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iQueé es ISO?

- La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) es
una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacion (organismos miembros de ISO).

- Su sede estd en Ginebra, Suiza, y actualmente esta formada
por cuerpos nacionales de normalizacion de mas de 170
paises.

- El objetivo de la ISO es elaborar y promover la
estandarizacion a través de normas internacionales (ISO =

IGUAL) .
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Norma (Definicién 1SO)

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



¢Queé es 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
Espanola).

“Es desarrollar, disenar, elaborar y ofrecer productos
o servicios de excelencia que sean los mas
economicos, los mas utiles y siempre satisfactorios
para el cliente.”



SO 9000: Aseguramiento
la Calidad

eEs un grupo de normas para desarrollar
Sistemas de Administracion de l|la Calidad de
clase mundial, en las organizaciones (implicita,
explicita, clase mundial) .

e Las normas ISO 9000:2000 ayudan a garantizar la

satisfaccion de las partes interesadas ( clientes /
usuarios, accionistas, proveedores, empleados,
sociedad).




“a familia de normas |
9000 2000

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

ISO 9001: Sistemas de Gestidon 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.
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Clausulas de la norma ISO 9001

ISO/FDIS g9o01:2000

1 Objeto y campo de aplicacion

2 Normas para consulta

3 Términos 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
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Norma ISO 9001: basadaenla
mejora continua

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 y 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
desempeno de los procesos.
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INDUCCION A 1SO 9001:2000




;. QUE ES UN SGC?

SGC: Sistema de Gestion de Calidad

Sistema es un conjunto de elementos tales
COMmo personas, procedimientos, recursos y

tareas que interactuan entre si, para buscar
un fin comun. Ese fin comun en los sistemas
en los sistemas SO es Ila MEJORA
CONTINUA'Y LA SATISFACCION DEL CLIENTE.




¢ QUE SIGNIFICA 1S0?

ISO proviene del vocabulario griego “ISOS” que
significa  “IGUAL’, indicando su espiritu
normativo de ESTANDARIZAR las formas de
nacer las cosas, para reducir sistematicamente
a variabilidad, |la cual es considerada el
orincipal enemigo de la CALIDAD.

De igual forma, ISO son las iniciales de la
Organizacion Internacional de la
Estandarizacion.




ORIGEN

La norma [ISO 9001 fue creada por Ila
prestigiosa Organizacion Internacional de la
Estandarizacion, con sede en Ginebra, Suiza.

Esta es una organizacion es una federacion
que cuenta con mas de 110 diferentes
esquemas de estandares.




CONJUNTO DE NORMAS ISO 9000;2000

ISO 9000 Fundamentos y Vocabulario.

ISO 9001- Requisitos del SGC (Certificable).

ISO 9004- Recomendaciones para la mejora
del Desempeno.

ISO 19011:2002- Auditoria.




PRINCIPIOS ISO 9000:2000
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VERIFICAR COMN
ALUDTTORIAS

DEMOSTRAR QUE
FLUMNCIOMA,
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MODELO DE SGC
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REQUERIMIENTOS DE 1SO 9001:2000




4.0 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

4.1 Requisitos Generales
Alcance
Procesos (Mapeos)
Secuencia
Interacciones
Incluir Procesos Subcontratados (Externos)




4.0 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

4.2 Requisitos de la documentacion
Manual de Calidad

Procedimiento de Control de Documentos
Documentos Internos
Documentos Externos

Procedimiento de Control de Registros

Listado Maestro de Registros y Documentos
Externos




DOCUMENTOS USADOS EN UN SGC

Manual de
la calidad

(Nivel A)

Procedimientos del sistema
de gestion de la calidad

(Nivel B)

Instrucciones de trabajo y otros documentos
para el sistema de gestion de la calidad

(Nivel C)




5.0 RESPONSABILIDAD DE LA ALTA DIRECCION

La alta direccion del SGC esta formada por el
gerente general, jefes de areas, gerentes de
areas. Y ellos requieren demostrar:

5.1 Compromiso de la direccion:
Definir Politica y Objetivos de Calidad.

Dar a Conocer los requisitos legales y reglamentos del
cliente.
Asignar los recursos necesarios

Revisiones periodicas del SGC.




5.0 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.2 Enfoque al Cliente

ldentificar las necesidades y expectativas de los
clientes o usuarios.

Planear la medicidon de la satisfaccion del cliente
que puede estar basada en:

Conformidad de los requisitos.

Funcionamiento del producto y/o servicio

Entregas de producto y/o servicio

costos




5.0 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.3 Politica de Calidad

Plantear el compromiso de la direccion para el
ogro de los objetivos de calidad.

nvolucrar a la alta direccion en la
conceptualizacion de la politica de calidad.




5.0 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.4 Planificacion
5.4.1 Objetivos de Calidad

Deben ser congruentes con la politica de Calidad.
Deben ser medibles.

5.4.2 Planificacion del SGC

Describir las actividades a realizar en el tiempo para
lograr los objetivos (cronograma)




5.0 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.5 Responsabilidad, autoridad y
comunicacion.

5.5.1 Responsabilidad y autoridad
Crear una matriz de responsabilidades

5.5.2 Representante de la Direccion
Principal responsable del SGC
Contacto con el exterior
Enlace entre la direccion y los procesos.




5.0 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.5.3Comunicacion Interna
Asegurar que sea eficiente y efectiva

5.6 Revisiones por la direccion

5.6.1 Generalidades
Auditorias
Retroalimentacion del cliente
Status de acciones correctivas/preventivas
Desempeno de los procesos y conformidad del servicio.




5.0 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.6.1 Generalidades

¢Mejora del sistema?
Satisfaccion del Cliente
¢ Recursos necesarios?




6.0 GESTION DE RECURSOS

6.1 Provision de recursos.
¢ COmo son suministrados los recursos al proceso?
ldentificar recursos necesarios por area.
Evidencia de asignacion de recursos.




6.0 GESTION DE RECURSOS

0.2 Recursos Humanos
0.2.1 Generalidades

6.2.2 Competencia, toma de concienciay
formacion

Perfiles de puesto, Deteccion de necesidades de
desarrollo de competencias.

Programa de desarrollo de competencias, evidencias de
calificacion del personal, etc.




6.0 GESTION DE RECURSOS

0.3 Infraestructura

Mantenimiento de edificios, espacios de trabajo.
Equipos criticos
Vehiculos, equipo de Telecomunicaciones, etc.




6.0 GESTION DE RECURSOS

6.4 Ambiente de trabajo

En este caso aplica:
Riesgos
Seguridad de las instalaciones
BPM




7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO / PRESTACION
DEL SERVICIO

7.1 Planificacion de la realizacion del servicio

Como, quien y cuando se realizan las actividades
dentro de cada procedimiento, asi como los

instructivos de trabajo necesarios para guiar a los

Involucrados en cada procedimiento a la correcta
ejecucion del trabajo.




7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO / PRESTACION
DEL SERVICIO

1.2 Procesos Relacionados con el Cliente

Revisar los requisitos del cliente antes de

comprometernos a prestar un servicio.

Documentos que evidencien la determinacion y
revision de los requisitos relacionados con el
producto o servicio.

Proceso para mantener comunicacion con el
cliente.




7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO / PRESTACION
DEL SERVICIO

7.3 Diseno y Desarrollo
Planificacion del diseno y desarrollo
Elementos de entrada para el diseno y desarrollo

Resultados del diseno y desarrollo

Revision del diseno y desarrollo
Verificacion del diseno y desarrollo
Validacion del diseno y desarrollo

Control de Cambios del diseno y desarrollo.




7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO / PRESTACION
DEL SERVICIO

7.4 Compras

Proceso de adquisicion de productos o servicios
criticos para nuestra organizacion

Tener documentos de compra

Evaluar y seleccionar proveedores
Verificar lo que se compra




7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO / PRESTACION
DEL SERVICIO

7.5 Produccidn y prestacion del servicio

7.5.1 Control de la produccion y prestacion del
servicio.

Descripcion del trabajo a realizar

Diagramas de flujo

Instructivos de Trabajo

Equipo Adecuado

Seguimiento y medicion (INSPECCION)

Liberacion, entrega, etc.




7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO / PRESTACION
DEL SERVICIO

7.5.2 Validacion de los procesos de produccion y
prestacion del servicio.

En caso de tener procesos “especiales” (aquellos
procesos en los cuales no podemos saber si se hicieron
bien o mal, hasta que el producto esta en uso)




7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO / PRESTACION
DEL SERVICIO

7.5.3 ldentificacion y Trazabilidad

Para tener asentado el historial del servicio en las
etapas necesarias.




7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO / PRESTACION
DEL SERVICIO

7.5.4 Propiedad del cliente

Preservar todo aquello que el cliente nos
proporcione para desempenar nuestros procesos.




7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO / PRESTACION
DEL SERVICIO

7.5.5 Preservacion del producto

ldentificacion, embalaje, manipulacion,
almacenamiento y proteccion del producto tangible
generado durante el proceso y la entrega




7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO / PRESTACION
DEL SERVICIO

7.6 Control de dispositivos de seguimiento y
medicion

ldentificar los instrumentos
Calibrarlos

Resguardarlos




8.0 MEDICION ANALISIS Y MEJORA

8.1 Generalidades

Establecer:
Indicadores de desempeno del producto / servicio
Indicadores de los procesos
Indicadores de Conformidad
Indicadores de logro de objetivos
Satisfaccion del cliente




8.0 MEDICION ANALISIS Y MEJORA

8.2 Seguimiento y medicion
8.2.1 Satisfaccion del Cliente

Por medio de encuestas buzdn de quejas, sugerencias y
comentarios

8.2.2 Auditoria Interna
Auditores Calificados
Programa de Auditorias Internas
Registro de Realizacion de Auditorias




8.0 MEDICION ANALISIS Y MEJORA

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos
Indicadores de eficacia a nivel estratégico y operativo

8.2.4 Seguimiento y medicidon del Servicio
Planes de control de cada procedimiento




8.0 MEDICION ANALISIS Y MEJORA

8.3 Control del producto no conforme / Servicio
no conforme

De acuerdo al anexo de productos no
conformes:
Establece funciones responsables

Dar un tratamiento especial para prevenir su uso
no intencional.




8.0 MEDICION ANALISIS Y MEJORA

8.4 Analisis de Datos

Realizar el analisis del resultado de los indicadores
operativos y estratégicos.

Utilizar diversas herramientas estadisticas:
Diagrama de causa y efecto
Graficos de Barra, linea, etc.




8.0 MEDICION ANALISIS Y MEJORA

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora Continua
Definir planes de mejora sobre los puntos criticos del
sistema
8.5.2 Accidn correctiva
Para resolver los problemas “reales”
Analisis de Causa Raiz

Su finalidad es “Reparar o Corregir” un problema que ya
se presento




8.0 MEDICION ANALISIS Y MEJORA

8.5 Mejora

8.5.3 Accion Preventiva
Para resolver los problemas “potenciales”
Analisis de causa raiz
Su finalidad es “Prever” la ocurrencia de algun problema




iMUCHAS GRACIAS POR SU ATENCION!




