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Normalizacion

La normalizacion consiste en la
elaboracion difusion y aplicacion de normas

|

Objetivos

& Simplificary unificar productos y servicios facilitando su intercambio
* Promover una cultura de la calidad

& Abrir mercados

& Aumentar la seguridad

* Proteger |05 intereses de los consumidores y de toda la sociedad
& Abaratar costes generales

http://agaquality.wordpress.com/2011/04/08/conceptos-basicos-de-normalizacion/




..Hoy es reconocida como una disciplina esencial

haciendo lo posible para dominar sus mobivaciones e implicaciones

FOL DE MORMA TAN T0M

Hoy, |as em presas han
integrado la
normalizadon como un
elemento técnico y
comercia

Hace 20 anos, era un
cam po reservados a
pocos espedalistas

http://www.monografias.com/trabajos98/normalizacion-e-is0-9000/normalizacion-e-iso-9000.shtml



FINALIDADES DE LA
NORMALIZACION

1. Controlar, unificar y simplificar
procesos y productos.
2. Permitir consenso y

entendimiento entre produc'rores
y consumidores. P

www.unir.net



FINALIDADES DE LA
NORMALIZACION

3. Asequrar el cumplimiento de una
serie de pardametros y procesos
adecuadamente acordados.

4. Referencia para el establecimiento
posterior de una doctrina Iegal por
parte de los estados. 2




FINALIDADES DE LA
NORMALIZACION
5. Incentivar y promover la
racionalizacion de recursos.

6. Facilitar el comercio
exterior: se ajusten a hormas
aceptadas por una globalldad

www.unir.net



NORMA O ESTANDAR

"voluntaria”
que contiene especificaciones
técnicas basadas _en  los
resultados de la experiencia y
desarrollo tecnoldgico.

Normalizacion




NORMA O ESTANDAR

La Norma  Teécnica Deben
aprobarse por un Organismo de
Normalizacion reconocido.

Conceptos basicos de la
normalizacion

Consenso
Apertura

Relevancia #\4)h. Y

Transparencia NN

Imparcialidad
Coherencia

Efectividad

http://www.coguanor.gob.gt/index.php?id=13



NORMALIZACION INTERNACIONAL

dInternational  Organization  for

Standardization (ISO) iSO
7

Fomenta el desarrollo de normas
dentro del marco internacional
para todas las ramas industriales
"a_excepcion de la eléctrica y la
electronica”.

www.unir.net



ORGANISMOS DE NORMALIZACION
Desarrollan las

actividades .
relacionadas con -
la elaboracion de =

/ %
ormas, on cada pais (2

? n ﬂﬁfn
Z unir.net

i, WWW.




ANO- 2015

ANO - 2015

150 9001
Requisitos

150 19011
- ANO - 2010

ANO- 2012

http://gpisena.blogspot.com/2009 11 01 archive.html

Fundamentos y




REVISIONES DE LA ISO 9001 - REQUISITOS

Revisions



NUEVA ESTRUCTURA ISO 9001:2015 -
ANEXO SL

Una estructura Definiciones
Comun. comunes
DEFINE
PARA LAS
NORMAS
ISO

Mejora armonia y
coherencia de las
normas

Parte de su texto
idéntico

[ Un documento publicado a finales del 2012.
Q Pilar actual de la normalizacidn.

[ Una estructura uniforme.

0 Marco de sistemas de gestion genérico.
OBusca que sea mas facil de manejar aquellas empresas que
cuentan con varios sistemas de gestidn integrados.



ESTRUCTURA DE ALTO NIVEL
CONTIENE

El Anexo SL marca la estructura y los capitulos de la norma
definiendo la Denominada Estructura de Alto Nivel (HSL), que se
compone de:

0. Introduccion

Elementos: .

Capitulo 1 - Objeto y campo de aplicacidn L Alcance
Capitulo 2 - Referencias normativas R
Capitulo 3 - Términos y definiciones 3. Terminos y definiciones
Capitulo 4 - Contexto de la organizacidn 4. Contexto de la Organizacion
Capitulo 5 - Liderazgo 5. Liderazgo
Capitulo 6 - Planificacidn 6. Planificacion

(
7. Soporte
(

Capitulo 7 - Apoyo
Capitulo 8 - Operacion
Capitulo 9 - Evaluacién del desempefio

Capitulo 10 - Mejora

8. Operacion
9. Evaluacion del Desempefio

) 10. Mejora



REVISIONES DE LA ISO 9001: 2015
REQUISITOS NUEVOS CAMBIOS

Comdn al resto
de normas de
sistemas de
gestion, facilitan-
do la integraciér

NUEVA ESTRUCTURA

Redaccion utili-
zando un lengua-
je mas cercanoy

adecuado al
sector servicios

ADAPTACION AL SECTOR SERVICIOS

Gestion del
conocimiento
Riesgos y
NUEVOS CONCEPTOS oportunidades
Informacion
documentada

Mayor énfasis en
la sistematizacion
ENFOQUE A PROCESOS y control de la
eficacia de los
procesos



_; y Principios de la Gestion de la Calidad

150 9001:2015
Enfoque al cliente

N4
. 1 Participacion del personal
Q4 ;

1. Enfoque al cliente
2. Liderazgo

3. Compromiso de las
personas

4. Enfoque a procesos
5. Mejora

6. Toma de decisiones
basada en la evidencia
7. Gestion de las
relaciones

1SO 9000:2015

€A  Enfoque basado en
“ procesos

O Mejora

* Toma de decisiones basada |
y en evidencia

(
( @ Gestion de las relaciones
eI




» Cambios en los Principios de la Gestion de la Calidad:

9001:2015 (7 Principios) 9001:2008 (8 Principios)
Enfoque al Cliente Enfoque al cliente
Liderazgo Liderazgo
Compromiso de las personas Participacion del personal
Enfoque basado en procesos. Enfoque basado en procesos
- Enfoque de sistema para la gestion
Mejora Mejora eentinta-
Enfoque basado en gvidencias parala  Enfoque basado en hechos para la
toma de decisiones. toma de decisiones
Gestion de Relaciones. Relaciones mtittamente-

beneficiosas-con-el-proveedeor:

www.unir.net



ISO 9001:2008

8 PRINCIPIOS

8 APARTADOS DE REQUISITOS

v

PRODUCTO

v

ACCION PREVENTIVA

EXCLUSIONES

v

REPRESENTANTE DE LA ALTA
DIRECCION

DOCUMENTACION, MANUAL DE
CALIDAD, PROCEDIMIENTOS
DOCUMENTADOS Y REGISTROS

AMBIENTE DE TRABAJO
A4

EQUIPO DE SEGUIMIENTO Y
MEDICION

PRODUCTOS COMPRADOS

g

Proveedor

7 PRINCIPIOS

4

10 APARTADOS DE REQUISITOS

4

PRODUCTOS Y SERVICIOS

RIESGOS Y OPORTUNIDADES DE
MEJORA

g

NO SE UTILIZA

NINGUN REQUISITO PARA UN UNICO
REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

g

INFORMACION DOCUMENTADA

9

AMBIENTE PARA LA OPERACION DE

LOS PROCESOS

RECURSOS DE SEGUIMIENTO Y
MEDICION

v

PRODUCTOS Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

PROVEEDOR EXTERNO




Manual de Calidad
Politica de Calidad
Objetivos de calidad

\

)

\

Procesos, procedimientos,
Instrucciones de trabajo,
Formatos

)

i\

Registros, otra
documentacion internay la

documentacion externa




MANUALES DE CALIDAD

Especificacion para el
Sistema de Gestion
de Calidad de una
organizacion.

http://www.imagenesydibujosparaimprimir.com|

1SO 9000: 2015




¢ Politica de Calidad?

Intenciones y direccion de una
organizacion expresada por la alta
direccion con respecto a la Calidad

"Se debe establecer una
politica de calidad y objetivos
de la calidad, para proporcionar
un punto de referencia para FoLITic

dirigir la organizacion. "
&

1ISO 9000: 2015



CONTROL

DEL
PROCESO
~ Entradas ~ Salidas
Especificaciones = .z Especificaciones
e Eradia P Sends

‘ |
IMPULSORES
pnSikas

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas
0 que interactdan, que utilizan las entradas para

proporcionar un resultado previsto.
(ISO 900012015) www.adrformacion.com




PROCEDIMIENTO

IS0 9000 define: Procedimiento
"Forma especial para llevar a cabo una
actividad o un proceso”

Nota: Es recomendable que
los procedimientos definan,
quién hace qué, dodnde,
cuando, porqué y como.




ACCIONES DE Certificacion

MEIORA

Evaluacidn Externa ACCIONES DE
MEJORA

a ) rd W\ . -;~‘ . L.‘ : .o Maril'd -. S o
rian v BRa ,.1 ool arlin
' 1. '’ - Hnini
GLIVIE Y TN v -"-';"" .".'U */U"r(.*‘-fl-'v],
L. . Aty [P p Sl

Implantacion del Sistema

o

Documentacin deitema

Sensibilizacion y Capacitacion

Decision y Diagnostico

http://www.ljv.edu.co/web/images/stories/etapas%20de%20implementacion%20de%20un%20sgc.jpg



ENFOQUE DE
S6C

Determinar necesidades y expectativas del
cliente y las partes interesadas.

Establecer politica 'y objetivos de calidad
Determinar procesos y responsabilidades
Proporcionar recursos necesarios

Establecer métodos de medicion de eficacia y
eficiencia.

Determinar  medios  para  prevenir  no
conformidades

Establecer y aplicar proceso de mejora continua



Qué hacer para implementar el Sistema de

Gestion de la Calidad desde Ia

“Comprometerse” a la
implementacion del SGC

Definir la Politica y
objetivos de calidad *

Definir el "Equipo de calidad” para la
Implementaciéon del SGC




Qué hacer con

para implementar el Sistema de Gestion de

Calidad

Sensibilizar

Concientizar de los
beneficios del Sistema de
Gestion de Calidad y su
incidencia en la mejora de la
Gestion

Capacitar a Responsables
y totalidad del personal
de la entidad




Puntos clave
de Gestion de Ia Calidad?

Realizar un diagnostico
sobre el estado en que se
encuentra la entidad con
respecto a la norma NTC
ISO 9001:2015-NTCGp1000

Conocer los
requerimientos de
Todas las partes
interesadas




Puntos clave
de Gestion de Ia Calidad?

& -
i‘*’ Problernas %
Bracesos identficados  Mejores

Identificar los Procesos e e
- - e&,—;‘}

Estratégicos, Misionales .ol M
de Apoyo, y de control & o= =

Revisiones . |

=7 Ces0s
y evaluacion o N one

Cambios en la
arganizacion

™e
Eleccion g implementacidn

LG Bt | da herramientas de soporte
Cepacitacion

W &
-
Acompafiamianto

h.,\.

Identificar los Servicios
que genera cada
Proceso




Puntos clave
de Gestion de Ia Calidad?

Contar con el
personal necesario
y competente
para dirigir,
realizar y verificar
el trabajo con la

calidad requerida.

o

Responder claramente

O

@stos interrogantes.
Que hace la entidad?
Como lo Hace?
Para queé lo Hace? y
Por queé lo Hace?
Con que lo Hace?




1. DIAGNOSTICO

FASE DE DIAGNOSTICO

ACTIVIDADES SALIDAS

Planificar la realizacion
del diagnostico

|

J Informe de diagnostico
Ejecutar el diagnostico validado
l "‘7//)
Validar el informe \ 7 ~®

de diagnostico

Tomado de : GUIA DE DIAGNOSTICO PARA LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD - DAFP



2. DOCUMENTACION DEL SISTEMA

ACTIVIDADES SALIDAS

del 5GC
1 Mapa de Procesos
Describir los procesos « Caracterizaciones de
(Caracterizar) procesos
« Declaraciones documentadas
de politica y objetivos de

Identificar los procesos |

Establecer la Politica y los

Objetivos de Calidad calidad
) ] - Procedimientos,
Documentar los procesos I instructivos, manuales,
1 formatos, etc.

« Manual de calidad
e Fichas de indicadores
« Mapa de riesgos de la entidad

Definir indicadores de
seguimiento a los procesos

Identificar los riesgos vy los
controles operacionales

Tomado de : GUIA DE DISENO PARA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD - DAFP



3. IMPLANTACION O IMPLEMENTACION

SGC

ENTRADAS

ACTIVIDADES

SALIDAS

« Mapa de procesos

de la Entidad.

« Caracterizaciones

de los procesos.

» Mapa de riesgos de la Entidad.

» Declaraciones documentadas.

de politica y objetivos de calidad.
* Procedimientos, instructivos,
manuales, formatos, etc.

» Disposiciones documentadas.
« Plan de comunicaciones.

« Matriz de responsabilidades.
« Manual de calidad.

« Fichas de indicadores.

« Listados de documentos externos.
« Listados con la legislacion
aplicable al proceso. (Normograma)

Elaborar el plan de
implementacion

l

Divulgar y socializar la
documentacion del SGC a
implementar

|

Implementar el Sistema y
recopilar evidencia

l

Seguimiento a la
implementacion del SGC

+ Plan de implementacion

del SGC.

« Evidencia de la actividad de
divulgacion y socializacion
(actas, listados de asistencia,
videos entre otros)

« SGC divulgado vy socializado.
« Evidencias de implementacion
del SGC. (control de riesgos,
resultados de indicadores
entre otros)

« Evidencias de la eficacia de las
actividades de implementacion
del SGC (encuestas, pruebas
piloto, observacion directa,
prueba de conocimientos)

Tomado de : GUIA DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALID/
DAFP



realiza
considerando los siguientes aspectos:

* La medicidon _y seqguimiento de la
satisfaccion del cliente.

* La medicion _y seguimiento de los
procesos.

* La medicidn _y seguimiento del
producto y/o servicio.
* La  realizacidn periédica de‘Z”
auditorias internas.




4. EVALUACION DEL S6C

» El control de producto o servicio no
conforme.

» El andlisis de datos.

* las acciones de mejora (incluyen la
accion preventiva y la accidn
correctiva.

* Revisiones por la direccién“f ;@
planificadas. e




TIPO DE CERTIFICACION

Certificacion enitodos los! procesos



TIPO DE CERTIFICACION

& »
1ISO 9001:2008 (3 i\
-~ >
BUREAU VERITAS W "
Certification
1829

Cerfificacioniuni procesorseleccionado



TRANSICION DE LA ISO 9001:2008 A LA 2015

Auditorias de seguimiento ISO 9001:2008

Septiembre
2015

2016
2017

Septiembre
2018
Certificaciones I1SO 9001 version Marzo 2017 Certificaciones solo Solo certificados I1SO
2008 y 2015 version 2015 9001:2015

Documento N1223, Julio 2014 (Draft) Transition Planning Guidance for ISO 9001:2015 Emitido por
International Accreditation Forum (IAF, www.iaf.nu) en conjunto con ISO/TC 176/5C2/WG23
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