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1. OBJETIVO

Este procedimiento tiene como objetivo describir la metodologia utilizada para la
deteccién de desviaciones, asi como la puesta en marcha de acciones correctivas en el
sistema de calidad del Instituto de Investigacidn — Hospital Universitario La Paz, de
ahora en adelante, IdiPAZ.

2. ALCANCE

Aplica a todos los procesos incluidos en alcance del Sistema de Gestion de la Calidad
del IdiPAZ.

. DOCUMENTACION ASOCIADA

IdiPAZ-M-01 Manual de Calidad (Apartado 6.1.)
Procedimientos del Sistema de Gestion de la Calidad
Norma UNE-EN ISO 9001:2015

Norma UNE-EN ISO 20387:2018

Norma UNE-EN ISO 31000:2018

W

4. DEFINICIONES

No conformidad: Incumplimiento de un requisito.
Incidencia: Desviacién puntual del sistema de gestién de la calidad.

Accion correctiva: Accion para eliminar la causa de una no conformidad y evitar que
vuelva a ocurrir.

Correccion (o accion inmediata): Accidén para eliminar una no conformidad.

Eficacia: Grado en que se realizan las actividades planificadas y se logran los resultados
previstos.

5. DESARROLLO
5.1 DETECCION DE UNA DESVIACION

Cualquier persona de la organizacion podra detectar una desviacion en el sistema de
gestion de la calidad en las UPOs del IdiPAZ. Sera obligacion de quién detecte este
incumplimiento, su inmediata comunicacion a los responsables indicados en la tabla
posterior, que sera la persona encargada de registrarla en el documento Incidencias y
NC.
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ORIGEN DE LAS NO

MECANISMOS PARA DETECCION, TRATAMIENTO Y SOLUCION

Anélisis causas Ml
CONFORMIDADES Lugar de Documentado o - - dela
. L y definicion de Aprobacion Implantacion X -
registro inicial por AC implantacion y
eficacia
Informe de Responsable de | Responsable de | Responsable de | Responsable de
Auditoria interna o Auditor interno | la Unidad | la Unidad | la Unidad la Unidad
auditoria . . . .
Operativa Operativa Operativa Operativa
. Inform.e del Organismo Resp. .Unldad * Coordinador de Respc.)nsable de Coordinador de
Auditoria externa Organismo o Coordinador de K la Unidad .
e Certificador K Calidad N Calidad
Certificador Calidad Operativa
g Lo Responsable de | Responsable de | Responsable de | Responsable de | Responsable de
?;?dh:ds OBl FCT ;uaanddrg de la Unidad la Unidad | la Unidad | la Unidad la Unidad
Operativa Operativa Operativa Operativa Operativa
. . Registros de Miembros del Responsablg de Responsablel de Resp9nsab|e de Responsable. de
Incidencias > . ) la Unidad | la Unidad | la Unidad la Unidad
Incidencias IdiPAZ . . . .
Operativa Operativa Operativa Operativa
Reclamaciones de las partes Expedientes Coordinador de Responsablg de Coordinador de Resp(?nsable de Coordinador de
. ) - la Unidad 4 la Unidad -
interesadas reclamacion Calidad . Calidad X Calidad
Operativa Operativa
Estudios de satisfaccion de Informes del Resp(?nsable de Responsable. de Coordinador de Respgnsable de Coordinador de
; . la Unidad la Unidad - la Unidad -
clientes estudio X . Calidad X Calidad
Operativa Operativa Operativa
Revision del sistema de | Registrosde la Direccion del Rgsp. l.J’mdad * Direccién del R?SP' p’nldad * Coordinador de
estion de la calidad revision I1diPAZ Direccion del IdiPAZ Direccién del Calidad
= IdiPAZ IdiPAZ
Registro de Responsable de | Responsable de | Responsable de | Responsable de | Responsable de
Anglisis de riesgos valoracién de la Unidad la Unidad la Unidad la Unidad | la Unidad
riesgos Operativa Operativa Operativa Operativa Operativa

5.2

REGISTRO DE LAS DESVIACIONES

El responsable de la UPO implicada, serd el encargado, con ayuda del resto de la
organizacion si fuese necesario, de recabar toda la informacidon necesaria para un
correcto analisis y descripcion de la desviacién: fecha, descripcidon de la incidencia,
descripcion de la solucion de la incidencia, revision de coordinador de calidad, N© de NC
abierta y observaciones.

La generacién de incidencias/no conformidades sigue el siguiente mecanismo:

ORIGEN

HALLAZGOS GENERADO

EVOLUCION

Desviacion esporadica del sistema de gestion

Incidencia

Cuando se registran 3 incidencias con la
misma causa, a la tercera debe generarse
una no conformidad

Desviacién que suponga un incumplimiento
de norma, del marco legislativo o de lo

N fi i N/A
estipulado en el sistema de gestion de la © conformidad /
calidad

- No Conformidad detectada = no conformidad
M Trres o eliesi s - Observacion detectada = no conformidad N/A

Oportunidad de mejora detectada
oportunidad ([UPO]-RG-03.1_R&O_Ed.01_[FECHA])

- genera

Hallazgos de auditoria externa

No Conformidad detectada = no conformidad
Observacién detectada = valorar por la UPO+CC+D
Oportunidad de mejora detectada = genera, si asi se
una

considera,

oportunidad

03.1_R&O_Ed.01_[FECHA])

Las observaciones no solucionadas, en el

([UPOJ-RG- ciclo siguiente pasan a ser no conformidad
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5.2.1 Incidencias

En caso de categorizar una desviacién como Incidencia, el responsable de la Unidad
Operativa implicada, se encargara de registrarla en el documento Incidencias y NC,
recogiendo los siguientes campos:

Fecha: fecha de deteccidn. )

Descripcion de la Incidencia: descripcion de la Incidencia o Area de Mejora
detectada.

Descripcion de la solucién para la Incidencia

Revision de Coordinador Calidad: Se revisara por el Coordinador y dara su
visto bueno y se decidira si se abre una No Conformidad o no.

N©° NC Abierta: se indicara el N° de la NC.

Observaciones.

5.3 PLANES DE MEJORA Y ACCION CORRECTIVA

La organizacién debe reaccionar ante las desviaciones detectadas, tomando acciones
para controlarla y corregirla y planificar los planes de mejora identificados.

5.3.1 Planes de Mejora y Acciones Correctivas

Para aquellas incidencias mejora detectadas, el responsable de la UPO implicada, con
ayuda del resto de la organizacién si fuera necesario, tomara las acciones apropiadas
para su correccion o planificacién, recogiendo los siguientes campos en el documento
Incidencias y NC:

Procedencia de las Acciones: detallar el origen de una incidencia.
N©° de la NC: detallar el N° de la NC identificado en la pestafa anterior.
Causa: Definir la causa que ha generado la incidencia.
Definir el Plan de mejora/acciones correctivas establecidas:

o Definicién de las acciones

o Responsables de las acciones

o Fecha de realizacién de las acciones
Seguimiento: se detallara el seguimiento de la eficacia de la accion correctiva
Fecha de finalizacion: detallara la fecha de finalizacion de la no conformidad.
NC finalizada: se marcara la casilla de SI o NO si se ha finalizado.
Observaciones

Cuando se produzca la repeticién de una misma incidencia, se debera analizar no sélo
la causa de la desviacion sino también el porqué de su repeticion.

6. REGISTROS Y ARCHIVO

Los registros son archivados por el Responsable de la UPO durante 3 afios

Identificacion Responsables Soporte Archivo Plazo

Responsable de
Incidencias y NC Unidad Digital Intranet 3 afios
Operativa
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ANEXO - REGISTROS ASOCIADOS
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Ilustracion 1- Listado de Areas de Mejora e Incidencias
|d| LISTADOD DE PLANES DE MEJORA Y ACCIONES CORRECTIVAS ;

Anga b2 SECUMENTD 0f La BFCACIA DELAS AccioNEs e | Toet
[ MILIONA O DE LA ACTKON CORRECTIVA B mEema L SRsERsSceEs

DEFRICKON D LAS ACCIONES 5 Lk o |

Arwa e
o,
oL

Ilustracién 2 - Listado de Planes de Mejora y Acciones Correctivas (incluido en registro de objetivos y
acciones de cada UPQO)



