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Las normas de calidad y la normalizacion

Una norma de calidad es un conjunto de
prescripciones que indican que se debe hacer
(sistemas, procesos)

Adoptar una norma (normalizacion)
ofrece ventajas porgue permite adaptar
los productos, procesos y sistemas a
los requisitos acordados, v facilita el
comercio y la cooperacion

INCLUSO EN OCASIONES ES UTILIZADA PARA LO CONTRIO (BARRERA)!!!



g,Dc')nde’? Internacional, regional,

j> nacional, territorial o de
(Alcance) empresa

¢ Puede ser regulado u obligatorio (leyes, reglamentos).

¢ Puede ser voluntario incluyendo normas de las empresas,
normas consensuadas publicamente y emitidas por organismos
nacionales o internacionales normalizadores.




Ejemplos de normativas obligatorias:

% Resolucion Mercosur 80/96 sobre BPM.
% Caodigo Alimentario Argentino.

% Resolucion SENASA 233/98 sobre POES.

** Regulaciones Nacionales, Provinciales y Municipales.

Ejemplos de normativas voluntarias:

¢ Codex Alimentarius.

“* Normas ISO.

** Normas IRAM (Depende)

s EUREP-GAP

¢ FSSC 22.000

** BRC (British Retail Consortium)



Proceso para que una organizacion

: QUé es |a demuestre a una tercera parte independiente,
& ~ A |:> cumplimiento con las pautas de las normas
certificacion” aplicadas mediante procesos de auditoria.

(CUMPLIMIENTO NORMATIVO)

Un Ente de Certificacion (a su vez
C',Quién es |:> Acreditado), otorga la certificacion de calidad.

Intervienen? Los auditores de calidad son quienes eval(ian

el cumplimiento de las normas,

Una entidad superior organismo de

: QUé es |a acreditacion, realiza el reconocimiento
< _ B |:> formal de la competencia para efectuar
Acreditacion” determinadas prestaciones. Una de las mas

reconocidas es la UKAS. (IDONEIDAD)
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Estructura del Sistema Nacional de Normas, Calidad y Certificacion
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IMPLEMENTACION Y CERTIFICACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
CONFORME A NORMA 1SO 9001-2015

ENTIDAD CERTIFICADODRA DE SISTEMAS

INTERCAMBIO DE INFORMACION

EMITE EL PRESUPUESTO

REALIZA LA VISITA PREVIA

AMALIZA SU DOCUMENTACIOMN
AUDITORIA (Fase 1)
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¢ PARA QUE SIRVE?

* Alguien Independiente asegura por escrito que un producto, proceso o Sservicios
satisface los requisitos establecidos por una norma especifica.

% Se constituye en una actividad de verificacion y control permanente sobre las
actividades objeto de su certificacion.

% Amplia su campo de accion para satisfacer las exigencias de consumidores,
supermercados, exportadores, importadores, productores y clientes, en general.

% La certificacion logra obtener "la diferenciacion™ a partir de la conformidad con
normas y constituye una importante herramienta de marketing.

* Brinda la certidumbre de estar ofreciendo productos, procesos o servicios de
calidad certificada, valida tanto para el mercado local como para el internacional
gue lo condivida.

% Adopcion de medios que satisfacen las expectativas no solo la calidad e
inocuidad de los productos sino también la calidad en la gestion empresarial



_ ** Con sede en Ginebra, Suiza
International . , ,
B ** Con mas de 140 paises miembros
Organization for
N Standardization ** 240 comités técnicos de diferentes
disciplinas

Los sistemas de gestion de la calidad cuentan con un modelo normativo
internacional de uso extendido aplicable a todo tipo y tamano de organizacion.

La serie ISO 9000 . Actualmente mas de 50 paises han adoptado la serie
ISO 9000. En los Estados Unidos, las normas se han publicado como la serie
ANSI/ASQC Q 90, en la Unidn Europea se han publicado como la Norma
Europea (EN) Serie 29000 y en nuestro pais las IRAM-ISO 9000:2000.



Familia 1SO 9000

Sistemas de gestion de la calidad

Fundamentos y vocabulario Mediciones
ISO
9000 Auditorias
2015
/ \ Directrices
G”ﬁﬁg@:ﬁ:ﬁ,ﬁ’{,‘}fa ISO ISO Sistemas de gestion
Un enfoque de G 2009 2015 Requisitos

Cuando sea necesario
(ej: ISO/TR 10013 Guia
para Documentacion de

Sistemas de Gestion)




1igh Level Structure

Auditoria
Interna
ISO 19011

Gestion de
calidad
ISO 9001

Dispositivos
ESTRUCTURA DE Médicos

Gestion ISO 13485
Ambiental ALTO NIVEL |

ISO 14001 (Elementos y requisitos
basicos)

Seguridad
Alimentaria
ISO 22000
Gestion de
Riesgo
ISO 31000

PARA TODAS LAS NORMAS DEL SISTEMA DE GESTION ISO



Principios de Gestién de la Calid ' |
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1SO900 2008 1SO900 2015

Sistema de Gestion de Calidad (4)
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ANALISIS E INTERPRETACION DE LA NORMA
ISO 9001:2015

T

Sistemas de Gestion de la calidad

“ Requisitos "
A

Eapllfu|os 1, Hy Eaplllu|os 4,5,6,7,8 9y10

Objetivo y campo de aplicacion Requisitos para los Sistemas de Gestion
Referenclas Normativas de la Calidad
Términos y definiciones --Normativo--
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PDCA esta integrado en la estructura de alto nivel

£

. PLANIFICAR— HACER VERIFICAR— ACTUAR

Contexto

4 de la 5 Liderazgo 6 Planificacion = »
organizacion - St

9 Evaluacién de

Comprension de 3 Acciones para _ Planificacion Seguimiento,

41 la organizacion y 5.1 ;ﬁ;:ﬁ,g gy apordar los 74 Recursos 81 operativay & anéf_l::gde
sucontexto : nesgos y control medicidn y

oportunidades evaluacion,

Comprensién de rz Competencia 82 los productos y
las necesidades [ Lo Objetivos y Servicios 22 Auditoria interna
y expectativas 62 planificacion de

de las partes la calidad Disefo y
interesadas Roles, 73 Conciencia 4y Jesamoliodelos  _ Revision de la
53 responsabilidades productos y gestion

y autoridades Planificacion Senicios
Determinacion 83 de los :
del Alcance del cambios 14 Comunicacidn Control de los
SGC procesos,
84  productos y
servicios
externaments
Produccion y

85  prestacion de
servicios

_ Liberacion de
&4 productos y
senvicios

Informacion

o documentada

Control de las
87 salidas no
conformes



4.0 - Contexto de la organizacion

Contexto de la Organizacién




4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

AMBIENTE DE NEGOCI0S

Cultura Valores

RESULTADOS
PREVISTOS

Conocimiento Desempefio

La Organizacion y su sistema no comprenden una isla, en la cual nada interfiere en el logro de sus
Objetivos, la misma se ve influenciada por el medio ambiente que la rodea y este la hace
permanentemente dinamica.

Considerar los factores externos e internos que participan, ayuda al logro de los resultados previstos



4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

TODAS LAS PARTES

Partes Interesadas

Duenos = ¢= Bancos
Socios = ¢= Uniones
Empleados =) Partes Interesadas Relevantes & 'Sociedad
Proveedores =) ‘l' ¢= Clientes

Requisitos Relevantes

Alcance / Planificacion del SGC

Este punto se ocupa de identificar a las partes interesadas relevantes que contribuyen al logro de los objetivos de la Organizacion
El éxito de una organizacion se basa en parte por sus relaciones exitosas con las partes interesadas

Es por ello que la Organizacion debe gestionar sus relaciones y cumplir con los requisitos de estas partes interesadas. Ya que de no
hacerlo generaria un riesgo sobre su sostenibilidad.



Como analizar el contexto y las partes interesadas

Responda las siguientes preguntas:

1) ¢ Qué es exactamente lo que hacemos?
2) ¢ Qué productos o servicios ofrecemos?
3) ¢Quién es nuestro cliente ideal? (o son)
4) ¢ A que mercados o areas geograficas servimos?

5) ¢ Que es lo que nos diferencia de nuestra competencia?

6) ¢ Cual podria ser la mejor cosa que un cliente satisfecho puede decir
acerca de nosotros?

7) ¢ Qué es lo qué mas nos entusiasma del futuro de la empresa?




4.3 Determinacion del Alcance del SGC

Deben considerarse para el mismos el contexto y las partes interesadas

oo
A
\0‘01“‘\3“‘3
go®

Alcance

Aplacabilidad

La Organizacion debe aclarar las fronteras de su SGC y pensar en la aplicabilidad de los requisitos de la norma.
Su enunciado describe el trabajo que se realizara y el trabajo que se excluira.

iNO PENSAR MAS EN TERMINOS DE EXCLUSIONES!



4.3 Determinacion del Alcance del SGC

Deben considerarse para el mismos el contexto y las partes interesadas
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Alcance

Aplacabilidad

La Organizacion debe aclarar las fronteras de su SGC y pensar en la aplicabilidad de los requisitos de la norma.
Su enunciado describe el trabajo que se realizara y el trabajo que se excluira.

iNO PENSAR MAS EN TERMINOS DE EXCLUSIONES!
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.0 - Liderazgo

Liderazgo




5 1 - Liderazgo y compromiso

B e g — 5 s AN T T S S i NS TS DS e T~ T S R e

La Alta Direccion es el gran responsable del éxito
o fracaso de la Organizacion

Debe promover
el pensamiento
basado en el
enfoque de los
Riesgos

Al no poder hacer todo solo, se rodea de un gran equipo de trabajo organizado y especializado;
delega funciones, responsabilidades y autoridades a todos los niveles operativos; el éxito o el
fracaso de cada uno de ellos es tambien su responsabilidad



.
5. 2 Generalidades

Una politica de calidad adecuada, es como un calzado ideal, entalla perfectamente, nada
sobra ni falta; incluye el proposito de la organizacion, expresa una comprension de la
misma y se encuentra orientada a satisfacer los requerimientos de todos.



5.3 - Roles, Responsabilidades y Autoridades

“CUANDO TODOS SON RESPONSABLES, NADIE ES RESPONSABLE."

El Rol es una terea especifica a realizar
(por ejemplo Rol: Auditor Funcion: Auditar)

La Responsabilidad comprende el cargo, el compromiso o la obligacion para con algo (por
ejemplo el Responsable de calidad tiene la responsabilidad de cumplir con los objetivos en
tal sentido)

La Autoridad se refiere a la potestad y a la doble funcion de mandar por un lado y ser
obedecido por el otro. Puede ser formal (la que ejerce un jefe sobre sus subordinados) u
Operativa (tomar decisiones tales como para la produccion).




:
6.0- Planificacion

=  Objetivo y campo de aplicacién Objetivos de la

~ Referencias normativas Calidad

'3 Términosy definiciones Acciones para p|aniﬁcaci6nypara

4 Contexto de la Organizacion abordar riesgos y

S [ g | ograros

T T oportunidades

i Planificacién de los

Cambios

Planificacion




6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

"El pensamiento basado en el riesgo” se introdujo en algunas clausulas, pero no es

necesario el proceso de gestion de riesgo formal.

Determinar los Riesgos y Oportunidades.
Considerar las cuestiones establecidas en el punto 4.1
Considerar las cuestiones establecidas en el punto 4.2

Planificar acciones para abordar los Riesgos y
Oportunidades.

Integrar las acciones en procesos de negocio del SGC.

Evaluar la eficacia de estas acciones.

Identificar
riesgos &
oportu'rd'ades

Arreaerde la
Expariencia

Evalua: 12
eficaciade las _

acciones

Analizary

priorizar

riecgos &
opoi tunidades

Plar de
accionespara
enfre~tar os

riesg "z

Toina: =cciones
para
implementar el
Plan



6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

Establecer los objetivos de Calidad en los procesos relevantes.
Objetivos relacionados con la mejora de |la Satisfaccion de Cliente.
Monitorear y actualizar segun sea apropiado.

Planificar para incluir:

= Qué se hara -

» ’ M aC\o 2
= Qué recursos serdn requeridos o paee®
= Cudndo serd finalizado ao

= Como se evaluaran los resultados

Mantener Informacion Documentada



6.3 Planificacion de los cambios

Cuando sea necesaria la realizacion de cambios al SGC, estos deben ser planificados.

V Hay que considerar su propésito y consecuencias (puede ser analisis de riesgos)

o Mantener la integridad del SGC
& Sise disponen de recursos

&/ Ver las responsabilidades y autoridades como quedan.




7.0 -
Apoyo
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8.0 - Operacion

Operacid




8.0 - Operacion
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9.0 - Evaluacion de desempeio

9.1.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
=

v La efectividad y desempeno del SGC" debe ser "evaluada”
v Los requerimientos de "mejora” ahora se encuentran en el capitulo 10
v La referencia de “técnicas estadisticas y el alcance de su uso” ha sido eliminado

9.1.2 Satisfaccion del Cliente
(1

v Obtener informacion relacionada con el cliente sobre puntos de vista y opiniones
de la organizacion y sus productos y servicios

. : N A
9.1.3 Andlisis y Evaluacion o‘«"’e“x%é
—— \(\\ ’ o
v Demostrar que la Planificacion ha sido implementada satisfactoriamente &©

v Evaluar el desempeno de los proveedores externos
v Determine la necesidad de oportunidades de mejora




9.2 Auditoria interna

acio”
:\‘gg\‘xme“‘ada
9.2.1 Auditoria Interna
ISO 9001:2015
LLEVAR A CABO
AUDITORIAS INTERNAS e
CONFORMIDAD SGC
A intervalos >
planificados <
ISO 9001:2015

EFICAZMENTE




9.3 Revision por la direccion

REVISION POR LA
Acciones de Revisiones DIRECCION

previas

Cambios en el Contexto \&
(._

M,

Oportunidades de Mejora

/ Adecuacion de recursos

\ Necesidad de cambios

en el SGC

Desempenio Eficacia i i
y tendencias

/ E' L/ o
Eficacia de las acciones \

sobre riesgos y oportunidades




10.0 - Mejora

ID

Generalidades No Conformidades y
Accion correctiva

Mejora

Mejora Continua




El sistema de calidad documentado

Las normas de la serie ISO 9000 requieren un sistema de
calidad documentado.

L a estructura de documentacion en tres niveles ha
demostrado eficaz en la industria alimentaria, asi como en
otras industrias.

ler. nivel de documentacion: Manual de Calidad. Documento donde se
describe la filosofia de calidad de la empresa. Deben ser anotados todos los
elementos de la ISO 9000 apropiada.

2do. nivel de la documentacion: Procedimientos de Calidad. Detallan como la
informacion en el manual es desplegada e implementada.

3er. nivel de documentacion: Instrucciones de Trabajo. Descripcion en detalle
de como los procedimientos son llevados a cabo.




>—0Z><<MmMmrrm2=>

Politica &
Ohjetivos

hanual de Calidad

Procedimientos

mrr>-mGQg

Instrucciones de Trabajo

Formularios

Jerargquia de Documentos 150 Q0072008



DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Nivel 1: MANUAL DE CALIDAD

Qué debe
hacerse

Describe el SC de acuerdo con la
politica y objetivos de calidad

Srejezielirrtizagies

rannulEirios v rsgisiras



Manual de Calidad debe incluir:

Clﬂanual de la ﬂilidﬂd_)

Alcance del Sistema de
Gestion de la Calidad.

Procedimientos
documentados establecidos
para el Sistema de Gestion de
la Calidad.

Interaccién entre los Procesos del
Sistema de Gestion de la Calidad.

NOTA: QUE
HACEMOS,
PERO NO COMO
LO HACEMOS



Secuencia de la transformacion
de los insumos en productos y
servicios

~omo sucede



Nivel: 2 PROCEDIMIENTOS

Describe las actividades para
implementar los elementos
del SC

Como debe
hacerse



Nivel 3: IT - FORMULARIOS Y REGISTROS

Como se hizo Evidencia objetiva




PROCEDIMIENTOS BASICOS RECOMENDADOS PARA UNA GESTION

CONFORME A NORMAS ISO 9000: BASICAMENTE LOS QUE REQUIEREN “ID”

- Control de Documentos y Datos

- Evaluacion y Control de Proveedores

- Identificacion y Trazabilidad del Producto

- Tratamiento de Productos no Conformes

- Auditorias Internas

- AC/AP - Anélisis de Riesgos (CAUSA RAIZ)
- Formacion

- Revision del Sistema de Calidad



Control de los documentos

Debe describir como se controlaria:

v’ La elaboracion y aprobacion de los documentos.
v' La revision, actualizacion y nueva aprobacion.
v’ La legibilidad e identificacion.

v' La identificacion de cambios y revisiones realizadas a los
documentos.

v" La disponibilidad de las versiones vigentes.

v Los documentos de origen externo.

v' La prevencion del uso no intencionado de documentos
obsoletos.


Apuntes/Hiperlink/hip1-PGS_01_Guia_emision_PGS.doc
Apuntes/Hiperlink/hip1b-pgs_01_rev_0_ad_1.doc

Incorporacion

Elaboracion Circulacion y acuerdo de
comentarios

Revision

e confirmacion - - -

» modificacién Distribucion Aprobacion
e sustitucion,

» derogacion




Revision por la Direccion

Debe realizarse a intervalos planificados para asegurar su
conveniencia, adecuacion y eficacia continua.

Informacion para la Revision
“Entradas”

v" Resultados de las auditorias.

v' Retroalimentacion de los clientes.

v Desempeno de los procesos y conformidad de los productos.
v" Estado de las acciones correctivas y preventivas.

v" Acciones de seguimiento derivadas de revisiones anteriores.
v Cambios que pudieran afectar al SGC.

v" Recomendaciones para la mejora.




ANEXO 1 : Informe Revision por la Direccidn

by Dhjetios de la
C alid ad { grado de
cumplimiemno de

objetives

CODIGO: IREV-
. . WE-TY
INFORME DE LA REVISION POR LA DIRECCION RECH
Fecha: Miembros del comité de Calidad:
BASESLCELA RECURSOS
REVISION CONCLUSIONES FLAN DE ACCIONES ASIGNADOS RESPONSABLES PLAZO
3] Fuliica de
Calid ad { difusian
cambins)

51 Resultado=zd=
auditarias (andleis
de daswiaciones
detectadas par
departamenta)

d1
Refroaimertacin
del client= (analixis
waloraciones
peiddicas de
cliente. informes de
reclamacion e




SELECCION PROVEEDORES

Criterios




MERCADO DE PROVEEDORES

i

EVALUACION Y
SELECCION
INICIAL DESCARTADO

SEGUIMIENTO
PRIMEROS

SOLICITUD No Si

DE MEJORAS | <mmm— @

‘ EVALUACION

PEDIDOS
CONTINUA

i

PANEL DE PROVEEDORES

Esquema de proceso de seleccion, evaluacion y reevaluacion de proveedores



Tratamiento de no Conformidades

v Asegurar su identificacién y control.

v Establecer la responsabilidad, autoridad y el tratamiento a
los productos no conformes:

- Acciones para eliminar las no conformidades.

- Liberacion o aceptacion bajo concesion por una autoridad
competente y/o por el cliente.

- Prevencion del uso o aplicacion

- Acciones para contrarrestar efectos de no conformidades
en productos entregados.



https://mdpeduar-my.sharepoint.com/personal/wglessi_mdp_edu_ar/Documents/Universidad/DOCENCIA/Control%20de%20Calidad%20de%20Alimentos/Tema%204/Apuntes/Hiperlink/No%20Conformidades.pdf
https://mdpeduar-my.sharepoint.com/personal/wglessi_mdp_edu_ar/Documents/Universidad/DOCENCIA/Control%20de%20Calidad%20de%20Alimentos/Tema%204/Apuntes/Hiperlink/No%20Conformidades.pdf

NO
CONFORMIDAD

ANALISIS DE LA
CALSA

SOLUCION
INMEDIATA

RECLAMACION & NC
DE CLIENTE

El cliente X indica que
lleva un mes

esperando una oferta.

CAUSA
La solicitud no se ha
incluido en la tabla de
control de ofertas y
por tanto no se ha
asignado responsable

SOLUCION INMEDIATA
Se realiza la oferta de
inmediato

LPODEMOS ACTUAR
PARA EVITAR LA
CAUSAY

APERTURA DE
ACCION
CORRECTIVA

NO APERTURA
DE ACCION
CORRECTIVA

PARA EVITAR LA
CAUSA?

ACCION CORRECTIVA
Se establece un
procedimiento que
incluye como emplear
la tabla y se comunica
al personal.




Acciones correctivas y preventivas

Procedimiento documentado para:

v Revisar las no conformidades (reales o potenciales)

v Determinar causas raices (reales o potenciales)

v Adoptar acciones para que las no conformidades no
vuelvan
a ocurrir (o0 no ocurran)

v Implementar las acciones
v Registrar resultados de las acciones

v Revisar (y adecuar??) las acciones



https://mdpeduar-my.sharepoint.com/personal/wglessi_mdp_edu_ar/Documents/Universidad/DOCENCIA/Control%20de%20Calidad%20de%20Alimentos/Tema%204/Apuntes/Hiperlink/Acciones%20Prev-Corr.pdf
https://mdpeduar-my.sharepoint.com/personal/wglessi_mdp_edu_ar/Documents/Universidad/DOCENCIA/Control%20de%20Calidad%20de%20Alimentos/Tema%204/Apuntes/Hiperlink/Acciones%20Prev-Corr.pdf

Trazabilidad

Se debe establecer y aplicar un “sistema de trazabilidad” para
identificar los lotes de productos y su relacion con los lotes de
materias primas y los registros de procesamiento y entrega.

Este “sistema” debe permitir la identificacion del material
recibido de los proveedores y la ruta inicial de distribucion del
producto final.

Los registros de trazabilidad deben mantenerse durante un
periodo definido para la evaluacion del sistema, para la
manipulacion de los productos potencialmente no inocuos vy
para casos de retirada de productos del mercado (RECALL).
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