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Contrato de aprendizaje

Procurar evitar Participar en (Acuerdos y Aplicar los conocimientosy  Retroalimentaciény
distractores actividades Compromisos) Habilidades adquiridas recursos
de aprendizaje. en tu campo. Cumplir objetivo
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Preguntas de la sesion anterior:

1. ¢Un corporativo puede realizar su auditoria interna sin dar a conocer al RS ni el
momento, ni los hallazgos?

2. ;Podria por favor mencionar las plataformas que existen para auditorias a

proveedores? ;estan calificados?

3. ;Por qué? en una auditoria COFEPRIS pide algunas cosas que aun no entran en -

vigor, y siempre dicen que, si ya son obligatorias, cuando no lo son.

4. Gracias, es una excelente ponencia, pero es muy poca la informaciéon con

Expediente clinico

Farmacovigilancia

Limpieza y sanitizacion de instrumental medico
Elaboraciony entrega delreporte SUIVE.

Botiquin de urgencias medicas /Apéndice H
Recoleccion de RPBI
Infraestructura

Equipamiento de consultorios.
Otros

respecto a consultorios.

I




Obijetivos:

1. Conocer que es la auditoria, modalidades y principios y
caracteristicas.

2. Dar cumplimiento a la regulacion, normatividad vy
actividades en la farmacia, a través de autoinspecciones
de calidad.

3. Como preparase para atender una auditoria regulatoria
a Farmacias vy evitar sanciones e identificar el rol de

cada colaborador.

ANAAIM




Contenido:

1. Introduccion a la regulacién sanitaria de farmacias y
consultorios

2. Motivos de auditoria

=

Tipos y fases de auditoria, caracteristicas y competencias
de auditores

Preparacion para recibir auditorias de COFEPRIS
Atencion durante la auditoria

Acciones correctivas y preventivas (CAPA)

N o B

Auditoria interna autoinspeccion a la farmacia.

ANAAIM




TIPOS DE AUDITORIA

Externas
(Auditorias a
proveedores)

Internas Entidades

(autoinspeccion) Regulatorias

Tipos de
auditorias



Auditorias de las Entidades Regulatorias

* Recepcion * Informacién « Evaluaciony . Personal

por el a presentar cierre de no vl 2 ale

responsable en la conformidad [

sanitario o auditoria es. ejecucion de

PAARCINEIELLS « CAPAS las acciones.

este autorice « Evidencias > [PiEaatn
Gerencia,
Dueno o

. D . y 9 y 5 equivalente )

5.3.2.3 NOM 059 A N AA | M




:COMO RECIBIR UNA AUDITORIA REGULATORIA O

VISITA DE VERIFICACION SANITARIA?

Permitir acceso libre a verificadores
Responsables:

Propietario

Responsable Sanitario
Encargado

Ocupante del establecimiento

© O O O

. Solicitar al inicio la ID del verificador (s) y verificar que:

o o Expedida por COFEPRIS
&l responsable o Nombrey firma del verificador
persona que o Fecha de expedicion, vigencia (valida cuando exhibe una
este autorice

orden de verificacion)
o Numero de teléfono para aclaraciones y quejas




:COMO RECIBIR UNA AUDITORIA REGULATORIA O

VISITA DE VERIFICACION SANITARIA?

Objeto y alcance en la orden de visita, verificar:
o Que la orden contenga el objeto y alcance
o Los datos del establecimiento por verificar sean correctos

. Designacion de testigos, que den fe del acto de verificacion:
Recenc Y o Elresponsable de atender visita designa testigos al inicio
* Recepcicn por : .
B e e o Testigos se ID con documento oficial (INE, etc.)
perzona que o Testigos permanecen durante al diligencia
=ste autarics o En caso negativa de designar testigos, la autoridad designa a
estos y lo registra en el acta de verificacion




:COMO RECIBIR UNA AUDITC,)RI'A REGULATORIA O
VISITA DE VERIFICACION SANITARIA?

PO atencidn




:COMO RECIBIR UNA AUDITORIA REGULATORIA O

VISITA DE VERIFICACION SANITARIA?

Cierre del acta de verificacion:
o Antes de firmar la copia del acta, se debe leer
o Revisar las fecha (s) y la hora de inicio y cierre
o Recabar la firma de testigos, persona que recibe y verificador y recibir la copia
del acta (completa)
o La negativa a firmar o recibir copia del acta o de la orden de visita, se hara
constar en el actay NO afectara la validez ni la diligencia practicadas por la

autoridad
T | Dictamen de la visita de verificacion:
=l bl o oz , 010 o o o
EnEDO o Elresultado de verificacion sera emitido por la autoridad sanitaria, en base a
DETSONE Que o 0 o o 3 g
este autorice lo asentado en el acta y las manifestaciones del interesado, mediante oficio
(prevencion) para corregir o subsanar las anomalias detectadas,




MEDIDAS DE SEGURIDAD, POR RIESGO SANITARIO A LA

POBLACION

Cuando por riesgo sanitario se aplican medidas de seguridad durante la visita::
o El verificador podra colocar medidas de seguridad solo con previa

=2 »

# Recepcidn por .

& responsable autorizacion de su superior jerarquico.
e o En su caso las comunica y las registra y ejecuta
este autorice

© COFEPRIS

COMISION FEDEDAL PARA L& PROTTECION
CONTRA QIE4COR SANITADIDS

{ )SALUD

SEGRCYARIA 65 SALLO

ACTANO. 2433
ANEXO I. ASEGURAMIENTO Y/O SUSPENSION DE ACTIVIDADES PREVENTIVAS EN MATERIA DE ...

Fundamentacion

SE CUMPLE EL OBJETO Y ALCANCE PARCIALMENTE DE LA ORDEN SANITARIA, ENCONTRANDO LAS SIGUIENTES ANOMALIAS MENCIONADAS EN EL
CUERPO DEL ACTA. POR QUE EL PROCESO QUE SE DESARROLLA EN EL ESTABLECIMIENTO REPRESENTA UN RIESGO IMPORTANTE PARA LA SALUD,
AL NO ACREDITARSE EL CORRECTO MANEJO DE “DISPENSACION DE MEDICAMENTOS”, POR LO QUE ME COMUNIQUE ViA TELFONICA CON M|
SUPERIOR JERARQUICO ING. XXXXXXXXX, DIRECTOR EJECUTIVO DE COFEPRIS, INFORMANDO LAS ANOMALIAS. SOLICITO CLAVE DE SUSPENSION
Y ASEGURAMIENTO PARCIAL DE ACTIVIDADES y con fundamento en los articulos 402,404,411,y 414 de la Ley General de Salud y el 224 del
Reglamento de Insumos para la salud, el (los) suscrito (s) verificador (s) sanitario (s), en presencia del interesado y testigos procede a:

CLAVE DE ASEGURAMIENTO Y/O SUSPENSION CAS/DERXXXX/19X-25

(x) Aseguramiento de : MEDICAMENTO........

(x) Suspension parcial de actividades relacionadas con medicamentos: XXX

() Suspension total de actividades. ANA E | M
Il Motivacion (razones)

'V R P R I [ TN [ (PR R A PR [ [ . I




MEDIDAS DE SEGURIDAD, POR RIESGO SANITARIO A LA

POBLACION

A) Medidas de seguridad: Suspension temporal de trabajo o servicios:
o Se aplican por tiempo en relacidn al tiempo necesario para corregir las
irregularidades
o Las medidas de seguridad se levantaran a solicitud del interesado o cuando
cesen la causa por las cuales fueron decretadas por la autoridad sanitaria.
o Durante la suspension se podra permitir el acceso a personas que tengan
encomendada la correccion de las irregularidades

m. B) Medidas de seguridad: Aseguramiento de objetos, productos o sustancias

) o Tendra lugar cuando se presuma un riesgo a la salud
#Recepcion por

e recponzzble o Cuando carezcan de los requisitos esenciales establecidos en la
= nao .7

persone que reglamentacion como la LGS

este autorice




MEDIDAS DE SEGURIDAD, POR RIESGO SANITARIO A LA

POBLACION

A) Recursos de revision:
o Elinteresado podra interponer recurso de revision contra actos y resoluciones

de las autoridades sanitarias, con el objeto de de poner fin o que la autoridad

resuelva.

Sanciones economicas:
o Las sanciones economicas la autoridad las impone en funcion del riesgo

W’ sanitario en que se haya incurrido.

*Recepdin por o El pago de las sanciones econdmicas son independientes de la correccion de
sanitaria o la irregularidades sanitarias detectadas.
DETSONE Que
este autorice

, e

ANAAIM




RECIBO Y COMPORTAMIENTO

DURANTE LA AUDITORIA

;Por qué hay auditorias?

Para evaluar:
» Conformidad/cumplimiento de leyes y reglamentos
» Nivel de cumplimiento en Buenas Practicas de Farmacia (PNOs,

Bitacoras, Programas, Registros, adquisicion, Dispensacion de
Medicamentos (Controlados y/o Antibiéticos) y/o (entrega a domicilio).

Con la finalidad de:

YVVVVYVYVVYY

Detectar, Corregir o Prevenir:

Desviaciones o no conformidades

Mejorar el sistema documental (PNOs)

Mejorar el cumplimiento de las Buenas Practicas en la Farmacia,
Buenas practicas de Dispensacion

Prevenir el ingreso de medicamentos falsificados

Evitar actividades prohibidas en la farmacia

Evitar riesgos a la poblacion

ANAAIM




RECIBO Y COMPORTAMIENTO

DURANTE LA AUDITORIA

©
=
O
=
O
-
Qv
w
O
)
e
O
c
w
i,
>
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Registros/Documentos

— Declaraciones

Cualquier otra informacion,
mm relevantes para los criterios
de auditoria

— Verificables




RECIBO Y COMPORTAMIENTO

DURANTE LA AUDITORIA

Conocer las normatividad o reglamentacion que nos aplica a la farmacias, consultorios,

almacenes

1. Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud, 62. Edicion version impresa o digital 2018/2020

Ley General de Salud

Reglamento de insumos para la salud

Guias recomendatorias COFEPRIS (autoinspeccion)

NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos, capitulo 16.

Sl 5= B2

6. NOM-016-SSA3-2012, Que establece las caracteristicas minimas de infraestructura
y equipamiento de hospitales y consultorios de atencion médica especializada

7. NOM-005-SSA3-2010, Que establece los requisitos minimos de infraestructura y
equipamiento de establecimientos para la atencion médica de pacientes ambulatorios.

8. NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico.

9. NOM-045-SSA2-2005, Para la vigilancia epidemiologica, prevencion y control de
las infecciones nosocomiales

10. NOM-045-SSA2-2005, Para la vigilancia epidemiologica, prevencion y control de
las infecciones nosocomiales

. . RO SN B B NN SN g g g B . Ve g~ —n aw

Existen
exclusiones
la (s) norma (
y debemos
conocerlas

ANAAIM




RECIBO Y COMPORTAMIENTO

DURANTE LA AUDITORIA

Conocer las normatividad o reglamentacion que nos aplica directamente o indirectamente

‘ - . Dispensacion . Clinicas

Proyecto
NOM
262,Pub.
DOF
abril 24
NOM 016,
NOM 005,

NOM 059 NOM 059 NOM 0589.
NOM 072 S. FEUM Cap. 16
NOM 073

NOM 220

NOM 177

NOM 249

NOM 257

FEUM

ANAAIM



RECIBO Y COMPORTAMIENTO

DURANTE LA AUDITORIA

Son las Politicas, normas,
procedimientos, instalaciones, areas,
equipos, procesos, proveedores,
clientes, contratistas, requerimientos

legales o regulatorios usados como
referencia en la auditoria,

contra los cuales el
auditor compara la
evidencia.

ANAAIM




¢ENTENDER LOS OBJETIVOS DE LA

AUDITORIA?

» Es....Cumplir... con ??

» Requisitos Sanitarios (cumplimiento sistema documental
para el manejo ydispensacion de medicamentos ydemas
insumos para la salud)

» Requisitos legales
» Requisitos del Cliente

» Requisitos de Proveedores

i Prioridad de la maxima
autoridad del establecimiento ANAA' M




RECOMENDACIONES

1. Recepcion de la auditoria por el responsable sanitario o por la persona que
éste autorice

2. Preparacion de informacion a ser presentada.

3. Registro, evaluacion y manejo de no conformidades derivadas de auditoria
para sSu manejo y seguimiento.

4. Los resultados de las auditorias deben ser comunicados al personal
involucrado en la ejecucion de las acciones; asi como a la Direccion General

o alta direccioén.
Resultados de auditoria del 2022 a 2024

—

O N B O OO

Adquisiciones Almacenamiento Dispensacion PNOs ANAA' M
PROCESOS AUDITADOS

IFICACION DE AUDITORIA




ROLES Y RESPONSABILIDADES

Atiende auditoria,
revisay entrega la
documentacién
solicitada

Concentratoda la
informacion requerida

Continuar con la rutina
de trabajo y apoyar al
jefe

Lider de recibo de auditoria

(Responsable Sanitario) ST Tl S

Dar las facilidades de
instalaciones, comedor,
mesas de trabajo

Solicitar informaciéony
la notificacion solo
eventos importantes




ROLES Y RESPONSABILIDADES

Equipo auditor: Grupo de auditores que realizan una auditoria

El equipo auditor se puede conformar por:

Equipo auditor Funcion, rol
1. Auditor lider/ Verificador Juez
Sanitario.
2 Auditor interno/auditor en Fiscal

entrenamiento

3 Experto. Perito

4 Observador Publico

(colaboradores) ANAA' M



ROLES Y RESPONSABILIDADES

Auditado: Persona u organizacion que recibe una auditoria.

El auditado se puede conformar por:

No Equipo auditado Funcion, rol
1. Auditado. Enjuiciado
2 Responsable sanitario o Defensor

persona designada.

3 Consultor/testigos firmantes Testigo




RECOMENDACIONES
(durante la auditoria)

Solicitar al auditor lider, un listado de la documentacién que revisara
paratenerla lista cuando la requiera.

Ser politicamente correcto, cooperador, confiable.
Acompanar a los auditores en todo momento.

Registrar las preguntas, comentarios.

Solicitar una explicacidén a preguntas que no entendamos.

Registrar todos los ument licit mantener jlas de
los documentos entregados.

Clarificar malos entendidos en el momento.

ANADIM



QUE HACER 'Y QUE NO HACER DURANTE LA
AUDITORIA.

Ser pausado _ ) - )
Proporcionar informacion de mas
Escuchar Adivinar o especular con una
respuesta

Solicitar una clarificacién si no se ) B
entiende algo Dar informacién falsa

Contestar solo lo que se pregunta Responder preguntas que no son parl:e]

de tus responsabilidades

Proporcionar una respuesta clara,
concisa y honesta

i [ Tardarse mucho tiempo en entregar
_SDln responder preguntas documentos o elaborarlos en el
relacionadas a las responsabilidades momento

Hacer suposiciones




HALLAZGOS FRECUENTES

eRegistros incongruentes y/o no trazables

*Registros y procedimientos Incongruentes fechas, firmas yno apegados al proceso
eAcomodo del medicamento fuera de su lugar destinado

*Registros incompletos o faltantes o erréneos

*No cumplir con el cédigo de vestido, gafete

eCompromisos no cumplidos de la auditoria anterior

eCapacitacion no cumplida

*Sin procedimientos

eOtros

ANAAIM




HALLAZGOS FRECUENTES

(ESTABLECIMIENTOS IRREGULARES)

1. No cuentan con licencia sanitaria o aviso de funcionamiento, aviso de responsable
sanitario, Constancia de situacion fiscal (alta en SHCP) que incluya domicilio, de sus
proveedores.

Adquieren medicamentos y demas insumos para la salud de proveedores que no estan
incluidos en sus lineas de comercializacion de su aviso o licencia

No cuentan con facturas de compra o venta y caracteristicas

No resguardan esta informacién (minimo 3 afos)

No califican a proveedores y clientes, o no documentan y nunca hacen auditorias

No esta calificado el personaly capacitado de acuerdo a sus funciones

No cuentan o no aplican los PNOs

No verifican que los medicamento y demas insumos para la salud cuenten con registro
sanitario vigente.

9. No aplican procedimientos de quejas, devoluciones

10.No cuentan con las areas

B

®NO O AW

ANAAIM




HALLAZGOS FRECUENTES

Preguntas sesion anterior:
En una visita de secretaria cuales serian situaciones criticas para que considere
cierre de un area de la farmacia o de la farmacia.

1.- Comunicacion entre la farmacia y el consultorio

2.- Venta de medicamento caduco

3.- Venta de muestras médicas, o del SS

4 .- VVenta de medicamentos que requieren receta y se dispensa sin receta
5.- Compra de medicamentos a establecimientos no autorizados

6.- Compara de medicamentos sin factura

ANAAIM




HALLAZGOS FRECUENTES

(ESTABLECIMIENTOS IRREGULARES)

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios | 21 de enero de
2025

Objetivo:

Permite conocer si para COFEPRIS algun
distribuidor de medicamento infringe la
regulacion sanitaria, ya sea por no contar
con la autorizacion o no cumplir con los
requerimientos normativos de
infraestructura, documentacion,
personal y/o equipamiento, de tal forma

que se evite la adquisicién de
Conoce la lista de distribuidores de

medicamentos que no tengan medicamentos que no cumplen con la
garantizada su calidad, seguridad y regiiaclon: sanitaria

eficacia

A quién va dirigido

Listas de distribuidores irregulares de medicamentos

Establecimientos publicos y privados dedicados a la comercializacién, recepcion

y distribucién de insumos para la salud, como farmacias, aseguradoras,

almacenes, clinicas y hospitales, asi como pacientes o personas interesadas en

comprar medicamentos.

ANAAIM




SISTEMA CAPA

. Introduccion a Sistema CAPA

{gi (Acciones Correctivas/Acciones Preventivas)
A

(Corrective Actions/Preventive Actions)




SISTEMA CAPA
(acciones correctivas/acciones preventivas)

(Corrective Actions/Preventive Actions

La organizacion con su Sistema de Gestion de Calidad debe
asegurar que todas las desviaciones (No Conformidades)
generadas por el incumplimiento de requisitos en las
especificaciones de calidad y los procesos o auditoria , sean
corregidas o prevenidas

ANAAIM



SISTEMA CAPA

(acciones correctivas/acciones preventivas)
(Corrective Actions/Preventive Actions

Desviacion o no conformidad,
al no cumplimiento de un requisito
previamente establecido.




SISTEMA CAPA
(acciones correctivas/acciones preventivas)

(Corrective Actions/Preventive Actions

Definiciones
» Acciones inmediatas:

Son aquellas actividades que seran de
implementacion rapida y que tiene como
fin tomar una decision, para minimizar el
impacto a la calidad del producto y
seguridad del paciente.

A

= No actua sobre las causa, sino sobre
los efectos.
Correccion:

> accion para eliminar una no ANAA' M
conformidad detectada




SISTEMA CAPA

(acciones correctivas/acciones preventivas)
(Corrective Actions/Preventive Actions

Accién correctiva:

a las actividades que son planeadasy
ejecutadas, con el fin de eliminar la
causa de una desviacion o no
conformidad.

RESOLVER y evitar la
recurrencia. Actua sobre las

causas

Nota 2. Puede haber mds de una causa para una desviacién o no conformidad -




SISTEMA CAPA

(acciones correctivas/acciones preventivas)
(Corrective Actions/Preventive Actions

“ffy SEGURIDAD INFANTIl EN PlSClNAS
Accién preventiva: s s S RS

a las actividades que son planeadasy
ejecutadas, para eliminar la causa de una
desviacion o no conformidad u otra
situacion potencialmente indeseabley
evitar su recurrencia.

Evita la aparicion de problemas potenciales

Nota 2. Puede haber mds de una causa para una desviacion o no conformidad



SISTEMA CAPA

(acciones correctivas/acciones preventivas)
(Corrective Actions/Preventive Actions

Procedimiento Normalizado de Operacion

Acciones correctivas y acciones preventivas (CAPA)

REGULACION
SANITAR
SANITARIA Eiabord Revion Aulonizs
C. s G i QFE g
Dispensador Jefe farmacia Responssble Sanitario

Acciones correctivas y acciones preventivas (CAPA)

Vigente: 0B-04-2024 | Revisidn: 07-04-2027 | Aplicacion: 18-04-2024

Clave: PRNO 20-F00 | Sustituye: PNO 2004} | Wersidn: 05 Pagina 1de 4

1. OBJETIVO
1.1. Establecer el procedimiento para la gjecucion de acciones correctivas y preventivas, con
la finalidad de idenfificar v eliminar las causas gue originan no conformidades que afectan
al Sistema de Gestion de la Calidad.

2. ALCANCE
El procedimiento s& aplica al personal invelucrado en llevar a cabo las acciones correctivas y
preventivas resultantes de las no conformidades, quejas, devoluciones, fuera de
especificaciones, auditorias, tendencias y otras gue afecten al sistema de gestion de calidad.

3. RESPONSABILIDADES

3.1. Responsable sanitario. Asegurar gue se apligue el presente procedimiento y realizar su
capacitacion.

3.2. Responsable sanitario. Coordinar y verificar el cumplimiento de la implementacion,
desarrollo y cierre de las acciones preventivas y correctivas (CAPA) levantadas en la
empresa. Se haya identificado la causa raiz y documentarla

3.3, Administracion general. Otorgar los recursos para el cumplimiento de acciones
correctivas y preventivas.

4, DEFINICIONES

4.1. Acciones Correctivas: Actividades que son planeadas v ejecutadas, con el fin de
eliminar la causa de una desviacion o no conformidad.

4.2, Accion Preventiva: Actividades que son planeadas y ejecutadas, para eliminar la causa
de una desviacion o no conformidad u otra situacion potencialmente indeseable y evitar
SU recurrencia.

43, Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias
y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el nivel en que se cumplen los
criterics establecidos.

Vigente: 08-04-2024
Clave: PNO 20-FO0

| Revisién: 07-04-2027 [ Aplicacitn: 18-04-2024

| Sustituye: PNC 200\/04) [ Versién: 06 Pagina 2 de 4

44

4.5

4.6.

47,

435

Auditoria Inferna: Procedimiento sistematico, independiente y documentade para
cbtener evidencias objativas de la auditoria y evaluarlas de manera cbjetiva con el
fin de determinar la extencion el grade en que se cumplen los criterios de auditoria.
Auto ingpeccion: Inspecion efectuada por el p | técnico calificado propio de
la empresa; que evalia periddicamente el cumplimiento de las buens practicas de
manufactura.

Desviacion o Mo Conformidad: Al ne cumplimiento de un requisito previamente
establecido.

Medida de comeccion; accien para eliminar una no conformidad detectada (pérdida
del control) que fiene como fin tomar una decision inmediata, para minimizar el
impacto a la calidad del producto y seguridad del paciente.

Mo Conformidad: Incumplimiento de un requisito

5. DESARROLLO DEL PROCESO

5.1. Generalidades

Deben identificarse y adoptarse accienes correctivas y/o preventivas adecuadas
(CAPA) en respuesta a las investigaciones realizadas derivadas de cualquiera
de las causas enunciadas en el punto 5.2.1. y 5.2.3. La efectividad de estas

i debe moni y evaluarse, en linea con los principios de gestion
de riesgos de la calidad.

Ademas, se debe realizar:

- Comunicar a los responsables de manera oporiuna las CARAS,
. Seguimiento al cumplimiento de actividad

. Infermar a la gerencia para su cenocimiento y acciones

5.2, Descripcion de actividades (Procedimiento)

5.2.1. Acciones correctivas:
Las acciones comrectivas son iniciadas, controladas v documentadas por
medio del uso del formato de FO4 PNO 32.

Loz origenes de las accienes correctivas pueden venir de diversas fuentes, tales
como:

Quejas.

Devoluciones

No Conformidades.

Fuera de especificaciones

Tendencias

Errores de proceso.

Auditorias intemas.

Auditorias externas (proveedores y/o clientes)
Auditorias regulatorias

Otras causas y definidas por el propio SGC

5£.2.2. Acciones correctivas:

ANAAIM




SISTEMA CAPA

(acciones correctivas/acciones preventivas)
(Corrective Actions/Preventive Actions

PNO de Acciones correctivas y acciones preventivas y formato

Codigo: | |
Tipo: Correctiva: Preventiva:
Solicitante:
Nombre:
Puesto: Area:

1.0 ; Definicion de qué problema se trata?, Ddnde se localiza?, jquién Jo localizd?, acciones inmediatas, plan de trabajo,

1.1 ;Donde se detecta el problema o accion preventiva? Sisfema, operacion o proceso

1.2 Problema: ;Qué ha pasado?

1.3 Acciones inmediatas: ;GQuweé se hizo al localizar el problema?

1.4 Objetive deseado: Como deberfa estar al término de la aplicacion de la accion?

ANAAIM




SISTEMA CAPA

(acciones correctivas/acciones preventivas)
(Corrective Actions/Preventive Actions

PNO de Acciones correctivas y acciones preventivas y formato

1.6 Anadlisis de causa-raiz: Marcar la hermramienta estadistica utilizada.

{0 Ishikawa {1 5 porque {0 arbol de falla i) otra

Referencia o codigo del analisis
causa-raiz: Armexar documentacion.

1.7 Plan de accion: Definir coondinador, eguipo de frabajo, responsabiidades y flempo de realizacion

Nombre del Coordinador:

Mo Actividad Responsable Fecha de Termino

| o | W M =

1.8 Definicion de variables: Crferios para evaluar la efectividad de la accidn

_ i . Tiempo de
Mo Variable Especificacion 1 SGn




(acciones correctivas/acciones preventivas)

SISTEMA CAPA

(Corrective Actions/Preventive Actions

PNO de Acciones correctivas y acciones preventivas y formato

3.0 Desarrollo implementacion de las acciones

3.1 Avance de plan

Actividad No.
1

Actividad No. 2

Si

Si

L Ramirez

Accion Fecha tentativa de Fecha real de
realizada termino: termino:
No 15-dic-23
Observaciones: comentarios, referencio o evidencia de realizacion...
T -l B
Mo 28-dic 23

[Ranlizs: Moot i fnoa

L. Rarniraz

Observaciones: comentarios, referencia @ evidencia de realizocion...

Epaliat Fonbe ¢ fime




SISTEMA CAPA

(acciones correctivas/acciones preventivas)
(Corrective Actions/Preventive Actions

Origen de las CAPA:

1. Auditoriasinternas

2. Auditorias externas (proveedores/clientes)

3. Auditoria regulatoria

4. No conformidades

5. Quejas

6. Devoluciones

7. Fuera de especificaciones

8. Tendencias

9. Erroresde proceso

10. ylas que defina el propio sistema de gestion de calidad

Ademas...

=  Comunicar alos responsables de manera oportuna
= Seguimiento al cumplimiento de actividades ANA s M

u Informar a la alta direccion para su conocimiento y acciones




SISTEMA CAPA
(acciones correctivas/acciones preventivas)
(Corrective Actions/Preventive Actions

Entender la
observacion

Evaluar la
causaraiz




Realizacion de CAPAS

e Responden
a lacausa
raiz del
problema

Especificas

e Se cuenta
con un plan,
recursos,
personal.

Logrables

* Son acordes a

) los establecidos

En t|empo por la autoridad
sanitaria o por la

organizacion

ANAAIM




SISTEMA CAPA
(acciones correctivas/acciones preventivas)
(Corrective Actions/Preventive Actions

~N

CAPAS completas

J

Seguimiento Cierre de
de CAPAs auditoria
Efectivas

No sevolvid a
repetir la no
conformidad

_
Puede presentar

la CAPA completa
o referenciar el

codigo




PROBLEMATICA DE LA GESTION

Concepto tan amplio
Todo se reporta

Pobre investigacion
de la causa-raiz

Pobre efectividad de
la CAPA

Agotan recursos
Pérdida de enfoque y
priorizacion

Falta de

actualizacién/mejora
de los proceso

Falta de
cumplimiento

ANAAIM




Preguntas de la sesion anterior:

1. El quimico responsable, jpuede firmar en elabord y autorizd? Y el gerente de
la farmacia en jsuperviso?

2. En la organizacion donde soy responsable sanitario: elaboran los PNO, me
piden que firme en el area de elaboro y por ende firmo en autorizo ;esto es
posible?

3. ;El rotulo del responsable sanitario debe de estar colocado en el exterior, o
puede estar en el interior a la vista del publico?

4. En caso del transporte de reparto a domicilio de farmacia al cliente, ;esta
sujeto a estar validado el proceso? ;Que pasa con los establecimientos o
viviendas que venden muestras medicas? la interpretacion de que debe ser
exclusivo para insumos para la salud, cuando en farmacias se venden otro
tipo de insumos y se utiliza el mismo medio de transporte.

5. Enla distribucion de medicamentos que no requieren refrigeracion y su
condicion de almacenamientos es a temperatura ambiente, con un tiempo de
traslado menor a 24 horas, jpuede hacer en un transporte que no tenga
refrigeracion (caja seca)?

6. ;Que pasa? con los establecimientos o viviendas que venden muestras ANAB' M
medicas




Preguntas de la sesion anterior:

7. En algunos estados el verificador sanitario no realiza la baja en los libros y
solicita que se haga previamente el responsable sanitario ;Como
podemos actuar con estos verificadores?

8. Podrian compartir como se registra en el libro una devolucion a la
farmacéutica y transferencia de una sucursal a otra.

9. Con respecto a la rubrica en una revision la autoridad no acepto que solo
estuviera la rubrica en los libros de control ya que eran malos procesos y
lo marco como incidencia.

10. Tengo una duda, al tener una visita de coespris y en lo que nos revisan es
solo dulces, refrescos y en cuentan articulos sin sello de caducidad y
dulces caducados nos compete como responsable sanitario ;revisar esos
articulos también? ya que en todos los cursos solo se ha hablado de
medicamentos . es en una farmacia la revision.

11. Por favor nos pueden indicar cual son las normas para aplicar la buenas
practicas de documentacion en libros control

ANAAIM




Preguntas de la sesion anterior:

13. Al tener ya liberada la licencia sanitaria de una farmacia, ;se tiene que dar
de baja el aviso de funcionamiento forzosamente?

14. ;Las devoluciones el color de la tinta utilizada en la descarga de los
controlados en los libros de control para entradas y salidas (azul negro
verde)

15. ;Existe un tiempo establecido por la farmacopea para las devoluciones de
medicamentos de usuarios a farmacias? Es decir 24 horas 30 dias 1 semana
para que se pueda proceder a la devolucion del medicamento

16. Si ya terminé la relacion laboral como RS en farmacia, realice mi baja en
DIGIPRIS, ;También debo notificar mediante escrito a la Jurisdiccion
correspondiente, o eso le corresponde al propietario?

17. ;Quien debe autorizar la destruccion de productos controlados caducados?

18. ;Quien debe autorizar la destruccion de productos controlados caducados?

19. En un proceso de transferencia de medicamentos (fracciones IV, V, VI) entre
establecimientos de la misma razon social, ;Se debe de incluir el lote y
caducidad de cada uno de los medicamentos transferidos? para cumplir

con los lineamientos en una auditoria ANAA' M




Preguntas de la sesion anterior:

20. ;Siyo solicito un balance de controlados aun asi hay riesgo en que me
clausuren la gaveta de controlados?

21.Los doctores saben los requisitos de preinscripcion sin embargo hay
muchos que su membretado les falta datos, y por obvias razones no se
puede surtir ; sin embargo, algunos se ponen en un plan; ;existe alguien
que los regularice a ellos también?

22.Un medico puede comprar con los datos de un paciente, ;dando su
identificacion oficial del medico?

23. En una visita de secretaria cuales serian situaciones criticas para que
considere cierre de un area de la farmacia o de la farmacia.

ANAAIM




COMENTARIOS FINALES DE LA SESION

Cada participante dara Me gusté
un comentario acerca

del curso, iniciando con / U

na pregunta
mas:

las siguientes palabras:

(e
f sorprendi
Aprendi

Rier

e molestd \
No me

gusto
@staria

saber acerca de;

ANAAIM
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