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1.- OBJETIVO

Este procedimiento tiene por finalidad establecer un proyecto para hacer frente a toda situación excepcional que se produzca en el funcionamiento cotidiano de un EO.

2.- RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

Todo el personal del establecimiento será responsable de notificar cualquier incidencia al D.T.O-O quien adoptará la decisión oportuna en función de la naturaleza de la misma.

3.- DEFINICIONES

INCIDENCIA.- situación sobrevenida, en el habitual funcionamiento de un EO, que influye en su ordinario discurrir.

4.- DESCRIPCIÓN

4.1 Cualquier miembro de la plantilla de personal del centro, al corriente de las diferentes operaciones descritas en los procedimientos normalizados de trabajo, que detecte una irregularidad que pueda afectar a la calidad de los productos y servicios que se ofrece a los pacientes, comunicará (Ver Registro de Incidencia) de inmediato al D.T.O-O dicha anomalía.

4.2 Inmediatamente el D.T.O-O procederá a valorar el alcance y repercusión del acontecimiento y el modo de restablecer la normalidad.

4.3 Si la alteración se observara en los productos sanitarios ópticos, tratados conforme a las directrices contenidas en los procedimientos normalizados de trabajo de EO, que no hubieran permitido evidenciar su existencia, se determinará si es imputable al fabricante (defecto de fabricación o reparación en periodo de garantía), al personal del centro o al uso inadecuado por parte del cliente.

4.4 Delimitada el área de responsabilidad concreta, se actuará dentro del respeto a la legislación vigente.

4.5 En el caso de ser referida por el paciente, alguna alteración causada por un producto, hasta entonces no detectada en casos similares, se comunicará (Ver Registro de Incidencia) de inmediato al D.T.O-O dicha anomalía.

En el caso de ser una INCIDENCIA GRAVE (Incidencia que puede tener repercusión en la salud del PACIENTE).este la pondrá en conocimiento del Dpto. de Salud del Gobierno de Navarra así como al Colegio de Ópticos Optometristas.

4.6 Siempre que la incidencia que se detecte fuera atribuible al fabricante, el D.T.O-O se pondría en contacto telefónico con el mismo quedando constancia de la misma (Ver Registro de Incidencia).
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En el momento que se detecte una incidencia relacionada con un Producto Sanitario en cualquier proceso este será identificado con una pegatina roja aislándolo en una zona que estará identificada como ZONA DE PRODUCTO NO CONFORME.

Estos productos quedarán aislados hasta que el D.T.O-O lo determine. Todas las acciones a tomar quedarán reflejadas (Ver REGISTRO DE INCIDENCIA).
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REGISTRO DE INCIDENCIA

FECHA APERTURA:___________________

FECHA Y FIRMA CIERRE:____/_______/_______

NOMBRE DE LA PERSONA:_____________________________________________

DETECTADA EN :______________________________________________________

PRODUCTO AFECTADO:________________________________________________

ANÁLISIS DE LAS CAUSAS:


ENTERADO D.T.O-O:             

EVALUACIÓN DE LA INCIDENCIA: 

TRATAMIENTO DE LA INCIDENCIA:
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FECHA APERTURA.- La persona del centro que detecta la incidencia anotará la fecha en la que la detecta.

FECHA Y FIRMA DE CIERRE.- Se anotará la fecha en la que el D.T.O-O, considera que la incidencia ya esta subsanada y se han creado medidas para que no se repita ni esta ni incidencias similares. Además firmará su cierre.

NOMBRE DE LA PERSONA.- La persona que detecta la incidencia anotará su nombre y dos apellidos.

DETECTADA EN – La persona que ha detectado la incidencia anotará la zona donde se ha presentado dicha incidencia.

PRODUCTO AFECTADO.- La persona que ha detectado la incidencia anotará que producto o servicio ha sido el causante de esta incidencia.

ANÁLISIS DE LAS CAUSAS.- La persona que ha detectado la incidencia redactará un pequeño resumen de cuales, como se ha detectado quien la ha comunicado. En el caso de ser un cliente se anotará claramente nombre y dos apellidos y teléfono.

ENTERADO D.T.O-O.- El D.T.O-O fechará y firmará el informe una vez que se ha dado por enterado de la aparición de la misma.

EVALUACIÓN DE LA INCIDENCIA.- Se realizará un análisis de las causas, invitando al mismo a todas las partes implicadas, trabajadores del centro, clientes, fabricantes, etc...

Se realizará una exhaustiva descripción de la incidencia, quedando registrado que medios se han utilizado, si se ha comunicado al fabricante y que solución propone, que personal de la empresa es citado para el estudio de la incidencia...etc. También se registrará en este apartado si se ha comunicado la incidencia a organismos de Sanidad. En caso de que este determine alguna acción, se paralizará las acciones internas y se pondrá en marcha el Plan que nos proporcione, siempre archivando todos los documentos que se generen junto al Registro de Incidencia 

TRATAMIENTO DE LA INCIDENCIA.- Una vez efectuado el estudio de la incidencia el D.T.O-O, determinará que medidas se adoptan en el tiempo para solucionar dicha incidencia y no se repitan incidencias similares. Se podrán adoptar controles aleatorios, revisión de procedimientos, desechar proveedores, devolución de mercancía, etc....Todas las medidas deberán quedar reflejadas.

Una vez que el D.T.O-O considera que la medida ha surgido efecto y se ha llevado con éxito el Plan acordado en el Tratamiento de la Incidencia, fechará el cierre de la misma. Archivando el documento por un periodo de 5 años.

En caso de que durante el desarrollo del Plan de medidas especificado en el tratamiento de la incidencia se detecte alguna anomalía o incidencia se procederá a la apertura inmediata de un nuevo registro o registros de incidencia.
















