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1. OBJETIVO

El procedimiento define la metodología y criterios para identificar y analizar las causas de no conformidades reales o que potencialmente puedan ocurrir en el marco del SGC de las Empresas Fastco.
2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica a las Empresas Fastco, cada vez que se detecte o identifique una No Conformidad, Observación u Oportunidad de Mejora, relacionadas con los siguientes aspectos:

· Procesos incluidos en el alcance del SGC.

· Servicios prestados por las Empresas Fastco, incluidos en el alcance del SGC.

· Suministros de proveedores de Empresas Fastco, para los procesos incluidos en el alcance del

· SGC.

· Reclamos por parte de clientes internos o externos debido a deficiencias de los servicios prestados por las Empresas Fastco, incluidos en el alcance del SGC.
3. DEFINICIONES 
La correcta aplicación de este procedimiento requiere tener claro algunos conceptos que encontramos claves para su interpretación:
Acción correctiva: Acción tomada para eliminar las causas de una No Conformidad  detectada, defecto u otras situaciones indeseables existentes, para prevenir que vuelva a repetirse.

Acción preventiva. Acción tomada para eliminar las causas de una No Conformidad potencial (Observación) para prevenir que suceda.

Evidencia Objetiva: Información cuya veracidad puede ser probada, basada en hechos, conocidos a través de observación, medición, ensayo u otros medios, que permite respaldar la existencia o veracidad de algo.

Hallazgo: Resultados de la evaluación de la evidencia objetiva con respecto de los requisitos aplicables. Pueden dar origen a una No conformidad, Observación u oportunidad de mejora.

No conformidad: Incumplimiento de un requisito (de la Norma ISO 9001:2008, del cliente, legal, reglamentario, o establecido por la organización), que afectan la calidad de la prestación del servicio, proceso o al Sistema de Gestión de la Calidad.

Observación: Son potenciales desviaciones en el cumplimiento de un requisito (de la Norma ISO 9001:2008, del cliente, legal, reglamentario o establecido por la organización) y que podrían llevar a una no conformidad si no se toman acciones para prevenir su ocurrencia.

Oportunidad de Mejora: Son recomendaciones, no mandatarias, cuyo tratamiento y aplicación quedan a consideración de la unidad involucrada. (Es importante destacar que estas recomendaciones no constituyen soluciones específicas ni pretenden limitar la acciones que pueda llevar a cabo la unidad auditada para resolver problemas o mejoras el desempeño del Sistema de Gestión.)

4. REFERENCIAS 

· ISO 9000:2005 - Sistemas de Gestión de la Calidad - Fundamentos y vocabulario.
· ISO 9001.Of.2008 - Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos.
· Requisitos Normativos 8.4 Análisis de Datos, 8.5.2 Acción Correctiva y 8.5.2 Acción Preventiva - ISO 9001:2008.

· NCh ISO 10013. Of.2003 - Directrices para la documentación de Sistemas de Gestión de la Calidad.
· MC-1, Manual de la Calidad.
5. RESPONSABILIDADES

5.1 Gerente General
· Analizar no conformidades y definir acciones de ser necesario.

· Asegurar la disponibilidad de los recursos para ejecutar las acciones requeridas.

· Revisar las acciones correctivas/preventivas en reuniones de Revisión por la Gerencia.

5.2 Todo el Personal
· Detectar e informar no conformidades.

· Analizar y clasificar la no conformidad expuesta, de ser designado.

· Analizar las propuestas de acciones a tomar, seleccionar la más adecuada y ponerla en consideración de instancias superiores cuando así se requiera, de ser designado.

· Tomar las acciones correspondientes, de ser designado.

· Completar y enviar Registro de Acciones Correctivas y/o Preventivas.
· Realizar el seguimiento de las acciones tomadas y evaluar su efectividad, de ser designado.

· Verificar la efectividad de las acciones tomadas, de ser designado.

5.3 Jefe de Área

· Detectar o recibir no conformidades.

· Analizar y clasificar la no conformidad expuesta.

· Analizar las propuestas de acciones a tomar, seleccionar la más adecuada y ponerla en consideración de instancias superiores cuando así se requiera.

· Designar al personal responsable de las acciones a realizar y del seguimiento.

· Tomar las acciones correspondientes.

5.4 Representante de la Dirección

· Asignar número a no conformidad expuesta.

· Analizar y clasificar la no conformidad expuesta.

· Recibir y almacenar el Registro de Acciones Correctivas y/o Preventivas.
· Llevar control de Acciones Correctivas y/o Preventivas.

· Informar las acciones correctivas/preventivas al Gerente General en Revisión por la Gerencia.

6. DESCRIPCIÓN 
6.1 Identificación de las fuentes de corrección y mejoramiento 

Existen varias situaciones que pueden llevar a la detección de una desviación o la posibilidad de que ocurra. A continuación se enuncian de forma más general las más frecuentes y representativas en la gestión de calidad:

· Servicio no conforme.

· No cumplimiento con los requisitos del servicio.

· Reclamos de los clientes.

· No cumplimiento de los objetivos planteados.

· Incumplimiento a la legislación y/o normativa aplicable a las actividades desarrolladas por la Empresa.

· Incumplimiento de procedimientos.

· Cualquier desviación a lo establecido en el Sistema de Gestión de Calidad.

· Desviaciones detectadas en cualquier tipo de auditoría (de primera, segunda o tercera parte).

· Cuando se quiere evitar que lo antes mencionado ocurra.

6.2 Detección del Problema

La persona que detecta la desviación en cualquiera de los procesos del Sistema de Gestión de Calidad, informa a su jefatura correspondiente. En el caso de que un agente o asistente sea quien identifique dicha no conformidad, deberá informar a su Supervisor correspondiente quien informará al Jefe de Área. Este último será responsable designar al personal para comunicar dicha detección al Representante de la Dirección vía correo electrónico con el Registro de Acciones Correctivas y/o Preventivas (PG-CP-R1).

Para formular la Oportunidad de Mejora, es recomendable analizarla desde 2 enfoques:

· Un aumento o potenciación de una situación que ya es favorable en la ejecución del proceso.

· Una disminución de los recursos empleados para lograr los objetivos del proceso (iguales o revisados).

6.3 Análisis de causas

Una vez que el Representante de la Dirección se encuentra al tanto de la desviación detectada asigna un número de no conformidad, y en conjunto con el Jefe de Área y/o personal designado, realiza la clasificación correspondiente (acción correctiva y/o preventiva), y analiza las causas que la generan. Cabe destacar que toda no conformidad será tratada como una acción correctiva, y toda observación será tratada como una acción preventiva.

Algunas de las técnicas que se pueden usar o su facilidad de manejo, se explican brevemente a continuación:

6.3.1
Lluvia de ideas

Cada participante del grupo de trabajo da su opinión sobre la situación encontrada (problema y/o solución) sin seguir un formato o direccionamiento específico. Al terminar la discusión se recogen las ideas y se clasifican de acuerdo con algún criterio establecido para obtener información relevante sobre la solución del problema.

6.3.2
Análisis de la causa raíz
Es una técnica estructurada que se centra en encontrar la causa verdadera de un problema y lidiar con ella, en lugar de simplemente ocuparse de sus síntomas. Es claro que si se opta por elegir solamente tratar los síntomas de una enfermedad, y no la causa (Ej.: Virus, Bacteria, etc.), el microorganismo seguirá latente y podrá reaparecer en reiteradas ocasiones. Los costos de estas soluciones rápidas pueden ser muy elevados a corto, mediano o largo plazo.

La meta del análisis de la causa raíz es descubrir:

· ¿Qué sucedió?

· ¿Por qué sucedió?

· ¿Qué se puede hacer para evitar que vuelva a ocurrir?

Mediante un correcto análisis de causa, se pueden realiza acciones correctivas y/o preventivas, las cuales son en gran parte, un proyecto de mejora; es un reto que se plantea la organización para no volver a incurrir en los mismos errores y así evitar “COSTOS DE NO CALIDAD”.
6.3.3
Cinco ¿Por qué?

Los “Cinco ¿Por Qué?” es una  técnica  sistemática de preguntas utilizada  durante la fase de  análisis de  problemas  para  buscar  posibles  causas  principales de  un problema. Durante esta  fase,  los miembros la persona o  equipo de personas pueden llegar a sentir  que  tienen suficientes respuestas a sus preguntas. Esto podría resultar en la falla de un equipo en identificar las causas principales más probables del problema debido a que el equipo ha fallado en buscar con suficiente profundidad. La técnica requiere que el equipo  pregunte “Por  Qué” al  menos  cinco  veces, o  trabaje a  través de  cinco niveles de detalle. Una vez que sea difícil para el equipo responder al “Por Qué”, la causa más probable habrá sido identificada.

Esta herramienta se utiliza según se detalla en los siguientes pasos:

· En primer lugar, se realiza una sesión de “Lluvia de Ideas”, normalmente  utilizando  el  modelo  del Diagrama de Causa y  Efecto.

· Una vez que las causas probables son identificadas, se comienza con las preguntas  “¿Por qué es así?” o “¿Por qué está pasando esto?”.

· El método continúa con una sesión de preguntas ¿Por Qué? al menos cinco veces. Esto reta al equipo a buscar a fondo y no conformarse con causas ya “probadas y ciertas”.

· Se podrán presentar ocasiones en las cuales se podrá ir más allá de cinco veces para poder obtener las causas principales.

· Durante este tiempo se  debe  tener  cuidado de  NO  empezar a  preguntar “Quién”. Se debe recordar que el equipo está interesado en el Proceso y no en las personas involucradas.

6.3.4
Diagrama Causa Efecto

La técnica se conoce también como “espina de pescado” y consiste en analizar la situación encontrada con base en 5 aspectos fundamentales, para cada uno de los cuales se plantean diferentes explicaciones acerca de cómo influyen en la situación encontrada.

Esta herramienta se utiliza según se detalla en los siguientes pasos:

· Identificación del Problema: En esta etapa, se define e identifica con exactitud el problema central (fenómeno, evento o situación). Éste debe plantearse de manera específica y concreta para que el análisis de las causas se oriente correctamente y se eviten confusiones. Una vez que el problema se delimita correctamente, se procede a escribir una frase corta y sencilla en el recuadro principal (cabeza de pescado), que defina el problema central en sí.

· Identificación de Categorías de posibles Causas del Problema: Para identificar categorías en un diagrama Causa-Efecto, es necesario definir los factores o agentes generales que dan origen a la situación, fenómeno o problema que se quiere analizar.  Se asume que todas las causas del problema que se identifiquen, pueden clasificarse dentro de una u otra categoría. Generalmente, la mejor estrategia para identificar la mayor cantidad de categorías, es realizar una sesión “Lluvia de Ideas”, en conjunto con un equipo de trabajo. Cada categoría que se identifique, debe ubicarse independientemente en una de las espinas principales del pescado. Una forma muy utilizada de agrupamiento es la “4M”: Maquinaria, Mano de obra, Método y Materiales.

· Identificación de Causas del Problema: Teniendo en cuenta las categorías encontradas, identifique las causas del problema. Estás son por lo regular, aspectos específicos de cada una de las categorías que, al estar presentes de una u otra manera, generan el problema. Las causas que se identifiquen se deben ubicar en las espinas que confluyen en las espinas principales del pescado. Si una de las causas identificadas es muy compleja, ésta se puede descomponer en una o más sub- causas. Estas últimas se ubican en nuevas espinas (espinas menores), que a su vez confluyen en la espina correspondiente de la causa principal. Puede ocurrir que, al realizar la lluvia de ideas, resulte una causa del problema que no pueda clasificarse en ninguna de las categorías previamente identificadas. En este caso, será necesario generar una nueva categoría e identificar otras posibles causas del problema relacionadas con ésta.

· Análisis de Diagrama: Cuando el Diagrama ya esté finalizado, el o los participantes podrán discutirlo, analizarlo y, si se requiere, podrán realizar modificaciones. En este punto, la discusión deberá estar dirigida a la identificación de la(s) causa(s) más probable(s), y a generar posibles planes de acción.







6.4 Implementación de Acciones
Según las acciones preventivas y/o correctivas definidas en el Registro de Acciones Correctivas y/o Preventivas (PG-CP-R1), el Jefe del Área involucrada dará curso a su realización, definiendo fecha de inicio, responsable(s) de implementación y responsable(s) de seguimiento. De ser necesario, puede consultar con Gerencia las acciones a realizar.
6.5 Seguimiento de Acciones

El seguimiento de las Acciones Correctivas y/o Preventivas implementadas, entregará resultados claves para indagar si la desviación detectada se encuentra bajo control, o se necesitan nuevas acciones que permitan solucionar esta desviación. Para ello, el personal designado del área involucrada realizará un seguimiento de las acciones implementadas, y registrará sus observaciones y resultados en el Registro de Acciones Correctivas y/o Preventivas (PG-CP-R1).

Una vez verificado que las acciones se han llevado a cabo y se ha logrado eliminar la causa raíz del problema, el personal designado cerrará la no conformidad, indicando la fecha de cierre y nombre del responsable. El Registro de Acciones Correctivas y/o Preventivas (PG-CP-R1) será enviado por el personal designado del área involucrada al Representante de la Dirección, quien será responsable de almacenar dicho documento.
En caso que las acciones propuestas no fueran eficaces se procederá a realizar un nuevo análisis de la causa a objeto de encontrar una nueva acción que permita cerrar la No Conformidad como lo indica el párrafo anterior
Para controlar el estado de las acciones correctivas y/o preventivas, el Representante de la Dirección completa y archiva el Registro Control de acciones Correctivas y/o Preventivas (PG-CP-R2)
7. REGISTROS
	Código
	Nombre
	Llenado
	Lugar de almacenamiento
	Tiempo de retención
	Disposición final

	PG-CP-R1
	Registro de Acciones Correctivas y/o Preventivas
	Personal designado del Área involucradas
	PC Representante de la Dirección
	3 años
	Eliminar

	PG-CP-R2
	Registro Control de Acciones Correctivas y/o Preventivas
	Representante de la Dirección
	PC Representante de la Dirección
	3 años
	Eliminar


8. ANEXOS 
Anexo 1
Registro de Acciones Correctivas y/o Preventivas.

Anexo 2
Registro Control de Acciones Correctivas y/o Preventivas.
9. CONTROL DE CAMBIOS
	Versión
	Revisión o modificación
	Fecha de Vigencia

	1
	Inicial
	06/09/2010

	2
	Modificación: Se agrega un nuevo análisis en el caso que la acción propuesta no resulte eficaz
	06/12/2010
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