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Competencias Especificas:

CE3.1.3 Planear e implementar sistemas de gestidon de calidad, ambiental e
higiene y seguridad en los diferentes sectores, conforme a las normas
nacionales e internacionales.




Presentacion

La asignatura se desarrolla en el bloque de Tecnologias Aplicadas en el afio final
de la carrera (octavo cuatrimestre). Aborda los conocimientos y herramientas
para que el estudiante integre de manera sistémica los conocimientos adquiridos
en etapas anteriores con diferentes sistemas de gestién alineados en la Calidad -
en organizaciones en general - y la Inocuidad en aquellas de base bioldgica en
particular que le den una visién con criterio analitico y conceptual de los
componentes de cada cadena de valor y sus interacciones destinadas a la
satisfaccion de los usuarios y partes interesadas. Para ello se analiza el marco
regulatorio y voluntario en el cual se desarrolla el Sistema Nacional de Normas,
Calidad y Certificacion y sus equivalencias internacionales; se analizan los
Sistemas de Aseguramiento de la Calidad e Inocuidad disponibles para lograr la
gestion eficaz de las organizaciones que le den sustentabilidad en el medio y
otorguen confianza en la sociedad demostrando su competencia y se enfoca en
la adquisicion de herramientas especificas para adquirir habilidades en la
resolucion de problemas reales o potenciales que se plantean ante diferentes
escenarios de trabajo mediante trabajo de campo o método del caso.

Se busca que el futuro ingeniero adquiera los saberes y competencias para
disefar, establecer, implementar, mantener, realizar el seguimiento y mejorar la
gestion de los procesos destinados a la obtencién de productos inocuos y de la
calidad requerida considerando el conjunto de herramientas especificas para la
toma de decisiones apropiadas de manera individual y a través del trabajo en
equipo.

Contenidos

Introduccion a la Calidad

La calidad en la historia. La evolucidn del concepto calidad. Inspeccién 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. El 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”.

Infraestructura de la Calidad.

Sistema Nacional de Normas, Calidad y Certificacién. 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.



Certificacidon. Sistemas. Entidades. Modelos de certificacion de productos. La
certificaciéon de la empresa. Metrologia. ISO 10012. Sistemas de Gestion de las
Mediciones. Requerimientos. Acreditacion. Objeto. Entidades. Educacion para la
calidad.

Sistemas de Gestion de la Calidad.

El sistema de la calidad en las organizaciones. 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 gestién de la calidad. Relacion con
la Norma ISO/TR 10013:2001. Proceso de Implementacion de un sistema de
gestion de la calidad.

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

Sistemas y Certificacion de Gestion de la Inocuidad.

Concepto de Inocuidad y Prevencion. Identificacion de Peligros en las Industrias
y Servicios Bioldgicos. Manejo de Peligros. Gestion de Riesgos.

Gestion en Agroalimentos. Industria de los Alimentos. Buenas Practicas de
Manufactura. IRAM-NM 342:2010. IRAM-NM 323:2010. Sistema de Analisis
de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP). Sistemas de gestion de
la inocuidad de los alimentos. Requisitos para cualquier organizacién de la
cadena alimentaria. ISO 22000:2018. IRAM-ISO 22005:2007. Trazabilidad
en la cadena alimentaria. Principios generales y requisitos basicos para el
disefio y la implementacién del sistema. Buenas Practicas agricolas.
Producciones de origen vegetal. IRAM 14110-1:2011. Lineamientos
Global-GAP. Programa de Manejo Integrado de Plagas. Certificacion de
Productos Organicos. IRAM 14100:2007. Alimentos. Buenas practicas en la
conservacion de la cadena de frio. Almacenamiento, transporte y distribucién.
Gestion de la Inocuidad en la Industria Farmacéutica: Buenas Practicas de
Manufactura. Familia 37001-1/7. Buenas practicas de manufactura en el
procesamiento aséptico de soluciones inyectables. Familia 37025-1/7.
Fabricacién de medicamentos soélidos orales. Familia 37019-1/7. Dispositivos
biomédicos. Buenas Practicas de Manufactura. IRAM 37011-1/2. BMP-Validacién
de los procesos. Quality assurance of phamaceuticals. GMP-WHO.

Gestion de la Inocuidad en Productos Médicos: Clasificacidn, regulacion vy
certificacién. Res. MERCOSUR 4/95. BPM. Res. ANMAT 191/99 - 698/99.
ISO 13485:2016. Gestion de riesgo en productos sanitarios. ISO/TR
14969:2004. Medical devices. Quality management systems. Guidance on the
application of ISO 13485: 2003.Vocabulario Guide ISO 73. Aplicacién de la
gestion de riesgos a los productos sanitarios. UNE-EN ISO 14971.

Certificacion de la Calidad.



Certificacion en el Campo Regulado: Certificacién 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 certificacién 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 Gestion de la Configuracion). Serie ISO 14000.
Sistema de Gestion Ambiental.

IRAM-ISO 10012. Sistema de Gestidon Metroldgica.

Serie IRAM 3800. Sistemas de Gestion de Seguridad y Salud
Ocupacional. Sistema de Gestion de reclamos. Norma IRAM
90600:2001.

Norma SA8000: Certificacion de la Responsabilidad Social.

Gestion de Laboratorios en Industrias Bioldgicas.

ISO/IEC 17025. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion.

ISO 15189. Laboratorios clinicos — Requisitos para la calidad y la competencia.

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. Recoleccién de datos y
lista de verificacion. Histograma. Diagrama o graficos de gestidon. Graficos de
control. Diagrama de Pareto. Diagrama de Causa/Efecto. Diagrama de
Dispersidon. Circulos de calidad. Técnicas de prevenciéon y control: Control
Estadistico de Procesos (CEP).

Integracién de procedimientos de la Calidad e Inocuidad. Referencias cruzadas.
ISO 19011. Directrices para la auditoria de los sistemas de gestidn. Principios de
la auditoria. Objetivos. Administracidn de un programa de auditorias.
Planificacion. Realizacion. Informe. Criterios para la calificacion de auditores.
Listas de chequeo. Comunicacion, técnicas de formulacion de preguntas,
acuerdos, resolucién de conflictos. Actividades de seguimiento de una auditoria
Casos de estudio.

Responsabilidad Social Corporativa y de Producto (RSO).

Concepto. Dimensiones. Principios. Partes interesadas. Indicadores. Normas:
IRAM-ISO 26000 Guia de responsabilidad social, RAM-ISO TS 26030
Responsabilidad social y desarrollo sostenible. Guia sobre el uso de la norma ISO
26000 en la cadena alimentaria. Organizaciones triple impacto. Ejemplos:
técnicas y herramientas para medir y gestionar las actuaciones de RSO.



Metodologia de ensefanza

Las estrategias de ensefianza seleccionadas para llevar adelante la propuesta de
enseflanza-aprendizaje son: Exposicion dialogada, trabajos practicos, analisis de
casos y aprendizaje basado en problemas con defensa mediante presentaciones
orales.

Al inicio del cuatrimestre, en los primeros encuentros, se realizan exposiciones
dialogadas por parte de los docentes, mediante la participacion activa de los
estudiantes. La tarea de transmitir a los estudiantes informacién compleja
organizada desde el rol de facilitador tiene el objetivo de favorecer el
aprendizaje de las condiciones y procedimientos que los estudiantes deben
aplicar para adquirir las competencias propias de la materia.

Posterior a estos encuentros iniciales, comienzan las actividades practicas en
una secuencia de complejidad creciente. La ejecucidén de estas actividades por
los estudiantes permite profundizar el estudio de esta disciplina, demostrando el
vinculo de la teoria con la practica, asi como descubrir, interpretar y explicar
situaciones complejas en lo relativo a normas de gestion. Asimismo, el dominio e
integracion de los contenidos investigados en las actividades practicas le
permiten abordar el estudio de caso con solvencia. En los trabajos practicos, los
estudiantes se organizan en equipos de trabajo y cada equipo debe indagar los
fundamentos tedricos del tema a desarrollar. Se integran los conocimientos
tedricos mediante una actividad de Aprendizaje Basado en Problemas (ABP). Los
estudiantes se organizan en equipos de 3 o 4 integrantes y analizan una
situacion problematica presentada en clase por los docentes. Los elementos y
modelos tedricos se contrastan con situaciones y experiencias reales (mediante
discusién interactiva entre docentes y estudiantes) a fin de mostrar la
aplicabilidad y restricciones de los mismos, y generar criterio propio en los
estudiantes.

Evaluacion

En el marco de la propuesta tedrico practica el equipo de catedra realiza
actividades parciales con el seguimiento presencial y a través de la plataforma
con objetivos, metas y plazos con una propuesta de evaluacidon continua vy
formativa mediante:

- Desarrollo y resolucion de Casos de Estudio (de autoria de la Catedra).

- Tratamiento de hallazgos de casos reales para analisis en tematicas
particulares

- Resolucién de problemas mediante la aplicacidon de herramientas de la
calidad e inocuidad en clases tedrico-practicas y posterior aplicabilidad a
problemas en organizaciones reales (Aprendizaje basado en problemas).

- Evaluaciones parciales combinadas con modalidad: tema a
desarrollar, multiples opciones y resoluciéon de problemas practicos.



Exposicion final y debate de los Casos donde se tienen en cuenta:

los aspectos conceptuales y dominio de los temas

la habilidad de comunicar un problema

el criterio de seleccién de herramientas para la resolucion de problemas

la capacidad para elaborar una propuesta de implementacién de sistemas
de gestion de la calidad e inocuidad

e el criterio para desarrollar planes de mejora con metas parciales y evaluar
su desempefo

Esta instancia es plenaria con la participacion de los pares

e Evaluacion 3600 entre los estudiantes.

BB b B

Condiciones de aprobacion

Se otorgard la regularidad de la asignatura a todos los estudiantes que hayan
cumplido con la asistencia obligatoria segun la reglamentacion vigente,
entregado en tiempo y forma y aprobado las actividades practicas y el/los casos
de estudio (AP) y la ejecucion de un trabajo in situ en una organizacion
aplicando 5 s y herramientas de la calidad con un minimo de 60 de 100 puntos
(5SHQ)). Se podra recuperar un parcial para alcanzar la regularidad.

Nota regularidad (NR) = (AP+5SHQ)/2

Se otorgara la promocion de la asignatura a través de la aprobacion de los dos
parciales(P) y un trabajo integrador (TI) con defensa publica. Se podra
recuperar sélo un componente de la nota de promocién (NP).

Nota Promocién (NP) = (P1 + P2 +TI + NR)/4 = > a 60 de 100 puntos

Actividades practicas y de laboratorio

Las actividades practicas fueron descriptas en metodologia.

Desagregado de competencias y resultados de aprendizaje

CE3.1.3 Planear e implementar sistemas de gestion de calidad, ambiental e
higiene y seguridad en los diferentes sectores, conforme a las normas
nacionales e internacionales.

“Capacidad para egestionar sistemas Integrados en el ambito de la calidad y de
la inocuidad en la Industria manufacturera y de servicios.”

- Conoce y comprende diferentes teorias, modelos, metodologias y
herramientas de la calidad; ademas, las reconoce como integrantes de la
ingenieria.



Conoce y comprende las buenas practicas y la normativa de aplicacion
(voluntaria u obligatoria) a los productos, servicios, procesos y sistemas
de gestion utilizados en forma sustentable por la organizacién para
satisfacer las expectativas de calidad e inocuidad de las partes
interesadas y comercializar sus productos en diferentes mercados.

Aplica modelos, metodologias y herramientas (variadas y pertinentes) de
planificacion, organizacion y toma de decisiones relativas a los recursos y
personas de la organizacidon para resolver problemas y asegurar la calidad
e inocuidad de los productos y servicios.

Aplica modelos, metodologias y herramientas (variados y pertinentes) de
identificacion, sistematizacién, analisis, evaluacién, y comunicacion de la
informacién (relevada y gestionada con criterios cientificos de rigurosidad
y verificabilidad) relativa a las caracteristicas de calidad e inocuidad de
los productos, servicios y procesos, Yy sus multiples variables
involucradas, para resolver problemas de la ingenieria de los procesos.

Conoce peligros asociados a los productos y servicios provistos por la
organizacion.

Identifica y detecta actividades de la organizacién que pueden exponer a
las partes interesadas a los peligros asociados a dichos productos o
servicios.

Estima y evallua los riesgos asociados a estos peligros, implementa
acciones de control, evalla su eficacia y realiza el seguimiento de la
eficacia del control.

Conoce y comprende los elementos constitutivos de la infraestructura de
la calidad (normalizacién, metrologia y evaluacion de la conformidad) sus
relaciones y beneficios.

Identifica la normativa aplicable a productos, servicios, procesos vy
sistemas de gestion y reconoce los requerimientos explicitos en ella;
determina las caracteristicas que poseen, tanto un sistema de gestion
organizacional, como los productos, servicios y procesos relacionados al
mismo; valora la diferencia entre los requisitos reconocidos y las
caracteristicas determinadas y puede emitir veredictos de conformidad en
base a dicha valoracion.

Conoce requisitos generales para la competencia, la imparcialidad y la
operacidn coherente de los laboratorios que realizan mediciones y/o
ensayos de las caracteristicas de productos, servicios o procesos. Aplica
modelos y herramientas variadas/os y pertinentes de sistematizacion,
analisis/evaluacién, valoracién y comunicacién de la informacién
(relevada y gestionada con criterios cientificos de rigurosidad vy
verificabilidad) relativa a su capacidad de generar resultados validos y a
la calidad metroldgica de esos resultados.

Sabe expresarse fluidamente en forma oral y escrita en sus
descripciones, explica sus razonamientos y realizar argumentaciones.

Aporta sus percepciones, experiencias y conocimientos al tiempo que
atiende los puntos de vista de los demas integrantes.



- Aplica estrategias y herramientas pertinentes de sistematizacién,
jerarquizacion y comunicacion efectiva y clara de la informacioén relativa a
los estudios que aborda, tanto de modo oral como escrito/grafico/digital.

- Selecciona las estrategias de comunicacién en funcién de los objetivos y
de los interlocutores, acordando significados en el contexto de
intercambio.

- Utiliza eficazmente las herramientas tecnoldgicas apropiadas para la
comunicacién, en el marco de las actividades realizadas.

Produce e interpreta textos técnicos (memorias, informes, etc.) y
presentaciones publicas, identificando el tema central y los puntos claves
del informe o presentacion a realizar.
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Normas, leyes y reglamentos técnicos:

ISO 9001:2015. Quality management systems. Requirements.


http://www.mpi.govt.nz/
http://pubs.lib.umn.edu/innovations/vol2/iss1/6

ISO 9000:2005. Quality management systems. Fundamentals and vocabulary

ISO 9004:2009. Managing for the sustained success of an organization.
A quality management approach.

ISO 19011: 2018. Guidelines for auditing management systems.

ISO 10005:2005. Quality management systems. Guidelines for quality plans.
ISO/TR 10017:2003. Guidance on statistical techniques for ISO 9001:2000.
ISO/TR 10013:2001. Guidelines for quality management system
documentation IRAM 90600:2010. Gestion de la calidad. Sistema de gestion
de reclamos.

ISO 10012: 2003. Measurement management systems. Requirements
for measurement processes and measuring equipment.

International vocabulary of metrology - Basic and general concepts and
associated terms (VIM)

ISO/IEC 17025: 2017. Requisitos generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo de calibracion.

ISO 13485:2016. Medical devices. Quality management systems.
Requirements for regulatory purposes.

ISO/TR 14969:2004. Medical devices. Quality management systems.
Guidance on the application of ISO 13485: 2003.

ISO 14971:2007. Medical devices. Application of risk management to medical
devices.

ISO/TR 24971:2013. Medical devices. Guidance on the application of ISO
14971.

Directiva 93/42/CEE. Marcado CE para productos sanitarios. Directiva
90/385/CEE. Productos sanitarios implantables activos.

ISO 15189: 2012. Medical laboratories. Particular requirements for quality
and competence.

IRAM 37025-1:2001. Medicamentos. Buenas practicas de manufactura
en la fabricacién de medicamentos sdlidos orales. Directivas para el disefo,
las especificaciones de construccion, las condiciones de operacion y el
mantenimiento del drea de elaboracion.

IRAM 37025-2:2001. Medicamentos. Buenas practicas de manufactura
en la fabricacion de medicamentos sélidos orales. Directivas relativas a la
idoneidad, la responsabilidad, la higiene y la vestimenta del personal del area
de elaboracién. Medicamentos. Buenas practicas de manufactura en la
fabricacion de medicamentos soélidos orales. Directivas relativas a la
idoneidad, la responsabilidad, la higiene y la vestimenta del personal del area
de elaboracion.

IRAM 37025-3:2001. Medicamentos. Buenas practicas de manufactura
en la fabricacién de medicamentos sélidos orales. Directivas relativas al
disefio, el mantenimiento y la limpieza del area de elaboracion.

IRAM 37025-4:2001. Medicamentos. Buenas practicas de manufactura en
la fabricacién de medicamentos sélidos orales. Directivas para confeccionar la
documentacion y los registros relacionados con el area de elaboracion



IRAM 37025-5:2001. Medicamentos. Buenas practicas de manufactura
en la fabricacién de medicamentos soélidos orales. Directivas para el rotulado
y el empaque.

IRAM 37025-6:2001. Medicamentos. Buenas practicas de manufactura
en la fabricacion de medicamentos sélidos orales. Directivas para el
aseguramiento de la calidad.

IRAM 37025-7:2001. Medicamentos. Buenas practicas de manufactura
en la fabricacion de medicamentos soélidos orales. Directivas para el control
de la calidad.

IRAM 14100:2007. Alimentos. Buenas practicas en la conservacién de la
cadena de frio. Almacenamiento, transporte y distribuciéon

IRAM-NM 323:2010 Sistema de analisis de peligros y puntos criticos de
control (HACCP). Requisitos.

IRAM-NM  324:2010.Industria de los alimentos. Buenas practicas
de manufactura. Requisitos

IRAM 14203: 2004. Servicios de alimentos. Procedimientos
operativos estandarizados de saneamiento (POES). Requisitos generales.

ISO 22000:2018. Food safety management systems. Requirements for
any organization in the food chain.

ISO 22004:2014.Food safety management systems. Guidance on the
application of ISO 22000.

ISO/TS 22003:2013. Food safety management systems. Requirements
for bodies providing audit and certification of food safety management
systems.

ISO/TS 22002-1:2009. Prerequisite programmes on food safety. Part 1:
Food manufacturing.

ISO/TS 22002-2:2013. Prerequisite programmes on food safety. Part 2:
Catering. ISO/TS 22002-3:2011. Prerequisite programmes on food safety. Part
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