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Pasos para la implementacion de un SGC

Identificar lo que se espera de la organizacion (vision, estrategias)

Definir las Normas a utilizar y el posible alcance del SGC

Sensibilizacion y capacitacion (normativas, implementacion, auditoria)




Pasos para la implementacion de un SGC

NIVEL 2 COMIENZO DE LA IMPLEMENTACION

Definir la politica y objetivos de la calidad

Obtener directrices sobre los temas especificos a tratar/necesidad de consultoria

Determinar la situacion actual, y las brechas respecto de los requisitos normativos.

Formar el Equipo de Calidad/Lideres/Auditores internos/ Capacitacion especifica

Determinar los procesos necesarios para proveer productos/obtener resultados

Elaborar un plan para cubrir las brechas identificadas en el paso 6 y
elaborar los procesos determinados en el paso 8

Ejecutar el plan/proyecto Calidad




Pasos para la implementacion de un SGC

NIVEL 3 IMPLEMENTACION AVANZADA

Redaccion de la documentacion (manuales)

Prueba y ajustes del SGC

Proceder a una auditoria interna periodica




Pasos para la implementacion de un SGC

NIVEL 4 IMPLEMENTANDO'SGC

Aprobacion y difusion externa del SGC

Si requiere certificar ir al paso 16, si no requiere ir directamente
al paso 17.

Solicitar la auditoria de certificacion/acreditacion

Capacitacion permanente del personal. Continuar en la mejora
de la organizacion.




Sintesis para la certificacion
con ISO 9001 (o acreditacion con ISO 17025 caso Laboratorios)

NEVEE

Clientes
Alcance
Sensibilizacion

NEVEEZ

INIVEISS

Aprobacion
Difusion
Mejora continua

Politica
Equipo
Recursos
Procesos

Organizacion

Selecciona
Certificadora

Lab. de Ensayos
y Calibraciones

Inscripcion en el
OAA

NEVEES

Documentacion
Pruebas/ Revision
Auditorias

Auditoria de Certificacion

SISTEMA DE GESTION
CERTIFICADO

Auditoria de Acreditacion

ENSAYOS /
CALIBRACIONES
ACREDITADOS




En la implementacion de un SGC...

Puntos clave a tener en cuenta

Definicion del “producto” y del “cliente”

Identificar los procesos principales y
visualizar su interrelacion con los procesos
de apoyo

Control de no conformidades y acciones
preventivas y correctivas

Auditorias internas de calidad

Requisitos excluibles (“aplicacion”)

Errores mas frecuentes

Direccidbn no comprometida

Confiar todo el trabajo a los asesores
Falta de capacitacion

Involucrar sélo a los pocos que saben
Creer que hay que reescribir todo

Creer que los servicios tercerizados no
deben controlarse




Secuencia de un pProcesg

EFICACIA DEL

PROCESO:
Capacidad para
PR(_)_CED IMIENTO™ alcanzar los resultados
(“Forma especificada de llevar a cabo una deseados
actividad o un proceso” - puede estar (Foco de la Norma
documentado o no) 1509001:2008)

Entrada PROCESO Salida

(Incluye los (Resultado de un
recursos) Proceso/Ensayo)

EFICIENCIA DEL
OPORTUNIDADES DE PROCESO:

SEGUIMIENTO Y MEDICION Resultado alcanzado

(Antes, durante y después del vs. recursos utilizados
proceso) (Foco de la Norma

/50 9004:2009)

* Definicién de procedimiento - Norma 1SO 9000:2005. Cuadro tomado de: ISO/TC 176/SC 2/N 544R mayo 2001



El ciclo PHVA en un ejemplo: El proceso
de PLANIFICACION

Antecedentes - Tiempos
Equipos - Recursos

Ajustes - revisiones Estudios - Investigaciones
del plan Compras - Informes

Pruebas - Evaluaciones ex
ante, durante y ex post




Calificacion de |6s procesos por Ssu desempeno

_ No se ha determinado
Nivel 1 la situacion del Proceso.

_ Se comprende el disefio del Proceso y funciona de
Nivel 2 acuerdo con la documentacion.

Es eficaz. Se mide sistematicamente y se cumplen los
requerimientos del cliente.

Nivel 3

Es eficiente. Se optimiza el uso de los recursos.
Sin errores. Altamente efectivo y eficiente.




Documentacion
(definiciones ISO 9000:2005)

informacion y su medio de soporte
DOCUMENTO

La documentacion permite la comunicacion del
VALOR DE LA proposito y la coherencia de la accion.
DOCUMENTACION: Su utilizaciéon contribuye a:

a) lograr la conformidad con los requisitos del cliente
y la mejora de la calidad,;

b) proveer la formacion apropiada;

c) la repetibilidad y la trazabilidad,;

d) proporcionar evidencias objetivas, y

e) evaluar la eficacia y la adecuacion continua del
sistema de gestion de la calidad.

La elaboracion de la documentacion no deberia ser un fin en si mismo, sino que deberia ser una
actividad que aporte valor.



Documentacion requerida

Politica, objetivos y Manual de e
Calidad / Interaccion de los proces

Procedimientos

Instrucciones de trabajo y
otros documentos necesarios

Registros



Politica, Objetives y Manual de la Calidad

Politica de la calidad Ap. 5.3

Rumbo de la organizacion, su propaosito y futuro

Objetivos de la calidad Ap. 5.4.1

Medibles - Alcanzables - Realistas - Especificos - Acotados en el tiempo

Manual de la Calidad Ap. 4.2.2

Define contenidos minimos

Alcance del SGC y exclusiones

Procedimientos documentados requeridos (referencia)
Descripcion de la interaccion de los procesos




Procedimientos

Exigidos por la Norma

= Control de los documentos (4.2.3)
= Control de los registros de la calidad (4.2.4)
= Auditorias internas (8.2.2)

= Control de producto no conforme (8.3)

= Acciones correctivas (8.5.2)

= Acciones preventivas (8.5.3)

De ser necesario ser deberan documentar procedimientos
adicionales propios de la actividad



Ejemplo de Instrucciones de trabajo Yy
otros documentos necesarios

= Esgquema (mapa) de procesos
= Diagramas de flujo
= Organigramas

= Instructivos de trabajo

= Documentos externos
(legales, del cliente...)



RegIstros

Evidencia objetiva de actividades realizadas o resultados logrados
(mediante formularios, archivos, discos magnéticos)

Los registros requeridos son aquellos que referencian al
Ap. 4.2.4 en la Norma

Pueden haber mas registros si fuera necesario.

Mas de un registro puede estar incorporado
en una sola base de datos o documento.

Pueden excluirse
los registros asociados a requisitos excluibles.



Cantidad de documentacion

Cada organizacion determina la amplitud de la
documentacion requerida y los medios a utilizar

Tamano y tipo de la Organizacion

ESTO Complejidad e interaccion de
DEPENDE DE: los Productos y Procesos

Requisitos del cliente o reglamentarios

Competencia del personal

Algunas organizaciones requieren procedimientos adicionales,
los cuales pueden estar eficazmente implementados,

sin estar necesariamente documentados, pero hay que demostrar
que estan bajo control.
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