TALLER DE RECLAMACIONES Y
NO CONFORMIDADES.
ACCIONES CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS
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9:00-8:30 Presentacidn del Curso y Entrega de Documentacion.
GA0—1045 LaMorma UNE EM 150 15188 v 1a Gestion de MNo
Conformidades:

« UME-EN IS0 15189; Identificacion v Control de Mo
Conformidades (4.9), Accidn Correctiva (4.10) y Accidn
Preventiva (4 11).

« Procedimiento de Gestion de SALUD para la gestion de Mo
Conformidadas en los Labaoratorios

10:45-11:15 | Pausa
11:15-12:30 Metodologia practica para la gestion de no conformidades
sequn Ja.NMorma UNE-EN 120 15189,

« Criterios para el registro de no conformidades.

« Herramientas para el registro de no conformidades.

+ Etapas en el registro de no conformidades

» Tratamiento de la informacion derivada de las no
conformidades.
12301400 =agy practico. deteccidon y registro de incidencias y no
conformidades.
+ Reqgistro de Incidencias
» Registro de Mo Conformidades y Acciones Correctivas.

« Registro de Acciones Preventivas.




Horario 09:30 — 14:00 Taller TNC
v" Introduccién a la Norma ISO 15189

v ISO 15189. Requisitos Gestion: Quejas (4.8), Control de
trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes (4.9),
Acciones Correctivas (4.10) y Acciones Preventivas (4.11)

v Procedimiento para el Tratamiento de Reclamaciones y No
Conformidades. Acciones Correctivas y Preventivas.

v" Formatos del Procedimiento de Gestién de NC.

v" Conclusiones

. WWW.icsa.es

En este ambito el concepto de Calidad se debe interpretar como

el resultado de la implementacion de una nhorma y, de forma
mas precisa, la implementacion de una norma lo mas armonizada
internacionalmente posible en un entorno definido.

Una norma es un documento, establecido por consenso y

aprobado por un organismo reconocido (nacional o
internacional), que proporciona, para un uso comun y repetido,
reglas y directrices para las actividades de calidad y sus
resultados, con el fin de conseguir un grado 6ptimo de orden.

Nacional Europeo Internacional
AENOR CEN ISO
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ENAC

-Creada en el 1992 como una entidad privada,
independiente y sin animo de lucro.

- Funcién es coordinar y dirigir en el ambito
nacional un Sistema de Acreditacion conforme a
criterios y normas internacionales.

>
ENAC

Instrumentos Cientificos S.A

Contacto: 963 160 280 VWW.icsa.e 5 QA AaQ
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Acreditacion vs Certificacion

| ENnaC | | ENnaC |

{_ ACREDITACION
1ISO 17025 ,
ACREDITACION

CERTIFICADORA | SO 15189
1ISO 9001 ,
EMPRESAS | | LABORATORIO |
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Acreditacion vs Certificacion

En Espana, las opciones que un laboratorio dispone para conseguir un
Sistema de Gestién de la Calidad son las siguientes:

*Mediante una certificacion UNE-EN 1SO 9001.
*Mediante una acreditacion UNE-EN ISO 15189.

La Acreditacién y la Certificacion de Sistemas de Gestion de Calidad son
actividades distintas que se diferencian tanto en su objetivo, como en el
contenido de Normas en las que se basan.

El objetivo de la la Acreditacion es “dar reconocimiento formal de que un
organismo es competente para llevar a cabo tareas especificas”.

En cambio, el objetivo de la Certificacién es “declarar publicamente que un
producto, proceso o servicio es conforme con requisitos establecidos”

Instrumentos Cientificos S.A

Contacto: 963 160 280 VWW.icsa.e 5 QA AaQ
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Norma UNE-EN ISO 15189:2007

Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares para la Calidad y
la Competencia.

La Norma ISO 15189 contiene todos los requisitos que los laboratorios
clinicos han de cumplir si quieren demostrar que:

v'Operan con un sistema de calidad.
v'Son téchicamente competentes.
v'Producen resultados validos.

Instrumentos Cientificos S.A
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Caracteristicas

Aplicable a todos los laboratorios que realizan ensayos en el ambito clinico

v Objeto: Laboratorios Clinicos con fin médico.
Excepciones: FIN LEGAL (drogas) y NO HUMANOS (veterinarios).
v" 1SO 15189 incluye requisitos ISO 17025 + ISO 9001.

No obstante, Acreditacion ISO 15189 NO implica la acreditacion 1SO
17025 y/o Certificacion 1ISO 9001.

v" CGA-ENAC-LCL Rev. 1 Marzo 2008 Criterios Generales de
Acreditacion de Laboratorios Clinicos

Instrumentos Cientificos S.A

Contacto: 963 160 280 VWW.icsa.e 5 QA AaQ
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Requisitos de GESTION
4.1 Organizacion y Gestion 4.9 No Conformidades
4.2 Sistema de Gestion 4.10 Acciones Correctivas
4.3 Control Documentacion 4.11 Acciones Preventivas
4.4 Revision de Contratos 4.12 Mejora Continua
4.5 Subcontratacion 4.13 Registros
4.6 S. Externos y Suministros 4.14 Auditorias Internas
4.7 S. Asesoramiento 4.15 Revision por la
Direccion
4.8 Reclamaciones

Instrumentos Cientificos S.A
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Requisitos de TECNICOS Condiciones

5.1 Personal

5.2 Instalaciones

Métodos de

5.3 Equipos i
quip Valé(dez ensayo y
5.4 P liti L i i6
reanaliticos Fiabilidad validacién
5.5 Analiticos
Personas
5.6 Aseguramiento Calidad

Registros
Docs
Informes

5.7 Post Analiticos

5.8 Informe

Instrumentos Cientificos S.A
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a4, 1989 Guia ISO/IEC 25:1990 Requisitos generales para la
1991 competencia técnica de los laboratorios de ensayo
1993 -EI\TAC EAL-G25/ECLM-1 Acreditacion para los laboratorios clinicos
1995 - )
oy ———————— ISO/IEC 17025:1999 Requisitos particulares para la
1997 competencia de los laboratorios de calibracién y ensayo.
~ 1999
S E— UNE-EN ISO 15189:2003 Laboratorios Clinicos. Requisitos
2001 / particulares para la calidad y la competencia.
2003
—_ ISO/TC 212
2005 Laboratorio
2 S clinicoy
o 2207 I UNEENISO 15189:2007 sistemas
2009 v\ diagnostico in
bbb it
2011 ISO/CD 15189 e
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Extension en Espaia

O Labaratorios de calibracidn
19.2%

O Laboratorios clinicos
0,6%

O Inspeccion
10,9%

W Certificacion de sistemas de gestion
3.7%

W Certificacion de producta
5,0%

| Otros
1,4% O Lahoratorios de ensayo
53,6%
B Organismos de control

5.5%

Instrumentos Cientificos S.A
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Extension en Espaha
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Fecha Lugar Entidal Acreditada

LAECEATORID MOEMATIVD CE SALTUD FUBLICA TE
EILEAO.

1006/05 Eiltao

TIRIVER EIDAD PAELO LE OLAVIDE.

971040 Sevill | Labommosio de Biclopia Celudar, Cenrm Antahe de Biclogh
del Demmlio

HOSFITAL GEMERAL UMWERGITARID GREGORID
141207 | Whidd | MARATION

Servicio ds Inmwnioga. Labomuiso de Diagaderion Clinioo.
FDSFITAL UNIVER SITARI0 WIREN DE LA ARRDACA.

ZTAORAOT Whwria

Servicio de Ardliziz Clinicos.

HOSFPITAL UTNIWER SITARIO PRIMCIFE DE ASTITRIAS.
150208 | Waddd

Servicio ds Arilisiz Clinicos.

HOSFITAL UMIVER SITARI DE BEELLVITSE.
20002 | Bamelona

Labompod Clinic,

1100708 | Maddd | COMEULTIMNG QUIMICO SAMITARIO, L.
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General chemistry
Chernical pathology

Hasratology
1600 13,90h| Microbiology
121% Immunohaernatology

2000

_ Bacteriology
1,4% Semen analysis, Screening Test
Anatomical pathology
800 £2% Parasitalagy
Histopathalogy

1200

. wiroloay

400
3% .
Seralogy of infection
L I I TFMEE Crtopathalogy - Non-gynsecologics!
. . o L ytop 0¥ gy g
0

) Mycalogy
ngg’qv?vp Q\S‘ \‘\Yg' @-9 é&o g Q:\b(@v? & 43‘:9 Immurﬁu\ogy
& Mycobacteriology

Cytopathology - Gynascalagical Cervical

assisted reproduction procedures

Malecular genetics

Alemania 241, Paises
Nérdicos 40 - 20 astomey oaties
Examination by electron microscopy

....Australia 4.267 e oo

Blood transfusion service

Autopsy service
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TALLER DE RECLAMACIONES Y
NO CONFORMIDADES.
ACCIONES CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS
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Definicion de un sistematica de deteccion
y resolucion de problemas reales y

potenciales
o Solicitante |+ ——
e .
i Informes
Solicitud finales
f
Extraccion /
PRE Toma Autorizacion PoS
analiticos I de resultados analiticos
Envio al [
Iabor‘atorio ‘ Almacenamiento ‘
\_L T
Determinaciones o
analiticas ——{ IRB/Especificaciones ‘
Analiticos
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PG-02_SA(E)X_L
PG-02-1_SA(E)X_L
PG-02-2_ SA(E)X_L

NORMA (4.8,9,10,11)

Rev. B
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Reclamaciones

4.8 Resolucién de reclamaciones

El laboratorio debe tener una pplitica y procedimientos para la resolucion de reclamaciones o de cualquier otra
comunicacién recibida de los meédicos clinicos. pacientes u otras partes. Deben mantenerse registros de las
reclamaciones y de las investigaciones v acciones correctivas tomadas por el laboratorio. cuando proceda (véase el
apartado 4.13.3).

NOTA - Se alienta a los laboratorios a obtener criticas. tanfo positivas como negativas. de los usuarios de sus servicios. preferentemente de forma
sistematica (por ejemplo, mediante encuestas).

Instrumentos Cientificos S.A
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Reclamacion: Queja emitida

MEDIDA DE LA INSATISFACCION H Registro Reclamaciones Clientes

MEDIDA DE LA SATISFACCION H Peticion de Informacion a Clientes
(ENCUESTAS)
eIdentificar las necesidades de los clientes
eDeterminar la metodologia del estudio
eElaborar el cuestionario
eRealizar la encuesta y procesar datos

Instrumentos Cientificos S.A
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» Las reclamaciones recibidas de los
clientes por cualquier via se analizaran
por parte del RC, junto con el
responsable de la actividad afectada,
segun el origen de la reclamacién.

« El proceso para el tratamiento de las
reclamaciones es el mismo que para las
no conformidades.

Instrumentos Cientificos S.A

Contacto: 963 160 280 VWW.icsa.e i (o ¥- W =1
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-_ =
4.9 Identificacion y control de las no conformidades

4.9.1 La direccién del laboratorio debe tener una politica y procedimiento para poner en préactica cuando detecte que
algun aspecto de sus analisis no se ajusta a sus propios procedimientos o a los requisitos acordados de su sistema de
gestion de la calidad o del médico solicitante. Esta politica y procedimiento deben asegurar que:

Conformidad: Cumplimiento de los
requisitos especificados.

No conformidad: Incumplimiento de un
requisito especificado.

Instrumentos Cientificos S.A

Contacto: 963 160 280 VWW.icsa.e 5 QA AaQ

v Proceso...

se designa personal responsable para la resolucién del problema:
se definen las acciones a tomar:

se considera el significado médico de los andlisis afectados por la no conformidad y. cuando es apropiado, se
informa al médico solicitante:

los andlisis se interrumpen y se detiene la emisién de informes de laboratorio cuando sea necesario:
se toman inmediatamente acciones correctivas:

se retiran de los resultados de los analisis afectados por la no conformidad ya comunicados, o se identifican de
forma apropiada si es necesario:

se define la responsabilidad para autorizar la reanudacién de los andlisis: y

cada episodio de no conformidad se documenta y registra. revisando estos registros a intervalos regulares
especificados por la direccion del laboratorio para detectar tendencias e iniciar acciones preventivas.

13
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NOTA - Los andlisis o actividades afectados por no conformidades ocurren en muchas areas diferentes y pueden identificarse de muchas formas.
incluyendo reclamaciones de médicos clinicos, indicaciones del control de la calidad. calibraciones de los instrumentos. verificacion de
matertales fungibles. comentarios del personal. los mformes ¥ la verificacion de cerfificados. revisiones por la direccion del laboratorio. ¥

auditorias internas y externas.

4.9.2 Si se determina que los andlisis afectados por no conformidades pueden verse atectados de nuevo o que existe
duda acerca del cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas o procedimientos contenidos en el manual de la
calidad. deben ponerse en practica rapidamente procedimientos para identificar, documentar y eliminar las causas raiz
(véase el apartado 4.11).

4.9.3 El laboratorio debe definir e implementar procedimientos para la entrega de resultados en caso de no
conformidades, incluyendo la revision de tales resultados. Estos sucesos deben registrarse.

Instrumentos Cientificos S.A
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O
No Conformidad
Desviacién importante de los requisitos de la norma,
SGC o los requisitos establecidos por el cliente.
A destacar:

— Carécter importante y mayor.
— No resolucion inmediata.

— Implican evaluacion de causas y consecuencias.

Instrumentos Cientificos S.A

Contacto: 963 160 280 VWW.icsa.e i (o ¥- W =1
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Incidencia (Trabajo NC)

Desviacién puntual de los requisitos de la norma,
SGC o requisitos establecidos por el cliente.
A destacar:

— Parches. No eliminan causa problema.

— Carécter puntual y menor.

— Répida y agil resolucion.

Instrumentos Cientificos S.A

Contacto: 963 160 280 VWW.icsa.e 5 QA AaQ

¢Por qué registrar Incidencias/No Conformidades?

= Detectar problemas, y aplicar soluciones de manera inmediata.
NO tienen por objeto identificar culpables.

=Base para la mejora de procesos que no funcionan
correctamente.

= Disponer de informacién global por el personal de la CE (info
comun). Aplicable a todas las secciones y actividades.

= Disponer de informacion general de procesos - indicadores,
objetivos.

= Mejora de relaciones externas: proveedores, solicitantes,
pacientes, etc. Ejemplo: Coordinacién Mantenimiento.

= Herramienta para la mejora ante la Direccion.
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Incidencias

Origen de Incidencias - Motivos

. Aspectos relacionados con el incumplimiento puntual de los criterios de
aceptacion y rechazo de las muestras en el laboratorio.

. Actividades de mantenimiento de equipos erréneas, que no tengan impacto
en los resultados de los ensayos.

. Errores en las compras a proveedores, que no tengan un impacto en la
emision de resultados de ensayos.

. Cualquier otra desviacion que se considere que no pueda afectar a la calidad

de los resultados de los ensayos, y que no sea repetitiva o afecte a
requisitos de la Norma ISO 15189.

Deteccion de una Incidencia

. Sera responsabilidad de todo el 8 ersonal del laboratorio. Se registraran por
la persona que la identifica en PG-02-2_SA(E)X_L.
. Las incidencias registradas seran comunlcadas al Responsable de Calidad,

quién evaluara la necesidad de la apertura de un Informe de No Conformidad
en funcién de su gravedad.

g Los informes de incidencia se ubican en el |aboratorio, en cualquier tipo de
soporte, pero de manera que esté a disposicién de todo el personal.

Instrumentos Cientificos S.A
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PG-02-2 SA(E)X L
Blu LISTADO DE INCIDENCIAS Cédigo

Responsable Fecha Origen Incidencia Descripcién Solucién inmediata HC Observaciones

* Responsable de Emision de la Incidencia.
+ Fecha de emision de la incidencia.

+ Origen Incidencia. Identificacion de tipologias generales de
incidencias

(Ejemplo: Tipo 1-Muestra sin identificar, Tipo 2-Muestra con identificacion
incompleta o errénea, etc).

» Descripcion detallada de la incidencia.
+ Solucién Inmediata adoptada.

+ Observaciones. Comentarios o aclaraciones adicionales respecto al
cierre/finalizacion de la incidencia.

Instrumentos Cientificos S.A

Contacto: 963 160 280 VWW.icsa.e i QA AaQ




» Las desviaciones detectadas son evaluadas por
el Responsable de Calidad, en colaboracion si
es necersario con el Responsable Técnico, el
Director del Laboratorio o ambos para
establecer las acciones inmediatas

Estudio causas, Descripcion Mo
Emisidn o Conformidades ¥ Soluciones
Apertura Inmediatas ¥/ o Acciones
Correctivas/ Preventivas

Implantacion Yerficaciony Cierre

R. Calidad {junto con
R. Calidad junto con personal Personal Responsable del drea

R. Calidad . ; " . . - .
implicado, en funcion del origen implicado afectada: R. Técnico,

Supervisara, gt
. WWW.icsa.es

+ El Responsable de Calidad participara a lo largo de todo
el proceso de gestion de no conformidades, con el fin de
asegurar un seguimiento, asi como de los adecuados
plazos de cierre y verificacion y mantendra informado al
Director del Laboratorio.

» Siempre que sea posible, la “Implantacion” de acciones
correctivas y la “Verificacién/Cierre” deberan ser
realizada por personas diferentes.

+ Las No Conformidades que afecten a niveles distintos a
los de un solo laboratorio podran ser gestionadas, por
los niveles de responsabilidad correspondiente al nivel
afectado.

. WWW.icsa.es




Origen de las No Conformidades

« Incumplimiento de los requisitos establecidos en la documentacion
del Sistema de Calidad y/o en la Norma UNE-EN ISO 15189.

* Quejas de clientes.
* Incumplimiento de los requisitos legales u otros requisitos.
+ Resultados de Auditorias internas (externas).

+ Cuando se confirme que una incidencia (o conjunto de incidencias)
es repetitiva o/y afecta a elementos previos o/y pone en duda la
competencia técnica del laboratorio.

» Aspectos relacionados con la realizacion errébnea de ensayos.

+ Equipos, calibraciones y mantenimientos erroneos, que tengan
impacto en los resultados de los ensayos.

+ Control de la calidad (muestras de control de calidad, materiales de
referencia, ejercicios de intercomparacion, etc).

+ Errores en las compras a proveedores, que tengan un impacto en la
emisién de resultados de ensayos.

+ Cualquier otra desviacion que se considere que pueda afectar a la
calidad de los resultados de los ensayos, y que para las que se
estime necesario un analisis de causas y posibles soluciones para
su correccion.

UNE-ENTSU 1O 1689

Tratamiento de las No Conformidades

Apertura de No Conformidades

+  Seré responsabilidad del Responsable de Calidad. En
colaboracion con Responsable Técnico si se requiere,
la apertura de No Conformidades.

* Las No Conformidades se registraran PG-02-
1_SA(E)X_L

Analisis de las Causas. ...y consecuencias

«  Estudio y valoracion de las causas que han motivado
la No Conformidad.

»  Seré realizado por Responsable de Calidad, junto con
personal del area afectada.

Instrumentos Cientificos S.A
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4.10 Acciones correctivas

4.10.1 Los procedimientos para las acciones correctivas deben incluir un proceso de investigacion para determinar la
causa o causas subyacentes del problema. Cuando sea apropiado. tales acciones correctivas deben conducir a emprender
acciones preventivas. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a la magnitud del problema y ser proporcionales a
los riesgos encontrados.

4.10.2 La direccién del laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio que se requiera de sus
procedimientos de trabajo resultante de las investigaciones por acciones correctivas.

4.10.3 La direccion del laboratorio debe realizar el seguimiento de los resultados de cualquier accion correctiva
tomada, para asegurarse de que tales acciones han sido eficaces para resolver los problemas identificados.

4.10.4 Cuando la identificacion de la no conformidad o la investigacion de la accion correctiva da lugar a dudas sobre
el cumplimiento de las politicas y procedimientos o sobre el sistema de gestion de la calidad. la direccion del
laboratorio debe asegurarse de que las dreas de actividad apropiadas se auditan de acuerdo con el apartado 4.14. Los
resultados de la accién correctiva deben ser objeto de una revisién por la direccién del laboratorio.

Instrumentos Cientificos S.A
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AACC

» Solucion Inmediata: Accion tomada para
solucionar un problema o paralizarlo.

» Accidn correctiva: Accion tomada para
eliminar las causas de una No
Conformidad detectada, u otra situacion
indeseable.

Instrumentos Cientificos S.A
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Establecimiento y registro.

Cuando sea necesario, se adoptaran acciones para evitar la repeticion
de una no conformidad, indicando asi mismo los plazos y responsables
de la implantacién de la misma. Tales acciones se registraran en el
apartado correspondiente PG-02-1_SA(E)X_L por el Responsable de
Calidad, tras el acuerdo con el personal afectado de las acciones mas
adecuadas a adoptar.

Seguimiento y Verificacion de la Eficacia

El establecimiento inicial de una accion correctiva no presupone la
implantacion total de la misma en el sistema hasta que ha pasado un
tiemgo variable, en funcién de la magnitud y naturaleza de la accién
establecida. Por ello, se realizara por el/los responsable/s
correspondiente/s un seguimiento de la misma hasta su cierre.
Ademas de que la accion correctiva haya sido adecuadamente
implantada, este seguimiento supondra también el asegurarse de la
eficacia de dicha accién, es decir, que no so6lo haya sido correctamente
implantada, sino que su cometido es el que se habia previsto.

WWW.icsa.es

Seguimiento y Verificacion de la Eficacia

En caso necesario se informara al cliente de la No
Conformidad y se interrumpira el trabajo. En caso de
que haya sido paralizado, el responsable de la
reanudacion del trabajo sera el indicado por el
Responsable de Calidad.

En caso de que el laboratorio se encuentre ante No
Conformidades reiterativas o de envergadura, planificara
y llevara a cabo auditorias adicionales a las que se
realizan anualmente, con el fin de tratar en profundidad
dichas No Conformidades

WWW.icsa.es
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4.11 Acciones preventivas

4.11.1 Deben identificarse las mejoras necesarias y las causas potenciales de no conformidades, ya sean técnicas o
relativas al sistema de la calidad. Si se requiere una accion preventiva, deben desarrollarse. implementarse y realizarse
el seguimiento de planes de accion para reducir la posibilidad de la ocurrencia de tales no conformidades v aprovechar
la oportunidad para la mejora.

4.11.2 Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir el inicio de tales acciones y la aplicacion de
controles para asegurarse de que son eficaces. Ademas de la revision de los procedimientos operativos. las acciones
preventivas pueden comprender el andlisis de los datos, incluyendo analisis de tendencias y de riesgos y el
aseguramiento de la calidad externo.

NOTA - La accidn preventiva es un proceso proactivo para identificar oportunidades de mejora. ¥ no tanto una reaccion para la identificacion de
problemas o reclamaciones.

Instrumentos Cientificos S.A

Contacto: 963 160 280 VWW.icsa.e 5 QA AaQ

UNE-ENTSU 10189

» Accidn Preventiva: Accidon tomada para
eliminar la causa de una no conformidad
potencial, u otra situacion potencialmente
indeseable.

Instrumentos Cientificos S.A

Contacto: 963 160 280 VWW.icsa.e i (o ¥- W =1
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 El laboratorio debera detectar
oportunidades de mejora y posibles
fuentes de No Conformidades. El
tratamiento de estas acciones se registra
en el formato PG-02-1_SA(E)X_L

 El tratamiento es el mismo que para las
Acciones Correctivas.

Instrumentos Cientificos S.A

Contacto: 963 160 280 VWW.icsa.e 5 QA AaQ

! UNE-ENTSU 10189

3

DETECCION ANALISIS DE
INCIDENCIA CAUSAS

SOLUCION SOLUCION
INCIDENCIA INMEDIATA

iAfecta a
Requisitos o es
Repetitivo?

orrectiva?
SI
< ACCIONES ) INFORME NO DESCRIPCION ACCION
PREVENTIVAS CONFORMIDAD RECLAMACIONES CORRECTIVA

RESOLUCION CIERRE

NO
CIERRE

(Responsable Y Plazos)

DESCRIPCION NO v
CONFORMIDAD VERIFICACION EFICACIA
Y CIERRE
(Responsable Y Plazos)

Instrumentos Cientificos S.A

Contacto: 963 160 280 VWW.icsa.e i (o ¥- W =1
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Desviaciones Frecuentes

v No se registran, en todos los casos, las incidencias detectadas.
Asimismo, en algunos casos, se considera incompleta la
descripcion de la soluciéon inmediata y cierre de las mismas.

v Algunas acciones se indican como preventivas, cuando
realmente son correctivas.

v En algunos casos, el registro de no conformidades no es
completo, dado que no incluye: causas de no conformidades,
descripcion y plazos de las acciones correctivas/preventivas
llevadas a cabo, y firma de los responsables correspondientes.

v No se han abierto no conformidades en todos los casos que lo
requieren (Ejemplo: incidencias reiterativas y graves).

Instrumentos Cientificos S.A

Contacto: 963 160 280 VWW.icsa.e 5 NnQA AaQ

UNE-ENTSU 1O 1689

Las no conformidades:

+ a) Hacen referencia a los problemas aparecidos
en la ejecucion de los trabajos, sus resultados
o por incumplimientos del Sistema de Gestién
de la Calidad.
b) Soblo hacen referencia a los problemas
aparecidos durante la ejecucion de los
trabajos.

c) Solo hacen referencia a los problemas del
Sistema de Gestiéon de la Calidad.

Instrumentos Cientificos S.A

Contacto: 963 160 280 VY. icsa.e i QA AaQ
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Se denomina no conformidad:

a)A cualquier problema no previsto que
pueda surgir durante la realizacién de los
ensayos.

+ b)Falta de cumplimiento de los requisitos
especificados en sus documentos o
establecidos por el cliente.

c) Falta de cumplimiento de los requisitos
especificados por un superior jerarquico.

. WWW.icsa.es

Algunas no conformidades se derivan del
incumplimiento de las instrucciones
indicadas en los documentos del Sistema de
Gestion de la Calidad, por ejemplo:

a)La incorrecta conservacion y/o archivo de los
documentos o registros requeridos.

b)No realizar un Plan de formacién Anual cuando
asi se ha establecido documentalmente en el
Sistema de Calidad.

+ c) Las dos anteriores son correctas.

. WWW.icsa.es
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Las acciones correctivas se originan, en
téerminos generales, como
consecuencia de:

<4 a) Deteccion de no conformidades, tanto si son de
pequeio alcance, pero repetitivas, como si son
de gran alcance.

b) Como consecuencia de una propuesta de
mejora del Sistema de Gestion de la Calidad.

c) Las dos anteriores son correctas.

. WWW.icsa.es

El establecimiento de acciones

correctivas supone:

a)Analizar las causas de la no conformidad y
establecer las acciones necesarias para evitar
su repeticion.

b) Comprobar la eficacia de la accién correctiva
propuesta.

+ c) Las dos anteriores son correctas.

. WWW.icsa.es
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Respecto a las acciones preventivas la

norma establece:
a)Han de establecerse una vez ail ano.
b)Las debe dirigir el responsable de calidad.
+ c) Las dos anteriores son falsas.

. WWW.icsa.es

Para una adecuada gestion de las acciones
preventivas el laboratorio debera:

a) Analizar las no conformidades que se
producen en el Sistema de Gestion de la
Calidad.

b) Analizarla documentacion existente y ponerlos
medios adecuados para eliminar las causas de
las no conformidades

+c) Analizar la informacién proporcionada por el
Sistema de Gestién de la Calidad y de los
clientes pero que aun no han supuesto un
problema real de calidad.

. WWW.icsa.es
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Procedimiento para la acreditacion de Laboratorios

DECLARACIO
INTEMCION
ACREDITACION

[ envio oe pocumenTacion |

SOLICITUD
ACREDITACION
Pago
expediente

[

ENVIO TS
DOCUMENTAGION, REVISION

COMPLETA ~Treompleta l

| NOTIFICACION N° EXPEDIENTE
| FRESUFUESTO

v

ACEPTACION NO
FPRESUPUESTO

l¢
‘\

5 FIN

PAGO 50%

DESIGNACION
AUDITORES

NO

ACEPTACION
AUDITORES

sl

ENWT
_CCgM_EV\T.!DIOV\ ESTUDIO
SOMPLEMENTARIA |DCCJ\1ENTAC\CV\
ncompleta

v

Procedimiento para la acreditacion de Laboratorios

AUDITORIA + VISITA DE
ACOMPARAMIENTD

INFCRME

RESPUESTA

SOLICITANTE

DOC. ADICIGHAL
COMISION DE
ACREDITACION NUEVA AUDITORIA
El

PAGO

CERTIFICADO DE
ACREDITACION

< > scoén por parte del laberatorio soliciante de la acrediacién

1 iccibn por parte de ENAC
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