TRATAMIENTO DE RECLAMOS,
QUEJAS, SUGERENCIAS, NO PR.GC.CC.03
s CONFORMIDADES, ACCIONES Version 01
DES CORRECTIVAS, _
PREVENTIVAS Y DE MEJORA Pagina 1 de 5
Gestionados a traves de Certool

OBJETIVOS / CAMPO DE APLICACION

Establecer los mecanismos para tratar los productos/servicios/ensayos no conformes, las
no conformidades, sugerencias, quejas y reclamos de los clientes y personal de los
Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) de OSE, las No Conformidades Mayores y
Menores de Auditorias Internas y Externas, asi como definir los responsables a ios efectos
de identificarias, documentarlas, evaluarlas y definir su tratamiento, utilizando el software
Certool.

Asimismo, se establece una metodologia para actuar frente a problemas reales,
potenciales o buscando la mejora, a los efectos de solucionarlos definitivamente
estableciendo métodos que asequren queé no se repitan (Acciones Correctivas), evitar que
ocurran problemas potenciales que se han detectado (Acciones Preventivas) vy
sistematizar los procesos de mejora {Acciones de Mejora). Se aplica para todas las
actividades y procesos de los SGC de OSE.

REFERENCIAS

Capituio 3 del Manual de Calidad o Glosario del SGC -Té&rminos y definiciones.
Norma UNIT-ISO 8001 — Sistemas de Gestidn de la Calidad. Requisitos.

DEFINICIONES

Accion Correctiva: accion tomada para eliminar las causas de una no-conformidad o
cualguier otra situacion indeseable existente, para evitar su recurrencia.

Accion de Mejora: accion tomada para mejorar la situacion actual o la capacidad del SGC.
Accidon Preventiva: accion tomada para eliminar las causas de una posible no-
confermidad o de cualquier otra situaciéon indeseable potencial, con el fin de evitar que se
produzcan.

Causa Ralz: una razon que origina un problema y que si es eliminada o maodificada
viabiliza la solucion.

Certool: Sistema de Informacién para la gestion de los Sistemas de la Calidad.

Correcciéon o Accion inmediata: accion tomada para corregir o solucionar una No
Conformidad.

NC/No conformidad: condicion no deseada (y generalmente inesperada) detectada en
instancias de la operativa normal de los procesos, y/o durante una auditoria al SGC, que
evidencia que los procesos no se encuentran conformes con los requisitos establecidos
para los mismos y/o acordados can los/as clientes.

No Conformidad Mayor: Incumpiimiento de un requisito de la Norma UNIT-1SO 8001:2008
que inhabilita por su importancia al otorgamiento del certificado correspondiente ¢ de una
Norma interna de la organizacion que se considera esencial para el funciocnamiento internc.
No Conformidad Menor: Incumplimiento parcial de un requisito.

Observacioén: Aspecto de un requisitc que no impacta por el momento o no impacta
severamente al sistema, pero que de no tratarse puede originar una NC en auditorias
posteriores.

OM/Oportunidad de Mejora: Aspectos del sistema que han sido identificados y que
podrian contribuir a la mejora del mismo o a algo que ya se viene haciendo bien y se podria
hacer mejor.

Producto o Servicio No Conforme: Es el resultado que no cumple con los requisitos
establecidos.

Queja: toda manifestacién de la insatisfaccion de los/as clientes relativa a los servicios
prestados no asociada a los compromisos asumidos previamente, pudiendo la misma ser o
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no procedente.

Reclamo: manifestacion de la insatisfaccion de los/as clientes relativa a los servicios
prestados asociada a los compromisos asumidas previamente.

RSNC: Reclamos, Sugerencias y No Conformidades.

Sugerencia: presentacion de ideas que facilita ia cobertura de necesidades cubiertas o no
cubiertas: brindadas por el personal de los distintos SGC de OSE como por personas
externas at mismo.

a RESORSAMOADI IBARDES

Personal o Auditores: de detectar la No Conformidad.

Referente /Coordinador de Calidad y/o Personal: de ingresar ta No Conformidad al
Certool.

Personal designado y Referente /Coordinador de Calidad: de establecer las Acciones
Inmediatas, analizar la causa raiz, elaborar el Plan de Accién y realizar su seguimiento.
Responsable del proceso, Personal designado y Referente /Coordinador de Calidad:
determinar la accion inmediata, la causa raiz, definir el plan de accién, designar ella
responsable de ejecucién de las mismas, los plazos correspondientes y verificar la
efectividad de las medidas tomadas.

Oficina de Gestién de la Calidad en conjunto con el Coordinador: de realizar el
seguimiento de las No Conformidades de Auditorias Internas y Auditorias Externas.

NOTA: Referente/Coordinador de Calidad se menciona en adelante como Coordinador/a.

5 DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES

5.1 TRATAMIENTO DE RSNC

511 IDENTIFICACION Y REGISTRO DE LAS NO CONFORMIDADES,
OBSERVACIONES, OPORTUNIDADES DE MEJORA, RECLAMOS Y
SUGERENCIAS DE LOS CLIENTES INTERNOS, EXTERNOS, DEL. PERSONAL Y/O
DE AUDITORIAS.

Cuando en algun proceso, método o procedimiento llevado a cabo en el Sistema de Gestion
de Calidad el personal del mismo detecta una No Conformidad, debe registrar la misma
dentro del “Sistema de Informacién para la gestion de los Sistemas de Calidad”, Certool,
definido por QSE a tales efectos.

Informacién adicional acerca de como registrar en el Certool se presenta en el
DOC.GC.CC.05 Guia para el Tratamiento de Reclamos, Quejas, No Conformidades,
Acciones Correctivas, Preventivas y de Mejora, gestionados por Certool.

Algunas de las fuentes de RSNC son las siguientes:

» Deteccion de servicios no conformes, tanto si son de poca importancia pero repetitivas
como si individualmente son de gran importancia. En el primer caso la Accidn
correctiva surge luego del andlisis y evaluacion estadistica de las no conformidades,
mientras que en el segundo caso se establecen directamente.

= Desviaciones detectadas y recomendaciones provenientes de las auditorias internas.
»  Desviaciones detectadas y recomendaciones provenientes de ias auditorias externas.
= Quejas y reclamos de destinatarios del servicio.

» Deteccion de no conformidades por parie del Personal y Auditores del SGC.

= Sugerencias de destinatarios del servicio.

» Sugerencias y propuestas del Personal de la Oficina de Gestion de la Calidad.
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= Analisis de tendencias de los resultados de los procesos.
= Conclusiones generales a partir de las Auditorias de Calidad.
* Propuestas de mejora o modificacion de los Sistemas.

Todo funcionario es responsable por comunicar al Coordinador cualquier RSNC. En caso de
ser procedente, el Coordinador debe ingresar el RSNC al Certool.

La numeracion de cada No Conformidad va precedida de un codigo alfanumérico de ocha
caracteres. Los dos primeros indican el Proceso/Area de cada SGC seguido por un punto y
los cinco restantes a la numeracion correlativa.

Ejemplos:

BA.00001 corresponde a una NC, Observacién, OM, Reclamo, Queja o Sugerencia
generada en el drea de bacteriologia de GGL.

DI1.00001 corresponde a una NC, Observacion, OM, Reclamo, Queja o Sugerencia generada
en el proceso de distribucion de un SPD.

La descripcion de la No Conformidad debe contemplar los siguientes elementos:
Magnitud + Descripcién + Evidencia.

La Magnitud debe dejar claramente establecido si se trata de un hecho casual o sistémico,
de un incumplimiento total o parcial o si se trata de un hecho nuevo o repetitivo.

La descripcién debe ser clara y concisa. No se deben aportar opiniones personales ni se
deben utilizar expresiones ambiguas.

Se debe asegurar que se incluyan evidencias objetivas en el texto.

5.1.2 EVALUACION DE LA SITUACION.

Las Quejas y Sugerencias son derivadas al Coordinador/a, quien evaluaré fa pertinencia de
su tratamiento y dejara registro de las acciones a seguir.

Para el caso de los Reclamos, No conformidades reales y Producto o Servicio No Conforme,
elfla Responsable del proceso debe analizar la necesidad de generar una accién inmediata
asi como efectuar la verificacion y evaluacién de la misma. La accién inmediata o correccién
es la que se toma con et fin de eliminar la no conformidad, en el momento, pero sin analizar
la causa raiz. Es relevante dejar un registro preciso de las acciones que se tomaron para
poder evaluar en caso de que sea necesario.

Las quejas, sugerencias, reclamos, No Conformidades y Producto o Servicio No Conforme
seran tratadas por el/la Coordinador o derivadas a quien corresponda.

En todos los casos, ellla Responsable del proceso evaitia si amerita una Accién Correctiva,
Preventiva o de Mejora, registrando las No conformidades detectadas.

Cada uno de los registros se realiza en Certool.

5.2 TRATAMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS/PREVENTIVAS Y DE MEJORA

521 BUSQUEDA DE LA CAUSA RAIZ/ANALISIS DE VIABILIDAD, DETERMINACION E
IMPLEMENTACION DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS PREVENTIVAS Y DE
MEJORA

Eila Responsable de! proceso determina la verdadera causa de la situacion (causa raiz)
registrando la misma en el Certool.
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En el tratamiento de los RSNC, elfla Responsable del Proceso define las acciones que
corresponda ejecutar, designa elfla responsable de ejecucion de las mismas y los plazos
correspondientes. Se deben establecer responsabilidades y plazos para la verificacion de la
implementacién de las acciones, asi como la evaluacion de la efectividad de las mismas.

Las acciones permanecen vinculadas a cada RSNC y se numeran en forma correlativa
utilizando 2 digitos.

5.2.2 VERIFICACION DE LA IMPLANTACION DE LAS ACCIONES PLANIFICADAS

Ellla Responsable designado para dicha verificacion realiza el seguimiento de las acciones
en marcha para asegurar que se llevan a cabo, dejando registro en Certool.

5.2.3 EVALUACION Y ANALISIS DE LA EFECTIVIDAD

Ellla Responsabie del Proceso verifica la efectividad de las medidas tomadas. Si las mismas
fueran efectivas procede al cierre de la No Conformidad.

Si durante la evaluacion se considera que la accion correctiva, preventiva o de mejora que
se implementé no es suficientemente eficaz para resolver la situacidn, se promueve una
nueva accion.

Una Accién es efectiva cuando ha eliminado las causas de una NC y como consecuencia, la
misma no se repite. Comprobar la efectividad requiere demostrar que no se ha repetido la
NC. E! tiempo requerido para la comprobacién debe ser acorde a la frecuencia de fa accion
que generd fa NC.

5.3 SEGUIMIENTO DE LOS REGISTROS

Elfla Coordinador/a es responsable por realizar el seguimiento de las RSNC pendientes en
Certool con una frecuencia minima mensual, dejando registro en ia planilla Seguimiento de
Rectamos, Sugerencias, No Conformidades y Acciones Correctivas, Preventivas y de Mejora
propia de cada sistema.

Los RSNC permaneceran abiertos hasta que se pueda realizar la evaluacion de la
efectividad de cada una de las acciones derivadas.

La Oficina de Gestién de ia Calidad en conjunto con el Coordinador/a es responsable de
realizar el seguimiento de las No Conformidades de Al y AE.

5.4 EVALUACION DEL SEGUIMIENTO DE LAS NO CONFORMIDADES COMO ELEMENTO
DE ENTRADA PARA LA REVISION POR LA DIRECCION

Elfla Coordinador/a resume anualmente la informacién disponible en relacion al numero de
no conformidades registradas, quejas y reclamos, sugerencias y los hallazges de auditorias,
asi como tipo de importancia de las mismas, a los efectos de incluir esta informacicn como
elemento de entrada en la Revision por la Direccion.

6 REGISTRO
Gestién de NC de Certool.

Seguimiento de Reclamos, Sugerencias, No Conformidades vy Acciones Correctivas,
Preventivas y de Mejora, propia de cada sistema.
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