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1. Objetivo

El presente procedimiento tiene por objeto describir la sistematica a seguir para emprender
Acciones Correctivas con el objeto de eliminar, de forma eficaz, las causas que han originado
No Conformidades y prevenir la repeticién de las mismas.

Alcance

Este procedimiento se aplica a todas las Acciones Correctivas adoptadas para eliminar las
causas de No Conformidades que se detecten en las actividades cubiertas por el SGC.

3. Responsable

Director de Aseguramiento de Calidad de Resultados.- Responsable de revisar y realizar
el cierre de las acciones correctivas.

Directores de Area / Responsable / Analista de Area.- Es encargado de:
a) Analizar causas de la No Conformidad.
b) Definir responsables de ejecutar las acciones correctivas.

Analista de Aseguramiento de Calidad.- Responsable de verificar que las acciones

implantadas han sido eficaces.

Responsables definidos en RAC.- Implantar las acciones propuestas en el plazo previsto.

Definiciones
AC: Accion Correctiva.
RAC: Reporte de Acciones Correctivas.

RNC: Reporte de No Conformidades.
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SGC: Sistema de Gestion de Calidad.

5.-Descripcion del Procedimiento
5.1 Descripcion de Actividades
Personal del INSPI

5.1.1.- Identificar las Acciones Correctivas para el cierre eficaz de las NC de las diferentes
areas.
Durante la operacion del INSPI se pueden detectar No Conformidades / Producto o Servicios
No Conformes, de los cuales se pueden generar y aplicar acciones correctivas. Esta
deteccion puede provenir de:

a. El analisis de los RNC (F-ACI-017) generados en cada area.

b. La necesidad del analisis de causa-raiz de una No conformidad producto de la

aplicacién del procedimiento “Gestién de No Conformidades”, P-ACI-009.

Directores del Area / Responsable | Analista del Area

5.1.2.- Registrar en el RAC, formato F-ACI-018 los codigos de los RNC que requieren
acciones correctivas, el proceso afectado y asignar cédigo al RAC de acuerdo a la
estructura:
RAC-XX-YY-Z2ZZ
Donde:
XX: son los dos Ultimos digitos del afio en curso.
YY: Cédigo del area que recibe la no conformidad
ZZZ: es un numero correlativo, que empieza por 001 y se reinicia cada afio.
Nota: Cuando se trate de no conformidades provenientes de auditorias externas, se podra llenar los

formatos del Sistema de Aseguramiento de Calidad colocando la numeracién secuencial.
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Directores del Area / Responsable / Analista del Area
5.1.3.- Realizar el anilisis para determinar las causas de la No Conformidad.

Nota 1: Este analisis podria realizarse a través de diferentes herramientas de calidad como:
diagrama causa-efecto, brain storming, analisis de Paretto, los cinco Porqué etc.

Nota 2: Se recomienda realizar la evaluacién en equipo, sobre todo si la desviacion involucra
otras No Conformidades.

Registrar la evaluacion en la seccion de “Andlisis de Causas de la(s) No Conformidad(es)”
del RAC.

Adjuntar al reporte de acciones correctivas el analisis de causa raiz que se haya realizado
mediante las diferentes herramientas de calidad mencionadas.

Directores del Area / Responsable / Analista del Area
5.1.4.- Establecer las acciones correctivas para eliminar las causas de la No Conformidad.
5.1.5.- Definir responsables de ejecutar las acciones y el plazo de ejecucion de las mismas.

Registrar esta informacién en la seccién de “Acciones Correctivas Propuestas” del RAC.

Directores del Area / Responsable / Analista del Area

5.1.6.- Informar a los responsables designados para la ejecucidn de las acciones

correctivas.

Responsables Definidos en RAC

5.1.7 Ejecutar las acciones propuestas en el plazo previsto.
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Directores del Area / Responsable / Analista del Area

5.1.8.- Revisar y registrar en el RAC (seccion “Resultados AC Implantadas”) si se han
ejecutado las acciones propuestas una vez finalizado el plazo previsto. En caso positivo

pasar a la actividad 5.1.9, en caso negativo continuar como se indica a continuacion:

a) Analizar las causas del no cumplimiento. Tomar medidas oportunas y definir nuevo
plazo.

Nota 1: Si se considerase necesario se consultaria con los responsables de la ejecucion

de las acciones correctivas.

b) Registrar en RAC cambios que se realicen en acciones, fechas y responsables en la
seccion “Acciones Correctivas Propuestas” en los campos vacios después de la
informacién original.

Nota 2: Por requerimientos de espacio del formato, se podria utilizar un nuevo formato,

cerrando el original, y haciendo referencia a él.

Analista de Aseguramiento de Calidad

5.1.9.- Verificar que las acciones implantadas han sido eficaces. En caso contrario proceder

a comunicar al area sobre un nuevo analisis (punto 5.1.3).

Registrar los resultados y las verificaciones hechas en el RAC en la seccion y “Verificacion

de la eficacia de Acciones Correctivas.

Analista de Aseguramiento de Calidad

5.1.10.- Entregar RAC con las evidencias al Director de Aseguramiento de Calidad de

Resultados.
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Director de Aseguramiento de Calidad de Resultados

5.1.11.- Si las Acciones Correctivas tomadas han sido eficaces, cerrar el RAC; completando

la seccion “Cierre”.

Analista de Aseguramiento de Calidad de Resultados

5.1.12.- Las Acciones Correctivas provenientes de Auditorias, Quejas y Satisfaccion al
usuario deben ser registradas en la Matriz de Seguimiento de No Conformidades / Acciones

Correctivas.

Para la presentacién del RNC y del RAC las areas del INSPI tienen un tiempo de 30 dias
calendario a partir de la entrega del informe de auditoria o de la entrega del registro de no
conformidades, caso contrario, se comunicara al 6rgano regular para la toma de decisiones.

Nota 1: En caso de no cumplir con el tiempo previsto de entrega del RNC y RAC, para auditorias
externas del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, nos acogemos al Procedimiento de

Acreditacion.

Nota 2: En caso de no cumplir con el tiempo previsto de entrega del RNC y RAC, para auditorias

externas de certificacion, se comunicara al érgano regular para la toma de decisiones.

6. Referencia Bibliografica

1.- Norma ISO 9001:2015, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos, 5 ed, Ginebra,
2015.

2.- Norma ISO 15189:2022, Laboratorios Clinicos, Requisitos para la Calidad y la
Competencia, 42 edicién. 2022,
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7. Registros

8.

Reporte de No Conformidades (F-ACI-017)

 Reporte de Acciones Correctivas (F-ACI-018)

e Matriz de Seguimiento de No Conformidades / Acciones Correctivas (F-ACI-038).

e Encuesta de medicién de satisfaccion de usuarios internos (F-SPC-013)
* Reporte de Quejas (F-SPC-013)

Anexos

N/A

9. Historial de Modificaciones

EDICION FECHA CAUSA DE LA MODIFICACION

00 18/01/2013 Version Inicial
Actualizacion del logo de la Instituciéon e inclusiéon en la

01 23/01/2014 | Descripcion de actividades al Responsable del Sistema de
Gestion en el literal 5.2.3, 5.2.4, 5.2.9, 5.2.11.
Actualizacion del logo del INSPI. Inclusion de Responsable de

02 26/09/2014 | Sistema de Gestion en actividades conjuntas con Coordinador
de Proceso y Lider del Subproceso en numeral 3.

03 10/03/2015 | Actualizacion de cargos en cada actividad del procedimiento.

04 29/10/2015 Inclusion de lineamientos de Norma ISO 15189 de acuerdo al
apartado 4.10

05 01/09/2017 | Inclusion de actividad en numeral 5.1.3
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Actualizacion por las nuevas competencias adquiridas de la
Norma ISO 9001 a la Direccién de Aseguramiento de Calidad,
actualizaciéon a la nueva version de la Norma ISO 9001:2015,
cambio de Logo de la institucién y cambio en denominacion del
cargo de Analista 3 a Responsable del Proceso. Se adiciona en
Descripcion del Procedimiento la  actividad 5.1.12 donde se
menciona la  Matriz de Seguimiento de No Conformidades/
Acciones Preventivas/ Acciones Correctivas. (F-ACI-038).

06 22/03/2018

Revisibn de las responsabilidades y actividades del
07 22/11/2023 | procedimiento en la cual se incluy6é el tiempo de entrega del
RNC y RAC.

Actualizacion de la version de la norma ISO 15189 a la cuarta
edicion del afio 2022.

08 30/08/2024 | Cambio de responsable en la actividad 5.1.2.

Inclusion de los analistas en las actividades 5.1.3-5.14-5.1.5
-5.16-5.1.8.
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