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ORGANISATION INTERNATIOMNAL
INTERNATIONALE DE ORGANIZATION FOR
NORMALISATION STANDARDIZATION

«Federacion Mundial de organismos Nacionales
de Normalizacibn 'y  organismos de

«El objetivo de la ISO es elaborar y promover la
estandarizacibn a traves de normas
Internacionales (1SO = IGUAL) .

«Las Normas se aplican como barreras
técnicas, sin embargo promueven la
transferencia de tecnologia.



Norma

(Definicion de 1SO)

Una norma es un documento aprobado por una institucion de
normalizacion reconocida a nivel internacional, es un “instrumento
0 herramienta” de comparacion (patrones) por medio de las cuales
se garantiza al usuario, que determinado producto (bien o
servicio), cumple con las especificaciones Yy requerimientos
expresados en las mismas.

No es obligatoria su observanciay se prevee para uso
comun y repetido:
— Reglas / Directrices o
— Caracteristicas que definen:
 Sistemas
* Procesos/ Meétodos
* Productos / servicios



Calidad

* Calidad: (Del latin qualitas): “Propiedad o conjunto
de propiedades inherentes a una cosa, que permiten
apreciarla como igual, mejor o peor que las restantes
de su especie.” (Diccionario de la Real Academia Espafiola)

* “Es desarrollar, disefar, elaborar y ofrecer productos
o servicios de excelencia que sean los mas
econdmicos, los mas tutiles y siempre satisfactorios
para el cliente.”

e “Grado en el que un conjunto de caracteristicas
inherentes cumple con los requisitos.”



ISO 9000: Aseguramiento de
la Calidad

Es un grupo de normas para desarrollar
Sistemas de Administracion de la Calidad
de clase mundial, en las organizaciones

(implicita, explicita, clase mundial) .

Las normas [ISO 9000:2000 ayudan a
garantizar la satisfaccion de las partes

Interesadas ( clientes / usuarios, accionistas,
proveedores, empleados, sociedad).



La familia de normas ISO
9000:2000

ISO 9000: Sistemas de Gestion de Calidad —
Principios, fundamentos y vocabulario.

ISO 9001: Sistemas de Gestion de Calidad -
Requisitos.

ISO 9004: Sistemas de Gestion de Calidad -
Recomendaciones para llevar a cabo la mejora.

ISO 19011: Sistemas de Gestion de Calidad -
Recomendaciones para auditar Sistemas de
Calidad.



Evolucién de las normas ISO 9000
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Principios

* Para conducir y operar una organizacion en forma
exitosa se requiere que ésta se dirija y controle en
forma sistematica.

* Se puede lograr el éxito implementando vy
manteniendo un SGC que este disefiado para mejorar
continuamente su desempeinno mediante las
consideraciones de las necesidades de las partes
interesadas.

* Se ha identificado 8 principios que puede ser
utilizados por la alta direccion con el fin de conducir
a la organizacion hacia una mejora del desempeno.



Principios de Administracion
de la Calidad

Enfoque al
Cliente

Relaciones de beneficio
mutuo Partes interesadas Liderazgo

/ - \
Toma de decisiones ‘ Mejora permanente ) Involucramiento
basadas en hechos del desempefio del personal

D

——

Enfoque del
Mejora Continua Proceso

Enfoque del sistema
parala Administracion



OBJETO

(150 9000:2000)

« Esta norma iInternacional describe los
fundamentos de los Sistemas de Gestion de la
Calidad —SGC- , los cuales constituyen el objeto
de la familia de normas 1SO 9000.

« Definen los terminos vy definiciones
relacionados con el sistema de gestion de la
calidad -SGC-



CAMPO DE APLICACION

Esta norma internacional es aplicable a:

Las organizaciones gque buscan ventaja competitiva

Las organizaciones que buscan la confianza de sus
proveedores.

Las organizaciones que buscan la confianza de los usuarios de
los productos

Entendimiento mutuo de laterminologia del SGC

A las organizaciones que auditan el SGC para determinar su
conformidad con los requisitos de la normas 1SO 9001.

A los asesores o formadores sobre el SGC.



FUNDAMENTOS DE LOS -SGC-

2.1 BASE RACIONAL PARA LOS SGC

2.2 REQUISITO PARA LOS SGC Y REQUISITOS
PARA LOS PRODUCTOS

2.3 ENFOQUE DE SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

2.4 ENFOQUE BASADO EN PROCESO

2.5 POLITICA DE CALIDAD Y OBJETIVOS DE
CALIDAD

26 PAPEL DE LA ALTA DIRECCION DENTRO DEL
SGC



FUNDAMENTOS DE LOS -SGC-

2./ DOCUMENTACION
2.8 EVALUACION DE LOS SGC
2.9 MEJORA CONTINUA

2.10 PAPEL DE LAS TECNICAS
ESTADISTICAS

2.11 SGC Y OTROS SISTEMAS DE GESTION

2.12 RELACION ENTRE LOS SGC Y LOS
MODELOS DE EXCELENCIA



2.1 RACIONALIDAD PARA LOS SGC

 Proporcionan confianza a la organizacion de
proporcionar productos que satisfacen los requisitos en
forma consistente.

« Proporciona confianza al cliente por la capacidad de la
organizacion.

« Ayuda a la organizacion a lograr la satisfaccion de los
clientes elaborando productos que satisfacen las
necesidades y expectativas

« Anima a las organizaciones mantener los procesos bajo
control

« Proporciona el marco de referencia para mejorar
continuamente



2.2 Requisitos PARA LOS SGC

« Las normas ISO 9000 proporciona requisitos
paras los SGC

 Los requisitos para implementar un SGC estan
especificados en la norma ISO 9001:2000

 Los requisitos del SGC se pueden aplicar a
cualquier organizacion, con independencia del
producto que suministre.



2.2 Requisitos PARA LOS PRODUCTOS

 Las normas ISO 9000 NO establecen requisitos
para productos

 Los requisitos para los productos pueden ser
especificados por: Los clientes y por las
organizaciones.

 Los requisitos de los productos deben tomar en
cuenta las normas de l|los productos vy
especificaciones técnicas



2.3 Enfoque de sistema de gestion de la calidad

Desarrollar un SGC

Implantar un SGC

Etapas para Desarrollar e implantar u

a. Determinar necesidades y expectativas de los
cliente y otras partes interesadas.

. Establecer politicay objetivos de calidad.

. Determinar procesos y responsabilidades para
cumplir los objetivos de calidad.



2.3 Enfoque de sistema de gestion de la calidad

d. Proporcionar los recursos necesarios para

lograr los objetivos de calidad. '\

e. Establecer las medidas de eficacia ‘%ﬁ' i
de cada proceso ‘\,n\

ol

f. Aplicar las medidas de eficaciay eficieneia de
cada proceso.

g. Determinar los medios para prevenir no
conformidades eliminando las causas.

h. Establecer y aplicar procesos de mejora
continua



2.4 Enfoque basado en Procesos

> Proceso >
Entradas Salidas

« Cualquier actividad que recibe entradas y las
convierte en salidas puede ser considerada un

« Las operaciones de la elaboracion de un
producto o la prestacidon de un servicio son
Procesos.



2.4 Enfoque basado en procesos.

« Para que las organizaciones funcionen, se tienen
gque definir y gestionar numerosos procesos
mutuamente vinculados.

 Generalmente las salidas de un proceso constituyen
las entradas del proceso siguiente.

« Las organizaciones identifican numerosos procesos
Interrelacionados donde la salida de un proceso
forma directamente |la entrada del siguiente proceso.



2.5 Politica de calidad y Objetivos de calidad

Para dirigir la
organizacion e
necesario
establecer un
punto de
referencia

POLITICA DE CALIDAD

»Proporciona el marco de referencia para
establecer y revisar los objetivos de calidad

»Ambos la PC y los OC determinan resultados
gue se pretenden alcanzar y conducen a la
organizacion a aplicar los recursos para
alcanzar dichos resultados

‘OBJETIVOS DE CALIDAD

»Precisan ser consistentes con la Politica de
Calidad y con el compromiso de Mejora
Continua, la consecucion debe poder medirse.



2.6 PAPEL DE LA ALTA DIRECCION DENTRO DEL

SGC
f Establecer laPCy OC

Promover politicas
objetivos de calida

Mantener actualizado
N _ SGCy disponibilidad de
Efectividad Compromiso los recursos

Liderazgo

.. : Mantener y mejorar el
Eficiencia desempefio

Implantar y mantener la
mejora continua

Capacitar, motivar y
sensibilizar a todo el

personal (el lider predica con
el ejemplo)

Involucramiento
(participacion activa)

Crear conciencia



2./ DOCUMENTACION

VALOR DE LA DOCUMENTACION: _Permite
comunicacion efectivay consistencia de accion.

LA DOCUMENTACION CONTRIBUYE A:
Cumplimiento de los requisitos del cliente
Provee formacidn adecuada

Permite |la trazabilidad y repetibilidad
Proporciona evidencia objetiva

Evalla la eficacia del SGC



2./ DOCUMENTACION
TIPOS DE DOCUMENTOS UTILIZADOS

Manual de calidad: Proporciona informacion del
SGC

Procedimientos: Proporcionan informacion sobre
como efectuar |los procesos

Instructivos: Proporcionan informacion como
efectuar las actividades

Registros: Proporciona evidencia objetiva de las
actividades realizadas.



2.8 EVALUACION DE LOS SGC

» PROCESO DE EVALUACION DEL SGC __

— ¢ Se ha identificado y definido
apropiadamente el proceso?

— ¢Se han asignado las responsabilidades?

— ¢ Se ha implementado y mantenido los
procedimientos?

— ¢ Proporciona el proceso de manera
efectiva los resultados requeridos?

SISTEMAS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD ISO 9000



2.8 EVALUACION DE LOS SGC

» Auditorias del SGC

— Alcance de la auditoria
— Tipos de Auditorias

TIEMPO

a. Auditorias de primera parte
b. Auditorias de segunda parte
c. Auditorias de tercera parte

SISTEMAS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD ISO 9000



Revision del SGC o

o 0O T

2.8 EVALUACION DE LOS SGC

Por la alta direccion evaluacion| | g+
sistematicas. TIEMPO
Aptitudes

Adecuacion

Eficacia

Eficiencia

SISTEMAS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD ISO 9000



2.9 MEJORA CONTINUA

Medicion de la
satisfaccion del cliente

Auditorias internas

Revision por parte de la
gerencia

Auto evaluacion

SISTEMAS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD ISO 9000



2.9 MEJORA CONTINUA

Situaciones existentes para identificar areas
de mejora

Establecimiento de objetivos para la mejora
BUsqueda de soluciones

Seleccion de las soluciones luego de la
evaluacion

Implantacion de soluciones seleccionadas

Medicidn de los resultados de la
Implantacion

Formalizacion de los cambios




2.9 Mejora Continua

4 N
4_: > PLANIFICAR
Estrategias,

L objetivos y metas )

g ACTUAR A

(mejorar)
Reuvision,
\_ mejoramiento )

/VERIFICAR N

(evaluar)
Monitoreo,
medicidon, auditorias

y acciones

\ correctivas /




2.10 PAPEL DE LAS TECNICAS
ESTADISTICAS

MEJORA LA UTILIZACION DE AYUDAN A COMPRENDER
DATOS LA VARIABILIDAD
AYUDA A MEDIR AYUDAN A RESOLVER
PROBLEMAS

AYUDA A LA TOMA DE MEJORAN LA EFICIENCIA
DECISIONES




2.11 SGC Y OTROS SISTEMAS DE
GESTION

DIFERENTES PARTES DEL SISTEMA DE
GESTION DE UNA ORGANIZACION PUEDE
INTEGRARSE A UN SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD FORMANDO UN SISTEMA
UNICO QUE UTILIZA ELEMENTOS
COMUNES.

Ejemplo: Un sistema de Gestion ambiental




2.12 SGC Y OTROS SISTEMAS DE GESTION

1. BASADO EN PRINCIPIOS COMUNES

v

v
v
v

Permite a |a organizacion identificar

debilidades

Permite a la organizacion identificar fortalezas

Proporciona la base para la mejora continua

Posibilita el reconocimiento externo



3. TERMINOS Y DEFINICIONES

3.1 Términos relativos a la calidad
3.2 Téerminos relativos a la gestion

3.3 Terminos relativos a la organizacion

3.4 Téerminos relativos al proceso y al producto
3.5 Términos relativos a las caracteristicas

3.6 Términos relativos ala conformidad

3.7 Terminos relativos a la documentacion

3.8 Términos relativos al examen

3.9 Términos relativos a la auditoria

3.10 Términos relativos al aseguramiento de la calidad para los
proceso de medicion.



TAREA

Hacer 5 grupos, cada grupo debe estudiar
dos apartados de terminos y definiciones.
— Por ejemplo, el grupo #1 debe estudiar los:

« Términos relativos a la calidad y
« Términos relativos a la gestion.
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Contenido

» Clausulas de la norma ISO 9001:2000.

» Elementos del sistema de gestion de calidad
(SGCO).

» 1. Objeto y campo de aplicacion de la norma.

» 2. Normas para consulta.

» 3. Términos y definiciones.

» 4. Sistema de gestion de calidad.




Clausulas de la Norma

ISO/FDIS 9001:2000

1 Objeto y campo de aplicacion

2 Normas para consulta

3 Terminos y definiciones

4 Sistema de gestion de la calidad

5 Responsabilidad de la direccion
6 Gestion de los recursos

7 Realizacion del producto
8 Medida, analisis y mejora




Elementos de un SGC Basado en
procesos (figura 1)

' Mejora continua del sistema de gestion |

CLIENTE

< — — 2 _ _,| Responsabilidad ‘ S
de la Direccion a
e i
Wil g 2
P u . ra T, f
Z| s L | -
L 1IE ‘ T T ‘ ‘ Medicién, analisis y ‘ _—— g
- 0 \_ o mejora i
D s 0
n

. . h. === 000N

Realizacion

producto —

Del prncesni.‘




VERIFICAR COMN
ALUDTTORIAS

DEMOSTRAR QUE
FLUMNCIOMA,

BASES DEL
SISTEMA

GEMERAR,
FEGISTREOS

DOCUMEMTAR

EJIECUTAR
PROCEDIMIENTOS




» Planificar: Establecer los objetivos y procesos necesarios
para conseguir resultados de acuerdo con los requisitos
del cliente y las politicas de la organizacion.

» Hacer: Implementar los procesos.

» Verificar. Realizar el seguimiento y la medicion de los
procesos Yy los productos respecto a las politicas, los
objetivos y los requisitos para el producto, e informar sobre
los resultados.

» Actuar. Tomar acciones para mejorar continuamente el
desempeniio de los procesos.




1. Objeto y Campo de aplicacién

» La Norma especifica los requisitos para un sistema de
gestion de la calidad, aplicables cuando una
organizacion:

> Necesita demostrar su capacidad para suministrar de forma
consistente productos que satisfagan los requisitos del cliente
y los requisitos reglamentarios aplicables.

o Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la
efectiva aplicacion del sistema, incluidos los procesos para la
mejora continua del sistema y el aseguramiento de la
conformidad con los requisitos del cliente y los requisitos
reglamentarios que le sean aplicables.




1. Aplicacion

» Todos los requisitos de esta Norma Internacional
son genericos y se pretende gue sean aplicables
a todas las organizaciones sin importar su tipo,
tamano y producto suministrado.

» Cuando algun requisito de esta Norma
Internacional no se pueda aplicar debido a la
naturaleza de la organizacion y de su producto,
éste puede considerarse para su exclusion.




2. Normas para Consulta

» NORMA I1SO  9000:2000 SISTEMAS DE
GESTION DE CALIDAD - PRINCIPIOS Y
VOCABULARIO

» 1ISO 9004:2000 SISTEMAS DE GESTION DE LA
CALIDAD. DIRECTRICES PARA LA MEJORA
DEL DESEMPENO.

» ISO 19011 DIRECTRICES PARA LA AUDITORIA
DE LOS SISTEMAS DE GESTION DE LA
CALIDAD Y/O AMBIENTAL




3. Terminos y Definiciones

» Son aplicables los términos y definiciones dados
en la Norma ISO 9000.




4. Sistemas de Gestion de la
Calidad

p—



4.1 Requisitos Generales

» La organizacion debe establecer, documentar,
Implementar y mantener un sistema de gestion de
la calidad y mejorar continuamente su eficacia de
acuerdo con los requisitos de esta norma.

- |dentificar los procesos necesarios para el sistema de
gestion de la calidad y su aplicacion a través de la
organizacion.

- determinar la secuencia e interaccion de estos procesos.




- Determinar los criterios y metodos necesarios para
asegurar que tanto la operacion como el control de estos
procesos son eficaces.

- Asegurar la disponibilidad de recursos e informacion
necesarios para apoyar la operacion y el seguimiento de
estos procesos.

- Medir, realizar el seguimiento y analizar estos procesos.

- Implementar las acciones necesarias para alcanzar los
resultados planificados y la mejora continua de estos
procesos.




Explicacion

» EI énfasis en los procesos que se hace en este
numeral deberia ser familiar a las organizaciones que
operan en el sector de alimentos y bebidas. Una
practica comun es usar diagramas de flujo de
procesos y otras herramientas para "realizar el mapa"
del proceso de fabricacion.

» El sistema de calidad deberia asegurar que todas

estas actividades dentro de la organizacion, que
podrian tener impacto sobre la calidad e inocuidad del
oroducto, estén definidas en forma consistente (lo que
por |lo general significa documentadas) e
Implementadas eficazmente.




TAREA

» Realizar el diagrama de flujo de algun proceso de
a empresa donde labore, detallando lo mejor
nosible todo el proceso.




4.2 Requisitos de la documentacion

» La documentacion del sistema de gestion de la
calidad debe Iincluir:

- Documentadas de una politica de la calidad y de
objetivos de la calidad.

o Un manual de la calidad.

- Los procedimientos documentados requeridos en esta
norma.

- los documentos necesitados por la organizacion para
asegurarse de la eficaz planificacion, operacion y control
de sus procesos.

> |los registros requeridos por esta norma .




» El término "procedimiento documentado” significa
qgue el procedimiento sea  establecido,
documentado, implementado y mantenido.

» La extension de la documentacion del sistema de
gestion de la calidad puede diferir de una
organizacion a otra debido a:

- el tamafno de la organizacion y el tipo de actividades.
> la complejidad de los procesos y sus interacciones.
> la competencia del personal.




» La norma ISO 9001:2000 requiere
especificamente que la organizacion tenga
“procedimientos documentados” para las seis
siguientes actividades:

Apartado de la norma Descripcion

4.2.3 Control de los documentos

4.2.4 Control de los registros

8.2.2 Auditoria Interna

8.3 Control de producto no conforme
8.5.2 Accion Correctiva

8.5.3 Accion Preventiva




IMPORTANTE

» La documentacion puede estar en cualquier
formato o tipo de medio.
- Papel.
- Disco magnético, electronico u optico.
- Fotografia
> Muestra Patron.




En empresa de Alimentos

» Los documentos que necesita la organizacion para
asegurar una planificacion, operacion y control eficaces
de sus procesos pueden incluir aspectos de la
legislacion vigente pertinente a la fabricacion de
alimentos y bebidas. Esta legislacion puede cubrir las
siguientes areas:
> |Inocuidad.

Normas de composicion. (COGUANOR, CODEX)

Metrologia.

Aditivos.

|dentificacion y trazabilidad de lotes.

Informacion sobre rotulado o etiquetado y embalaje.

o

(e]

(¢]

(e]

(¢]




4.2.2 Manual de Callidad

» La organizacion debe establecer y mantener un
manual de la calidad que incluya lo siguiente:

- El alcance del sistema de gestion de la calidad,
Incluyendo los detalles y la justificacion de cualquier
exclusion.

> Los procedimientos documentados establecidos para el
sistema de gestion de la calidad, o una referencia a los
mMISMoS.

- Descripcion de la interaccion entre los procesos del
sistema de gestion de la calidad.




» El requisito de elaborar un manual de calidad no
significa producir un documento independiente a nivel
de la alta direccion.

» Un manual de calidad deberia describir claramente la
estructura del sistema de gestion de la calidad e
iIdealmente, actuar como un "mapa de carreteras" a
través de él.

» Todas las asociaciones y enlaces con otros sistemas o
documentos, que la organizacion puede requerir para
operar, se deberian presentar en detalle en el Manual
de Calidad.




4.2.3 Control de los Documentos

» Los documentos requeridos por el sistema de gestion de
la calidad deben controlarse. Los registros son un tipo
especial de documento y deben controlarse de acuerdo
con los requisitos citados en el numeral 4.2.4.

» Debe establecerse un procedimiento documentado gue

defina los controles necesarios para:

> Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su
emision.

- Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y
aprobarlos nuevamente.




o

Asegurarse de gque se identifican los cambios y el estado de
revision actual de los documentos.

Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos
aplicables se encuentran disponibles en los puntos de uso.

Asegurar que los documentos permanecen legibles y son
facilmente identificables.

Asegurar que se identifican los documentos de origen externo y
gue se controla su distribucion.

Evitar el uso no intencionado de documentos obsoletos, y para
aplicarles una identificacion adecuada en el caso de que se
Qantengan por alguna razon cualquiera

AR



Otra documentacion

» Otros documentos utilizados en la industria de alimentos
y bebidas, que puede se parte del SGC, puede ser:

o

Especificaciones (por ejemplo: materias primas, procesamiento,
formulaciones y productos).

(¢]

Planos (por ejemplo: ilustraciones para embalajes).

(¢]

Legislacion y codigos de practicas actuales.

(¢]

Otros documentos de origen externo (por ejemplo: manuales de
equipos, videos).

RLJACCP y documentacion de HACCP.



» Estos también deberian estar bajo control de
documentos, aunque el mecanismo para control
puede ser diferente del usado para control de
documentos procedimentales.

» Con frecuencia ocurren errores cuando las
formulaciones y/o especificaciones han sido
reeditadas pero la comunicacion ha sido
deficiente y parte de la organizacion esta
operando con base en una edicion diferente.




» La aprobacion de documentos antes de su
publicacion (y la posterior revision de los cambios
por la misma parte) asegura que el contenido de los
documentos no entra en conflicto con ningun otro
documento del sistema.

» Una revision cuidadosa de los documentos antes de
su publicacion es la clave para crear un sistema de
gestion de la calidad documentado gue tenga valor,

NO UNno que esté sobre-administrado y cuyo

proposito util sea minimo.




4.2.4 Control de los registros

» Los registros deben establecerse y mantenerse para
proporcionar evidencia de la conformidad con los
requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema
de gestion de la calidad.

» Los registros deben permanecer legibles, facilmente
identificables y recuperables.

» Debe establecerse un procedimiento documentado para
definir los controles necesarios para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, el

tie




» Los registros demuestran la eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

» Una actividad critica es conservar los registros
apropiados durante un tiempo especificado, bajo
condiciones controladas.

» Si a una organizacion se la cuestionara en una fecha
posterior con relacion a un producto o0 proceso que ya
ocurrieron previamente, es poco probable que sin
sistemas de conservacion y recuperacion efectivos de

registros se pueda establecer cualquier prueba de

8RL0l operacional o los resultados de ensayos.




» Dentro de la industria de alimentos y bebidas, los
periodos de retencion para registros se pueden estipular
COmo un requisito de los clientes, y esto normalmente
Incluye como minimo el periodo de vida util.

» En general, puede no ser apropiado un periodo de
conservacion general de varios anos para todos los
registros generados. Por tanto, se recomienda una
seleccion cuidadosa del periodo de conservacion mas
apropiado para cada registro de calidad identificado.




Ejemplo.

EMPRESA
S.A. (CODIGO: FECHA DE EMISION:
CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS
IACTUALIZACION:
COMPRAS \VERSION: 1
No. cODIGO NOMBRE VERSION FECHA EMISION | FECHA REVISION
1
2
3
4
5
INSTRUCTIVOS
No. cODIGO NOMBRE VERSION FECHA EMISION | FECHA REVISION
ESPECIFICACIONES TECNICAS
No. cODIGO NOMBRE VERSION FECHA EMISION | FECHA REVISION
REGISTROS
No. CcODIGO NOMBRE VERSION FECHA EMISION | FECHA REVISION
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5. RESPONSABILIDAD DE LA
DIRECCION




Responsabilidad de

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

5.4.2 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 Entradas para la revision

5.6.3 Salidas de la revision

direccion




5.1 Compromiso de la direccion

= Laaltadireccion proporcionar evidencia
de sucompromiso con el desarrollo e
implementacion del sistema de gestion de la
calidad, asi como con la mejora continua de
su eficacia.

Comunicando a la organizacion la importancia de
satisfacer tanto los requisitos del cliente como los
legales y reglamentarios.




Estableciendo la politica de la calidad.

Asegurando que se establecen los objetivos de la
calidad.

Llevando a cabo las revisiones por la direccion.

Asegurando la disponibilidad de recursos.




= La"alta direccion" puede ser el grupo de la
direccion con mas jerarquia en un lugar de
produccion individual, o los lideres a nivel
global de una organizacion internacional.

= Como quiera que sea, es claro que sin este
compromiso visible desde un comienzo, todo
lo que sigue seria extremadamente dificil de
crear, implementar y mantener.




* La direccion se debe comprometer a
suministrar alimentos inocuos mediante el
desarrollo, mantenimiento y operacion de las
BPM vy por ejemplo implementacion de
HACCP, mejorando continuamente su
eficacia 'y suministrando los recursos
requeridos.




No Conformidades

= [ afalta de evidencias sobre la participacion
de la direccion en la definicion de politica,
objetivos, recursos y revision del sistema.




5.2 Enfoque al Cliente

» La alta direccion debe asegurarse de que los
requisitos del cliente se determinan y se cumplen
con el proposito de aumentar la satisfaccion del
cliente.

» E| cliente puede ser el vendedor minorista
inmediato, el transportador, cualquier otro
intermediario de la cadena alimentaria o la
comunidad mas amplia de consumidores. En
consecuencia, puede haber diferentes requisitos
de los clientes.




No Conformidades

= No disponer de evidencias objetivas sobre los
niveles de satisfaccion de los clientes.

= No cumplir los requisitos del cliente sean
explicitos o implicitos




5.3 Politica de Calidad

* La alta direccion debe asegurarse de que la
politica de la calidad:
Es adecuada al proposito de la organizacion.

Incluye un compromiso de cumplir con los
requisitos y de mejorar continuamente la eficacia
del sistema de gestion de la calidad.

Proporciona un marco de referencia para
establecery revisar los objetivos de la calidad.

Es comunicada y entendida dentro de la
organizacion.
Es revisada para su continua adecuacion .



= En la politica de la organizacion se deberian hacer
declaraciones que indiquen que la organizacion
conoce completamente el segmento de la cadena de
suministro de alimentos en la cual esta involucrada,
incluidas referencias a higiene de los alimentos,
inocuidad y otros aspectos de la calidad de los
alimentos.

= La posicion en la cadena de suministro de alimentos
es importante, ya que las companias en este sector
pueden ser procesadores primarios (toman la
materia prima directamente del granjero o
cultivador para su procesamiento inicial), o pueden
fabricar ingredientes alimentarios.




No Conformidades

» |La falta de evidencias de la difusion de politica a
todos los niveles mediante comunicaciones
efectivas u otro procedimiento que asegure la
comprension de esta por parte del personal.

= La no inclusion en las politicas, del compromiso
con la mejora continua y con el cumplimiento de
0s requisitos reglamentarios.

= |a falta de evidencias de que la politica se revise
periodicamente (p.e en la revision del sistema)



5.4 Planificacion

" 5.4.12  Objetivos de Calidad

= 5.4.2  Planificacion del SGC




5.4.1 Objetivos de Calidad

* La alta direccion debe asegurarse de que los
objetivos de la calidad, incluyendo aquellos
necesarios para cumplir los requisitos para el
producto, se establecen en las funciones y
niveles pertinentes dentro de la organizacion.

* Los objetivos de la calidad deben ser
medibles y coherentes con la politica de la

calidad.




= E| establecimiento de objetivos de calidad en
toda la organizacion se puede hacer
mediante la difusion de la estrategia global
de la organizacion.

= Esto usualmente hace referencia a la politica
de calidad definida y proporciona metas u
objetivos para diferentes funciones dentro de
la organizacion.




= Es importante que los objetivos estén
alineados en toda la organizacion.

= Se recomienda que los objetivos de calidad
indiquen la naturaleza de los riesgos que la
organizacion considera criticos para la
inocuidad de los productos alimentarios.




No Conformidades

= No establecer objetivos que guarden relacion
con todos y cada uno de los principios
establecidos en la politica de la calidad.




5.4.2 Planificacion del SGC

* Laaltadireccion debe aseqgurarse de que:

La planificacion del sistema de gestion de la
calidad se realiza con el fin de cumplir los
requisitos citados en el numeral 4.1, asi como los
objetivos de la calidad.

Se mantiene la integridad del sistema de gestion
de la calidad cuando se planifican e implementan
cambios en éste.




= Deben definirse objetivos relacionados con la
mejora de los productos, procesosy el
sistema.

= La planificacion de la calidad asegura que la
organizacion posee claridad en cuanto a
cuales son sus requisitos (entradas), y por
tanto hay mas probabilidad de que los
cumpla con exito (resultados).



= Lastecnicas de planificacion de la calidad
varian, pero habitualmente incluyen
diagramas de flujo, hojas de trabajo, planes
de control de calidad, especificaciones de
producto e identificacion de peligros.




No Conformidades

= No haber documentado la planificacion de |la
calidad o, de haberlo hecho, no haber
tomado en consideracion los siguientes
aspectos:
La planificacion ligada a los objetivos.

La planificacion ligada a los procesos de
fabricaciony a los productos.

La planificacion estrategica: necesidades de
instalaciones, recursos



5.5 Responsabilidad, Autoridad y
Comunicacion.

" 5.5.1 Responsabilidad y Autoridad.
" 5.2 Representante de la Direccion.

" $.5.3 Comunicacion Interna.




5.5.1 Responsabilidad y Autoridad

* Laaltadireccion debe asequrarse de que las
responsabilidades y autoridades estan
definidas y son comunicadas dentro de la
organizacion.

= Lasresponsabilidades y niveles de autoridad
estaran definidos en documentos y seran
conocidas.

= Debe definirse el organigrama de la empresa
(niveles y responsabilidades).




La autoridad puede delegarse, pero no la
responsabilidad. Las delegaciones se documentaran.

Deberia recordarse que la gestion de la calidad se
encuentra en cada funcion dentro de Ia
organizacion.

= Todo el personal debe ser consciente de la funcion

que desempena en el logro de las politicas vy
objetivos establecidos, y en el cumplimiento de los
requisitos de los clientes, tanto en lo relativo a
inocuidad, como a calidad.



No Conformidades

* Lano definicion de responsabilidades y
autoridad a todos los niveles.

= No tener definidas las delegaciones en caso
necesario.

= No haber definido explicitamente las
responsabilidades y autoridad del
responsable de calidad.




5.5.2 Representante de la direcciodn

= La alta direccion debe designar un miembro
de la direccion quien, con independencia de
otras responsabilidades, debe tener Ia
responsabilidad y autoridad que incluya:

Asegurarse de que se establecen, implementan y
mantienen los procesos necesarios para el sistema

de gestion de la calidad.




Informar a la alta direccion sobre el desempenio
del sistema de gestion de la calidad y de cualquier
necesidad de mejora.

Asegurarse de que se promueva la toma de
conciencia de los requisitos del cliente en todos
los niveles de la organizacion.




= La designacion del responsable de calidad ha
de ser documentada. Si el responsable es
subcontratado aplicara lo dicho en el capitulo
de compras.

= En la operacion diaria del sistema el
representante de la direccion puede estar
apoyado por otras personas, pero el podria
ser el punto de contacto central para los
organismos externos, con relacion al sistema.



No Conformidades

» |afalta de evidencia de que el responsable de
calidad reporte directamente a la direccion, o
que no la informe sobre la marcha de este o

las necesidades de mejora.




5.5.3 Comunicacion Interna

» La alta direccion debe asegurarse de que se
establecen los procesos de comunicacion
apropiados dentro de la organizacion y de que la
comunicacion se efectua considerando Ia
eficacia del sistema de gestion de la calidad.

= La comunicacion con el personal en referencia a
la importancia de cumplir los requisitos del
sistema, del cliente y los reglamentarios, no
debe limitarse a la mera exposicion de la politica
en el manual.




Debe favorecerse la informacion mediante otros
meétodos como la exposicion en tablones, charlas
informativas, reuniones periodicas, comunicados
internos, pasquines etc. que fomente Ia
concienciacion y articulen la comunicacion con el
personal de los compromisos y de los logros de la
empresa.

La direccion debe asegurarse de alguna manera que
la politica ha sido entendida a todos los niveles de la
organizacion.



= Una buena comunicacion interna promovera la
operacion eficaz de un sistema de gestion de la

calidad.

= En este sector de la industria, como en cualquier
otro, es particularmente importante comunicar
claramente acerca del desarrollo y lanzamiento de
nuevos productos, cambios en las materias primas,
cambios en los sistemas de produccion o equipos,
cambios en los clientes, sectores u otros requisitos, y
cambios en el nivel de calificacion de personal y
responsabilidades




No Conformidades

"= Lla no existencia de wuna sistematica

establecida para los procesos de
comunicacion interna, o que esta sistematica

se demuestre ineficaz.




5.6 Revision por la direcciodn

" 5.6.1  Generalidades.
= 5.6.2 Informacion para la revision.

" £.6.3 Resultados de la revision.




5.6.1 Generalidades

» Laalta direccion debe, a intervalos planificados,
revisar el sistema de gestion de la calidad de |a
organizacion, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacia continuas.

= Larevision debe incluir la evaluacion de las
oportunidades de mejora y la necesidad de
efectuar cambios en el sistema de gestion de la
calidad, incluyendo la politica de la calidad y los
objetivos de la calidad.




= Deben mantenerse registros de las revisiones
por la direccion.

= E| sistema de gestion de calidad debe asegurar
que todas las actividades dentro de la
organizacion que podrian tener impacto sobre
la calidad del producto, se definan en forma
consistente (lo cual usualmente significa que
esten documentadas) y se implementen
eficazmente.




No Conformidades

» Lafalta de evidencia de la participacion de la
direccion en la revision del sistema.




5.6.2 Informacidon para la revision

= Lainformacion de entrada para la revision
por la direccion debe incluir

Resultados de auditorias.

Retroalimentacion del cliente.

Desempeno de los procesos y conformidad del
producto.




Estado de las acciones correctivas y preventivas.

Acciones de seguimiento de revisiones por la
direccion previas.

Cambios que podrian afectar al sistema de gestion
de la calidad.

Recomendaciones para la mejora.




= Elinforme de revision debe reflejar que informacion
de entrada ha sido tenida en cuenta, incluyendo
politica y objetivos.

= Ademas de la lista anterior, estas revisiones deberian
tener en cuenta, como minimo, los resultados de |a
auditoria interna de calidad, las acciones correctivas
y preventivas, el control de proveedores, las quejas
de los clientes, las condiciones de higiene,
evaluacion de BPM, HACCP y otros indicadores



No Conformidades

= No disponer de todos los datos que cita el
apartado 5.6.2 de la norma a efectos de la
revision del sistema.




5.6.3 Resultados de la revision

= Los resultados de la revision por la direccion
deben incluir todas las decisiones y acciones
relacionadas con:

La mejora de la eficacia del sistema de gestion de
la calidad y sus procesos.

La mejora del producto en relacion con los
requisitos del cliente.

las necesidades de recursos.




* El documento de revision debera dar especial
importancia al establecimiento de
conclusiones, decisiones y acciones, a partir
de los datos aportados y no en una mera
exposicion de estos.

= No pueden omitirse las conclusiones sobre
ninguno de los aspectos incluidos en la
revision.



= La revision por la direccion brinda el panorama de la
compania; es decir, ;el rumbo hacia el que avanza la
organizacion esta en linea con las metas vy
aspiraciones a largo plazo?

= Las revisiones por la direccion son comunes en todas
las companias, en todas las areas de la industria.

= La caracteristica comun es que las companias
exitosas aprovechan la revision por la direccion para
examinar criticamente la eficacia de sus sistemas y
cambiar las cosas que no ayudan al desarrollo de la
compania.




No Conformidades

* Que los documentos que muestran los
resultados de la revision no sean explicitos en
el establecimiento de conclusiones,
decisiones y acciones, sobre todos y cada uno
de los aspectos anteriores.

= Niincluyan las acciones relativas a las
mejoras sobre productos, procesosy
necesidad de recursos a las que se refiere a
este apartado de la norma




jiGRACIAS POR SU
ATENCIONYY
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6. GESTION DE LOS
RECURSOS
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Gestion de los recursos

6.1 Suministro de recursos

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Asignacion de personal

6.2.2 Competencia, sensibilizacion y formacion

6.3 Infraestructuras

6.4 Ambiente de trabajo




—

6.1 Suministro de recursos

La organizaciéon debe determinar y proporcionar los
recursos necesarios para:

e Implementar y mantener el sistema de gestion de la
calidad y mejorar continuamente su eficacia

e Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos.



Los recursos necesarios para la gestion del sistemay
cumplir los requisitos deben ser identificados. (p.e en
la planificacion de la calidad, revision del sistema
etc...).

Una de las tareas del equipo de SGC es brindara la
direccion un estimado de los requisitos en recursos de
tiempo, dinero y mano de obra para el estudio e
implementacion del SGC Véase parte explicativa del
numeral 5.1.



/ |

No Conformidades

La no identificacién de recursos necesarios por parte
de la organizacion.(p.e para el desarrollo de nuevos
productos, nuevas instalaciones etc...).

No disponer de los recursos que en los requisitos del
cliente o los reglamentarios se identifiquen como
necesarios.



6.2 Recursos Humanos

6.2.1 Generalidades

6.2.2 Competencia, toma de concienciay

formacion.




// |
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6.1 Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad
del producto debe ser competente con base en la
educaciéon, formacion, habilidades y experiencia
apropiadas.

El personal que realiza tareas especificas que afectan a
la calidad ha de estar cualificado, lo que pasa por
demostrar su competencia en comparaciéon con los
requisitos del puesto, que deben ser especificos.



En cualquier organizacion es importante asegurar que a
todas las tareas se les asigna las personas con la formacion
mads apropiada.

El nivel de competencia requerido para el personal se
deberia establecer en linea con las politicas y planes de
calidad generales.

Para algunas actividades especificadas podria ser apropiado
personal con formacién a un nivel basico; otras actividades
podrian requerir niveles de formacion mucho mas altos.



Es muy importante que el personal que trabaja en
areas de alimentos tenga un nivel apropiado de
formacidn en cuanto a procedimientos de higiene e
inocuidad alimentaria.



—

6.2 Competencia, toma de decisiones y

formacion

La organizacion debe:

e Determinar la competencia necesaria para el personal
que realiza trabajos que afectan a la calidad del
producto.

e Proporcionar formacion o tomar otras acciones para
satisfacer dichas necesidades.

e Evaluar la eficacia de las acciones tomadas.



— Asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de como contribuyen al logro
de los objetivos de la calidad.

— Mantener los registros apropiados de la educacion, formacion,
habilidades y experiencia.

— Debe determinarse documentalmente cuales son las
necesidades de formacion.



Se evaluara el resultado de la formacion recibida en
relacion al propdsito con el que fue prevista. Lo logico
es hacerlo una vez puesta en practica en el puesto.

El personal debe estar informado sobre su implicacion
y los logros del sistema.

Deben existir registros sobre la formacion, educacion
experiencia y habilidades del personal.



Es conveniente que el personal haya recibido la
formacion adecuada y que se le hayan suministrado las
instrucciones / normas/ especificaciones/ legislacion
(o cualquier otro medio adecuado) pertinentes.

[.a formacion en evaluacion o analisis sensorial es un
aspecto importante en este sector.

El tipo y alcance de esta formacion sensorial deberian
estar en linea con los requisitos generales de la
organizacion.



SE e e e —

No Conformidades

No disponer de necesidades de formacion
documentadas.

No disponer de requisitos especificos por puesto o no
incluir en estos los casos en los que la cualificacion se
realiza mediante adiestramiento en el puesto.

No haber evaluado los resultados de la formaciéon
recibida.

No demostrar evidencias de que el personal es
informado sobre la marcha del sistema.



/ |

6.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y
mantener la infraestructura necesaria para lograr la
conformidad con los requisitos del producto.

La infraestructura incluye, cuando sea aplicable:

 Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados.



e Equipo para los procesos, (tanto hardware como
software)

e Servicios de apoyo tales (como transporte o
comunicacion)

e La necesidad de nuevas infraestructuras o modificacion
de las existentes serd tenida en cuenta por Ila
organizacion como parte de la planificacion , pues si
bien este apartado no lo dice explicitamente si lo dicen
otros relacionados (5.4.2, 7.1 b)



//

e Debe proveerse el mantenimiento , preventivo o
correctivo, de los equipos productivos .

 Las instalaciones se refieren al area, equipos y servicios
que brindan soporte a la organizacién y permiten que
ésta cumpla sus objetivos acordados para la conformidad
del producto e inocuidad de los alimentos.

e En la industria de alimentos, el disefio y mantenimiento
apropiados de las areas de trabajo tienen un efecto
importante en la inocuidad de los alimentos.



e Un disefio, construccion y disposicion inadecuados de
las areas de procesamiento de alimentos pueden
introducir peligros al proceso y/o producto, al igual que
un disefio inadecuado del equipo de procesamiento.

e En este aspecto se deberia contar con las herramientas
necesarias para hacer un seguimiento periodico al
cumplimiento de las normas sanitarias vigentes
relacionadas con las buenas practicas de manufactura e
higiene.



La siguiente lista resalta algunos aspectos cuya
pertinencia se deberia considerar. Sin embargo, esta
lista no es exhaustiva ni preceptiva:

e Medio ambiente.
e Construcciones.

e Equipo de la planta y servicios publicos.



=

Medio ambiente

Atmosftera, suelo, fuente de agua potable, drenaje,
control de plagas y formas de vida invasivas, desde
microbios a mamiferos.



// |
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Construcciones

Se deberian considerar todas las construcciones,
incluidas las instalaciones para almacenamiento,
fabricacion, higiene personal, empaque,
manipulacion, ensayo y despacho, al igual que las
oficinas de administracion cercanas, especialmente
desde un punto de vista de disefo sanitario.



e

Equipos de la planta y servicios publicos

Esto incluye un disefio sanitario de la planta y los
equipos, al igual que de los procesos de limpieza
requeridos.

Es conveniente que los equipos reciban
mantenimiento adecuado, para asegurar su capacidad
de procesamiento a los estandares especificados.

También se deberian considerar los puntos de
contaminacion cruzada potencial.



No Conformidades

No identificar la infraestructura requerida para la
obtencion de productos conformes( p.e en una fabrica no
tener definido en que maquina se ela]]):)ora un productoy
cuales son los medios de inspeccion para la verificaciéon de
este 0 en una empresa de transporte de viajeros que no se
conozca el namero de plazas de sus vehiculos...).

No identificar toda nueva necesidad que la empresa tenga
en materia de infraestructura.

No tener establecido el mantenimiento preventivo o
correctivo de los equipos productivos ni evidencias de que
este se realice.
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6.4 Ambiente de Trabajo

La organizacion debe determinar y gestionar el
ambiente de trabajo necesario para lograr la
conformidad con los requisitos del producto.

La informacion necesaria puede ser la requerida para
dirigir procesos, informacion del cliente, informacién
del proveedor e informacion de los competidores.



Personales:

e Incluye el suministro de ropa de trabajo adecuada
(sacos, botas, gorros, etc) y formacion en practicas de
higiene.

e Un ambiente de trabajo apropiado incluira los factores

que dependen de la capacidad de los empleados para
operar en forma seguray eficaz.

e Unas condiciones de salud y seguridad deficientes,
practicas no éticas y métodos de trabajo inapropiados
tienen todos efectos adversos sobre la fabricacién de un
producto aceptable.



Legislacion:
e Comprende los requisitos de la legislaciéon pertinente,

aplicables a la higiene personal y a la ropa de proteccion
que se debe usar.

Seleccidn de personal, en cuanto a salud:

e Incluye evidencia de procedimientos de seleccion
(legales o especificados de otra manera) y su
mantenimiento para quienes manejan alimentos, con
respecto a la seguridad de los productos.



Residuos y productos derivados:

e Es conveniente prestar atencion a la separaciony
eliminacion final de estos materiales.

Control de plagas.



/ |

No Conformidades

No haber tenido en cuenta, por omisiéon o
desconocimiento, especificaciones propias o requisitos
reglamentarios que definen condiciones ambientales ,
cuando esto incide negativamente en la conformidad
del producto o en el cumplimiento de los requisitos.



7 REALIZACION DEL




Realizacion del Producto

7.1 Planificacion de la realizacion del producto 7-4 Compras

7.2 Procesos relacionados con los clientes 7.4.1 Proceso de compras

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el

producto 7.4.2 Informacion de las compras

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el } .,
7.4.3 Verificacion de los productos comprados
producto

0.5 Conmmiessen o ) diamie 7.5 Operaciones de produccion y de servicios

7.5.1 Control de las operaciones de produccidon 'y

7.3 Disefio y desarrollo de servicios

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo 7.5.2 Validacién de procesos

7.3.2 Entradas del disefio y desarrollo 5 5 e e stk

7.3.3 Salidas del disefo y desarrollo

7.5.4 Bienes del cliente

7.3.4 Revision del disefio y desarrollo

7.5.5 Conservacion del producto

7.3.5 Verificacion del disefo y desarrollo

7.6 Control de equipos de medida y seguimiento

7.3.6 Validacidn del disefio y desarrollo

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo
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7.1 Planificacion de la realizacion del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los
procesos necesarios para la realizacion del producto.
La planificacion de la realizacion del producto debe ser
coherente con los requisitos de los otros procesos del
sistema de gestion de la calidad (véase el numeral 4.1).



Durante la planificacion de la realizacion del producto,
la organizacion debe determinar, cuando sea
apropiado, lo siguiente:

e Los objetivos de la calidad y los requisitos para el
producto.

e la necesidad de establecer procesos, documentos y de
proporcionar recursos especificos para el producto.



e las actividades requeridas de verificacién, validacion,
seguimiento, inspeccion y ensayo/prueba especificas
para el producto asi como los criterios para la aceptacion
del mismo.

e Los registros que sean necesarios para proporcionar
evidencia de que los procesos de realizacion y el
producto resultante cumplen los requisitos (véase el
numeral 4.2.4).



El resultado de esta planificacion debe presentarse de
forma adecuada para la metodologia de operacion de
la organizacion.

Todos los procesos dentro de la organizacion que
combinan el cumplimiento de los requisitos de los
clientes con las politicas establecidas se deberian
disefiar, implementar y mantener eficazmente.



En la industria de alimentos y bebidas, los procesos
que van desde la entrega de materias y pasan por todo
el proceso de fabricacion principal hasta el empaque,
almacenamiento y despacho, son generalmente faciles
de visualizar.

Sin embargo, los procesos funcionan en toda Ila
organizacion, en otros departamentos y actividades de
servicio que apoyan el principal proceso de
fabricacion.




Aunque es posible que estos procesos no sean tan
visibles en dreas tales como contabilidad,
planificacion, personal y administracion, como lo son
en fabricaciéon, y pueden no requerir equipo
especializado, son tan criticos para la operacion
uniforme y eficaz del negocio, y el logro de las politicas
y planes, como cualquier proceso de fabricacion.



Al planificar, es conveniente tener en cuenta los
problemas que pueden ocurrir durante el

procesamiento, como por ejemplo los siguientes:

e Riesgo de contaminacion cruzada.

e Falla en el sistema de control automatizado.



=

Riesgos de contaminacion cruzada

Se deberian considerar los riesgos que surgen de la
contaminacion, y los sistemas instalados para reducir
este riesgo (el analisis de peligros puede ser parte del
sistema).

Esto se deberia considerar para materias primas,
aditivos, trabajo en proceso, productos finales y
material de empaque.



=

Falla en el sistema de control automatizado.

Existen situaciones en las que la falla del control
automatizado o de los sistemas computarizados
pueden tener un efecto adverso sobre el producto.



///—\., —

No Conformidades

No mostrar evidencias documentales sobre la
planificacion de los procesos de realizacion de los
productos.

No tener definidos los requisitos del producto.

No tener definidos los documentos, procesos, o
recursos necesarios para el producto.

No tener definidos los aspectos a verificar /ensayar ni
los criterios de aceptacion de los productos.



—
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7.2 Procesos relacionados con el cliente

20 Determinacion de los requisitos
relacionados con el producto.

722 Revision de los requisitos
relacionados con el producto .

.23 Comunicacion con el cliente.
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7.2.1 Determinacion de los requisitos
relacionados con el producto

La organizacion debe determinar:

e Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo
los requisitos para las actividades de entrega y las
posteriores a la misma.

e Los requisitos no establecidos por el cliente pero
necesarios para el uso especificado o para el uso previsto,
cuando sea conocido.



e Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con
el producto.

e Cualquier requisito adicional determinado por la
organizacion.

Los requisitos del producto se deberan establecer en
fichas técnicas o documentos equivalentes en donde se
deberian considerar los siguientes aspectos:



e Identificacion de los wusuarios y consumidores
potenciales (informacién documentada), en cuanto se
conozca, para cada producto o categoria de producto.

Para algunos productos es conveniente identificar los
grupos de consumidores de los que se sabe que son
especialmente vulnerables (por ejemplo: bebés o
ninos, mujeres embarazadas, enfermos, personas de
edad avanzada y diabéticos) y prestarles atencion
continua.



//
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Para garantizar la seguridad optima del consumidor se
deberia tener en cuenta la manipulacion y uso no previstos
del producto, mediante el suministro de instrucciones de
preparacion y un rotulado de producto distintivo.

En la revisiéon de los requisitos se deberia verificar que
aquellos expresados por los clientes de la cadena de
distribuciéon no afectan adversamente la inocuidad del
producto o contravienen los requisitos legales o generan
ambigiiedad en la identificacion o rotulacion de los
productos de modo que se induzca al uso no previsto



Son propensas a esta situaciones los casos de manejo a
granel de ingredientes o productos para su posterior
procesamiento o distribucion.



/ |

No Conformidades

No haber documentado todos los requisitos, explicitos
o implicitos, acordados con el cliente en toda su
extension ya sean estos requisitos del cliente o de la
propia organizacion.

No tener identificados cuales son los requisitos legales
o reglamentarios aplicables.



/
7.2.2 Revision de los requisitos

relacionados con el producto

La organizacion debe revisar los requisitos
relacionados con el producto.

Esta revision debe efectuarse antes de que la
Organizacion se comprometa a proporcionar un
producto al cliente (por ejemplo envio de ofertas,
aceptacion de contratos o pedidos, aceptacion de
cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse
de que:



e Estan definidos los requisitos del producto.

e Estan resueltas las diferencias existentes entre los
requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente.

e La organizacion tiene la capacidad para cumplir con los
requisitos definidos.



Deben mantenerse registros de los resultados de la
revision y de las acciones originadas por la misma
(véase el numeral 4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracion
documentada de los requisitos, la organizacion debe
confirmar los requisitos del cliente antes de la
aceptacion.



Cuando se cambien los requisitos del producto, la
organizacion debe asegurarse de que Ia
documentacion pertinente sea modificada y de que el
personal correspondiente sea consciente de los
requisitos modificados.

Definidos los requisitos de producto, la organizacion
establecera las etapas y condiciones del proceso e
implementara el sistema HACCP, para garantizar el
cumplimiento de estos.



El cliente podra solicitar las especificaciones, los
ensayos a realizar (microbioldgico, quimico, etc.), e
incluso puede dar metas y tolerancias aceptables en
cuanto al producto.

En cualquier situacion en las que haya cotizaciones,
contratos o pedidos entre un proveedor y un cliente, se
aplica la revision de contratos.



Los requisitos de los clientes variaran desde simples
ordenes de compra para productos estandar, un
aplazamiento de un contrato a largo plazo, demandas
variables hechas contra una prediccion de ventas, o
requisitos para producir de acuerdo con
especificaciones  técnicas de  producto vy
especificaciones de inspeccion de control de calidad.



No Conformidades

No tener registro de las revisiones de ofertasy
contratos.

No tener registro de las modificaciones de ofertasy
contratos.




—
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7.2.3 Comunicacion con el cliente

La organizacion debe determinar e implementar
disposiciones eficaces para la comunicacion con los
clientes, relativas a:

e La informacion sobre el producto.

e las consultas, contratos o atencion de pedidos,
incluyendo las modificaciones.

e la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.



Cuando el cliente no proporcione requisitos
documentados de ningun tipo (p.e pedidos
telefénicos) la organizacion mostrara evidencias de
que los identifica y revisa.

La empresa definird los canales de comunicacién con
el cliente y dispondra de una sistematica especifica
para la recogida de quejas.



Los catalogos, publicidad o cualquier informaciéon de
la que pueda hacer uso el cliente a la hora de realizar
su pedido deberan ser controlados y revisados,
debiendo quedar claro en cualquier caso si su
informacion puede tener cardcter contractual.

La empresa debera brindar a los responsables de
manejar y comercializar los productos y al consumidor
final informacion sobre los cuidados que deben tener
para proteger su inocuidad y vida util.



La organizacion debera disponer de diferentes tipos de
informacion relativa al producto, tales como, fichas
técnicas, publicidad, informacion de rotulado,
encuestas, lineas de atencion, entre otros.

Cuando se disena el proceso para gestionar el retiro de
un producto del mercado, se deberia nombrar una
persona especifica para manejar el proceso y ser el
unico punto de contacto con el cliente, y si se requiere,
el consumidor.



=

No Conformidades

No tener definidos los canales de comunicacion con el
cliente, y en particular para la recepcion de quejas.

Cuando no existe un pedido o contrato documentado
por parte del cliente, no tener evidencia de estos ni de
su revision.



Gracias por su atencion !!!




QUINTA
PRESENTACION



PRESENTACION 5

NORMA 1SO 9001:2000



/.3 Diseno y Desarrollo
N

7.3.1 Planificacién del diseiio y desarrollo

7.3.2 Entradas del disefio y desarrollo

7.3.3 Salidas del disefio y desarrollo

7.3.4 Revisidn del diseno y desarrollo

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo

7.3.6 Validacion del diseno y desarrollo

7.3.7 Control de los cambios del diseno y desarrollo




/.3.1 Planificacién del diseno y

desarrollo
N

0 La organizacién debe planificar y controlar el
diseio y desarrollo del producto.

0 Durante la planificacién del disefio y desarrollo la
organizacion debe determinar:

O Las etapas del diseno y desarrollo.



O La revisidn, verificacion y validacién, apropiadas para cada
etapa del diseio y desarrollo.

O Las responsabilidades y autoridades para el disefio vy
desarrollo.

0 La organizacion debe gestionar las interfaces entre
los diferentes grupos involucrados en el disefio vy
desarrollo para asegurarse de una comunicacién
eficaz y una clara asignacién de responsabilidades.



0 Los resultados de la planificacion  deben
actualizarse, segun sea apropiado, a medida que
progresa el diseho y desarrollo.

0 La intencidn de este numeral de la norma es
asegurar que las especificaciones de materiales,
procesos, empaques, productos Yy rotulado
obtenidas mediante el proceso de desarrollo,
cumplan las necesidades identificadas del cliente.



1 Este proceso puede involucrar una gran cantidad de
creatividad, ademds de experiencia técnica.

0 El sistema de control de diseno deberia permitir la
creatividad, pero dentro de un conjunto de
procedimientos claramente definidos que permitan
manejar y controlar el proceso.

0 La seguridad de los alimentos debe ser de mdxima
importancia durante el desarrollo de un nuevo
producto.



0 La terminologia de este numeral de la norma NTC-
SO 9001 puede ser poco familiar para muchos en
a industria de los alimentos.

0 Sin embargo, los procesos involucrados son los que
se aplican comUnmente durante el desarrollo del
producto; por ejemplo:

O la declaracién de los requisitos de los clientes en las
instrucciones sobre desarrollo de un producto.



O la designacion de reuniones de desarrollo importantes
en donde las muestras de desarrollo se evalien antes
de aprobacién para proceder a la siguiente etapa de
desarrollo.

O la verificacidn por medio de ensayos de validacién) o
determinaciéon de la vida util; y la validacién a través
de investigaciones de mercado y pruebas de
transporte.



No Conformidades
B

0 No poder determinar el cumplimiento de lo
expresado en los 3 incisos del apartado 7.3.1 por
falta de una planificacién documentada o no ser
completa.

0 No actualizar la planificacién conforme progresa
el diseno.



/.3.2 Elementos de entrada para el

diseno y desarrollo
-—

1 Deben determinarse los elementos de entrada
relacionados con los requisitos del producto y
mantenerse registros (véase el numeral 4.2.4).

1 Estos elementos de entrada deben incluir:

O Los requisitos funcionales y de desempeiio.



O Los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

O La informacion proveniente de diseiios previos similares,
cuando sea aplicable.

O Cualquier otro requisito esencial para el diseiio y
desarrollo.

0 Estos elementos deben revisarse para verificar su
adecuacion. Los requisitos deben estar completos, sin
ambigiedades y no deben ser contradictorios.



0 Se deberia preparar un plan que describa todas las
actividades de desarrollo.

0 Los puntos clave para incluir en el plan son la
identificaciéon de los responsables de realizar los
procesos de desarrollo y todas las etapas claves en el
proceso.

0 A medida que el diseiio (o un nuevo producto o una
nueva receta) evolucionq, el plan necesitard
actualizarse.



01 Existen muchos requisitos de entrada de diseiho relativos o
un producto.

0 Como  minimo, incluyen requisitos estatutarios vy
reglamentarios, y cualquier requisito que tenga su origen en
la revisidn del contrato, como por ejemplo la vida util,
declaraciones sobre composicidén, estilo del empaque vy
precio.

0 Todos estos requisitos de entrada se deberian captar con
precisidon en el proceso de diseno, y cualquiera que entre en
conflicto o sea ambiguo se deberia resolver rdpidamente
con el personal, grupo u organizacién pertinente.



No Conformidades
B

1 No tener identificados y/o revisados todos los
datos de partida del diseno, incluyendo, entre otros,
los aspectos legales y reglamentarios, de ser
aplicables.



/.3.3 Resultados del diseno y

desarrollo
N

0 Los resultados del diseno y desarrollo deben
proporcionarse de tal manera que permitan la
verificaciéon respecto a los elementos de entrada
para el diseio y desarrollo, y deben aprobarse
antes de su liberacién.

0 Los resultados del diseno y desarrollo deben:

O Cumplir los requisitos de los elementos de entrada
para el diseio y desarrollo.



O Proporcionar informacién apropiada para la compraq,
la produccién y la prestaciéon del servicio.

0 Contener o hacer referencia a los criterios de
aceptacion del producto.

O Especificar las caracteristicas del producto que son
esenciales para el uso seguro y correcto.



0 En las interfaces entre diferentes grupos funcionales
tienden a presentarse problemas, usualmente
debido a dificultades de comunicacién, y a que un
grupo no se da cuenta de que forma parte de la
cadena interna "cliente-proveedor”.

0 Es necesario cerciorarse de que todos los miembros
del proceso de diseno tengan claridad en cuanto a
sus requisitos, Yy que se hayan instaurado sistemas
de comunicacién eficaces.



0 Los resultados del proceso de desarrollo (un nuevo
producto, una nueva receta, por ejemplo) se deberian
medir contra criterios de aceptacion claros (tales como
requisitos de seguridad alimentaria y de higiene,
buenas prdcticas de manufactura y reglamentaciones
pertfinentes).

0 La verificacién y validacion del nuevo producto se debe
incluir en el plan de desarrollo. En la Tabla 1 se
comparan estas actividades, incluida la revision del
diseno.



Tabla 1. Comparacién de las

actividades de diseno

"Herramienta" de control | Cémo usarla Notas adicionales
de disefo
Revision En donde sea apropiado, La revisién asegura que las cosas progresen
para revisar el proceso del segun se espera. Esto puede involucrar un equipo
plan de disefio contra los multidisciplinario, como por ejemplo el personal
pardmetros clave de desarrollo, el personal técnico y deberia
generar registros
Verificacién Proceso progresivo que puede | La verificacién controlard que cualquier
incluir ensayos en las etapas declaracién que se haga sobre un producto se
del proceso, o comparaciones | puede comprobar, como por ejemplo el andlisis
con productos conocidos o nutricional formal y los ingredientes. Esta
probados. actividad deberia generar registros
Validacién Al final del proceso de disefio, | La validacién la pueden realizar grupos de
para asegurar que el nuevo usuarios objeto especificos (por ejemplo,
producto cumple las alimentos para nifos) o mediante pruebas de
necesidades de los clientes marketing. Deberia verificar que el nuevo
producto pueda cumplir todos los requisitos
establecidos por los clientes. Esta actividad
deberia generar registros.




No Conformidades

0 No tener identificados y /o revisados todos los
datos finales del diseio ni haberlos verificado
respecto a los de entrada.(p.e no haber
identificado las desviaciones respectos a la
especificacion del cliente)



/.3.4 Revisidn del diseno y desarrollo
B

0 En las etapas adecuadas, deben realizarse
revisiones sistemdadticas del disefio y desarrollo de
acuerdo con lo planificado (véase el numeral 7.3.1)

O Evaluar la capacidad de los resultados de diseno y
desarrollo para cumplir los requisitos.

O Identificar cualquier problema y proponer las acciones
necesarias.



0 Los participantes en dichas revisiones deben incluir
representantes de las funciones relacionadas con
la(s) etapa(s) de diseno y desarrollo que se estd(n)
revisando.

1 Deben mantenerse registros de los resultados de las
revisiones y de cualquier accién necesaria (véase el

numeral 4.2.4).



0 La frecuencia y composicion del equipo, o el
individuo particular que lleva a cabo la revisién
serdn diferentes para cada organizacién, vy
posiblemente para cada nueva actividad de
diseno.

0 Las revisiones deberian asegurar que el proceso de
diseno sigue siendo pertinente a los requisitos de
entrada y a las metas.



0 La revisidn de diseno consistird en una o varias
revisiones formales y documentadas en las que
participe el personal involucrado en las actividades
ligadas al diseno.

0 La revisidn debe ser objeto de registro e identificar
como minimo :

O Los aspectos objeto de revision (planos, especificaciones,
datos..) con indicaciéon a su estado de actualizacién



O Los participantes, que serdn los responsables de las
fase revisadas.

O Los resultados de la revision.

O Las acciones derivadas de la revision.



No Conformidades
B

0 No disponer de registro de las revisiones de diseno



/.3.5 Verificacion del disefio y

desarrollo
N

0 Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo
planificado (véase el numeral 7.3.1), para
asegurarse de que los resultados del diseho vy
desarrollo cumplen los requisitos de los elementos
de entrada del diseno y desarrollo.

0 Deben mantenerse registros de los resultados de la
verificacion y de cualquier accién que sea
necesaria (véase el numeral 4.2.4).



0 En la industria de alimentos y bebidas, las
actividades de verificacidn pueden incluir ensayos
fisicos, quimicos, microbiolégicos y de vida util, al
igual que evaluaciones sensoriales realizadas por
paneles de usuarios seleccionados.



No Conformidades
B

0 La falta de registros sobre la verificacion del
diseno.



/.3.6 Validaciéon del diseiio y

desarrollo
N

0 Se debe realizar la validacién del disefio y desarrollo
de acuerdo con lo planificado (véase el numeral 7.3.1)
para asegurarse de que el producto resultante es
capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacion
especificada o uso previsto, cuando sea conocido.

0 Siempre que sea factible, la validacion debe
completarse antes de la entrega o implementacién del
producto.

0 Deben mantenerse registros de los resultados de la
validacion y de cualquier accidén que sea necesaria
(véase el numeral 4.2.4).



0 La validacién final del producto confirmard (o no)
la aceptabilidad del producto para el grupo de
clientes definido.

0 En la industria de alimentos y bebidas, la validacién
del diseno puede incluir pruebas de mercadeo,
corridas de produccion de prueba y paneles de
ensayo de consumidores invitados.



No Conformidades
B

0 No disponer de registros de la validacién del
disefo, cuando esta es posible.



/.3.7 Control de los cambios del

diseno y desarrollo
-—

0 Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse
y deben mantenerse registros.

0 Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse,
segUln seda apropiado, y aprobarse antes de su
implementacién.

0 La revisidn de los cambios del diseno y desarrollo debe
incluir la evaluaciéon del efecto de los cambios en las
partes constitutivas y en el producto ya entregado.



0 Deben mantenerse registros de los resultados de la
revision de los cambios y de cualquier accién que sea
necesaria (véase el numeral 4.2.4).

0 En algunas circunstancias, las modificaciones a un
producto pueden ser triviales, y no comprometen los
requisitos del cliente.

0 En estos casos, la iniciaciéon de estos cambios puede no
requerir la implementacién completa del proceso de
diseno.



0 Sin embargo, los criterios y autoridad para permitir
modificaciones menores, y los métodos de
verificacién y validacién se deberian aclarar en el
sistema de calidad.

00 Los procedimientos se deberian poner por escrito,
para describir la forma en que ocurren el control y
verificacion durante el diseno, de manera que los
requisitos de producto se cumplan.



No Conformidades
B

0 No disponer de registros sobre los cambios de
diseno y no haber evaluado la repercusion de los
cambios.



/.4 Compras
N

0 /.4.1 Proceso de compras.
0 /7.4.2 Informacién de las compras.
0 /7.4.3 Verificacion de los productos

comprados.



/.4.1 Proceso de compras
N

0 La  organizacidn debe asegurarse de que el
producto adquirido cumple los requisitos de compra
especificados.

0 El tipo y alcance del control aplicado al proveedor
y al producto adquirido debe depender del
impacto del producto adquirido en la posterior
realizacién del producto o sobre el producto final.



0 La  organizacion debe evaluar y seleccionar los
proveedores en funcidn de su capacidad para
suministrar productos de acuerdo con los requisitos de
la organizacion.

1 Deben establecerse los criterios para la seleccidon, la
evaluacion y la re-evaluacion.

1 Deben mantenerse los registros de los resultados de las
evaluaciones y de cualquier acciéon necesaria que se
derive de las mismas .



01 Todos los materiales y servicios usados para cumplir los
requisitos de los clientes en la fabricacién del producto
se deberian comprar de una manera controlada que
refleje la importancia del material o servicio para el
producto terminado.

0 En la industria de alimentos y bebidas, esto podria
incluir lo siguiente:

O Ingredientes.



O Ayudas de procesamiento. (Aditivos)
O Agua (agua de procesamiento y agua de tratamiento).

O Mantenimiento, equipos, empaques y materiales que
entran en contacto con los alimentos.

O Operaciones subcontratadas (es decir, contratos para
empagque).

O Procedimientos primarios (por ejemplo: cria de
animales domésticos, procesamiento de cosechas
primarias).



O Servicios de ensayo y laboratorio.

O Servicios de higiene (incluida la compra de quimicos
para limpieza usados en las superficies de contacto con
los productos) y control de plagas.

O Formacion.
O Transporte y distribucién.

O Almacenamiento (tanto de materias primas como de
productos terminados).



0 El nivel de control que una compania desea ejercer
sobre un proveedor dependerd de la naturaleza y
uso previsto del material.

0 Cualquier cosa usada como ingrediente, o que
entre en contacto directo con el producto,
probablemente necesite controles mds severos que
elementos tales como equipos de oficina.



00 Los proveedores de materiales y servicios se deberian
seleccionar cuidadosamente, y realizar un investigacion
completa sobre su capacidad para cumplir los
requisitos establecidos por la organizacion.

0 Los criterios de aceptacion de un proveedor se
deberian establecer y registrar claramente, y se
deberia hacer seguimiento del proveedor para todos
los pardmetros, incluida la calidad, el despacho y la
vida util.



0 Se deberian registrar los métodos de seguimiento, junto
con los métodos para la seleccion de proveedores, y si
es necesario, el retiro de proveedores no satisfactorios
de la lista de proveedores.

0 El establecimiento de las especificaciones apropiadas
para las materias primas, y el uso Unicamente de
aquellos proveedores con capacidad de cumplir con las
especificaciones, asegurard que no se introducen
peligros en el proceso en una etapa temprana, cuando
en un paso posterior es necesario reducir ese peligro o
un nivel aceptable.



No Conformidades
B

0 No disponer de registros que identifiquen el tipo de
evaluacion realizada a los nuevos proveedores
previamente al suministro.

0 Definir criterios de selecciéon no vdlidos (p.e “el
reconocido prestigio del proveedor”)



/.4.2 Informacion de las compras

0 La informacién de las compras debe describir el
producto a comprar, incluyendo, cuando sea
apropiado:

O Requisitos para la aprobaciéon del producto,
procedimientos, procesos y equipos.

O Requisitos para la calificacion del personal.

O Requisitos del sistema de gestidn de la calidad.



0 La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de
los requisitos de compra especificados antes de
comunicdrselos al proveedor.

0 La informacién sobre compras puede tener la forma de
pedidos en papel u ordenes electrénicas, érdenes
verbales o programas de entrega pre-establecida.

0 Cualquier pedido, no importa la forma en que se hagaq,
deberia ser <claro y estar cubierto con una
especificacién de compra.



0 La especificacién establecerd claramente los
requisitos de la organizacién, ajustara la
variabilidad inherente de tales productos, e incluird
la necesidad de controles especiales necesarios
para garantizar su conformidad, dentro de ellos el
requisito de cumplimiento con la legislacidn vigente.



No Conformidades

0 No mostrar evidencias del seguimiento efectuado o

los proveedores ni de las acciones derivadas de
este.

0 No haber documentado la informacién requerida

para la compra, o que ésta sea equivoca o
incompleta.



/.4.3 Verificacién de los productos

comprados
-_

0 La organizaciéon debe establecer e implementar la
inspeccion u otras actividades necesarias para
asegurarse de que el producto comprado cumple los
requisitos de compra especificados.

0 Cuando la organizacién o su cliente quieran llevar a
cabo la verificacién en las instalaciones del proveedor,
la organizacién debe establecer en la informacion de
compra las disposiciones para la verificacion
pretendida y el método para la liberacion del
producto.



0 La empresa definird documentalmente los requisitos
para la inspeccién, en la propia empresa o en las
instalaciones del proveedor, de los productos
comprados.

0 Los datos requeridos para las compras han de estar
documentados, independientemente del modo de
transmision al proveedor (p.e los pedidos
telefénicos han de registrarse)



No Conformidades
B

0 No haber definido las inspecciones a realizar sobre
los productos comprados, incluidos los criterios de
aceptacion.
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7.5 Operaciones de producciony

de servicio

» 7.5.1 Control de las operaciones de
produccion y de servicio.

» 7.5.2 Validacion de los procesos de las
operaciones de produccion y de
servicio.

» 7.5.3 ldentificacion y trazabilidad.
» 7.5.4 Bienes del cliente

» 7.5.5 Preservacion del producto

—



7.5.1 Control de las operaciones
de produccién y servicio

» La organizacion debe planificar y llevar a
cabo la produccion y la prestacion del
servicio bajo condiciones controladas.

» Las condiciones controladas deben incluir,
cuando sea aplicable:

a. La disponibilidad de informacion que describa las
caracteristicas del producto.

—



b. La disponibilidad de instrucciones de trabajo,
cuando sea necesario.

c. Eluso del equipo apropiado.

d. La disponibilidad y uso de dispositivos de
seguimiento y medicion.

e. La implementacion del seguimiento y de la
medicion.

f. La implementacion de actividades de liberacion,
entrega y posventa.




» Los controles apropiados podrian incluir, por
ejemplo, el uso de notificaciones tipo "pasa/no
pasa’, "aceptado/no aceptado’. "conforme/no
conforme”, o "en espera de inspeccidon/ensayo”,
con el fin de identificar claramente el estado de
los productos o lotes que entran, estan en
proceso, o estan disponibles para despacho, etc.

» Estas notificaciones pueden incluir sellos, rotulos
o etiquetas, lugares fisicos identificados o datos
en registros escritos, bases de datos de
computador, datos de ensayo en linea, sistemas

de codificacion electronica de productos, etc.

MAERRE




» Entre las condiciones controladas también se
incluye la disponibilidad de procedimientos de
BPM, y HACCP, que permitan minimizar o evitar
la contaminacion con agentes fisicos, quimicos y
biologicos que puedan afectar la inocuidad.

» Se entiende que los productos y servicios se
producen en condiciones controladas cuando se
han definido los aspectos citados en los puntos
a) a f) del apartado 7.5.1. Toda esa informacion
puede estar contenida en distintos documentos y
en cualquier caso ha de ser identificable.




No Conformidades

» No tener documentadas las caracteristicas de
los productos o servicios, o que dicha
informacion sea incompleta.

» No tener evidencia de las operaciones de
produccion e inspeccion realizadas.

—



7.5.2 Validacion de los procesos de
las operaciones de produccion y de

servicio ,
» La organizacion debe validar aquellos

procesos de produccion y de prestacion del
servicio donde los productos resultantes no
puedan verificarse mediante actividades de
seguimiento o medicion posteriores.

» Esto incluye a cualquier proceso en el que las
deficiencias se hagan aparentes unicamente
después de que el producto esté siendo
utilizado o se haya prestado el servicio.

—



» La validacion debe demostrar la capacidad de
estos procesos para alcanzar los resultados
planificados.

» La organizacion debe establecer las
disposiciones para estos procesos,
incluyendo, cuando sea aplicable:

- Los criterios definidos para la revision y aprobacion
de los procesos.




- La aprobacion de equipos y calificacion del
personal.

- El uso de métodos y procedimientos especificos.

- Los requisitos de los registros (véase el numeral
4.2.4).

> La revalidacion.




» Hay algunos procesos en los que la verificacion de
resultados puede ser muy costosa o imposible de
realizar sin un ensayo destructivo.

» Algunos ejemplos de esto son los procesos de
pasteurizacion, esterilizacion en el enlatado, vy
limpieza en el sitio.

» A medida que se desarrollen y ensayen técnicas y
tecnologias de ensayo puede llegar a ser posible
verificar algunos de estos procesos, aunque puede
haber todavia retrasos inaceptables en la obtencion
de resultados, o el costo puede ser prohibitivo.




» La clave en estas situaciones es el control
completo del proceso, incluida la verificacion
del proceso antes de fabricar el producto
(durante el proceso de diseno) es:

- Asegurar que el personal haya recibido la formacion
adecuada.

- Que la maquinaria y los equipos sean adecuados y
estén en buenas condiciones de mantenimiento.

> Que los registros "en el proceso” estén completos y
puedan registrar los parametros de procesamiento.



» Se deberia depender en un minimo de la
inspeccion y ensayos post—-proceso.

» EIl proceso se deberia disenar, ejecutar y
controlar para asegurar que se hayan
eliminado (o reducido a un nivel de peligro
aceptable) todos los posibles elementos de
entrada peligrosos.




» La importancia del vinculo entre la validacion
vy el proceso de analisis de peligros es obvia:
con esta técnica se identifican todos los
elementos de entrada negativos sobre calidad
(incluidos los peligrosos) y se controla el
proceso para eliminar el riesgo antes de
fabricar el producto.

» Asi se deberia asegurar que no habra
sorpresas desagradables al obtener los
resultados de ensayo finales.




No Conformidades

» No tener definidos criterios de inspeccion,
incluyendo los criterios de aceptacion.

» No tener definidos criterios de ejecucion,
cuando se requieran.

—



7.5.3 ldentificacion y trazabilidad

» Cuando sea apropiado, la organizacion debe
identificar el producto por medios adecuados, a
través de toda la realizacion del producto.

» La organizacion debe identificar el estado del
producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicion.

» Cuando la trazabilidad sea un requisito, la
organizacion debe controlar y registrar la
identificacion unica del producto (véase el
numeral 4.2.4).

—



» Se debe prestar atencion considerable a la
identificacion de sistemas que son necesarios
para cumplir con cualquier requisito legal o
codigo de practicas, tales como los
procedimientos nacionales para retiro de un
producto del mercado.

» La identificacion de lotes es importante al
retirar productos, y ayuda a una rotacion
eficaz de las existencias.




» Los  productos alimentarios deberian llevar
informacidon adecuada para permitir que la siguiente
persona en la cadena alimentaria manipule, exhiba,
almacene y prepare el producto en forma segura y
correcta.

» Cualquier procedimiento para retiro de un producto
deberia  incluir una definicion e las
responsabilidades.

» Cuando el cliente exi?e que el producto esté
identificado con un sello o codigo especifico, se

deberia implementar un sistema para la verificacion
de ese sello o codigo.




» En esta industria existe el requisito legal de
que debe haber un sistema de trazabilidad de
los lotes.

» Es responsabilidad de la organizacion
determinar qué constituye un lote, diferente
del que se especifica como un requisito del
cliente.

» Esto variara dependiendo de la industria, vy
del riesgo potencial del producto.




No conformidades

» No tener definidos el seguimiento y medicion
de los procesos, incluidos los medios para
realizar dicho seguimiento y medicion.

» La falta de registros que evidencien que los
procesos o productos de nueva creacion han
sido validados como paso previo a su
lanzamiento.

—



7.5.4 Bienes del Cliente

» La organizacion debe cuidar los bienes que
son propiedad del cliente mientras estén bajo
el control de la organizacion o estén siendo

utilizados por la misma.

» La organizacion debe identificar, verificar,
oroteger y salvaguardar los bienes que son
oropiedad del cliente suministrados para su
utilizacion o incorporacion dentro del

producto.

—




» Cualquie

r bien que sea propiedad del cliente que

se pierda, deteriore o que de algun otro modo se
considere inadecuado para su uso debe ser
registrado (véase el numeral 4.2.4) y comunicado
al cliente.

cliente
particula
adiciona

» La propiedad del cliente puede ser una materia
orima o material de empaque suministrado por el

para procesamiento con un Producto
r, o tambien puede cubrir elementos
es que se van a incorporar al producto

terminac

0, tales como los "objetos

promocionales” agregados en el empaque final.




» Es conveniente llevar a cabo un analisis de

peligros sobre el objeto promocional, para
cerciorarse de que no presenta un riesgo
inaceptable para el resto de la organizacion.

» Deberia haber controles adecuados para asegurar
que este material esta protegido, al igual que
cualquier material propiedad de la organizacion.

» La propiedad del cliente puede incluir la
propiedad intelectual.




No conformidades

» La falta de identificacion de los bienes del
cliente.

» No comunicar al cliente cualquier incidente
en relacion a su propiedad.

—



7.5.5 Preservacion del producto

» La  organizacion  debe  preservar la
conformidad del producto durante el proceso
interno y la entrega al destino previsto.

» Esta preservacion debe incluir la
identificacion, manipulacion, embalaje,
almacenamiento y proteccion.

» La preservacion debe aplicarse también, a las
partes constitutivas de un producto.

—



» "Preservacion” no hace referencia a la adicion
de preservativos en un alimento o bebida; se
refiere al almacenamiento o bodegaje
después de su empaque.

» La organizacion deberia asegurar que los
productos son manipulados, almacenados,
empacados y despachados en las condiciones
correctas, para mantener la calidad
especificada.




» Los factores que se deben considerar

incluyen:

- Contratacion de empaques.

> llustraciones especificadas para los materiales de
empaque.

- Condiciones de almacenamiento, incluidas
temperatura y humedad. d) Rotacion de existencias.

- Vida util o requisitos del cliente.

- Condiciones de despacho, incluidas temperatura y
humedad.




- Requisitos estatutarios y reglamentarios.

- Riesgos de contaminacion.

- Medio ambiente, diseno, construccion y disposicion
de construcciones.

- Higiene y control de infestacion, antes o después de
produccidon y empaque.

Los procedimientos en esta area necesitan
asegurar que no se introducen peligros
después de la produccion por una
manipulacion o almacenamiento deficientes.




» Aqui se deberia considerar también la
contaminacion accidental durante el
procesamiento: el trabajo en progreso se
debe proteger para asegurar que no se
introducen peligros que podrian afectar la
calidad o seguridad del producto terminado.

» Se deberia considerar como y cuando se
almacenan y transportan los productos.




No conformidades

» No tener definidos meétodos para la
identificacion, manipulacion, embalaje,
almacenamiento y proteccion del producto.

—



7.6 Control de los equipos de
medicion y de seguimiento

» La organizacion debe determinar el seguimiento
y la medicidon a realizar, y los dispositivos de
medicion 'y seguimiento necesarios para
proporcionar la evidencia de la conformidad del
producto con los requisitos determinados (véase
el numeral 7.2.1).

» La organizacion debe establecer procesos para
asegurarse de que el seguimiento y medicion
pueden realizarse y se realizan de una manera
coherente con los requisitos de seguimiento y
medicion.




» Cuando sea necesario asegurarse de la

validez de los resultados, el equipo de
medicion debe:

- Calibrarse o verificarse a intervalos especificados o
antes de su utilizacion, comparado con patrones de
medicion trazables a patrones de medicidn
nacionales o internacionales; cuando no existan
tales patrones debe registrarse la base utilizada
para la calibracion o la verificacion.




o

Ajustarse o reajustarse segun sea necesario.

Identificarse para poder determinar el estado de
calibracion.

Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el
resultado de la medicion.

Protegerse contra los darnos y el deterioro durante
la  manipulacion, el mantenimiento y el
almacenamiento.




» Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar
la validez de los resultados de las mediciones
anteriores cuando se detecte que el equipo no
esta conforme con los requisitos.

» La organizacion debe tomar las acciones
apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier
producto afectado.

» Deben mantenerse registros de los resultados de
la calibracion y la verificacion.



» Debe confirmarse la capacidad de los
programas informaticos para satisfacer su
aplicacion prevista cuando éestos se utilicen
en las actividades de seguimiento y medicion
de los requisitos especificados.

» Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su
utilizacion y confirmarse de nuevo cuando
sea nhecesario.




» Los certificados de calibracion deberian indicar la
exactitud de medicion de los equipos en el momento
de la calibraciéon (lectura "como se encontro").

» En el sector de alimentos y bebidas las evaluaciones
sensoriales tienen importancia especial.

» Se llevan a cabo mediante paneles sensoriales que
pueden proporcionar resultados objetivos si la
seleccion de los miembros y la realizacion de los
ensayos se realizan de acuerdo con las normas
internacionales pertinentes




» En este caso, el panel sensorial trabaja como
un "dispositivo de medicion", por tanto, su
desempeno se deberia revisar con frecuencia,
lo cual es una forma especial de calibracion.

» La verificacion de los dispositivos de
medicion y monitoreo en la industria de
alimentos y bebidas en algunos casos sélo se
puede llevar a cabo usando datos de estudios
interlaboratorio.




» A medida que las organizaciones dependen cada
vez mas de procesos basados en software, es
importante incluir esto dentro de un sistema de
calibracion.

» Cualquier software usado para verificar un
proceso (como por ejemplo el calculo del
contenido nutricional o las cantidades relativas
de materias primas en un producto que usa un
ingrediente cuantitativo) se deberia tratar de la
misma manera que el equipo de medicion.




No conformidades

» No haber calibrado o verificado segun el caso los
dispositivos de seguimiento y medicion.

» La falta de definicion del procesos de calibracion, de
manera que no se pueda determinar, entre otros aspectos,
los periodos de calibraciéon, métodos empleado, patrones
utilizados vy criterios de aceptacion.

» No identificar los dispositivos de seguimiento y medicion.

» La inexistencia de registros de calibracion con los
resultados de las medidas obtenidas y la validez del
equipo para el uso propuesto.




» La inadecuada proteccion de los equipos contra
los danos y desajustes.

» No haber documentados las acciones tomadas
cuando se observe que los equipos calibrados
arrojan unos resultados no satisfactorios.

» No disponer de evidencias sobre la capacidad de
los programas informaticos utilizados en
actividades de seguimiento y medicion de los

requisitos especificados.




Muchas Gracias por su
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8. MEDICION, ANALISIS Y

O




8.1 Generalidades

8.2 Medida y seguimiento

8.2.1 Satisfaccion del cliente

8.2.2 Auditoria interna

8.2.3 Medida y seguimiento de los procesos

8.2.4 Medida y seguimiento del producto

8.3 Control de producto no conforme

8.4 Analisis de datos

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

8.5.2 Acciones correctivas

8.5.3 acciones preventivas




» La organizacion debe planificar e implementar los
procesos de seguimiento, medicion, analisis y mejora
necesarios para:

Demostrar la conformidad del producto.

Asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la
calidad



Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de
la calidad.

Esto debe comprender la determinaciéon de los
métodos aplicables, incluyendo las técnicas
estadisticas, y el alcance de su utilizacion.

Algunas veces es mas facil desarrollar métodos de
medicion apropiados para un producto que para un
proceso.



Asi como un producto se examina para determinar la
conformidad con una norma después de su
fabricacion, el propio sistema de gestion de calidad
se deberia inspeccionar o medir para cerciorarse de
que cumple los requisitos detallados en las politicas,
metas y planes acordados.

El sistema de medicion del proceso es dificil y
requerira una seleccion cuidadosa de entre las
muchas herramientas de medicion disponibles.



La mediciéon para determinar si un proceso esta
operando efectivamente dentro de la industria de
alimentos puede (si es un proceso de produccion)
requerir el uso de algin tipo de herramienta o
modelo estadistico.

Un proceso se disena para cumplir con una
necesidad o requisito particular, ya sea de un cliente,
o derivados internamente.



Un proceso que no tiene capacidad de entregar un
producto dentro de la especificacion, puede ser la causa
raiz de muchos productos no conformes.

No tiene utilidad brindar reentrenamiento al personal si
el proceso no puede hacer que el producto cumpla con la
especificacion.

La verificacion de que un proceso es capaz de cumplir los
requisitos se puede hacer mediante estudios de
capacidad del proceso.



El uso de estos estudios y el control de procesos
estadisticos ayudara a las organizaciones a
comprender la "caracteristica distintiva" en la
operacion de un proceso, y puede ayudar a la
fabricacion de productos que siempre estén dentro
de la especificacion.



No haber planificado los procesos para la medicion,
analisis y mejora de los procesos y productos, de
manera que no sea posible establecer cuales son las
medidas, los datos recopilados, el analisis de estos y
las mejoras establecidas.

No demostrar la conformidad del producto (p.e. no
disponer de registros de inspeccion).



No demostrar la conformidad del sistema de la
calidad (p.e.no disponer de auditorias internas.

No demostrar que la empresa inicia mejoras para
mejorar la eficacia del sistema (p.e no tener objetivos
de mejora sobre producto proceso o sistema).



8.2.1 Satisfaccion del cliente.
8.2.2 Auditoria Interna
8.2.3 Medicion y seguimiento de los procesos.

8.2.4 Medicion y seguimiento del producto.



Como una de las medidas del desempeno del sistema
de gestion de la calidad, la organizacion debe realizar
el seguimiento de la informacion relativa a la
percepcion del cliente con respecto al cumplimiento
de sus requisitos por parte de la organizacion.

Deben determinarse los métodos para obtener y
utilizar dicha informacion.



La satisfaccion alta o baja del cliente se puede medir
por el nimero de elogios (0o quejas) recibidos, pero
un enfoque mas proactivo es desarrollar con el
cliente algunas medidas e indicadores de desempeno
claves (IDC).

Los IDC en la industria alimentaria incluyen:

Desarrollo de nuevos productos.






Se establece la necesidad de que la organizacion
identifique y utilice metodologias para tener
conocimiento de la percepcion del cliente respecto al
cumplimiento de los requisitos, para lo que utilizara
las fuentes de informaciéon que se consideren
precisas (encuestas, estudios de mercados, estudios
sectoriales, quejas...).



No tener una sistematica definida para evaluar la
satisfaccion de los clientes.

No disponer de datos ni analisis sobre la satisfaccion
del cliente.

Haber evaluado la satisfaccion de los clientes
utilizando Unicamente parametros relativos a su
insatisfaccion (p.e quejas , impagados,...).



8.2.2 Auditoria Interna

O

» La organizacion debe llevar a cabo a intervalos
planificados auditorias internas para determinar si el
sistema de gestion de la calidad:

es conforme con las disposiciones planificadas (véase el
numeral 7.1), con los requisitos de esta Norma y con los
requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos por
la organizacion

se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.




Se debe planificar un programa de auditorias tomando
en consideracion el estado y la importancia de los
procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de
auditorias previas.

Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la
misma, su frecuencia y metodologia.

La seleccion de los auditores y la realizacion de las
auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad
del proceso de auditoria.




Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado,
las responsabilidades y requisitos para la
planificacion y la realizacion de auditorias, para
informar de los resultados y para mantener los
registros.



La direccion responsable del area que esté siendo
auditada debe asegurarse de que se toman acciones
sin demora injustificada para eliminar las no
conformidades detectadas y sus causas.

Las actividades de seguimiento deben incluir la
verificacion de las acciones tomadas y el informe de
los resultados de la verificacion (véase el numeral
8.5.2).



No haber planificado las auditorias internas o, de
haberlo hecho, no considerar todos los procesos de la
empresa dentro del alcance de ésta (p.e haber
excluido a las areas de marketing o
administracion...).

No disponer de procedimiento de auditoria.

No haber definido criterios, frecuencia, metodologia
o alcance de la auditoria.



La realizacion de las auditorias por personal que
tenga responsabilidad directa en las areas y procesos
auditados.



La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el
seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicion de los
procesos del sistema de gestion de la calidad.

Estos métodos deben demostrar la capacidad de los
procesos para alcanzar los resultados planificados.

Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben
llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segiin
sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del
producto.



El principio que se 1impone mas alla del
establecimiento de un sistema por ejemplo de
HACCP es asegurar que se elaboran productos
Seguros.

Se podria argumentar que la "inspeccion después del
hecho" no contribuira a este principio, aunque la
recoleccion de informacion con relacion a si los
controles identificados y ejecutados han tenido éxito,
es de maxima importancia.



Los resultados de los ejercicios de seguimiento
mostraran si las actividades de control han sido
eficaces.

Sin embargo, en donde sea posible, se deberian usar
métodos de control de calidad rapidos o en linea.



Debera definirse los métodos de seguimiento y
medicion de los procesos , asi como las medidas
establecidas para su control (p.e en el caso de los
procesos de producciéon mediante parametros o
indicadores de procesos como son la capacidad
estadistica del proceso, los tiempos , control de
variables fisicas como temperatura, presion,
rendimientos, etc...que son aspectos cuyo control
garantizan su efectividad.).



No disponer de evidencias sobre el seguimiento y
medicion sobre los procesos o no evidenciar dicho
seguimiento y medicion.



La organizacion debe medir y hacer un seguimiento
de las caracteristicas del producto para verificar que
se cumplen los requisitos del mismo.

Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del
proceso de realizacion del producto de acuerdo con
las disposiciones planificadas (véase el numeral 7.1).



Debe mantenerse evidencia de la conformidad con
los criterios de aceptacion.

Los registros deben indicar la(s) persona(s) que
autoriza(n) la liberacion del producto.

El plan de calidad deberia identificar los puntos de
verificacion para materias primas, empaque y
ensayos durante el proceso y de los productos
terminados.



La liberacion del producto y la prestacion del servicio
no deben llevarse a cabo hasta que se hayan
completado satisfactoriamente las disposiciones
planificadas (véase el numeral 7.1), a menos que sean
aprobados de otra manera por una autoridad
pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.

El mecanismo para liberar los materiales se deberia
definir.



El analisis de peligros se puede usar para identificar
los puntos criticos de control.

Las dos categorias siguientes requieren atencion
especial:

Ensayos basados en los sentidos.

Ensayos especiales .



» Los ensayos que se basan en la vista, el olor, el sabor
y la textura (es decir, cualquier ensayo
organoléptico) deberian combinar los siguientes
elementos:

La conservacion de lotes de referencia estandar, en donde sea
apropiado.

La calificacion, seleccion, entrenamiento y reevaluacion del
personal de ensayo.

Los procedimientos para asegurar consistencia a largo plazo.



Ocasionalmente una organizaciéon desarrolla ensayos
internamente, modificando métodos de ensayo estandar
o generalmente aceptados.

Esto puede ser en respuesta a una necesidad definida del
negocio, o posiblemente una reforma a un proceso dara
como resultado que el ensayo correspondiente se tenga
que modificar también.

Al igual que con los ensayos estandar, estos ensayos
"ordenados de antemano" se deberian documentar y
validar para asegurar su eficacia.



Otra area importante para considerar es la retencion de
muestras del producto fabricado.

Muchas companias conservan muestras de los productos
terminados, generalmente durante el periodo establecido para
vida 1til.

El almacenamiento y control de estas muestras (para asegurar
su proteccion y evitar el deterioro) se deberia considerar
cuidadosamente.

Puede haber requisitos del cliente concernientes a retencién
de muestras, que se deben tener en cuenta.



No haber realizado un seguimiento de las caracteristicas
del producto ni disponer de medidas de éste que
demuestren que cumple con los requisitos (p.e no
disponer de criterios para la realizacion de verificaciones
sobre producto o servicio y para la aceptacion de éste, ni
tampoco disponer de registros que evidencien su
conformidad).

No efectuar registros de inspeccion, o que estos no
indiquen los responsables de la liberacion del producto.



La organizacion debe asegurarse de que el producto
que no sea conforme con los requisitos, se identifica
y controla para prevenir su uso o entrega no
intencional.

Los controles, las responsabilidades y autoridades
relacionadas con el tratamiento del producto no
conforme deben estar definidos en un procedimiento
documentado.



» La organizacion debe tratar los productos no
conformes mediante una o mas de las siguientes

maneras:

Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada.

Autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo concesion por

una autoridad pertinente
cliente.

Tomando acciones para
originalmente previsto.

y, cuando sea aplicable, por el

impedir su uso o aplicacion




Se deben mantener registros de la naturaleza de las
no conformidades y de cualquier accion tomada
posteriormente, incluyendo las concesiones que se
hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe
someterse a una nueva verificacion para demostrar
su conformidad con los requisitos.



Cuando se detecta un producto no conforme después
de la entrega o cuando ha comenzado su uso, la
organizacion debe tomar las acciones apropiadas
respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la no
conformidad.

Este requisito contempla la obligaciéon que tiene la
empresa de adoptar controles para evitar la entrega
de productos no conformes y la necesidad de
establecer el modo de tratar dichos productos.



Se exige un procedimiento documentado que
contemple, entre otros aspectos, las
responsabilidades y el tratamiento a dar a estos
productos y el registro de las no conformidades y
de las acciones tomadas.

Los productos no conformes se pueden identificar
mediante inspeccion en las diversas etapas del
proceso, auditorias internas de calidad, o como
resultado de cualquier otro tipo de auditoria (como
por ejemplo: higiene, mantenimiento).



Siempre es preferible que la organizacion encuentre
el problema antes de que lo haga el cliente.

Los sistemas deberian impedir el uso accidental de
estos productos hasta que se haya tomado una
decision acerca de como tratarlos.



» Los tres métodos mas usuales de tratar con un

producto no conforme son:

o Un acuerdo hecho con el cliente, para obtener una concesion,
excepto en los casos en que la no conformidad represente un
riesgo para la inocuidad del alimento.

o El producto se desecha de acuerdo con las reglamentaciones y
orientacion pertinentes

o Se retiene para un uso alternativo.




Si el producto ha sido identificado como no
conforme y existe el riesgo de que sea inseguro, es
conveniente dar los pasos pertinentes para asegurar
que la disposicion final de este producto esté
controlada adecuadamente.

Es conveniente resaltar que la disposicion de un
producto no conforme puede estar controlada por la
legislacion.



El desarrollo de un plan de retiro del producto del
mercado y los procedimientos asociados se cubren en
este numeral.

El plan deberia constar de procedimientos detallados
que sigan la organizacion y su personal en el caso de
que un producto tenga que ser retirado del mercado.

Un plan desarrollado antes de que ocurra cualquier
incidente ayudara a la organizacién a manejar esta
situacion con el minimo de perturbaciones en el
funcionamiento normal del negocio.



No haber definido un procedimiento documentado
para el control de los productos no conformes.

No registrar las no conformidades de los productos
0 servicios, no efectuar un analisis de las causas
que las provocan ni definir la resoluciéon adoptada
sobre estos.

No efectuar registro de la nueva verificacion
efectuada a los productos reparados o
reprocesados.



La organizacion debe determinar, recopilar vy
analizar los datos apropiados para demostrar la
idoneidad y la eficacia del sistema de gestion de la
calidad y para evaluar donde puede realizarse la
mejora continua de la eficacia del sistema de gestion

de la calidad.

Esto debe incluir los datos generados del resultado
del seguimiento y medicion y de cualesquiera otras
fuentes pertinentes.



» El analisis de datos debe proporcionar informacion
sobre:

o La satisfaccion del cliente (véase el numeral 8.2.1).

o la conformidad con los requisitos del producto (véase el
numeral 7.2.1).

o las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los

productos, incluyendo las oportunidades para llevar a cabo
acciones preventivas.

o los proveedores.




Los numerales anteriores (particularmente los
numerales 8.2.1 y 8.2.2) exigen la medicion del
desempeio del sistema y la satisfaccion del cliente.

A esto se suman los datos obtenidos del desempeno
del producto (nimero de productos no conformes,
quejas de los clientes, datos de rechazos o
reprocesos) y hay una gran cantidad de datos
disponibles como resultado de la medicion de todas
las facetas de la actividad organizacional.



Convertir estos datos en informacioén util requiere un
analisis cuidadoso y el uso de los métodos adecuados
ayudara a este proceso.

Las areas para mejora se pueden identificar a partir
de estos datos: toda no conformidad es una
oportunidad de mejora.



No haber determinado cuales seran los datos de los
que se debe disponer para evaluar donde puede
realizarse la mejora continua de la eficacia del
sistema.

Disponer de los datos, pero no haber hecho un
analisis documentado de los mismos con
establecimiento de conclusiones.



8.5 Mejora
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La organizacion debe mejorar continuamente la
eficacia del sistema de gestion de la calidad mediante
el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la
calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de
datos, las acciones correctivas y preventivas y la
revision por la direccion.



Ciclo de mejora continua

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

Clientes

Entradas

Responsabilidad
de la direccién

Gestion de los Medicion, andlisis
recursos y mejora

}

Producto

Leyenda

—— Actividades que aportan valor
— — — m= Flujo de informacion

Salidas
—

Clientes




La inexistencia de acciones de mejora o no evaluar la
eficacia de estas.

No poseer indicadores de la eficiencia del SGC.



La organizacion debe tomar acciones para eliminar
la causa de no conformidades con objeto de prevenir
que vuelva a ocurrir.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los
efectos de las no conformidades encontradas.



» Debe establecerse un procedimiento documentado
para definir los requisitos para:

o Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los
clientes.

o Determinar las causas de las no conformidades.

o Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de
que las no conformidades no vuelvan a ocurrir.




Determinar e implementar las acciones necesarias.
Registrar los resultados de las acciones tomadas.

Revisar las acciones correctivas tomadas.

Deberia haber establecidos sistemas para asegurar |
aplicacion de las acciones correctivas en caso d
fallas, para registrar las acciones emprendidas (y 1
que es mas importante) evitar su aparicion o
reaparicion.
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Cuando se ha identificado un problema, existe la
necesidad no solamente de corregir la situacion
inmediata, sino también de identificar la causa
subyacente.

Una vez se ha identificado, se deberian emprender
acciones para evitar una nueva aparicion.

Estas acciones correctivas se deberian dirigir también
hacia otras areas (por ejemplo: auditorias de higiene,
reportes de control de pestes).



También se deberian tener en cuenta los servicios no
conformes (por ejemplo, entregas tardias).

El concepto de accion correctiva en la norma ISO
9001 se basa en la busqueda de causas, de manera
que se elimine definitivamente el problema en la
fuente de la no conformidad.



No disponer de procedimientos para definir la
sistematica definida por la organizacion para la
toma de acciones correctivas y preventivas.

No analizar las causas que originan las no
conformidades, incluyendo quejas y reclamaciones.
No iniciar acciones coherentes con dichas causas, ni
analizar los resultados obtenidos.



La organizacion debe determinar acciones para
eliminar las causas de no conformidades potenciales
para prevenir su ocurrencia.

Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los
efectos de los problemas potenciales.



» Debe establecerse un procedimiento documentado
para definir los requisitos para:

Determinar las no conformidades potenciales y sus causas.

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

Determinar e implementar las acciones necesarias




Determinar e implementar las acciones necesarias.
Revisar las acciones preventivas tomadas.

Una vez identificadas claramente las causas de los
problemas, se deberian poner bajo control dentro
de la organizacion y usarlas para procesos y/o
procedimientos de rediseno con el fin de evitar la
nueva aparicion de la no conformidad.



Esta informacion puede ser util para predecir areas de
problemas potenciales y para corregir practicas de
trabajo con el fin de asegurar que no ocurran problemas.

La accion preventiva también puede conducir a la mejora
de practicas de trabajo a medida que se desarrollan los
sistemas.

Para mejorar el sistema, es importante que Ila
informacion obtenida de la accion preventiva sea
retroalimentada para revision por la direccion.



En donde sea apropiado, se deberian aplicar técnicas
de analisis de peligros para cumplir con los aspectos
preventivos de la norma ISO 9o001. Por esta razon,
HACCP es la herramienta prioritaria cuando se
toman acciones preventivas.



No realizar acciones preventivas o no analizar sus
resultados.

No disponer de procedimientos para definir la
sistematica definida por la organizacion para la
toma de acciones correctivas y preventivas.



Muchas Gracias!!!!
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