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OBJETIVO(S) DEL CURSO:

Diferenciar los conceptos que inciden en la gestion de no conformidades y de producto o servicio no conforme.
« Determinar los criterios aplicables para el levantamiento de no conformidades.

» Realizar analisis de causa en funcion de las no conformidades detectadas.

o Aplicar correctamente los métodos para solucionar no conformidades.
.

Entregar herramientas simples para realizar un adecuado analisis de causas para las no conformidades.

MODULO 1.

Definiciones relevantes para la gestion de la no conformidad

Enfoque de las normas de gestion de calidad (ISO 9001, 1SO13485, 1SO17025, GMP) respecto de las no
conformidades

Marco regulatorio chileno
Pensamiento basado en riego o el nuevo enfoque del tratamiento de no conformidad de en ISO 9001:2015



MODULDO II.

;Por qué ocurren las fallas?

No conformidad vs producto/servicio no conforme

Contenido esencial de un modelo de gestion de no conformidades
Tipos de no conformidades

HwN =

MODULO lII.

Gestion de desviaciones, reprocesos, re trabajos y sus diferencias

Consecuencias en la deteccion de producto no conforme (devolucion, reclamo, retiro)
Gestion de quejas, devoluciones y retiros

Quejas, devoluciones y retiros con enfoque sanitario

Factibilidad y eficiencia de un retiro
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MODULO IV.

El proceso de investigacion: analisis de causa raiz de la no conformidad
;Como investigar quejas, devoluciones y retiros?

;Qué es una causa raiz?

Errores tipicos en una investigacion
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MODULO V.

Herramientas de calidad

El uso de arboles de decision

Las 6 M's y el diagrama de Ishikawa

Los 5 Porqués

Documentacion de las acciones paliativas, correctivas y preventivas
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METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

Clases expositivas, se utilizara una metodologia entretenida y dindmica, con trabajos en equipos, analisis de
situaciones de experiencias, exposicion de los participantes, juegos ludicos y retroalimentacién con el relator.

DURACION

» 16 Horas Cronologicas
o 21 Horas Pedagogicas



