se alcanza un nuevo

tel 3L Sl

Pérdidas (US$)

2Qué obtenemos finalmente con el ciclo PDCA?
SISTEMATIZAR LA MEJORA

lQUALINET SURLATINA GES1IGH Tiempo

BENEFICIOS DE UN SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

Menor variabilidad de los procesos.

Meétodas de trabajo comunes y conocidos por todos.
Disminucion de rechazos y re-procesos.

Reduccion de costos.

Permite priorizar problemas.

Optimiza utilizacién de recursos.

Cansolida esfuerzos en la misma direccion.

Mayor involucramiento del personal en todos los niveles.
Mayar participacién de mercado (supervivencia).
Mayor orden, control y planificacién de las tareas
Mejora centinua.

C 0 @ ¢ 0 0 0 0 0 o ¢©
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MODULO 3

“NORMA ISO 9001:2000”
Estructura e Implementaciéon

[QUALINET SURLATINA GES | ION
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ORMA ISO 90017

" Es una herramienta para lograr |

v« satisfaccion del cliente y otras pa‘rt_q,s,h

-- brganizacién, cumpliendo con la
legislacion aplicable a nuestros

productos y servicios.

JQUALINET SURLATINA GESITIUN

@ La norma 1SO 9001:2000 es un modelo a seguir
para asegurar la calidad de nuestros procesos.

@ NO nos dice como debemos hacer nuestro
trabajo. Eso lo sabe cada uno, pero si nos
indica pautas de funcionamiento para asegurar

que nuestros productos y servicios tengan la
Calidad esperada.

@ Nos permite detectar los problemas de Calidad
y corregirlos, como base para mejorar
continuamente nuestros procesos.

JQUALINET SURLATINA GESTIUN

ISO

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARIZATION

Entidad no gubernamental sin fines de lucro
Creada en 1947

Elabora normas de aplicacién internacional

°

®

-3

@ Su sede esta en Ginebra

& Participan mas de 140 paises
[

Compuesta por comités especificos

JQUALINET SURLATINA GESTION
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LA FAMILIA DE NORMAS ISO 9000

IS0 %000 |

Conceptos y ‘
vacabulailo

Il

L I1SO 9004

[ 1s0s001 | _—
Certificacion ¢=|  Requisitos | =D evaiuscion
de 3* parte . del sisterma | Pramics

| degestldn ||

i de lacalidad

|
- = |
Directiices parala |
mejora del desempenc |

[QUALINET SURLATINA GeSTION

L REQU|5|TOS NDRMA ISO 9001 2000 J
. [ .. 7. s "
SISTEMA DE RESPONSABILIOAD ESTIONDE || REALIZACION [ MELIC
GESTIONDE | | DE LA DIRECCION Lol ANALISIS Y
e Los as;:un;os DEL PRODUCTO g
L [ Compromisa | —— I Planificacionpara | |
Requistos | | dula Direccidn | [ Provisién de la realizacién del | [ Generalidades |
Generales | ' — - Recursos productolserviclo | oo
Senpae s [ faters B
] Enloqueal | A 5 ! || sequimientay
[ Roqistonds | | Clomie | [Recursortumance | | Do, | | Mededn
Documentacién o
¥ Regishos ‘ p::l‘l:“ } [ ntaestructora = Wg:‘\‘_h'""" : GMLI“,,
) ] L P el
l‘ mnmuuon | Ambiente de r | Drisollo oo .cmib,":“
trabajo I
Nupnnummu i E B = - | [‘anatisis de datos |
Cm‘;‘:é Produccidn y
| ey J | prestacién det '7“"\
servicio — %
Revision por | L
W Direccién | [ Cantrol aquipos | )
de medicién e
UALINET SURLATINA GESTION )

Elementos de un Sistema de gestion de calldad 1SO 9001

“ MEJORAMIENTO
ONTINU

/" Requisitos /
S enerales
/i
esponsabilidade:
R = / gerenclalesl
/Realizlci(m del / / o — =
producto Gestidn de los
recursos

).f’ Medicién,
andlisls y
mejora

oL

JQUALINET SURLATINA LESTIUN
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" Siveura g Dastion do caiaad - ¢
Il-)oumhnm comlnunr

ﬁ
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Mbdicion qnulsil‘} c
mejoramie i
—:IL
a._"! 5 & 0

1 Ploduclo‘—;

: V/ Output b=
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DEFINIC!ONES Y TERMINOS RELEVANTES

Cadena de Suministro

PROVEEDOR—.ORGANIZACI ON — CLlENTE

Producto

Cuando se utilice el término “producto”, este

también puede significar “servicio”.

UALINEY SURLATINA GESTION

T e S e

CONSIDERACIONES IMPORTANTES

@ El SGC se disefia e implementa a la medida.

@ Los requisitos del SGC son complementarios a los

requisitos técnicos del producto/servicio
@ISO 9001:2000 puede ser utilizado en auditorias

internas y externas,

@ I1SO 9001 es compatible con otros sistemas de

gestiéon.

@ El standard es genérico y aplicable a todo tipo de
organizaciones.

@ Esta concebido para ser aplicado completamente,
pero se permiten ciertas exclusiones

JQUALINET SURLATINA GESTIUN




“SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
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PROCESOS EXTERNOS
En caso de que se contrate externamente
cualquier proceso que afecte la conformidad

del producto/servicio, debe asegurarse el

control de tales procesos.

El control sobre dichos procesos debe estar

identificado dentro del SGC.

[QUALINET SURLATINA GESTION

R B S ke

REDUCCION DEL ALCANCE - Exclusiones

La organizaciéon puede excluir del Sistema de ‘

Gestion de Calidad ciertos requisitos
especificados en el capitulo 7: “Realizacion del |
Producto y/o Servicio”, por no ser aplicables a }

SuUs operaciones.
En tales casos, se deben documentar las
justificaciones que correspondan en el manual

del SGC. i S

UALTNET SURLATINA GESTION

PR N e Y
NORMA SO 9001:2000 - CONTENIDO

1 - Introduccién

2 - Objeto y campo de aplicacién

3 - Términos y Definiciones

4 - Requisitos Generales

5 - Responsabilidad de la Direccion

6 - Gestion de Recursos

7 - Realizacién de Producto y/o Servicio
8 - Medicion, Analisis y Mejora.

JgUALINETY SURLATINA GESTION
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“SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
NORMA ISO 9001:2000”

Capitulo 4

Sistema de Gestion de la Calidad

.

REQUISITOS GENERALES Y DE DOCUMENTACION
4.1 Requisitos Generales

UALINET SURLATINA GESTION

Implementar un SGC y mejorar continuamente su
eficiencia
Identificar los procesos necesarios y su interelacion

Determinar meétodos de operacién y control de
procesos

Asegurar disponibilidad de recursos e informacion
necesarios

Controlar los procesos externos que afectan la
conformidad del producto

T Procesps . o
L Eulral&glcoslGe-tiéuA_J
SPracenqs 0k L

[ ctone |

| sntraces NG iy
| Requisitos | | A cherte |
del e )
producto r '

I

‘ Procesos de Soporte

Procescs Estratégicos/Gestion Por ej revision por la direccidn, gestién de
recursos, auditorias internas, acciones correctivas, procesos de mejora, etc
Procesos de Realizacién. Por e). clientas, disefio, planificacién ds los servicios,
prestacion del servicio, bodega, despacho, gestién de post-venta, elc

Procesaos de Soporte. Por €/, Formacion, mantenimiento, adquisiciones, informatica

UALINET SURLATINA GESTION
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“SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
NORMA ISO 9001:2000”
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CLASIFICACION DE LOS PROCESOS

Procesos Estratégicos/Gestidn (transversales)

Aquellos que aportan directrices a todos los
demas procesos.

Procesos de Realizacidn (operativos o claves)

Tienen impacto mas directo en el cliente
creando valor para este (cadena de valor).

Procesos de Soporte

Dan apoyo al resto de los procesos.

[QUALINEY SURLATINA GES iGN

R L

4.2 Requisitos de la documentacion

- Politica y objetivos de la calidad

» Un manual de calidad y procedimientos
obligatorios (6)

» Todos los documentos necesarios para la
planificacion, operacién y control de procesos

« Los registros requeridos por la Norma

JQUALINET SURLATINA GES11ON

Ko <

I F e - St
4.2.2 MANUAL DE CALIDAD

PICRETT

La organizacion debe establecer y mantener un
Manual de Calidad que incluya:

@ El alcance del SGC, incluyendo las exclusiones
consideradas.

@ Los procedimientos documentados establecidos
por el SGC o hacer referencia a ellos.

@ Una descripcién de la interaccion entre los
procesos del SGC (mapa de procesos).

UALINET SURLATINA GESTION
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EXTENSION DE LA DOCUMENTACION ...(Nota)

La complejidad y la extensién de los documentos
de un SGC debe depender de:

v El tamafo de la organizacion.

v La complejidad y la interaccion de

los procesos.

v" La competencia del personal que los vaa
utilizar.

L& docurmentacion puede encontrarse en cualquier forma o tipo de
medio

[QUALINET SURLATINA CESTIOH

N

Procedimiento documentado que establezca mecanismos para:

@ Aprobar los documentos antes de su uso.

@ Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario.

@ Identificar los cambios y la revisién vigente de los documentos

@ Disponibilidad de los documentos en los puntos de uso.

@ Los documentos deben estar legibles, identificables y
recuperables.

@ Controlar la identificacion/distribucién de documentos externos

@ Evitar el uso de documentos obsoletos o identificarlos

adecuadamente en caso de retenerlos por alguna razon.

IQUALINET SURLATINA GEST (GN

4.24 CONTROL DE REGISTROS

Procedimiento documentado que establezca

los controles necesarios para:
Identificacién

Almacenamiento
Recuperacion

Proteccion
Tiempo de retencion

Disposicion

...de los REGISTROS DE CALIDAD.

LUALH-EI SURLAVINA GESITION
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¢Cual es la diferencia entre un Documento y un Registro?

I_D_QCUMEEQS___ J L ~ REGISTROS

del control fue: €

XXX
YYyy

¢ Que se hace?

¢Como se hace?

¢ Quién lo hace? 4 mr’?f
< Con qué frecuencia? ¢Qué se hiza?
¢Por qué? ¢ Cual fue el resultado?

[ Describe Io que se hace y

L Demuestra lo que se hiza |

|__&démo se hace (dindmjco) (estdtico) |

[QUALINET SURLATINA LESTILH

ESTRUCTURA DOCUMENTAL TIPICA DE UN SGC

s————
Obietves | Politica de Calidad |

‘,-/ S Directrices y orientaciones
/ MAggAL 2 \ generales del SGC

o CALIDAD 3

P4 2
/__PROCEDIMIENTOS Y _ Marcos reguladores

_/Buos gocumentos Intemos y . de los procesos

/extemos (Planos, Leyes. Manuales,
/ de operacién, etc; \

Tareas

B " especificas
fh

REGISTROS !- Evidenclas

JQUALINET SURLATINA GESTIGN

T o,

LQueé significa documentar?

Significa definir la documentacién necesaria

(procedimientos, instruclivos, especificaciones,

registros pertinentes, planos, etc.) para:

1. Establecer, implantar y mantener el Sistema de

Gestion de Calidad y,

2. Apoyar la operacion eficaz y eficiente de los
procesos de la arganizacion

QUALINET SURLATINA GESTION
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“SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
NORMA ISO 9001:2000”

Principales objetivos de la Documentacion

+ Comunicar informacién
« Evidenciar la conformidad
+ Compartir conocimientos
+ Sirve de base para la formacion del personal
« Estandarizar las practicas
» Controlar las practicas
[ L documentacin no s ol o doun SGC. |
Debe ser tal que aports valor a 1a gestién

UALINEY SURLATINA GEs1.0H
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PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS
REQUERIDOS POR LA NORMA ISO 9001

423 Control de los documentos

4.2.4 Control de los registros

8.2.2 Auditoria interna

83 Control del producto no conforme
8.52 Accion correctiva

L T T

853 Accion preventiva

[QUALINET SURLATINA GESTION
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2CUAL ES MI PARTICIPACION EN EL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD?

A .\\-_
///‘ 3
e S 5

MIPROCESO Y LOS DOCUMERTOS w
¥

UVALINET SURLATINA GESTION
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Requisito 5

Responsabilidad de la

Direccion

[QUALINET SURLATINA CESTION

5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

51 Compromiso de la direccidon
5.2 Enfoque al cliente

5.3 Politica de calidad
5.4 Planificacion

5.5 Responsabilidad, autoridad y comuriicacién

5.6 Revision por la direccién

IQUALINET SURLATINA GESTION

s o |

5.1 Compromiso de la Direcciéon

+ Comunicar a la organizacién la importancia de
satisfacer tanto los requisitos del cliente, como los

legales y reglamentarios
+ Establecer la politica y objetivos de la calidad

+ Llevar a cabo |a revision de la direccion
+ Asegurar la disponibilidad de recursos

UALINET BURLATINA GESIION
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5.2 Enfoque al cliente

La direccion debe asegurar que |os requisitos del
cliente se cumplan para aumentar la satisfaccién del
cliente.

5.3 Politica de calidad

« Compromiso con el cumplimiento de los requisitos y
con la mejora continua de la eficacia del SGC

« Comunicada y entendida dentro de la organizacion
- Se debe revisar para su continua adecuacién

[JUALINEY SURLATINA GESTIUN

5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad

- Establecer objetivas, incluyendo compromisos de
cumplir con los requisitos y la mejora.

+ Objetivos para todas las funciones y niveles
pertinentes.

» Objetivos medibles y coherentes con la Politica de
Calidad.

JQUALINET SURLATINA GESTIUN

5.4.2 Planificacion del sistema de gestidn
de la calidad

* Planificacion del SGC para cumplir los
requisitos

» La planificacion del SGC debe permitir el logro
de los objetivos

* Mantener la integridad del SGC ante cambios

UALINET SURLATINA GESTION
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5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién

5.5.1 Responsabilidad y autoridad
Deben definirse y comunicarse las responsabilidades
y las autoridades dentro de la organizacion .

[QUALINET SURLATINA GESTION

5.5.2 Representante de la direccion

Designar de un miembro de la direccién con
responsabilidad y autoridad para:
« Asegurar el SGC se establece y se mantiene

* Informar a la direccion sobre el desempenio del SGC
y cualquier necesidad de recursos para la mejora

« Fomentar la toma de conciencia de los requisitos
del cliente en todos los niveles de la organizacion

UALINET SURLATINA GESTION

5.5.3 Comunicacion Interna

La alta direccion debe asegurarse que se
establezcan los procesos de comunicacion
apropiados en la organizacién y que la comunicacion

se efectua considerando la eficacia del SGC.

[QUALINET SURLATINA CESTIUN
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5.6 Revision por la direccién

5.6.1 Generalidades

Revisar a intervalos planificados el SGC para
asegurarse de su conveniencia, adecuacion y
eficacia continua.

Deben mantenerse registros de las revisiones
por la direccidn

IQUALINET SURLATINA GESTION

5.6.2 Informacidn de entrada para la revisién

¢ Resultados de Auditorias

¥ Retro-alimentacion del cliente

& Desempefio de los procesos y conformidad del
producto

& Estado de acciones correctivas y preventivas

& Seguimiento de acciones anteriores

& Cambios que afecten la integridad del SGC

E  Recomendaciones para la mejora

VALINET SURLATINA GESTION

el ] DL e b

5.6.3 Resultados de la Revisién

Los resultados de la revision deben incluir
acciones relacionadas con:

@ Lamejora del SGC y sus procesos
@ La mejora del producto

@ La necesidad de recursos

KQUALINET SURLATINA SESTION
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¢CUAL ES MI PARTICIPACION EN EL SISTEMA DE

GESTION DE CALIDAD?

[QUALINET SURLATINA GELLON

CAPITULO 6

Gestion de Recursos

(QUALINET SURLATEINA GESTIUN

6. GESTION DE LOS RECURSOS

6.1 Provisién de recursos

6.2 Recursos humanos

6.3 Infraestructura

6.4 Ambiente de trabajo

UALINET SURLATINA GESI|
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6.1 PROVISI

e T e

ON DE RECURSOS

Identificar y Proveer en forma oportuna los recursos

necesarios para:

@ Implementar, mantener y mejorar continuamente la

eficacia del SGC.

& Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el

cumplimiento de sus requisitos.

Recursos Humanos
Infraestructura

Ambiente de trabajo

UALINET SURLATINA GLSTIUH

6.2 RECURSOS HUMANOS

6.2.1 Generalidades

El personal que desarrolla trabajos que afectan

la calidad del producto, debe ser competente

sobre la base de la Educacién, Entrenamiento,

Experiencia y Habilidades.

UALINET SURLATINA GESTIUN

82

2 COMPETENCIA, TOMA DE CONGIENGIA Y

FORMACION

Identificar y determinar las competencias necesarias.

Entregar el entrenamiento necesario u otras acciones.

Evaluar la efeclividad de las acciones entregadas.

5 8N %N

Asegurar que los empleados estén conscientes de la

importancia de sus aclividades y su contribucién a los

cbjetivos de calidad

¥ Mantener registros apropiados que demuestren la

competencia del personal (educacién, formacion,
habilidades y experiencia)

UALINET SURLATINA GESTION
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INFRAESTRUCTURA

Identificar, proveer y mantener las instalaciones
necesarias para lograr la conformidad del
producto,incluyendo:

@ Edificios, espacio de trabajo e instalaciones
asociadas

@ Equipamiento, hardware y software

@ Servicios de soporte

UALINET SUKLATINA GES1iOH

6.4 AMBIENTE DE TRABAJO

Identificar y administrar los factores humanos y
fisicos asociados al ambiente de trabajo
necesarios que puedan afectar la conformidad

de los productos y servicios.

[QUALINET SURLATINA GES IO

¢.CUAL ES MI PARTICIPACION EN EL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD?

‘ - Conuzco § contraks [a
Ia calidad de mis producton

1A DIRECCION ¥V Mi ROL
- Conlen b direckon U5 ln ompress
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CAPITULO 7

REALIZACION DEL PRODUCTO

[QUALINEY SURLATINA LESTIUN

7.Realizacion del producto

7.1 Planificacion de la realizacion del producto
7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.3 Disefic y desarrollo

7.4 Compras (Adquisiciones)

7.5 Produccién y prestacion del servicio

7.6 Control de los dispositives de seguimiento y
medicién

UALINET SURLATINA GESTIUN
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Proceso de Reallzacmn dei Producto

ﬁ? | Planificacion de la lcallmuon d::l pruduuﬂ-—l
i O gl it ot

\

fusa) g ]
\ s [ 73
| Requisitos Procesos Diseh 7.4 pmd.mg,, | patisfaccion
| del ‘relacionados Ui it i y del
| Clicnte | con ¢l y

Desarrollo Corni prestacion \ Chientg
\¥ / cliente by |

\
/ LTy
N
e e
‘7 6 Control d:: los Dl;p()s:lll\()s de Segulmlﬁmn

del Seryicio

/

[QUALINET SURLATINA GESHIGN

S ERCTET

l

27



“SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
NORMA ISO 9001:2000”

7.1 La planificacion de la realizacion del producto

La organizacién debe planificar y desarrollar los
procesos necesarios para la realizacion del producto,
determinando:

+ Objetivos de calidad y requisitos para el producto

- Necesidades de procesos, documentos y recursos

« Las actividades de inspeccidn y criterios de
aceptacion

- Los registros necesarios para proporcionar evidencia

de que |os procesos de realizacion y el producto
cumplen los requisitos

[QUALINEY SURLATINA GeStion

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos
relacionados con el producto :

La organizacién debe determinar

« los requisitos del cliente (establecidos y no
establecidos),

* requisitos legales y

« cualquier requisito adicional determinado por
la organizacion

UALINET SURLATINA GESTIUN
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7.2.2 Revision de los requisitos relacionados caori el
producto

+ Revisar los requisitos antes de aceptar la orden

+ Asegurarse que los requisitos estén definidos

* Resolver ambiguedades o diferencias

= Confirmar la capaccdad de cumplimiento de los requisitos
para cumplirios

» Cuando no exista una declaracion dccumentada de los
requisitos, se deben confirmar antes de la aceptacion

+ Si se generan cambios en los requisitos, las modificaciones
deben documentarse y comunicarse

+ Se deben mantener los registros de los resultados de la
revision y de las acciones originadas por la misma

UALINET SURLATINA GES LION
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7.2.3 Comunicacion con el cliente

La organizacion debe determinar e implementar

disposiciones eficientes para la comunicacién con

los clientes, relativas:

« informacion sobre el producto

*consultas y retroalimentacion del cliente,

incluyendo las quejas.

UALINET SURLATINA GESTION

T e

7.3 Diseno y desarrollo

S ]

[ 1
Cliente Datos de | [ Proceso de Resuitado :’ °:"‘u“°‘r
Requerimientos Entrada disefio Del Disefio [~ Prololipo
y Desarrolio Piloto
Valldacion |
l Control de Cambios del Diseiio y Desarrollo ’

[QUALINET SURLATINA GESTION

7.3 Diseiio y desarrollo

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

La organizacién debe planificar y controlar el

disefio y desarrollo del producto, determinando las

etapas de la planificacion, los controles y las
responsabilidades y autoridades.

UALINET SURLATINA GESTION
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7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y
desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada
relacionados con los requisitos del producto,
incluyendo los funcionales y legales, asi como la
informacion de diseno previos y cualquier otro
requisito.

la
[
=]
o
o

Deben mantenerse los registros
de entrada

UALINET SURLATINA GESTIUN
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7.3.3 Resultado del disefno y desarrollo

e
I, SR

Deben permitir la verificacién respecto a los
elementos de entrada, asi como proporcionar
informacion para la compra, la produccion y la
presentacion del servicio, criterios de aceptacion y
las caracteristicas del producto esenciales para el
uso.

UALINET SURLATINA GESTION
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7.3.4 Revision del diseiio y desarrollo

Deben realizarse revisiones del disefio y desarrollo,
de acuerdo a la planificacién.

Debe mantenerse registro de los resultados de las
revisiones

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la verificacion de acuerdo a la
planificacién (control de calidad del disefio)

Debe mantenerse registro de los resultados de la
verificacion

VUALINET SURLATINA GESTICN
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7.3.6 Validacion del diseiio y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefo y

desarrollo de acuerdo a la planificacién, antes de
la entrega o implementacién del producto, siempre

que sea factible

Debe mantenerse registro de los resultados de la

validacion.

[QUALINEY SURLATINA GESI.UN

7.3.7 Control de los cambios del disefio y
desarrollo

Los cambios, dehidamente identificados, deben

revisarse, verificarse y validarse, cuando sea
apropiado y  aprobarse antes de su

implementacion

Debe mantenerse registro de los resultados de los

cambios

[QUALINET SURLATINA GESTION

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de Compras

* El producto adquirido debe cumplir los requisitos de
compra

* El control aplicado a los proveedores debe depender
del impacto del producte adquirido sobre la realizacién
del producto o sobre el producto final.

+ Evaluacion y re-evaluacién de proveedores

Deben mantenerse registros de los resultados de |as

evaluaciones y de cualquier accién necesaria que se
derive de las mismas.

UALINET SURLATINA GESIION
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7.4.2 Informacion de las compras

Debe describir claramente el producto a
adquirir, incluyendo requisitos para la
aprobacién, para la calificacion del personal,
para el SGC, etc.

Deben revisarse los requisitos, antes de

comunicarselos al proveedor.

[QUALINET SURLATINA GESTION

7.4.3 Verificacion de los productos comprados

La organizacion debe implementar las actividades
necesarias para asegurarse que el producto
comprado cumple con los requisitos especificados.

Cuando sea necesario verificar las instalaciones
del proveedor, se lo debe establecer en la
informacién de compra.

UALINET SURLATINA GESTION

7.5 Produccién y prestacion del servicio

7.5.1 Control de la produccion y de la prestacién del
servicia: La organizacién debe planificar y llevar a cabo la

produccion y la prestacion del servicio bajo condiciones
controladas, incluyendo:

+ Disponibilidad de informacién clara sobre el producto

+ Disponer de instrucciones donde sea necesario

« Disponer de equipos apropiados

+ Disponer y usar dispositivos de seguimiento y medicion

* Implementar actividades de liberacion, entrega y post-
entrega

JQUALINET SURLATINA GESTION
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7.5.2 Validacion de los procesos d
produccién y prestacion del servicio

Para aquellos procesos cuyos Productos/Servicios
no pueden ser verificados mediante mediciones
posteriores:
@ Definir criterios para revisar y aprobar procesos.
@ Aprobar las equipos y ulilizar personal calificado
@ Usar métodos y procedimientos especificos.
@ Disponer de registros apropiados

@ Revalidar el proceso.

[QUALINET SURLATINA GESITLUN
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7.5.3 Identificacion y Trazabilidad

o lIdentificar el producto en etapas apropiadas de su
realizacion.

@ Identificar el estado del producto respecto del
cumplimiento de sus requisitos.

@ Cuando la trazabilidad sea un requisito requerido,
se debe controlar y registrar la identificacion Unica

del producto.

UALINET SURLATINA GESTION

7.5.4 Propiedad del cliente
% Cuidar los bienes del cliente mientras estén bajo

el control de la organizacién o estén siendo
utilizados por ésta.

v |dentificar, verificar, proteger y salvaguardar los
bienes suministrados por el cliente.

® Registrar y comunicar al cliente en caso de dafo,
pérdida o si es inadecuado para el uso

Nota: La propiedad del cliente puede incluir propiedad inlelectual.

hUALXNE' SURLATINA GESI1ION
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7.5.5 Preservacion del producto

Preservar la conformidad del producto durante los
procesos internos y fa entrega final.

+ Incluye identificacidon, manipulacién, embalaje,
almacenamiento y proteccion adecuados

« Es aplicable a partes constituyentes de un
producto.

[QUALINET SURLATINA GESTION

S ik
76 Conirol de Ios dlsposltnms de
seguimiento y medicion

@ Identificar las mediciones a realizar y los equipos
necesarios para asegurar la conformidad del
producto/servicio.

Equipos con capacidad para la medicién requerida.
Calibrar los dispositivos de medicién y seguimiento.
Tomar acciones retroactivas en caso de desviacion.
Identificar el estado de la calibracién

Proteccion de los equipos. f :
Mantener registros de las calibraciones. : :

e © ¢ 6 ¢ ©

IQUALINET SURLATINA GESTION

J_CUAL ES Mi PARTICIPACION EN EL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD?

°t 'Js\MINCH»\CIlJ S
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ORI PrEpATATING pars npeienc
ructure Y lon facianss det o sl priculrin

LA REALIZACION DE MI
PRODUCTO

« Cules san lab processs ievsarius pars
fgrar vl l-Nd«.u

MI PROCESO ¥ 108 DOCUMENTOS I e o
APLICABLES 1

- Cual ey i process

Qué dosumentos nesesito pars cumplic con mi

wrubajo

- Qut Fegistres evibencian ko que se hlio

< Como sanrolo oy dosumenion y bos regsio
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CAPITULO 8

MEJORA

8.5 Mejora

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
81 Generalidades
8.2 Seguimiento y Medicién
8.2.1 Satisfaccion del cliente
8.2 2 Auditaria Interna
8.2.3 Seguimiento y Medicion de los procesos
8.2.4 Seguimiento y Medicion del producto
8.3 Conltrol del producte No Conforme
8.4 Andlisis de Datos

8.5.1 Accion Correctiva
8.5.2 Accion Preventiva

[IQUALINET SURLATINA GESTIUN

- il

a Definir,

actividades de medicién y monitoreo y
lograr el mejoramiento.

@ Incluye la determinacion de la necesidad
y uso de metodologias y técnicas
estadislicas aplicables.

[QUALINET SURLATINA GES 1ON

8.1 Generalidades

planificar e implementar las
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8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION
8.2.1 Satisfaccion del cliente

@ Se deben establecer métodos para monitorear la

informacion relativa a la percepcion del cliente.

@ Se deben determinar las metodologias para obtener

plrp

B34k

y utilizar dicha informacion

UALINET SURLATINA CESTION
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8.2.2 AUDITORIA INTERNA

Procedimiento dacumentado para realizar auditorfas
periddicas, para comprobar si el SGC:

@ Esta conforme con los requisitos de la norma.
@ Ha sido efectivamente implementado y se mantiene.

La planificacién de las auditorias debe considerar:

@ Estado e importancia de la actividad

@ Resultados de auditorias anteriores

<@ Definir el alcance, frecuencia y metodologia
@ Personal independiente

@ Acciones correctivas oportunas

@ Seguimiento de las acciones adopladas

[QUALINET SURLATINA GESI1ION
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8.2.3 SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS
PROCESOS
@ Aplicar métodos apropiados para medir y

monitorear el desempeno de |los procesos del
SGC.

@ Comprobar la capacidad continua de los
procesos para alcanzar los resultados
planificados

IQUALINET SURLATINA GESTIUN
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8.2.4 SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL
PRODUCTO
@ Medir y monitorear las caracteristicas del producto en

etapas apropiadas del proceso de realizacion.

@ Evidenciar la conformidad del producto con los criterios
de aceptacion eslablecidos.

9 Los registros deben mostrar la autoridad responsable por
la liberacién del producto.

@ La liberacion no debe proceder hasta que todas las
aclividades especificadas se completen

a menos que el cliente lo apruebe

[QUALINET SURLATINA GES | ICH
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8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

Procedimiento documentado para prevenir el uso inadvertido
del producto no conforme o su despacho

Se debe:

¢ Identificar el producto/servicio no conforme.
Q@ Tomar accion para eliminar la no conformidad det=ctada

@ Autorizar su despachoc o uso bajo la autoridad relevante o
por el cliente, o
9 Tomar accion para eliminar su uso original. £

Y <

@ Evaluar los productes no conformes -

WUALINET SURLATINA CESTION
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8.4 ANALISIS DE DATOS
@ Recopilar y analizar datos para demostrar la idoneidad y la
eficacia del SGC, para identificar posibles mejoras.

@ Datos del seguimiento y medicién, monitoreo y otras
fuentes relevantes.

@ Analizar datos para proveer informacion sobre:
» satisfaccion o insatisfaccion de clientes
conformidad con los requisitos del cliente

procesos, caracteristicas del producto y sus
tendencias

» proveedores

JQUALINET SURLATINA CESITION

37



“SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
NORMA ISO 9001:2000”

8.5 MEJORA
8.5.1 Mejora continua

Informacidn necesaria

@ Politica de calidad

a Objetivos

@ Resultados de auditorias
@ Analisis de datos

@ Acciones correctivas

@ Acciones preventivas

@ Revision gerencial

UALINET SURLATINA GESTLON

CORRECTIVA
Procedimiento documentado que establezca los
mecanismos para:

@ Revisar las no conformidades (incluyendo los
reclamos del cliente).

Determinar las causas de las no conformidades.
Evaluar la necesidad de adoptar acciones.
Determinar e implantar las acciones necesarias.
Registrar los resultados de las acciones tomadas.

e &6 & o ©

Revisar las acciones correctivas tomadas.

UALINET SURLATINA GESTIUN
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8.5.3 ACCION PREVENTIVA

Procedimiento documentado, que establezca los
mecanismos para:

@ Determinar las no conformidades potenciales y sus
causas.

@ Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la
ocurrencia de no conformidades.

@ Determinar e implantar las acciones necesarias.

o Registrar los resultados de las acciones tomadas

o Reuvisar las acciones preventivas tomadas.

IQUALINET SURLATINA GES [ION
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products

P
(

resporsabilidades b comicmbdad de mis producion

\_+ Come satisfago o s clientcs =
ekt

+ Qulen me prav
: Coma contre it ke il p

] «/// M1 MEJORA
e i 7 28 * Coume mido la suilsfacckn de mi chinte

M1 PROCESO Y LOS DOCL \u\lns 3
APLICABLES

- Cunl e mi prosess

* Gud ducumenton necesity pars cumplir con mt
trabaje

pare majuran
'f\lnm\\mlrwmlﬁmnllb o ra b

usa

pene ks a¢ 1 oo contormidades

" Cama cumpla cur i vl 0 s
diarias dol Sl s Gestlon

MODULO 4

“ENFOQUE DE PROCESOS”
Indicadores de desemperio
Costos de la Calidad

UALINET SURLATINA GESTIUN

Definicién de PROCESO

“UN PROCESO ES UN CONJUNTO
DE ACTIVIDADES REPETITIVAS Y [
! B

SISTEMATICAS MEDIANTE LAS
GUALES SE CONVIERTEN
ENTRADAS EN SALIDAS, QUE ~ “"T®PA.  PROCESO

SERAN LOS PRODUCTOS O .
SERVICIOS QUE RECIBA EL
CLIENTE INTERNO O EXTERNQG"

"LOS PROCESOS FUEDEN FORMAR PARTE DE UN PROCESO MAYOR"

UALINET SURLATINA GES 10N
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Definicion de Proceso

Ilﬂ(l’sﬁj

\
S
fromm—y
/ EenTrADAS / PROCESO
/ /
L 4 U
INSUMOS /‘

UALINET SURLATINA GESTIUN

2 COMO IDENTIFICAR UN PROCESO?

Identificar objetivo del proceso

9

Q

9@ l|dentificar Proveedores y entradas
@ ldentificar Responsable del Proceso
Q

Identificar Clientes y salidas (productos) i
Identificar actividades .

mm

JQUALINET SURLATINA GES T [OK

Identificacion de un Proceso

El resultado u “output” define el proceso que lo genera

Ejemplos:

—Facturas entregadas a clientes Proceso de Facturacion
~Reclamos Proceso de Gestion de Reclamos
—Personal Cantralado Proceso de Reclutamiento
—Farmacion Froceso de Capacitacion
~Contratos fiimados Froceso de Gestion Comercial
-Cobros realizados Proceso de Cobranza
~-Programas y planes Proceso de Planificacion

IQUALINET SURLATINA CES1ION
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Se deben definir objetivos y responsables del

proceso

PROCESOY

/ 7

/

/ (objetivo:

ENTRADAS/
PROVEEDOR

/- 7 |Responsable:

VALINET SURLATINA GESTiOH

Para gestionar y mejorar un proceso es recesario

en primer lugar describirlo adecuadamente. Los

elementos que van a describir adecuadamente el

proceso son:

— Salida. Resultado del proceso

— Destinatario - Cliente. Persona o conjunto de personas
que reciben y valoran la salida del proceso

~ Implicados. Personas o grupos de personas que
desarrollan la secuencia de actividades del proceso

UALINET SURLATINA GESTION

e -

TRENE—

DESCRIPCION DE LOS PROCESOS
§ - Secuencia de actividades. Es la descripcion de

las acciones que tienen que realizar los

| involucrados
= Recurses. Elementos materiales o de 1
|

informacion que el proceso consume o
i necesita para poder generar la salida

— Indicadores. Son mediciones del
funcionamiento de un proceso

UALINET SURLATINA GESTION
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¢Como podemos saber si nuestro proceso esta
funcionando de acuerdo a lo previsto?

— Los indicadores de desempefio son ampliamente
utilizados para medir el funcionamiento y

performance de un proceso.

— Para conocer el desempenfio, se debe comparar

el resultado de los indicadores con las metas

asociadas al objetivo central del proceso.

[QUALINEY SURLATINA GESTIGH

s - R "t R —"
INDICADORES DE LOS PROCESOS

+ Indicadores. Son mediciones del funcionamiento
del proceso

+ Pueden ser de dos tipos:

— De eficacia. Miden lo bien o mal que la salida
cumple con las expectativas de los clientes

— De eficiencia. Miden el consumo de los
recursos

UALINET SURLATINA GESTION

R o
“-b-.i}-h:‘\ - s

i am ‘.*"ﬂw
OCESO

INDICADORES DE LOS PR

+ Se pueden aplicar al funcionamiento global del i
proceso o a una parte 5
|

+ Existen otro tipo de medidas que reciben el
nombre de especificaciones del proceso. Son
mandatos relativos a la forma de realizar el

|

!

proceso (no reflejan el funcionamiento sino que |
|

son los causantes de dicho funcionamiento)

[QUALINEY SURLATINA GESTION
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INDICADORES DE LOS PROCESOS
+ La cantidad y calidad del indicador es muy l
importante. |

+ Los indicadores pueden establecerse en distintas
etapas del proceso

+ Para su caorrecta definicién debe realizarse un
analisis critico del proceso, con énfasis en:

f
|
\
\
|
|
|
|

!‘ 1 - Los “cuellos de botella” del proceso

"2 — el impacto de la actividad/etapa que se mide
sobre el producto final.

UALINET SURLATINA GLSTLON

rar Pizza Tiempo pata miu_u"l

ingredisntes) u/AAAs.-g.M.

* plzay quemadas l

N*Pizzasne |
© mtiagadan et )

[QUALINET SURLATINA GESTION

“LOS COSTOS DE LA CALIDAD”

JQUALINET SURLATINA GESTION
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¢, Qué son los Costos de Calidad?

« Son todos aquellos costos que incurre una
empresa u organizacion para asegurarse

de que lo que produce se ajusta a los
requerimientos de sus clientes.

« Entre ellos se encuentran:
- costos directos asociados al producto

- costos asociados a las actividades de apoyo
— costos de no calidad

IQUALLNET SUKLATINA CGESTLOUN

sto de Cali;déa“

En resumen se puede decir que los

costos de calidad son el conjunto de
costos asociados a la conformidad del

servicio mas los costos que resultan de
las no conformidades (costos de no

calidad)

aha
7 3o

IQUALINET SURLATINA GESTION

LOS COSTOS DE NO CALIDAD

REPRESENTAN APROXIMADAMENTE

EL 30% DE LOS INGRESOS

JQUALINET SURLATINA CESIION
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Categorias de Costos de No Calidad

| COSTOS DE FALLAS

JNTER}IA{) )
= il :
| COSTOS | /" costosoewo | cosrosnenmsf
|  PREvENTWOS |~ (\ cumab )| | EXTERNAS |
B S
| costosoe |
| EVALUACION

UALINET SURLATINA GES1LON

Costos de Fallas Internas

Costos asociados a defectos (errores, no conformidades)
antes de transferir el producto o servicio al cliente.

+ Desperdicio: mano de obra, material y costos
generales de los productos defectuosos que no es
economico reparar (desecho, basura, etc.)

+ Relrabajo: correccion de defectos para efectos de
cumplir las especificaciones

+ Andlisis de Fallas: andlisis de las causas que
provocaron productos que no cumplen los requisitos

UALINET SURLATINA GESTION

Costos de Fallas Internas

« Materiales de desperdicio y retrabajo: costos de
desperdicios y retrabajo debidos a productos o
insumos no satisfactorios entregados por los
proveedores

« Pérdida de procesos evitables: costos de pérdidas
que ocurren aun con productos 0 servicios que
cumplen con los requisitos del cliente (ej:
sobrellenado de carga)

* Rebajas: diferencia entre el precio normal de venta
y el precio reducido por razones de calidad

JQUALINET SURLATINA GESTTON
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Costos de Fallas Externas

Se asocian a defectos que se encuentran después

de entregar el producto o servicio al cliente.

» Costos de garantia: costos de reparacion o

reemplazo de productos o servicios que estén

dentro del plazo de garantia

conciliacién de quejas justificadas atribuibles a un
producto o instalacién defectuosa

{QUALINET SURLATINA GEST,LN

Costos de Fallas Externas

.

Material regresado: costos asociados con |a recepcién

y reemplazo de produclos defectuosos recibidos del

cliente

Concesiones: costos de concesiones hechas a los
clientes cuando aceptan productos bajo los

estandares

JQUALINET SURLATINA GESIION

L . ‘

Costos de Evaluacidn

Son aquelios en que se incurre al determinar el grado de
conformidad con los requerimientos de calidad.

* Inspeccion y prueba al recibir: costo de determinar la
calidad de los productos comprados (al recibir, en el
origen o por vigilancia)

+ Inspeccidn y prueba en procesa: costo de la evaluacion
en proceso, de la conformidad con los requisitos

- Inspeccion y prueba final: costos de la evaluacion de la
conformidad con los requerimientos para la aceptacion

del producto o servicio

IQUALINET SURLATINA CESTILN
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Costos de Evaluacion

* Auditorias de la calidad del producto: costos de
realizar auditerias de calidad sobre productos en
proceso o terminados

* Mantenimiento _de la exactitud del equipo de
prueba: costo de mantener los instrumentos vy
equipos de medicién calibrados

* Inspeccion y prueba de materiales y servicios:
costos de materiales y provisiones para el trabajo
de inspeccidon y prueba y los servicios generales
cuando sean significativos

JQUALINET SURLATINA GESTIUN

Costos de Evaluacion
» Evaluacién del inventario: costos de probar los
productos  almacenados para evaluar la
degradacién

* Revisién _de nuevos productos: costo de la
ingenieria de confiabilidad y otras actividades

relacionadas con la calidad asociadas a la
intraduccion de nuevos disefos

UALINET SURLATINA GESTION
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Costos Preventivos
Son aquelios en que se incurre para prevenir los costos de
fallas o mantenerlos al minimo

Flaneacidn de la calidad. organizacion de las actividades
que crean el plan general y los planes especificos de
calidad. También la preparacion de los procedimientos de
comunicacion de los planes

Evaluacion de la celidad del proveedor. costos de evaluar
las aclividades de calidad del proveedor antes de la
seleccion, de la auditeria de las actividades durante el
contrato y de llevar a cabo esfuerzos conjuntos con el
proveedor.

« Costos de entrenamientos

UALINET SURLATINA GESTION
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Costos de No Calidad

Costos Total
No Calidad

Costos de -
_|
Prevenciény Costo Fallas

Evaluacion

0% l % de fallas |

Prevencion
Evaluacién
Fallainterna

Falla Externa

Empresas sin $GC:

Fallas Internas + Externas > Prevencién + Evaluacion

Evaluacién
Fallainterna

Falla Externa

Efectos de la Inspeccion
URLATINA GESTIUN
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Costos de la No Calidad

7%

Prevencién '
Evaluacion

Falla interna
Falla Externa

Efectos del SGC: Prevencion

Costo promedio de

la no calidad
» Costo por Prevenciéon 5%
» Costo por Evaluacion 15%
= Costo por Fallas 80%
(Internas y Externas)
Total 100%

Ejercicio

Evaluacion de Costos de

Calidad

UALINET SURLATINA GES [ (ON
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CRITERIOS PARA EL LLENADO

DEL INSTRUMENTO

(8 cuestiones T TTeno% [ =
+ Siempre verdadera 100 1
* Cosl siempue verdsders 80 2
* Mas vaces verdadera que falsa & 3
o Més veces falsa que verdadera ! 10 4
¢ Caslslempre falsa i 20 | s
* Slempre felsa — e e ) I &

IQUALINET SURLATINA GESIIUN
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INTERPRETACION DE RESULTADOS
Iitet valo i ex pretacidn
55110 La Empresa estd muy odentada i la prevendbn

Un plan sstiuctulade y un mélodo de contiol de Costos ayudardn a la

Empmsa a martenart en & buen camino. Sin embargo pusden estar
gastande demasiado en evauaaén

Se aplicalacitego o
111-188 Los Costes de '8 calidsd probabiementa son moderados. pero la Empresa

‘bajos” en el giifico

debe Sase enlo siguierte

Sie gubtatal o8 "Relabvo i Produde as aitc, mientias los guiiolales del
resto de las calgonasson bajos la Empresa esth crenlada a la prevencién
Les Costas cu la calidad son, probablemante, de maderados a atas

=2 Se aplica la categoiia“moderades” en el
Siel gyblota, de”] vo Al Produdo” @ @y de Relatyo g |
Costos" alto la Empress esth onentada & 1a evaluadédn, Los Costes de
calidad son, probablemants, de moderados a altos

o Sw aphica & oalegora®moderados” en ol guitoo
Sl las punyadengs sen de 2 53 la Empresa estd ofentaca ala evaluadon A
pisar de quelos Costos de ls calidad pueden ser moderadas, eslin gastando
miucha er avalusadny fallas intemas. Un plan de control de los Costos de la
calidad peanibid identificar dénde se puede ahuirar

=2 Sw aplica la categoria“moderados’ en el guiice

[QUALINET SURLATINA GEST (On

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Qi

IMervalo Intes pretacion
186.220 Sila mayoria de las purtusdores son de 3 649,12 Empmsa ostd orientada a la
evaluaaiin

Piobatlemente o estin gastando bastam

wn prevencitn y estan gastande

muche en evauadbnti a5y fallas extemas Les Costos da 13 cabdac
son probatlemente de moderades a aitos
. Se aplicalacategoila "mwdendos enelgritm. - |
21775 Sila maygora delas puntuadones son ded 6 5, la Emprsa et ailentada
hadalafala

Probatlemante se lnv e poco o nada an pravandén, una canssad moderada

&n avaluaeédn, y los talas internas y wdemas ouestan demasiades. Los
« lacalicad probablemente son altos.
ia "altos” en el gidfoe

La Exrpresa e5td huy ohwntads hada ta falla,

Lamayoila de las puntuadones scn ned 6 6 siendo ks Costos de ln Caidad,
prob abiemante muy alios Un plan asiiuoAuiado de sontied de Ios Coslos de la
Calidad ayudara a disminui’ dichos Cosles

Se aplicd laca

UALINET SURLATINA GESTION
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INTERPRETACION DE RESULTADO

MODULO 5

“LA EVALUACION DE LA
CALIDAD”

Técnicas de Auditoria

UALINET SURLATINA GESTION

Auditoria

Proceso sistematico, independiente y
documentado para obtener evidencias
de la auditoria (evidencia objetiva) y
evaluarlas de, manera objetiva a fin de
determinar la extension en que se
cumplen los criterios de auditoria.

[QUALINET SURLATINA GESTION
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« Programa de la Auditoria: conjunto de una ¢ mas

auditorias planificadas para un periodo de tiempo
determinado y dirigidas hacia un propésite especifico

« Criterios de Auditoria: conjunto de politicas,

procedimientos o requisitos utilizados como referencia

» Hallazgos de la Auditcria: resultado de la evaluacion de la

evidencia de la auditoria recopilada frente a los criterios de
auditoria

+ Evidencia objetiva:datos que respaldan la existencia o
veracidad de algo.

[QUALINET SURLATINA GESTIUN

+ Conclusicnes de |la Auditoria: resultado de

una auditoria que proporciona el equipo

auditor tras considerar los hallazgos de la
auditoria.

+ Cliente de la auditoria: organizacién o
persona que solicita una auditoria.

« Auditado: organizacién que es auditada.

+ Auditor: persona con la competencia para
llevar a cabo una auditoria.

[QUALINET SURLATINA GESTION

* Equipo Auditor: unc 0 més auditores que
llevan a cabo una auditoria

+ Experto técnico: persona que aporta

experiencia o conocimientos especificos con
respecto a la materia que se vaya a auditar.

+ Competencia: habilidad demostrada para
aplicar conocimientos y actitudes.

UALINET SURLATINA CESTIUN
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Auditorias del Sistema de Gestion de
Calidad

Las auditorias son procesos debidamente planificados y
programados, que deben realizarse en forma sistémica y
metodica

Las revisiones no planificadas al SGC, en las cuales se
puede constatar desviaciones, no son auditorias al
sistema, de acuerdo a la Norma |SO 9001:2000.

En una auditoria hay que investigar-evidenciar

a) Si las aclividades y resultados corresponden can las
disposiciones previstas

b) Si estas disposiciones son razonables y permiten lograr
los objetivos

[QUALINET SURLATINA GESTIOUN

PP o e
Auditar significa constatar que se produce
y hasta que punto
+ Se han elaborado y puesto en vigor suficientes
instruccicnes (especificaciones y documentos

de control) para el control de la gestion de
calidad

* Se puede demostrar que se conocen esas
instrucciones por el personal

+ Las instrucciones se cumplen y se actia en
consecuencia

+ Se puede demostrar el cumplimiento
+ Las instrucciones son eficientemente eficaces

[QUALINET SURLATINA GES | 1UN

Guias Para la Auditoria de Sistemas
de Calidad

A nivel mundial la guia para realizar
auditorias de sistemas de gestién de
calidad es la Norma ISO 19011 del afio
2002.

UALINEY SURLATINA GESIION
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Norma ISO 19011

* Norma ISO 19011 Parte 1 “Auditoria”
* Norma ISO 18011 Parte 2 “Criterios de

calificacion para Auditores
» Norma ISO 19011 Parte 3

‘Administracién de Programas de
Auditoria

IQUALINET SURLATINA GESVTION

ISO 19011 Parte 1: Auditorias

Los propésitos de una auditoria:

+ Determinar la conformidad o no conformidad de los
elementos del SGC con los requisitos especificadas

+ Determinar la efectividad del SGC implementado para
lograr los objetivos de calidad especificos

» Proveer al auditado la oportunidad de mejorar su sistema
de calidad

+ Satisfacer requisitos reglamentarios

+ Permitir la incorporacion del SGC de la organizacién en un

registro
Lunmn SURLATINA GES110H

-!‘é’ C —M" L. ‘T‘—r’—v—mdiw
ISO 19011 Parte 1: Auditorias

Tareas del auditado:.
+ Informacién al personal aludido sobre los objetivos y el

alcance de la auditoria
+ Nombramiento de un empleado responsable para que

acompane al auditor

Disponibilidad de todos los medios que necesite el
equipo auditor

+ Concesion del acceso deseado a los documentos de |a
empresa y al material de verificacion

Colaboracion con el equipo auditor

+ Eslablecimiento y aplicacion de las acciones correctoras
sobre la base del ambito de la audiloria

[QUALINET SURLATINA GESTION

(

54



00000 0000000000000 0°290000600000000C00O0COLOINOIRIOOGOINEOGOIC®OSDS

eescccooe

“SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
NORMA ISO 9001:2000”

ISO 19011 Parte 2:

Calificacién de Auditores
Educacién

Entrenamiento
Experiencia

Atributos personales
Capacidad de Gestion

Mantenimienlo de competencia
Lenguaje
Requisitos particulares de las organizaciones:

antigliedad en la compafiia o ser miembro del comité
operalivo y aprobar curso de auditor interno de 16

horas de duracion

[QUALINET SURLATINA GESTIUN

Clasificacion de las Auditorias

|. DESDE EL PUNTO DE VISTA DE QUIEN LA REALIZA:

. De primera parte o interna

Realizada por la empresa en su propio sistema de
aseguramiento de calidad

De segunda parte
Realizada por el cliente, o por una organizacion
contratada para acltuar en su nombre,

¢ De tercera parte
Realizada por un organismo independiente

[QUALINET SURLATINA GESTION

¢Qué es un Sistema de Auditorias?

Disposiciones tendientes a organizar de

manera sistematica y planificada la

implementacion/ejecucién de las auditorias.

IQUALINET SURLATINA GEs | ION
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Principales Funciones del Sistema
de Auditorias

+ Planificacion
*+ Ejecucion

+ Elaboracion y analisis del informe y
recomendaciones de acciones correctivas

+ Seguimiento
Analisis critico de la efectividad

[QUALINEY SURLATINA Ces 10N

Planificacion de las Auditorias
(PLANEAR)

= Plan de auditorias
* Programacién de las auditorias

* Organizacién del equipo auditor

» Preparacion de la Auditoria y Revision de
Documentos

= Notificacion de la auditoria

JQUALINET SURLATINA GESTION

Programacion de las Auditorias

Debe ser especifica, indicando:
< El objetivo

v Los requisitos
< lLa composicion del equipo

v El auditor lider
Las actividades a auditar

<

Los sectores a notificar
Los documentos aplicables
La ocasion

LA T

La duracion
v Las listas de verificacion

+ Otras informaciones convenientes

IQUALINET SURLATINA GESTION




“SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
NORMA ISO 9001:2000”

i e

Organizacion del Equipo Auditor

Los integrantes deben:

» Tener independencia en relacion a los sectores

a auditar

» Tener autoridad y libertad organizacional

QUALINET SURLATINA GESTION

Organizacion del Equipo Auditor

Los criterios para la seleccion de auditores deben incluir:

» Independencia

~ Entrenamiento en técnicas de auditoria
» Habilidad especifica

~ Experiencia en participacion de auditoria
~ Habilidad en la comunicacion oral y escrita
» Capacidad para analizar la documentacion de

referencia

UALINET SURLATINA GESTION
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Preparacion de la Auditoria

» Estudiar documentacion pertinente

» Reunir al equipo para aclarar dudas

» Establecer métodos y técnicas
» Distribuir las tareas

» Definir objetivos
» Tomar |as providencias administrativas

IQUALINET SURLATINA GES (IUN
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Notificacion de la Auditoria

v Hacerla con anticipacién
¥ Formalizar por escrito

¥ Informar: objetivos, programacion y equipo
auditor

[QUALINET SUKLATINA GEG | Lo

BRPTEE | ot e

Ejecucién de la Auditoria

»Reunion inicial
> Desarrollo (Visita y entrevistas)
» Reunién coordinacion de auditores

» Reunion final

IQUALINET SURLATINA GES1IUN

Ll S
Reunioén Inicial

»Confirmar los objetivos de la auditoria
»Conocer a los participantes

»Discutir la secuencia y duracién de la
auditoria

» Fijar reunion de post-auditoria
» Establecer canales de comunicacion

IQUALINET SURLATINA GES | 10N
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Desarrollo de la Auditoria

= \isita inicial a las instalaciones del sector.

= Utilizacion de listas de verificacion previamente
elaboradas para asegurar la profundidad y

continuidad de la auditoria.
= Utilizacion de |a técnica de trazabilidad

= Siempre separar los aspectos poco vitales de los
muchos triviales

= Las deficiencias encontradas deben ser
comunicadas a la gerencia/jefatura del sector

auditado.

UVALINEY SURLATINA GESTIUN

Comportamiento del Auditor en el
Desarrollo de la Auditoria

» Realizar evaluaciones en terreno

» Slempre  comprobar las informaciones

verbales

» Utilizar lenguaje directo en las conclusicnes

» Ser cortes en el tratamiento interpersonal

» Mostrar organizacién

JQUALINET SURLATINA GEST 19N

+ Reunidn entre los auditores y el representante de gerencia

para presentar de manera preliminar los hallazgos de la

auditoria

« Evaluacién de las nos conformidades detectadas y

clasificacién de las mismas

+ Generacion de consenso entre el equipo auditor

+ Redaccion del informe preliminar sobre la situacion

detectada y conclusiones desde el punto de vista del equipo

auditor

IQUALINET SURLATINA GES [1ON
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Reunién Final o Reunién de Cierre
Reunion entre el equipo de auditores/representante de
la organizacion, coordinador de calidad y/o jefes de los
sectores representativos, para la presentaciéon de los
resultados y otras aclaraciones necesarias.

»

Obtencién de la concordancia sobre las constataciones
de la auditoria, principalmente en cuanto a las
deficiencias detectadas.

Conclusiones finales concordadas entre el equipo
auditor y los representantes de la organizacion

Elaborar un acta de reunién, debidamente firmada paor
los paricipantes.

-
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Reunion Final
Principales actividades

» Agradecer la cooperacion
» Presentar nuevamente a los auditores

» Recordar que las preguntas deben ser hechas al
final

» Resumir la amplitud y proposito de la auditoria

» Reportar la NC's si fueron detectadas, destacar
las buenas practicas observadas, y el caracler
muestral de la auditoria

JQUALINET SURLATINA GESTION
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Proceso Resumido de una Auditoria
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Gracias por

vuestra atencion
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