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PROCEDIMIENTO

1. Propésito
Establecer la mejora continua en el proceso “Comercializacién Farmacéutica” del Sistema de Gestién de
Calidad mediante el seguimiento a las no conformidades, asf como implementar las acciones correctivas
que permitan que solucionen la causa raiz de los problemas identificados.

2. Alcance
Este procedimiento aplica para todas las areas involucradas en el Sistema de Gestiéon de Calidad.

3. Referencias
= NMX-CC-9000-IMNC-2008; Sistemas de Gestién de la Calidad; Fundamentos y Vocabulatio.
= NMX-CC-9001-IMNC-2008; Sistemas de Gestion de la Calidad; Requisitos.
= NMX-CC-10013-IMNC-2002; Directrices para la Documentacion de Sistemas de Gestion de Calidad.
= NMX-CC-SAA-19011-IMNC-2002; Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad
y/o ambiental.

4. Descriptivo

Responsable Actividad Registro
Gerentede 1. Recibir el “Reporte de no conformidades” y analizar el impacto Reporte de no
Farmacia del problema. Pg";fgrlr)mgfzsm
2. Identificar si procede accién o correccién inmediata. )
Si requiere accién o correccién inmediata, instruit a 1os  Control de acciones
Colaboradores de la sucursal para realizarla y documentar dicha correctivas y
accién en el formato “Control de acciones correctivas y _ preventivas
preventivas”. Después FIN DEL PROCEDIMIENTO. FO-co-Geom
Si NO se requiere accidén o correccién inmediata, reunir a los
Colaboradores de la sucursal para analizar la No Conformidad
detectada por Auditoria Interna” (Ver nota 2).
Llenar el formato “Control de acciones correctivas y — Controldeacciones
preventivas”. 33:;22325
Dar seguimiento a la realizacién de la accién correctiva para FO-CG-GC-014
conocer el avance de la misma.
Comunicar via correo electrénico al Auditor Interno y de Calidad
—que detecto la No Conformidad— cuando la accién correctiva se
haya cerrado, adjuntando el formato “Control de Acciones
Correctivas y Preventivas” debidamente llenado.
Auditor Recibir correo electréonico del Gerente de Farmacia sobre el cierre

Interno y de

de la accién cotrectiva y actualizar el estatus de la No

Reporte de no
conformidades

Calidad Conformidad en el formato “Reporte de No Conformidades”. FO-SOP-RA-001
Programar auditoria a la sucursal y verificar en el sitio si la accion
correctiva que fue implementada cumple con los criterios de
eficacia.
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Auditor 10.8i la accién correctiva NO cumple con los criterios de eficacia
Interno y de —no se resolvi6 el problema—, el Auditor Interno y de Calidad
Calidad debe documentar una nueva No Conformidad considerando que

puede aumentar de grado de “menot” a “mayor”. Incluso puede
determinar el levantar un acta administrativa por negligencia
comprobada de los Colaboradores. Regresar al punto 1.

11. Si la accién correctiva es suficiente y eficaz se da por cerrada.

FIN DEL PROCEDIMIENTO

NOTAS:

1.

Se sugiere llenar un formato para “Control de Acciones Correctivas y Preventivas” por cada No
Conformidad detectada. Pero si una acciéon cotrrectiva solventa mas de una No Conformidad, se
puede llenar un solo formato.

Para analizar lo establecido en el punto 4, se sugiere utilizar la técnica de los “5 porqués” (la dltima
respuesta de la quinta vez que se pregunte puede inducir la causa raiz del problema).

Las acciones o correcciones inmediatas se justifican cuando por la gravedad del problema se
requieren tomar medidas urgentes o apremiantes para evitar que el problema sea mayor.

El hecho de que se emitan “correcciones inmediatas” no significa que no se investigue la causa rafz
del problema.

El cumplimiento de las acciones correctivas implica adjuntar las evidencias de ello. En caso de que
éstas no existieran a opinién expresa del Gerente de Farmacia, la accidén correctiva se declarard
invalida.
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5. Flujograma

erente de Farmacia Auditor Interno y de Calidad

ACTIVIDADES

1. Recibir el "Reporte de No Conformidades" (FO-SOP-RA-001) vy

analizar el impacto del problema.

No
2. ¢Procede realizar accién o correccién inmediata?
Si

3. Instruir a los Colaboradores de la sucursal para realizarla 'y

documentarla en el formato ""Control de acciones correctivas y =|| A

preventivas" (FO-CG-GC-014).
4. Reunir alos Colaboradores de la sucursal para analizar la No

L—>

Conformidad detectada por Auditoria Interna (Ver nota 2).

5. Llenar el formato ""Control de acciones correctivas y preventivag

(FO-CG-GC-014).

6. Dar seguimiento ala realizaciéon de la accién correctiva para

conocer el avance de la misma..

7. Comunicar via correo electrénico al Auditor Interno y de Calidad

-que detecto la No Conformidad- cuando la accién correctiva se

haya cerrado, adjuntando el formato ""Control de acciones

correctivas y preventivas' (FO-CG-GC-014) debidamente llenadp.

8. Recibir correo electronico del Gerente de Farmacia sobre el ciertle

de la accién correctiva y actualizar el estatus de la No Conformidad

en el formato "Reporte de No Conformidades".

9. Programar auditoria a la sucursal y verificar en el sitio si la accién

correctiva que fue implementada cumple con los criterios de

eficacia.
Si
10. ¢lLa accion correctiva cumple con los criterios de eficacia?
No

11. Documentar una nueva No Conformidad, considerando que puede

aumentar el grado de "menor" a "mayor" o levantar un acta —

administrativa por negligencia comprobada de los Colazboradores.

Regresar al punto 1.

L —»|
12. Cerrar accion correctiva.
Fin del procedimiento. II
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