
Tema:        Gestión de Calidad
Expositor: M.Sc Leandra Julieta Herrera Guzmán

Reingeniería y Tecnologías de 
Aseguramiento       
Químico Farmacéutico 
Gestor de Calidad

3ra. Calle Final 2-10 Colonia Valles de Vista Hermosa Zona 15, Guatemala 
Tel: 23656255 al 60                                                                                                          

Página Web http:// www.medicamentos.com.gt    Guatemala – Guatemala

Gestor de Calidad
Unidad Técnica Normativa 
Departamento de Regulación y Control de 
Productos Farmacéuticos y Afines 
Guatemala, Guatemala

http://www.medicamentos.com.gt


Definición:
vGestión

GESTIÓN DE CALIDAD

3ra. Calle Final 2-10 Colonia Valles de Vista Hermosa Zona 15, Guatemala 
Tel: 23656255 al 60                                                                                                          

Página Web http:// www.medicamentos.com.gt    Guatemala – Guatemala

vGestión
vCalidad
vGestión de Calidad

http://www.medicamentos.com.gt


GESTIÓN DE CALIDAD

3ra. Calle Final 2-10 Colonia Valles de Vista Hermosa Zona 15, Guatemala 
Tel: 23656255 al 60                                                                                                          

Página Web http:// www.medicamentos.com.gt    Guatemala – Guatemala

http://www.medicamentos.com.gt


GESTIÓN DE CALIDAD

Gestión:
Son guías para orientar la acción, previsión,
visualización y empleo de los recursos y esfuerzos a
los fines que se desean alcanzar, la secuencia de
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los fines que se desean alcanzar, la secuencia de
actividades que habrán de realizarse para logar
objetivos y el tiempo requerido para efectuar cada
una de sus partes y todos aquellos eventos
involucrados en su consecución.
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Calidad
v “Cumplimiento de las especificaciones”. Crosby

v “Conjunto de cualidades que constituyen la
manera de ser de una persona o cosas”. Academia Española
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v “Calidad es lo que el cliente está dispuesto a
pagar en función de lo que obtiene y valora”. Ducker

v “Grado en el que un conjunto de características
inherentes cumplen con los requisitos”. ISO 9000
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Sistema de Gestión de Calidad:
Es una serie de actividades coordinadas que se
llevan a cabo sobre un conjunto de elementos
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llevan a cabo sobre un conjunto de elementos
(Recursos, Procedimientos, Documentos, Estructura
organizacional y Estrategias) para lograr la calidad de
los productos o servicios que se ofrecen al cliente.
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Existen varias normativas estandarizadas que
establecen requisitos para la implementación de un
Sistema de Gestión de la Calidad, y que son emitidas
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Sistema de Gestión de la Calidad, y que son emitidas
por organismos normalizadores por ejemplo:
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No debemos olvidar que la gestión de calidad
incorpora las BPM y otros factores, como el diseño y
la elaboración del producto.
Si bien el concepto de Sistema de Gestión de la
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Si bien el concepto de Sistema de Gestión de la
Calidad nace en la industria de manufactura, estos
pueden ser aplicados en cualquier sector tales como
los de Servicios y Gubernamentales.
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Objetivos de un SGC
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v Satisfacción del cliente.
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v Obtención de nuevos clientes.
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v Organización sistemática de la empresa
(Gestión por procesos).
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v Mejora continua
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v Diferenciación de la competencia.
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v Reducir costes de no calidad.
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v Requisito de las administraciones públicas.
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v Exigencias de grupo (Multinacional).
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Para desarrollar el concepto de Gestión de Calidad,
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Para desarrollar el concepto de Gestión de Calidad,
la organización debe definir y aportar los recursos
necesarios:
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Principios básicos de la gestión de calidad
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Principios básicos de la gestión de calidad
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v Organización orientada al cliente.
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v Liderazgo.
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v Implicación del personal.
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v Enfoque por procesos.
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v Dirección basada en sistemas.
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v Mejora continua.
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v Toma de decisión basada en datos.
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v Relaciones mutuamente beneficiosas con los
proveedores.
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Pasos a seguir para crear un SGC:
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Pasos a seguir para crear un SGC:
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1. La dirección debe nombrar un comité de gestión
de calidad.
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2. Redactar una política de calidad:
Compromiso de Alta Dirección de la organización
hacia la calidad.
Una buena política de calidad consta de 4
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Una buena política de calidad consta de 4
elementos: cliente, producto, proceso y personal,
misma que debe ser divulgada a todo nivel.
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3. Crear una matriz y control documental.
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3.1 Ejemplo 1: Control de documentos externos
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3.2 Ejemplo 2: Listado Maestro de Documentos
(Matriz)
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3.3 Ejemplo 3: Control de registros
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3.4 Ejemplo 3.1: Listado Maestro de Registros
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4. Crear un control de indicadores.
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5. Crear un sistema para monitorear las acciones
correctivas y preventivas
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correctivas y preventivas
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GESTIÓN DE CALIDAD

CONCLUSION:
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GESTIÓN DE CALIDAD

Preguntas?
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GESTIÓN DE CALIDAD!Gracias por su atención!
!Feliz noche!
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