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- . . Secretaria de Salud Departamental -  Direccion de Salud
PROCESO Gestion en Salud y Seguridad Social SECRETARIA U OFICINA Integral -Laboratorio Departamental de Salud Publica
PROCEDIMIENTO | Control de trabajo no conforme
OBJETIVO Establecer los lineamientos para identificar, corregir, verificar y evaluar el trabajo no conforme en los resultados de los ensayos, calibraciones e inspecciones, de acuerdo a los
procedimientos del Sistema de Gestion de Calidad y requisitos de los clientes en el Laboratorio Departamental de Salud Publica.
ALCANCE Inicia con la identificacion del trabajo no conforme y finaliza con la verificacion de la efectividad de la accion de mejora realizada para su eliminacién, prevencién y correccion.
FLUJOGRAMA ACTIVIDADES RESPONSABLES PUNTOS DE CONTROL REGISTROS
[No] [Nombre de la Actividad] [Descripcion de la Actividad] AREA CARGO [Documento] [Codigo]
1. Detectar o identificar en las etapas del proceso
o (durante y después) cualquier desviacién (trabajo no
Inicio conforme) a través de los controles aplicados.
Nota: Los trabajos no conformes pueden identificarse en
algunas de las siguientes fuentes y pueden ser ;
h 4 detectados e informados por cualquier integrante del Lider ~ Grupo
Laboratorio

1. Identificar el
trabajo no
conforme

]

LDSP.

Lider de calidad

FUENTES

Laboratorio de Responsable

Actividades de
verificacion y
seguimiento

Auditorias externas

técnico del area
Profesional
analista

Salud Publica

Supervision al personal

Retroalimentacion del
cliente y las partes

Técnico
Auxiliar

interesadas

Revision por la
direccion

Otros

Auditorias internas

Trabajo no conforme
diligenciado

Trabajo no conforme
MI-GS-RG-431




T el tier A (e CODIGO MI-GS-PR-123
& ,% VERSION 1
St CONTROL DE TRABAJO NO CONFORME -
L)) » FECHA DE APROBACION 30/10/2024
‘Cor }/WL;; A Sonttonits PAGINA 2de9
FLUJOGRAMA ACTIVIDADES RESPONSABLES PUNTOS DE CONTROL REGISTROS
[No] [Nombre de la Actividad] [Descripcion de la Actividad] AREA CARGO [Documento] [CAdigo]

2. Registrar por el profesional analista en el formato

Laboratorio de

Responsable
técnico del area

A 4

]

Suspender el trabajo.

Repetir el trabajo.

Utilizar otro equipo

Aplazar el trabajo.

Notificar al cliente.

Solicitud aclaracion detallada de la
técnica al fabricante del
reactivo/producto

¢ Retencion de informes de ensayo.

e Desecho

Realizar registro de las acciones inmediatas tomadas en
el formato MI-GS-RG-431 Trabajo no conforme

Laboratorio de
Salud Publica

Responsable
técnico del area

Trabajo no conforme
diligenciado

2. Registrar ol MI-GS-RG-431 T_rabajo no conforme e informar al Salud Publica Prof(_esional Trabajc_> no c_onforme Trabajo no conforme
) . responsable técnico del area analista diligenciado MI-GS-RG-431
trabajo no
conforme
- 3. Definir, autorizar y comunicar el tratamiento
3. Def|n|r_ el inmediato a aplicar al trabajo no conforme, al igual
tratamlento del que asignando el responsable de la ejecucién de
trab]:ajo no este. El tratamiento inmediato de un trabajo no
conforme conforme sera a través de:

Trabajo no conforme
MI-GS-RG-431
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FLUJOGRAMA

ACTIVIDADES

RESPONSABLES

PUNTOS DE CONTROL

REGISTROS

[No] [Nombre de la Actividad]

[Descripcion de la Actividad]

AREA CARGO

[Documento] [Codigo]

l

4. Correccién

]

Establecer la correccion que se puede realizar para
solucionar inmediatamente el trabajo no conforme
definiendo el responsable. El responsable de
ejecutar la actividad debe implementar la accion
establecida y verificar que haya dado solucion al
trabajo no conforme.

El responsable técnico debe evaluar los resultados
de la correccién, establecer si ha surtido el efecto
esperado y decidir si el resultado del trabajo
afectado es aceptable y cumple los requisitos
establecidos.

Estas actividades se incluyen dentro del formato MI-
GS-RG-431 Trabajo no conforme.

Lider de calidad
Responsable
técnico del area
Profesional
analista
Técnico
Auxiliar

Laboratorio de
Salud Publica

Trabajo no conforme
diligenciado

Trabajo no conforme
MI-GS-RG-431
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FLUJOGRAMA ACTIVIDADES RESPONSABLES PUNTOS DE CONTROL REGISTROS
[No] [Nombre de la Actividad] [Descripcion de la Actividad] AREA CARGO [Documento] [CAdigo]

)

5. NO
Evaluacién

é

Determinar dependiendo del impacto de la no
conformidad o de su frecuencia, si debe
implementar una accién correctiva

Evaluar el impacto teniendo en cuenta:

Alto Impacto: afecta a los resultados y/o
especificaciones acordadas con el cliente y se
pueden producir: Reclamaciones vdlidas, afectacion
significativa o moderada de la percepcionde la calidad
del servicio por parte del cliente, alto impacto
econdémico, cancelacion del ensayo, Requiere accion
correctiva

Bajo Impacto: no afecta a los resultados yl/o
especificaciones acordadas con el cliente (No se
trabaja fuera de los limites especificados). Los clientes
no alcanzan a advertir el error, efectos minimos en el
proceso operativo, repetir el ensayo, calibracion e
inspeccion o parte de él bajo criterios de calidad
aceptables, bajo impacto econdmico. No requiere

Evaluar la frecuencia:

Alta frecuencia: mas de tres veces en un
mismo periodo. Requiere accion correctiva.

Baja frecuencia: menos de tres veces en un
mismo periodo. No requiere accién correctiva

Se requiere accion correctiva? De ser afirmativo se

realiza la actividad 6, de lo contrario, se continua con la
actividad 8

Laboratorio de
Salud Publica

Responsable
técnico del area

Trabajo no conforme
diligenciado

Trabajo no conforme
MI-GS-RG-431
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FLUJOGRAMA ACTIVIDADES RESPONSABLES PUNTOS DE CONTROL REGISTROS
[No] [Nombre de la Actividad] [Descripcion de la Actividad] AREA CARGO [Documento] [CAdigo]

]
1

6. Aplicar
procedimiento
accion mejora,

continua, preventiva
y correctiva

Diligenciar el formato Accion de mejora, correctiva y

preventiva ES-SIG-RG-02.

Laboratorio de
Salud Publica

Responsable
técnico del area

Accion de mejora, correctiva 'y
preventiva diligenciada

Accién de mejora, correctiva 'y
preventiva
ES-SIG-RG-02

Responsable

]

Reportar el trabajo no conforme generado y la
accion correctiva (si aplica) al lider de calidad

Laboratorio de
Salud Publica

Responsable
técnico del area

Correo electrénico

N/A

7. Desarrollar las (IjDesarro_I!ar las @ctl\l/ldades contegylp(;a?jas en ?I prlan técnico del area
actividades del plan € acclon segun fas responsabidacdes 'y 1echas | o oratorio de Profesional . . - Segun evidencia de
de accién propuestas, cargando las evidencias que permitan Salud Publica analista Evidencias de cumplimiento cumplimiento
conocer el grado de cumplimiento en el servidor del P
LDSP Tec_n_lco
Auxiliar
, 2
8. Reportar
trabajo no
conforme
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FLUJOGRAMA ACTIVIDADES RESPONSABLES PUNTOS DE CONTROL REGISTROS
[No] [Nombre de la Actividad] [Descripcion de la Actividad] AREA CARGO [Documento] [CAdigo]

9. Verificar

N
estado de ©

Determinar si las evidencias soportan las
actividades propuestas. Si se da cumplimiento a la
accion en el formato Seguimiento a Acciones de
Mejora MI-GS-RG-430, marcar como “cerrada”, si

Laboratorio de

Herramienta para seguimiento

Seguimiento a Acciones de

estado del trabajo no conforme

Salud Publica

la accién se ha realizado parcialmente, marcar “en proceso” y P Lider de calidad . ; Mejora
si no se ha realizado “abierta” Salud Pablica a acciones de mejora MI-GS-RG-430
¢La accion se encuentra abierta? De ser afirmativo
se realiza la actividad 10, de lo contrario, se

1 contindia con la actividad 11
v
10. Informar al
area
10. Remitir correo electrénico al area notificando el | Laboratorio de Lider de calidad Correo electrénico N/A
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FLUJOGRAMA ACTIVIDADES RESPONSABLES PUNTOS DE CONTROL REGISTROS
[No] [Nombre de la Actividad] [Descripcion de la Actividad] AREA CARGO [Documento] [CAdigo]

]
|

11. Cerrar
Trabajo no
conforme

l

Fin

11. Diligenciar la seccion de seguimiento del formato

Laboratorio de Responsable

MI-GS-RG-431 Trabajo no conforme indicando L técnico del area
Salud Publica

responsable y fecha.

Lider de calidad

Trabajo no conforme
diligenciado

Trabajo no conforme
MI-GS-RG-431

SALIDA DE LA ACTIVIDAD

Correccion o accion correctiva del tratamiento al trabajo no conforme

Estado final del TNC cerrado o abierto

DEFINICIONES

e Accion correctiva: Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situacién indeseable.

e Correccién: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

e No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

e Trabajo No Conforme (TNC): toda desviacion del trabajo o los resultados de dicho trabajo con relacion a los procedimientos establecidos, a los requisitos
acordados en el sistema de gestion de la calidad o a los requisitos acordados con el cliente.

e Tratamiento de una no conformidad: La accién emprendida respecto a una no conformidad.

e Verificacion: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva de que ha cumplido los requisitos especificados.

OBSERVACIONES

e El Laboratorio de Salud Publica de Santander establece como politica la definicion de mecanismos de control para evitar no conformidades en los analisis
realizados y la implementacion de acciones encaminadas a la reduccién del impacto producido cuando estas se presenten, y en caso de requerirse se aplicaran

las acciones necesarias para evitar su recurrencia.
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los procedimientos definidos y se analiza si se requiere o no de una accion correctiva.

e Cuando se presenten resultados insatisfactorios en un ensayo de aptitud se debe generar una accién correctiva.

RESPONSABILIDADES

Cuando se detecte un trabajo no conforme en el Laboratorio de Salud Publica se debe definir e implementar una correccion o tratamiento inmediato de acuerdo a

e Es responsabilidad de todo el personal del Laboratorio Departamental de Salud Publica de Santander detectar un trabajo no conforme y de llevar acabo el

tratamiento del mismo.

e Ellider de calidad junto con el responsable técnico del &rea son los encargados del seguimiento a los planes de accion generados.

e Ellider de calidad junto con el responsable técnico del area son los responsables de verificar el cierre de las acciones planeadas en el TNC o generacion de nuevas

acciones que permitan garantizar la correccion

e El lider de calidad del Laboratorio es el responsable de verificar que los trabajos de ensayos no conformes sean registrados en el formato establecidoy es el

responsable de su archivo.

e Ellider de calidad debe hacer cumplir los lineamientos establecidos en este documento.

ACCION

RESPONSABLE

AUTORIZACION

Interrupcién del trabajo

Profesional analista

Responsable Técnico

Retencién de informes de resultado

Profesional analista

Responsable Técnico

Autorizacién de la reanudacion del trabajo

Profesional analista

Responsable Técnico

Coordinar y/o informar al cliente sobre la
interrupcion del trabajo

Profesional analista

Responsable Técnico

Implementacién de acciones correctivas

Profesional Analista/técnicos

No requiere autorizacion
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CONTROL DE CAMBIOS

VERSION FECHA

DESCRIPCION DEL CAMBIO REVISO

APROBO

0 18/10/2022

ALBA ROCIO ORDUZ AMEZQUITA
Lider de Grupo LDSP.

GERMAN MARIN CARDENAS
Director Salud Integral.

Emision inicial DIEGO AUGUSTO SANCHEZ BAEZ

CESAR ERNESTO SAENZ ARANDA
Director de Planeacién y Mejoramiento en Salud

Coordinador Grupo de Apoyo a la Gestion y Calidad.

JAVIER ALONSO VILLAMIZAR SUAREZ
Secretario de Salud de Santander.

1 30/10/2024

ALBA ROCIO ORDUZ AMEZQUITA
Lider Grupo LDSP

ZULEMA ROSALBA GALVIS VILLARREAL

Actualizacion de los responsables e inclusion de fuentes de Directora de Salud Integral

TNC y actividad de seguimiento

DIEGO AUGUSTO SANCHEZ BAEZ
Profesional Apoyo de Gesti6n de Calidad-Direccion
de Salud Integral

SAMUEL ANDRES SANTAMARIA
HERNANDEZ
Director de Planeacién y Mejoramiento en Salud

EDWIN ANTONIO PRADA RAMIREZ
Secretario de Salud de Santander




