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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 Investigacion Sanitaria del Hospital Universitario La
Paz, de ahora en adelante, IdiPAZ.

2. ALCANCE

Aplica a todos los procesos incluidos en alcance del Sistema de Gestién 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.
Observacion: Desviacion esporadica del sistema de gestion de la calidad.

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

Correccion (o accion inmediata): Accion para eliminar una no conformidad. Se
planifica en el mismo registro que las acciones correctivas, sin embargo, no es necesario
identificar y definir todos los campos de dicho registro; es suficiente con describir la
solucion.

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 desviacién en el sistema de
gestion de la calidad en las UPOs del IdiPAZ. Sera obligacion de quién detecte este
incumplimiento, su inmediata comunicacién a los responsables indicados en la tabla
posterior, que sera la persona encargada de registrarla en el registro pertinente.
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ORIGEN DE LAS NO

MECANISMOS PARA DETECCION, TRATAMIENTO Y SOLUCION

Analisis causas Verificacion
CONFORMIDADES Lugar de Documentado S - ” dela
K L y definicion de | Aprobacion Implantacion X .,
registro inicial por AC implantacion y
eficacia
N Informe de o Responsable de | Responsable de | Responsable de | Responsable de
Auditoria interna auditoria Auditor interno la UPO la UPO la UPO la UPO
. Inforr'r?e del Organismo Resp. -Umdad * Coordinador de | Responsable de | Coordinador de
Auditoria externa Organismo e Coordinador de . .
o Certificador . Calidad la UPO Calidad
Certificador Calidad
Andlisis de los indicadores de | Cuadro de Responsable de | Responsable de | Responsable de | Responsable de | Responsable de
calidad mando la UPO la UPO la UPO la UPO la UPO

Observaciones

Registros de
Observaciones

Miembros del
IdiPAZ

Responsable de
la UPO

Responsable de
la UPO

Responsable de
la UPO

Responsable de
la UPO

interesadas

Reclamaciones de las partes

Expedientes
reclamacion

Coordinador de
Calidad

Responsable de
la UPO

Coordinador de
Calidad

Responsable de
la UPO

Coordinador de
Calidad

Estudios de satisfaccién de
clientes

Responsable de
la UPO

Responsable de
la UPO

Coordinador de
Calidad

Responsable de
la UPO

Coordinador de
Calidad

Revision del sistema
gestion de la calidad

de

Direccion del
IdiPAZ

Resp. Unidad +
Direccion del
IdiPAZ

Direccion del
IdiPAZ

Resp. Unidad +
Direccién del
IdiPAZ

Coordinador de
Calidad

Anadlisis de riesgos

Informes del
estudio
Registros de la
revision
Registro de
valoracion de
riesgos

Responsable de
la UPO

Responsable de
la UPO

Responsable de
la UPO

Responsable de
la UPO

Responsable de
la UPO

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 informacién necesaria para un
correcto andlisis y descripcidon de la desviacion.

La generacion de observaciones/no conformidades siguen el siguiente mecanismo:

ORIGEN

HALLAZGOS GENERADO

EVOLUCION

Desviacion esporadica del sistema de gestion

Observacién

Cuando se registran 3 observaciones con
la misma causa, hayan sido estas
corregidas o no, a la tercera debe

generarse una no conformidad

Desviacion que suponga un incumplimiento
de norma, del marco legislativo o de lo
estipulado en el sistema de gestion de la

calidad.

No conformidad

N/A

Hallazgos de auditoria interna y externa -

No Conformidad = no conformidad.
Observacién - observacion.

**Siempre que el hallazgo tenga un componente
transversal, la desviacidn se analizara para poder ser

tratada o no, directamente por la CC.

Oportunidad de mejora = genera oportunidad en la
Matriz General a criterio de la UPO, en la hoja de

“Oportunidades”.

Puntos fuertes = genera una fortaleza en la Matriz
General a criterio de la UPO, en la hoja de “Contexto”

y como “fortaleza”.

N/A
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5.2.1 Observaciones

En caso de que una UPO detecte una observacion, este debera registrarla en el listado
de Acciones del registro de Matrices Generales, completando todos los campos
pertinentes.

5.3 ACCIONES

La organizacion debe reaccionar ante las desviaciones detectadas, tomando acciones
para controlarlas y corregirlas y planificar los planes de mejora identificados.

5.3.1 Acciones de Mejora y Acciones Correctivas
Para aquellas acciones de mejora y acciones correctivas detectadas, el responsable de

la UPO debera registrarla en el listado de Acciones del registro de Matrices Generales,
completando todos los campos pertinentes.

6. REGISTROS Y ARCHIVO

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

Identificaciéon Responsables Soporte Archivo Plazo

Responsable de

Matriz general la UPO

Digital Intranet 3 afios




