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PROCEDIMIENTO

1. Propésito
Establecer la mejora continua en el sistema de gestion de calidad del proceso de comercializacion
farmacéutica a través de dar seguimiento a las no conformidades potenciales e implementar las acciones
preventivas que permitan la recurrencia de los problemas que sean identificados.

2. Alcance
Este procedimiento aplica para todas las areas involucradas en el sistema de gestién de calidad.

3. Referencias
= NMX-CC-9000-IMNC-2008; Sistemas de Gestion 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
Gerente de 1. Recibe el formato de “No Conformidad Potencial”; Formato de No
Farmacia/Gerente Cédigo: XXXX, y analiza el impacto del problema. Conformidad
Regional/Subdirector
de Area 2. ¢Se identifica si proceden acciones o correcciones Formato de Acciones
preventivas inmediatas? Cotrectivas y/o
NOTA: Las acciones o cotrecciones preventivas inmediatas Preventivas

se justifican cuando por la gravedad del problema se requieren
tomar medidas urgentes o apremiantes para evitar que el
problema sea mayor
2.1 Si se requieren acciones o correcciones preventivas
inmediatas, instruye a su personal y documenta dichas
acciones en el formato de “Control de Acciones
Correctivas”
NOTA: El hecho de que se emitan “correcciones
preventivas inmediatas” no significa que no sea
investigada la casusa raiz del problema, por lo que si aplica
este paso continua en el paso No.3
2.2. Si no se requieren acciones o correcciones inmediatas
pasa al paso siguiente.

Gerente de 3. Se retne con su personal para analizar la no conformidad
Farmacia/Gerente potencial que se le hayan levantado por “auditorfas
Regional/Subditector internas” o a través de haber sesionado la Subdireccion
de Area Operativa o Comité de Calidad; responden a la técnica de

los “5 porqués” (la ultima respuesta de la quinta vez que se
pregunte puede inducir la causa rafz del problema) y
documentan las respuestas en el formato de “Control de
Acciones Correctivas y/o Preventivas”
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4. Describe en el campo “Plan de Accién” del Formato de
“Control de Acciones Cotrectivas y/o Preventivas, las
acciones preventivas a implementar que son determinadas
para evitar que el problema vuelva a ocurtir.
Gerente de
Farmacia/Gerente 5. Anota la fecha de “cierre” en la que considera que las
Regional/Subdirector acciones preventivas estarian consolidadas.
de Area 6. Le da seguimiento al cumplimiento de las acciones
preventivas y una vez cerradas lo comunica via correo
electrénico al drea de Auditorfa de la Gerencia Regional
que corresponda, turnando copia a la Gerencia de Gestion
de Calidad; anota folio de la No Conformidad Potencial.
NOTA: 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 accién preventiva se declarara invalida.
NOTA: En el envio del informe de cierre de la accion
correctiva debera adjuntarse la copia electronica del
formato de “Control de Acciones Cotrectivas y/o
Preventivas” con los datos correspondientes.
Personal Auditor
7. Recibe comunicado de la Farmacia sobre el “cierre” de la
Accién Preventiva; actualizando la base de datos que
corresponda en base al estatus de las mismas dentro de la
region.
Personal Auditor
8. Programa visita de auditoria a la Farmacia o punto de area
de trabajo y verifica en el sitio del punto de venta si las
acciones preventivas que fueron implementadas cumplen
con base en los criterios de eficacia.
8.1 Si no se cumplen las acciones preventivas en virtud de que
no se haya resuelto el problema; el Auditor Interno
documentara una nueva no conformidad bajo el criterio de
que puede aumentar de grado “menot” a “mayor” o inclusive
levantar un acta administrativa por negligencia comprobada
del personal.
8.2 Si las acciones preventivas son a consideraciéon del
Auditor Interno suficientes y eficaces se da por cerrada la
accion preventiva y actualiza nuevamente su base de datos.

FIN DEL PROCEDIMIENTO

5. Flujograma
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