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1. OBJETIVO

El presente procedimiento tiene por objeto establecer una sistematica para el manejo y control
de trabajos no conformes y no conformidades originadas por las actividades de ILPM y que se
encuentren en desacuerdo a los procedimientos internos del SG, los requisitos acordados con

el cliente y la normativa acreditable y documentos relacionados a su SG.

2. ALCANCE
El presente documento es aplicable a todas las actividades ejecutadas por ILPM Cia. Ltda.
Entiéndase como “actividades” aquellas desempefiadas en el ambito de la inspeccion, ensayo y

calibracién, segun sea el caso que corresponda.

El documento ha sido preparado en base a los lineamientos establecidos en la Norma ISO/IEC
17020 para funcionamiento de organismos que realizan actividades de inspeccion y la Norma
ISO/IEC 17025 de requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo y
calibracién. La aplicacion y uso de cada una de ellas sera acorde a la actividad desempefada

por ILPM Cia. Ltda. (Inspeccién, Ensayo, Calibracion).

Se destaca que el término “Accion preventiva’ es mencionado Unicamente en la normativa
ISO/IEC 17020: 2012; mientras que debido al enfoque basado en riesgos de la norma ISO/IEC
17025:2017 tan solo el término “Accidn correctiva” es referenciado. Ademas ISO/IEC 17025:

2017 considera el término de “Trabajo no conforme”.

3. DOCUMENTOS RELACIONADOS
=  |LPM-MC-01 “Manual de Calidad General”

» |LPM-RC-12 “Trabajo o actividades no conformes, Acciones correctivas y preventivas”

4. DEFINICIONES

No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Trabajo o actividad no conforme: Es todo producto o servicio prestado por ILPM Cia. Ltda. a
sus clientes cuyo resultado no cumple con las disposiciones internas planificadas y/o con

requerimientos previamente establecidos.

Accibn correctiva: Accién dirigida a eliminar las causas que provocan una no conformidad o

trabajo no conforme para evitar que se repita en lo sucesivo.
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Accion preventiva: Accion dirigida a eliminar las causas potenciales de una no conformidad

para evitar que se produzca.

5. RESPONSABILIDADES

RESPONSABLE FUNCION/LABOR

Identificacion de trabajo no conforme y el analisis de sus causas, impacto

sobre los resultados previos, toma de decision sobre la aceptabilidad del

Gerente General trabajo no conforme.
Director Técnico Planteamiento de acciones inmediatas
Director de Calidad Planteamiento de acciones correctivas y preventivas

Suspension y reanudacién de trabajos por actividades no conformes

Comunicacion con el cliente

Seguimiento de las acciones correctivas y preventivas para no
Director de Calidad conformidades y trabajo no conforme

Revision de la eficacia de las acciones correctivas y preventivas.

Manejo de trabajo no conforme en base a indicaciones de la Direccion
Todo el personal ] . ]
Informar sobre posibles no conformidades o trabajos no conformes.

6. EJECUCION

El trabajo o actividad no conforme y las no conformidades detectadas en ILPM Cia. Ltda. y
relacionadas con procedimientos internos del SG, los requisitos acordados con el cliente y la
normativa acreditable y documentos relacionados a su SG se pueden identificar mediante
fuentes tales como: Las quejas de los clientes, el control de calidad, evaluaciones de
satisfaccion del cliente, el uso de instrumentos y equipos, la observacién o supervisién del
personal, la verificacion de informes de ensayo y certificados de calibracién, las revisiones por

la Direccion, auditorias internas, auditorias externas, etc.

Los trabajos o actividades no conformes y las no conformidades pueden ser detectados por

personal de ILPM Cia. Ltda., clientes, auditores internos, auditores externos, etc.

6.1. Identificacion de trabajo o actividades no conformes
Los trabajos o actividades no conformes pueden ser detectados por todo el personal de ILPM
Cia. Ltda.
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Si antes, durante y después de la ejecucion de actividades el personal de ILPM Cia. Ltda.,
incluyendo la Direccion, detectan desviaciones a los procedimientos técnicos o requerimientos
del cliente que conlleven al desarrollo de trabajo o actividades no conformes, se debera
notificar inmediatamente a la Direccion y ademas se registrara el hallazgo en el documento de
calidad ILPM-RC- 27 “Hallazgos al Sistema de Gestion de Calidad” disponible en las
instalaciones de ILPM Cia. Ltda. Adicionalmente en documento ILPM-RC- 27 servira para
registrar temas de mejora o asuntos relacionados al SGC y que sean de interés comun del

personal.

6.2. Identificacion de no conformidades
Las no conformidades al SG de ILPM Cia. Ltda. pueden ser detectadas por personal de ILPM

durante la ejecucion de sus actividades, clientes, auditores internos, auditores externos, etc.

- Auditorias internas: El encargado de llevar a cabo la auditoria (Auditor interno) registra
los hallazgos y evidencias de las no conformidades en el Informe final de auditoria
presentado por el mismo.

- Auditorias externas: El encargado.de llevar a cabo la auditoria (Auditor externo, SAE,
cliente, etc.) registra los hallazgos 'y evidencias de las no conformidades del trabajo en
un informe final de auditoria o evaluacion presentado por el mismo.

- Quejas del cliente: El cliente seguira la sistematica establecida en el Procedimiento de
Calidad ILPM-PC-05 “Servicio al cliente”, disponible para el cliente y cualquier parte

interesada.

6.3. Tratamiento de trabajo o actividades no conformes y No conformidades
6.3.1. Analisis y acciones inmediatas
La Direccion de ILPM Cia. Ltda. dispone de la autoridad para interrumpir, suspender o reanudar
una actividad que presente o haya presentado desviaciones a los procedimientos internos del
SG, los requisitos acordados con el cliente y la normativa acreditable y documentos
relacionados a su SG, y que conlleven o hayan conllevado al desarrollo de trabajo o actividades

no conformes o no conformidades.

Entre las acciones a considerar por parte de la direccién ante un trabajo no conforme o no
conformidad, ademas de la interrupcién, suspensiéon o reanudacion de una actividad, se

consideran la repeticién del trabajo o actividad, retencién de informes de resultados,
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comunicacion del cliente, designacién de trabajo a nuevo encargado, subcontratacién de

actividades, etc.

Adicionalmente la Direccion tomara decisiones sobre la aceptabilidad del trabajo no conforme y
no conformidad; ademas analizara el impacto de dicho trabajo no conforme o no conformidad
sobre los resultados previos. El impacto del trabajo o actividades no conformes puede ser

considerado y clasificado, sin limitarse, a aspectos tales como:

— Quejas del cliente, informes de resultados emitidos al cliente, afectacién de la calidad
del servicio ante la percepcién del cliente, alto impacto econémico, pérdida de probetas
0 muestras entregadas por el cliente, identificacion errénea de muestras, retrasos en el
servicio, vencimiento de calibracion de instrumentos y equipos, uso de procedimientos
obsoletos, modificar requerimientos del cliente sin autorizacion, falsificacion de datos o
resultados, incumplimiento en tiempos de entrega, entrega de informes de resultados
sin revision y aprobacion previa, ausencia o falta de registros primarios que afecten la

trazabilidad de las actividades, resultados de subcontratacion de actividades, etc.

La Direccion de ILPM Cia. Ltda. tomara las acciones inmediatas necesarias que permitan dar
continuidad a la solicitud o trabajo del cliente, en base al punto o0 aspecto en el que se suscite

el hallazgo.

Las acciones inmediatas tomadas, responsables, evidencia de dichas acciones debe ser
registrada en el Documento de Calidad ILPM-RC-12 “Trabajo o actividades no conformes,

Acciones correctivas y preventivas” disponible en la Base de Datos de ILPM.

La Direccion de ILPM Cia. Ltda. comunicara al cliente acerca de los retrasos suscitados o

incluso la anulacion de su trabajo o requerimiento de ser necesario.

6.4. Determinacioén de causas (analisis de causa raiz)
El analisis de causa raiz sera utilizado con la finalidad de investigar las causas que han
originado un trabajo o actividad no conforme o no conformidad y/o su incidencia. Un adecuado
analisis de causa raiz es imprescindible para poder definir acciones correctivas apropiadas que
solventen y que eviten la repeticién de no conformidades, trabajos o actividades no conformes

a futuro.
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La Direccion de ILPM Cia. Ltda. celebrara reuniones junto con su personal, para promover la
participacién conjunta del mismo en el que se compartan y difundan ideas que conlleven a

determinar las posibles causas potenciales de no conformidades o trabajos no conformes.

El analisis de causa raiz de trabajos no conformes y no conformidades seran registrados en el
documento de calidad ILPM-RC-31 “Analisis de causa raiz” con las ideas de la Direccion vy el
personal. La o las causas raices con mayor impacto en la no conformidad o trabajo no
conforme deben ser indicadas y documentadas en el registro de calidad ILPM-RC-12 “Trabajo
o actividades no conformes, Acciones correctivas y preventivas” disponible en la base de datos
de ILPM.

Las causas de problemas podrian incluir los requisitos del cliente, las probetas y su
maquinado, las especificaciones relativas a las probetas, los métodos y procedimientos, las
habilidades y la formacién del personal, los materiales consumibles o los equipos y su

calibracion, etc.

6.4.1. Determinacién de no conformidades similares
ILPM determinara si la no conformidad de ILPM tienen alguna relacién o similitud con no
conformidades anteriores, de manera que se evallen las acciones tomadas y llevar a cabo
acciones adicionales que eliminen la reincidencia del hallazgo. La relacién de la no conformidad
con alguna otra sera registrada en el registro de calidad ILPM-RC-12 “Acciones preventivas y

correctivas” disponible en la base de datos de ILPM.

6.4.2. Necesidad de actualizacion de riesgos y oportunidades
De ser necesario, cuando surja una no conformidad, se llevara a cabo la actualizacién de
riesgos y oportunidades a través del registro administrativo ILPM-RADM-05 “Matriz de riesgos y
oportunidades de ILPM Cia. Ltda.” de modo que se lleve a cabo una clasificacién, un analisis
del impacto y los controles planteados para dicha no conformidad. La clasificacion de los
riesgos a la imparcialidad se realizar4d mediante la identificacién por colores implementada en
ILPM-RADM-05.

6.4.3. Necesidad de cambios en el sistema de gestion
Cuando surja una no conformidad, es necesario determinar si existe cualquier necesidad de

cambio dentro del sistema de gestion de ILPM. Entre dichas necesidades de cambio, se
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pueden encontrar, sin limitarse a: revision o creacion de documentos, adquisicion de equipos e
instrumentos, recalibracion de equipos e instrumentos, cambios o remodelacion de
instalaciones, condiciones ambientales controladas, contratacion o capacitacién de personal,
etc. Cualquier necesidad de cambio debida a la no conformidad debe ser registrada en el
documento de calidad ILPM-RC-12 “Acciones preventivas y correctivas” disponible en la base
de datos de ILPM.

6.5. Acciones correctivas
Una vez identificada la causa o causas raices con mayor impacto en la no conformidad o
trabajo no conforme, se procedera con el establecimiento de las acciones correctivas
necesarias para atacar dichas causas y eliminar o disminuir la ocurrencia del trabajo no

conforme o no conformidad.

Las acciones correctivas propuestas deben ser indicadas y documentadas en el registro de

calidad ILPM-RC-12 “Trabajo o actividades no conformes, Acciones correctivas y preventivas”.

Una vez implementada la accion correctiva, el Director de Calidad o su delegado verificara que
la eficacia de la accién tomada y se la hara constar en el registro de calidad ILPM-RC-12

“Trabajo o actividades no conformes, Acciones correctivas y preventivas”.

En caso de que la no conformidad no haya sido resuelta, se volvera a analizar el problema para
encontrar la accion correctiva mas apropiada y se monitorearan las acciones que aun no han

sido implementadas.

6.6. Acciones preventivas

Las acciones preventivas pueden surgir de situaciones tales como:

— Resolver puntos débiles y enfatizar las oportunidades de mejoramiento identificadas
durante auditorias internas y externas.

— Resolver observaciones identificadas durante auditorias internas y externas, a fin de
evitar que se transformen en potenciales no conformidades.

— Informes. reclamos del cliente, u otros documentos que permitan identificar, analizar, y

eliminar las causas de posibles no conformidades.
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La Direccién de ILPM Cia. Ltda. debera analizar e identificar las potenciales no conformidades
que se puedan generar en cada una de las actividades de la organizacion, registrando las
acciones preventivas establecidas en el registro de calidad ILPM-RC-12 “Trabajo o actividades

no conformes, Acciones correctivas y preventivas”.

Las acciones preventivas también pueden ser establecidas en el la matriz de riesgos del
documento ILPM-RADM-05 “Matriz de riesgos”.

Una vez implementada la accion preventiva, el Director de Calidad verificara que el potencial
problema haya sido efectivamente superado y se lo hara constar en el registro de calidad ILPM-
RC-12 “Trabajo o actividades no conformes, Acciones correctivas y preventivas” o ILPM-

RADM-05 “Matriz de riesgos”, segun sea el caso.

En caso de que la no potencial causa de no conformidad no haya sido resuelta, se volvera a
analizar el problema para encontrar la accion preventiva mas apropiada y se monitorearan las

acciones que aun no han sido implementadas.
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Fotografia # 1. ILPM-RC-12 de base de datos de ILPM. Ver formato actualizado en base de datos.
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CONTROLES O ACCIONES Pl

o

Fotografia # 2. ILPM-RADM-05 Matriz de riesgos (acciones preventivas). Ver formato actualizado en
base de datos.

LISTA DE NO CONFORMIDADES / COMENTARIOS / HALLAZGOS DE AUDITOR

Registro# Fecha Ingreso  Normativa de Referencia Requisito Normativo nterna/Externa Categoria NC/COM/INFORME Auditor Eficaz
1 12-feb.-15 150 1702[* 2012 NTE INEN ISO/IEC 170204.1.2 Externa NO Conformidad SAE SI
2 12-feb.-15 IS0 17020: 2012 NTE INEN ISO/IEC 17020 5.1.3 Externa NO Conformidad SAE sI
3 29-ene.-16 150 17020: 2012 NTE INEN ISO/IEC 17020 6.1.1 Externa NO Conformidad SAE SI
4 12-feb.-15 IS0 17020: 2012 NTE INEN ISO/IEC 17020 6.1.13 Externa NO Conformidad SAE sI
5 12-feb.-15 150 17020: 2012 NTE INEN ISO/IEC 17020 6.2.2 Externa NO Conformidad SAE SI
6 12-feb.-15 IS0 17020: 2012 NTE INEN ISO/IEC 17020 6.2.4 Externa NO Conformidad SAE sI
7 12-feb.-15 1SO 17020: 2012 NTE INEN ISO/IEC 17020 6.2.5 Externa NO Conformidad SAE Sl
8 12-feb.-15 1SO 17020: 2012 NTE INEN ISO/IEC 17020 6.3.4 Externa NO Conformidad SAE sl
2 12-feb.-15 1SO 17020: 2012 NTE INEN ISO/IEC 17020 6.2.9 Externa NO Conformidad SAE sl
10 12-feb.-15 1SO 17020: 2012 NTE INEN ISO/IEC 17020 7.1.4 Externa NO Conformidad SAE Sl
11 12-feb.-15 1SO 17020: 2012 NTE INEN ISO/IEC 17020 7.2.1 Externa NO Conformidad SAE Sl
12 12-feb.-15 1SO 17020: 2012 NTE INEN ISO/IEC 17020 7.4.5 Externa NO Conformidad SAE Sl
13 12-feb.-15 1SO 17020: 2012 NTE INEN ISO/IEC 17020 7.6.1 Externa NO Conformidad SAE Sl
14 12-feb.-15 1SO 17020: 2012 NTE INEN ISO/IEC 17020 8.2.1 Externa NO Conformidad SAE Sl
15 12-feb.-15 1SO 17020: 2012 NTE INEN ISO/IEC 17020 8.2.2 Externa NO Conformidad SAE Sl
16 12-feb.-15 15O 17020: 2012 NTE INEN ISO/IEC 17020 8.3.2 ) Externa NO Conformidad SAE Sl
17 12-feb.-15 15O 17020: 2012 NTE INEN ISO/IEC 17020 8.5.1.3 Externa NO Conformidad SAE Sl
18 12-feb.-15 1SO 17020: 2012 NTE INEN ISO/IEC 17020 8.3.2 g) Externa NO Conformidad SAE Sl

Fotografia # 3. Lista de no conformidades. Base de Datos de ILPM.

6.7. Seguimiento y evaluacion de Eficacia de acciones implementadas
Luego de haber implementado las acciones correctivas o acciones preventivas necesarias para
dar cierre a no conformidades, potenciales no conformidades y trabajo no conformes, se llevara
a cabo el seguimiento de los resultados para asegurar la eficacia de las acciones

implementadas.

La Direccién de ILPM Cia. Ltda. sera la responsable de realizar el seguimiento de los
resultados mediante obtencion de evidencia objetiva que demuestre la eficacia de la

implementacion de las acciones tomadas.
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Los resultados obtenidos seran registrados en el Documento de Calidad ILPM-RC-12 “Trabajo
o actividades no conformes, Acciones correctivas y preventivas” para cada una de las no

conformidades, trabajo o actividades no conformes detectadas.

En caso de que las acciones no hayan eliminado la ocurrencia del problema, se registra los
resultados en ILPM-RC-12 “Trabajo o actividades no conformes, Acciones correctivas y
preventivas” y se inicia nuevamente el proceso para el cierre de no conformidades, trabajo o

actividades no conformes (Aparatado 6).




