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Objetivos:

*  Formar profesionales en sistemas de gestion, ya sea en la implementacion y auditorias, en
un marco de gestién total de la calidad.
Conocer los sistemas de certificacion disponibles para gestionar la calidad y su armonizacién
con otros sistemas de gestion.
Proveer herramientas para el disefio, prevencion y control estratégico de sistemas de gestion
de la calidad y sistemas vinculados en funcién de los requerimientos externos e internos:
organismos de regulacion, mercados internos y externo y consumidores.
Proporcionar conocimientos para el desarrollo del Sistema Documentario.
Formar profesionales revalorizando el rol del ser humano en las organizaciones y la
responsabilidad social corporativa.

Programa Sintético (titulos del analitico):

Unidad 1: Introduccién a la calidad.

Unidad 2: Infraestructura de la calidad.

Unidad 3: Sistema de Gestién de la Calidad

Unidad 4: Sistemas y Certificacion de Gestion de la Inocuidad.

Unidad 5: Certificacién de la Calidad.

Unidad 6: Gestion de Laboratorios en Industrias Bioldgicas.

Unidad 7: Herramientas para Implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad e Inocuidad.
Unidad 8: Responsabilidad Social Corporativa y de Producto.

Programa analitico de foja 2 a foja 3

Programa combinado de exdmen (si corresponde) de foja: a foja:

Bibliografia de foja: 4 afoja5

Correlativas obligatorias: Economia

Correlativas aconsejadas:

Rige:
Aprobado HCD:Res: Modificado/Anulado/Subst. HCD:Res:
Fecha: Fecha

El Secretario Académico de la Facultad de Ciencias Exactas, Fisicas y Naturales de la U.N.C
certifica que el programa esté aprobado por el (los) numero(s) y fecha(s) que anteceden.
Cérdoba, [/ /

Carece de validez sin la certificacion de la Secretaria Académica.




Programa Analitico: SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD E INOCUIDAD.

Unidad 1: Introduccion a la Calidad.

La calidad en la historia. La evolucion del concepto calidad. Inspeccion y gestion. Control
integral de la calidad. Manifiesto de la calidad.

Principios de la calidad. Centrado en el cliente. Compromiso total. Mejora continua.

Los Recursos Humanos y la Gestion de la Calidad. La dignidad humana, factor fundamental
de la calidad. ElI cambio en la forma de pensar. Empresa autoritaria vs. empresa con
autoridad.

Los “cinco ceros” contra la empresa fantasma”.

El Programa Orden-Seguridad y Limpieza “5S”.

Unidad 2 : Infraestructura de la Calidad.

Sistema Nacional de Normas, Calidad y Certificacion. Decreto 1474/94 (P.E.N.). Resolucién
90/95 de la Secretaria de Industria de la Nacion. Acciones para una Politica Nacional de la
Calidad. Estructura de los bloques regionales del comercio internacional y su expresion en la
normalizacion y acuerdos de reconocimiento mutuo.

Normalizacién. Conceptos. Objetivos. Clases de Normas. Componentes.

Certificacion. Sistemas. Entidades. Modelos de certificacién de productos. La certificacion de
la empresa.

Metrologia. ISO 31-0:1992.Quantities and units -- Part 0: General principles.ISO 31-
:1992.Quantities and units -- Part 1: Space and time.Calibracién y ensayos. Sistemas de
calibracién Industrial.

Acreditacion. Objeto. Entidades. Educacion para la calidad.

Unidad 3: Sistema de Gestion de la Calidad.

El sistema de la calidad en la empresa. Aseguramiento de la calidad. La funcion calidad.
Planificacion de la calidad. Antecedentes. La familia ISO 9000:2000. Principios. La base para
los sistemas de gestion de la calidad. Requisitos del sistema. Enfoque basado en procesos.
Metodologia “PDCA”.

Estructura documental del sistema de gestion de la calidad. Relacion con la Norma ISO/TR
10013:2001.

Guia para la gestidn del sistema de calidad. Relacion con la Norma ISO 9004:2000.

Proceso de Implementacién de un sistema de gestion de la calidad.

Evaluacion y seleccion de proveedores. Control de calidad de los suministros.

Gestidn de la calidad en los servicios y atencion al cliente.

Unidad 4: Sistemas y Certificacion de Gestién de la Inocuidad.
Concepto de Inocuidad. Identificacion de Peligros en las Industriss y Servicios Biologicos.
Manejo de Peligros. Code Federal of Regulations- USA. Food and Drug Administration.

= Agroalimentos: Serie IRAM 14100 Buenas Préacticas de Manufactura en Industria y
Serie IRAM 14200 (Servicios); Norma IRAM 14104:2000Implementacion y gestion de
un sistema HACCP. Norma IRAM-ISO 15161:2002. ISO/FDIS 22000. Food safety
management systems-Requeriments. Food Safety Enhancement Program- Canada.

» Buenas Practicas Agricolas. Res. SENASA 530/01. Lineamientos EUREP-GAP-1999.

= Medicamentos: Buenas Préacticas de Manufactura. Familia 37001-1/7. Buenas
practicas de manufactura en el procesamiento aséptico de soluciones inyectables.
Familia 37025-1/7. Fabricacion de medicamentos solidos orales. IRAM 37011-1/2.
BMP-Validacion de los procesos. Quality assurance of phamaceuticals. GMP-WHO.

* Productos medicos: Res. MERCOSUR 4/95. BPM. Productos Médicos.

= Programa de Manejo Integrado de Plagas.



= Certificacion de Productos Organicos.
Certificacion de la Calidad Agroalimentaria en el mercado internacional. Referencias
cruzadas entre sistemas de Certificacion disponibles.

Unidad 5 : Certificacion de la Calidad.

Certificacion en el Campo Regulado: Certificacion de la Calidad Agroalimentaria en el
mercado internacional. Referencias cruzadas entre sistemas de Certificacion disponibles en
la actualidad Salud y seguridad. Energia nuclear, trabajo.

Medioambiente. Transporte, telecomunicaciones. Construcciones. Defensa al consumidor
(ley 24.240). Defensa de la competencia.

Certificacion en el campo voluntario. Modelos de certificacion de productos. Certificacion de
Sistemas de Calidad.

Sistemas de Gestion de la Calidad: Serie IRAM-ISO 9000:2000; ISO/FDIS
10006:2003(Guias para la Gestion de Calidad de Proyectos); ISO/FDIS 10007:2003 (Guias
para la Gestidn de la Configuracion).Serie ISO 14000. Sistema de Gestion Ambiental.
IRAM-ISO 10012. Sistema de Gestion Metroldgica.

Serie IRAM 3800. Sistemas de Gestidén de Seguridad y Salud Ocupacional.

Sistema de Gestion de reclamos. Norma IRAM 90600:2001.

Norma SA8000: Certificacién de la Responsabilidad Social.

Unidad 6: Gestion de Laboratorios en Industrias Bioldgicas.

IRAM 301:2000-ISO/IEC17025:1999. Competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion. TC212- Technical programme-standards under development only - Medical
laboratories - Particular requirements for quality and competence.

ISO15189:2003. Evaluacion de la competencia de laboratorios biomédicos.

Unidad 7: Herramientas para Implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad e
Inocuidad.

Herramientas basicas de gestion de calidad:

Técnicas de analisis de problemas. Tormentas de ideas. Recoleccion de datos y lista de
verificacion. Histograma. Diagrama o graficos de gestion. Graficos de control. Diagrama de
Pareto. Diagrama de Causa/Efecto. Diagrama de Dispersion.

Circulos de calidad.

Técnicas de prevencion y control: Control Estadistico de Procesos (CEP).

Gestion de auditorias segun la norma ISO 19011:2002 (Es). Principios de la auditoria.
Objetivos.Administracion de un programa de auditorias. Planificacion. Realizacion. Informe.
Criterios para la calificacion de auditores. Listas de chequeo. Comunicacion, técnicas de
formulacién de preguntas, acuerdos, resolucién de conflictos. Actividades de seguimiento de
una auditoria Casos de estudio.

Lineamientos del E- Norma IRAM 14105. Guia para realizar las auditorias de sistemas
HACCP. Integracion de herramientas

Unidad 8: Responsabilidad Social Corporativa y de Producto.

Breve concepto de Responsabilidad Social Corporativa. Antecedentes internacionales
Norma SA8000. Interés global de la problematica. Responsabilidad Social Corporativa y
Desarrollo Sostenible: valores éticos, vision inteligente del interés propio, inversion social.
Balance Social.

Los Derechos Humanos. Su mantenimiento en el radar corporativo. Convenciones
Internacionales sobre obligaciones y responsabilidades en materia de Derechos Humanos.
Poder del consumidor. Derechos de los participantes claves. Accionistas, empleados,
clientes, consumidores, proveedores, comunidades y legisladores.

Responsabilidad en la cadena de abastecimiento de acuerdo al sector industrial
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Normas, Leyes y Reglamentos Técnicos:

1. 1SO 9000:2000. Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario.
(Quality management systems. Fundamentals and vocabulary).

2. IRAM-ISO 9001:2000. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.
(Quality management systems. Requirements).

3. ISO/FDIS 19011:2002. Directrices para la auditoria de los sitemas de gestion de la
calidad y/o ambiental.

4. IRAM 364:1997. Requisitos generales para los organismos que efectuan la evaluacion
y certificacion/registro de sistemas de la calidad.



5. IRAM 363:1996. Requisitos generales para la evaluacion y la acreditacion de
organismos de certificacion/registro.

6. ISO/TR 10013:2001. Estructura documental del sistema de gestidn de la calidad.

7. IRAM-ISO 14001:1996. Sistemas de Gestion Ambiental. Especificaciones y Diectivas
para su uso.

8. IRAM-ISO 15.161. Directivas para la aplicacion de la norma IRAM.ISO 9001:2000 en
la la industria alimentaria y de bebidas.

9. IRAM 90600:2001. Gestion de la calidad. Sistema de gestion de reclamos.

10.IRAM 3800:1998. Sistemas de Gestidn de Seguridad y Salud Ocupacional.
Requisitos.

11.IRAM 3801:1998. Sistemas de Gestion de Seguridad y Salud Ocupacional. Guia de
Aplicacion.

12.1SO 10012-1:1992.Quality assurance requirements for measuring equipment — Part 1:
Metrological confirmation system for measuring equipment.

13.1SO 10012-2:1997. Quality assurance for measuring equipment -- Part 2: Guidelines
for control of measurement processes.

14.IRAM 301:2000. ISO/IEC 17025:1999. Requisitos generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo de calibracion.

15.1SO 15189:2003. Medical laboratories. Particular requirements for quality and
competence.

16.IRAM14100:2000. Alimentos. Conservacion de la cadena de frio. Almacenamiento,
transporte distribucion.

17.IRAM 14102:2000. Industria de Alimentos. Buenas Préacticas de Manufactura.

18.IRAM 14103:2002. Guia para la implementacién y aplicacion de buenas préacticas de
manufactura.

19.IRAM 14104:2000. Implementacion y gestion de un Sistema de Andlisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control (HACCP).

20.IRAM 14201:2000. Servicios de Alimentos. Buenas Practicas de manufactura.

21.1SO/FDIS 22000. Food safety management systems- Requeriments.

22.1SO/FDIS 10006:2003. Guias para la Gestion de Calidad de Proyectos.

23.1SO/FDIS 10007:2003. Guias para la Gestion de la Configuracion.

24.Norma SA8000. Responsabilidad Social 8000.

25.Resolucion MERCOSUR /GMC/ N°19/92. Certificacidn . Principios y Préactica.

26.Decreto PEN 1474/94 . Sistema Nacional de Normas, Calidad y Certificacion.

27.Decreto PEN 815/99 . Sistema Nacional de Control de Alimentos.

28.Reglamento Técnico MERCOSUR . GMC N° 80/96 . Reglamento Técnico sobre las
condiciones higiénico-sanitarias y practicas de fabricacion para establecimientos
elaboradores/industrializadores de alimentos.

29.Food and Drug Administration. USA . 21 CFR Part.110. Current Manufacturing
Practice in Manufacturing, Packing, or Holding Human Food.

Carga horaria de:

Clases tedricas: 2,50 h x 16 semanas.

Actividades experimentales: 1,25 h x 4 semanas.
Resolucioon de problemas de ingenieria: 1,25 h x 8 semanas.
Actividades de proyecto y disefio: 1,25 h x 4 semanas.



