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1. OBJETIVO

Establecer la metodologia para garantizar que se identifique y se controle el producto
no conforme, el cual es el resultado de un proceso que no cumple con una necesidad
establecida, generalmente implicita u obligatoria, con el fin de evitar su uso o entrega

no intencional.

2. ALCANCE
Este procedimiento inicia con la identificacion del producto o servicio no conforme y
finaliza con la verificacion de la conformidad del producto o servicio.

3. RESPONSABILIDADES

Las responsabilidades se determinaran, segun la naturaleza del producto no conforme y

su tratamiento en la matriz del producto no conforme (anexo).

4. DEFINICIONES

Producto o servicio no conforme: Es todo producto o servicio prestado por la
empresa a sus clientes cuyo resultado no cumple con las disposiciones planificadas y/o

con los requisitos previamente establecidos.
Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

No conformidad: Incumplimiento de un requisito. Ademas se establece como una
oportunidad de mejoramiento al detectar una falla en el sistema, en el servicio o no

cumplir con un requisito del cliente.

Accién correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad

detectada o real u otra situacién no deseable y su propdsito es evitar que no vuelva a

ocurrir
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Accion preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad

potencial u otra situacion potencial no deseable.
Correccion: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

Mejora continua: Accion permanente realizada con el fin de aumentar la capacidad de
cumplir los requisitos y optimizar el desempefio de cada uno de los procesos de la

empresa.

5. GENERALIDADES

Segun la Norma Técnica Colombiana NTC ISO 9001:2008, la organizacion debe
asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos del producto, se
identifica y controla para prevenir su uso o0 entrega no intencionados. Se debe
establecer un procedimiento documentado para definir los controles y las
responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el producto no conforme.

La E.S.E Municipal Manuel Castro Tovar, como institucion prestadora de servicios de
salud, interpreta como servicio no conforme toda aquella situacion que afecta la calidad
del servicio, o la consecucién normal de algunos de los procesos, y a la cual se plantea

y aplica una correccion para solucionar de forma inmediata dicha situacion.

El problema o la situacion se pueden presentar por el incumplimiento de un requisito
necesario para la correcta prestacion del servicio, y se identificard por medio de las

siguientes fuentes:

%+ La medicion y control de los procesos.
# La verificacion diaria de la prestacion de los servicios

* La adquisicion y almacenamiento de insumos, medicamentos y equipos.
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Cuando la situacion se presenta de manera constante o afecta enormemente la calidad
en la prestacion del servicio, se considera como un incumplimiento de un requisito ya
sea establecido por el sistema de gestion de la calidad, por la instituciéon o por la ley; en
este caso la situacion se convierte en una no conformidad, a la cual se debe establecer
una accion correctiva y preventiva, segun lo establecido en el procedimiento de

acciones correctivas y preventivas.
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6. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

ETAPA DESCRIPCION RESPONSABLE | REGISTRO
Se identifica el producto | Todo el | Formato
y/o servicio no conforme | personal control del
antes 0 durante la producto
prestacion del servicio, a no
partir del mcumpllmlgnto coXorme
de los requisitos,
informando al lider del
Identificar el proceso, tan pronto sea
producto y/o detectado, segun matriz de
servicio no producto y/o servicio no
conforme e conforme (ver anexo).
informar al lider
del proceso La empresa debe
propender que el producto
y/o servicio no conforme
se identifique antes de su
entrega, en aras de
garantizar la conformidad
del servicio y satisfaccion
del cliente.
Registrar y | Se registra el producto no | Lider del | Formato
corregir el | conforme en el formato | proceso control del
producto o | control de producto no producto
servicio no | conforme MC-R-012 no
conforme conforme
Determinar el | o determinan las | Equi Formato
tratamiento del quipo de
acciones de  solucion | calidad control del
producto no
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conforme (correccion, concesion, producto
reproceso), para  dar no
tratamiento al producto no conforme
conforme detectados de
manera inmediata y se
registra en el formato
control de producto no
conforme MC-R-012.
En caso de que un Formato
producto no conforme sea de
repetitvo, y que la Solicitud
consecuencia obstaculice de
las actividades del proceso acciones
que conlleven al correctivas
cumplimiento del objetivo
del proceso y/o misién )[;reventiva
institucional, se S
implementar4 una accion
correctiva, en el formato
de solicitud de acciones de
mejora.
Un producto y/o servicio
no conforme sera
entregado al usuario bajo
previo consentimiento vy
autorizacion del mismo y/o
del lider de proceso.

Verificar el S? pr_ocede a verlflc_ar la Lider mejora | Formato
eficacia de las acciones .

producto no . continua control del

conforme |mplementadas para dar producto

. tratamiento del producto

posterior al no

no conforme,
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tratamiento

evidenciandose los
resultados en el formato
de solicitud de acciones de
mejora si aplica.

En caso de que los
resultados de las acciones
implementadas para dar
tratamiento al producto no
conforme no son eficaces,
se procede a la
identificacion e
implementacion de una
nueva accion. Repetir el
procedimiento desde la
primera actividad para
subsanar el producto no
conforme.

conforme
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LISTA DE ANEXOS

Anexo A. MC-R-012 Formato control del producto no conforme.

Anexo B. Matriz del producto no conforme.
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Anexo A. MC-R-012 Formato control del producto no conforme.

(2 E.S.E. MUNICIPAL
‘\ MANUEL CASTRO TOVAR FORMATO CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

Calidez y Calidad para Todos
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO TRATAMIENTO (ACCION Y/O RESULTADO DEL | FECHA DE
FECHA DETECTADO POR Y/O SERVICIO NO CONFORME CORRECCION) RSREELS TRATAMIENTO [VERIFICACION

Codigo MT-R-012| Versién 1
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Anexo B. Matriz del producto no conforme.
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MATRIZ DEL PRODUCTO NO CONFORME

7

PROCESO Y/O AREA

PRODUCTO NO CONFORME

COMO SE IDENTIFICA

TRATAMIENTO (ACCION
Y/O CORRECCION)

RESPONSABLE DE
EJECUTAR

Laboratorio clinico

Reporte de indicadores con meta
menor al 70% de los analitos
evaluados en quimica clinica y
hematologia

Indicadores de coeficiente de
variacion relatica (CVR),
Sesgo Relativo (SR) y Error
Total (ET) menor o igual a 1,0

Se calibra nuevamente el analito

Lider de proceso

Dispensacion de medicamentos

Queja del usuario

Correccion y reproceso: Retiro del

Farmacia N oo medicamento vencido y entrega de Lider de proceso
vencidos y/o en mal estado Auditoria
medicamento vigente
Dispensacion de medicamentos no Queja del usuario Correccion y reproceso: Gestion
Farmacia formulados en su presentacion y Verificacion de lo formulado | andlisis y seguimiento a eventos Lider de proceso

concentracion

con lo entregado

adversos

Senicios ambulatorios

Falta de adherencia y pertinencia en
los senicios ambulatorios, y senicios
de promocién y prevencion

Auditoria de historia clinica
Auditoria de cuentas
Queja por parte del usuario

Correcci6n: Cancelacion de la
prescripcion y/o ordenacion errada

Admisones laboratorio
Auxiliar de farmacia

Reproceso: Se hace proceso de
reentrenamiento y seguimiento

Equipo de auditores y lider
de proceso

Senicios ambulatorios-
Gestion de promocién y

La inatencion del usuario con consulta
programada y/o prioritaria

Queja del usuario

Correccion: Asignacion de la cita
accion correctiva si aplica

Call center, admisiones,
SIAU, lideres de procesos

prevencion y salud pablica involucrados.
Correccién: Asignacion
. . 9 . Call center
. . . . " " Queja del usuario nuevamente de la cita o
[Admisiones y facturacién Asignacion de citas mayor a tres dias oo PR lideres de procesos
Auditoria Eliminacién de la causa de la no .
. involucrados
conformidad
Concesioén: Aceptacion de la
diferencia entre las partes
inwlucradas. Auditoria

[Admisiones y facturacion

Glosas por encima del 8%

Auditoria de cuentas
Reporte de las EPS

Correccion y reproceso:
Identificacion de causa, verificacion
de soportes y elaboracion de una
nueva factura

Facturacion
Lider de proceso

Senicios ambulatorios-
Gestion de promocion y
prevencion y salud publica-
senicios de apoyo diagnéstico
y terapéutico

No reporte de la medicion de la
satisfaccion del usuario

EPS
Entes de control

Correccion y reproceso:
Generacion del informe y
presentacién del mismo

Lider de proceso

Subdireccién tecnico cientifica-|
Gestion de recursos

Falta de atencion por ausencia de
personal profesional o de los insumos
0 implementos necesarios para la
prestacion del senvicio

queja o reclamo del usuario
PQRS, lista de chequeo,
solicitud directa

Plan de contingencia en caso de
ausencia del personal.Analisis de
la proyeccion de insumos o
implementos para los consultorios

Lider de proceso

SIAU

No responder la solicitud del usuario
en los terminos de tiempo establecido
“responder dentro de los terminos
legales, respuesta a peticiones,
quejas, reclamos y recursos"

Manifestacion directa del
usuario

Correccion: Dar respuesta al
usuario
Reparacion: Revisar y corregir el
sistema de entrada y salida de
solicitudes si es necesario

Lider de proceso

[Admisiones y facturacion

Negacion de senicios de salud a un
usuario con derecho a la atencién

Queja o reclamo del usuario
PQR, o comunicacién
directa, control del prceso por|
parte del lider

Correcion: autorizar la orden
medica, citacion de usuario a otra
consulta.

Lider de proceso
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CONTROL DE CAMBIOS

FECHA DE DESCRIPCION DEL CAMBIO
APROBACION
|
‘ 07-05-2014 Version inicial implementacion SGC
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