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5.4 SISTEMA DE GESTION DE QUEJAS 1147120 (95 %)

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.4.1 Debe existir un responsable
de la gestion de quejas.

Se muestra desde la descripcion del perfil de puesto del especialista en sistemas de gestion de
calidad con c6digo 21122200238003

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.4.2 Debe existir un procedimiento
para el manejo de quejas el cual debe incluir:

* Obligatoriedad de la atencién y documentacion de todas las

quejas. (Quejas documentadas)

* El proceso de investigacién incluyendo el impacto a la

calidad, seguridad y eficacia del producto.
* Definicion de las CAPAS a realizar respecto al problema.

* La forma y el tiempo de respuesta al cliente, en su caso.

* Indicar en que casos se procedera al retiro de producto del
mercado y notificar a la secretaria a través de cofepris

Este procedimiento debe estar autorizado, vigente y
disponible.

Se cuenta con procedimiento normalizado de operacién con c6digo 2110709007005 con una
vigencia de 3 afios a partir del 27 jun 2022

Foto 1

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.4.3 Como parte de la
investigacion de una queja de un lote de producto defectuoso,
debe extenderse la evaluacién prospectiva y retrospectiva a
otros lotes, con el fin de determinar si estos también estan

afectados.
Buena

En caso de presentar alguna investigacion de una queja sobre
un lote en especifico de algun producto defectuoso, se tiene
contemplado extender la evaluacién prospectiva y
retrospectiva a otros lotes, para determinar si también estan
afectados?

Se realizd la revisién de la queja CQ-001-23 y GQ-003-23 de las cuales se evidencia que se realiza la
investigacién de los lotes retrospectivos

Foto 2

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.4.4 Los registros de las quejas
deben, como minimo, contar con lo siguiente:
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* Nombre del producto

* Presentacion.

* Nimero de lote.

* Cantidad involucrada.

* Motivo.

* Nombre y localizacién de quien la genera.
* Resultado de la investigacion.

* Acciones tomadas.

* Todas las quejas deben registrarse de forma cruzada con los
reportes de investigacidon generados y hacer referencia a los
registros del lote involucrado.

Se revisa el registro 2110718001003 recepcion de la queja en donde se cuenta con los
requerimientos

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.4.5 Se debe efectuar una revisién
periédica de las quejas, para identificar problemas especificos

o recurrentes y tomar las medidas necesarias.

En caso de que las quejas formen parte de la revision por la
direccion, solicitar la toma de acciones derivada de la misma.

Se menciona en el informe final de la revision por la direccidn, colocando la parte de la gestion de
quejas

5.5 MANEJO DE PRODUCTO FUERA DE
ESPECIFICACIONES Y/O NO CONFORME

34 /36 (94.44 %)

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.5.1 Los productos en cualquiera
de sus etapas que no cumplan las especificaciones
establecidas o que sean fabricados fuera de los

procedimientos establecidos deben ser identificados y
colocados en retencion temporal o cuarentena. Buena

¢Los productos no conformes o fuera de especificacion se
encuentran identificados y colocados en retencién temporal?
(zona de cuarentena)

Se evaluan atributos y variables, si se encuentra un PFE se levanta la NC y se realiza plan CAPA,
dentro del mismo proceso.

El area de almacén cuenta con su zona de rechazo y devoluciones, no existe zona de cuarentena ya
que los productos de PT se consideran en cuarentena hasta la liberacion de calidad.

Se cuenta con una etiqueta de rechazo 2112819003003 colocada en los productos

¢La identificacion con la que se etiqueta el producto no
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conforme se encuentra dada de alta en el Sistema de Gestién
Documental y ésta contiene como minimo los datos de:
producto, fecha, lote, cantidad y responsable de la
segregacion?

Se cuenta con una etiqueta de rechazo 2112819003003 mencionada en el PNO de muestreo,
inspeccion e identificacién de producto intermedio (mezclado/granulado) en su numeral 12.6
Etiqueta de rechazo

¢Existen registros de los materiales que ingresan y egresan de

. Buena
la zona de cuarentena o retenciéon temporal?

Se encuentran dentro de cada etapa del proceso.
2111920024000 registro de devoluciones de PT

¢La zona de cuarentena se encuentra definida y representada
: Razonable

en el layout del Centro de Trabajo?

En el procedimiento se menciona la numeracién de los racks que abarcan el producto rechazado,

sin embargo, el layout no cuenta con la identificacion de esta zona.

¢El acceso a la zona de cuarentena mantiene los controles
necesarios para evitar el acceso involuntario o mal Buena
intencionado?

Se tiene un area de producto rechazado la cual cuenta con candados de acceso que prevén el
acceso involuntario

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.5.2 Debe emitirse un reporte de
desviacion o no conformidad para definir el nivel y la
extension de la no conformidad, asi como para establecer las
acciones correctivas tal como si puede ser reacondicionado,
recuperado, reprocesado, retrabajado o rechazado.

Cumple presentando un reporte de desviacién o no
conformidad para definir el nivel y la extensién de la no
conformidad, asi como para establecer las acciones
correctivas.

Se cuenta con un reporte de NC con cédigo 2112920033007

Foto 4

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.5.3 Los procesos de recuperacion,
reproceso o retrabajo deben ser autorizados por el
responsable sanitario o por la persona que este designe en

términos del punto 7.1.6 de esta norma _
Si

¢Se ha realizado un proceso de recuperacion, reproceso o
retrabajo?

En caso de aplicar proceso de recuperacién, reproceso o
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retrabajo debe contener firma de autorizacion del
responsable sanitario o persona designada.

Se muestra reporte de reproceso con la firma del responsable sanitario

NOM-059-SSA1-2015 Punto 7.1.6 Delegacion de funciones. El
responsable sanitario puede designar por escrito a la(s)
personas que atenderan diversas tareas incluyendo la firma
de documentos operativos, cuando éste se encuentre ausente

o bajo circunstancias especiales que lo ameriten, por ejemplo Buena
proyectos concurrentes, carga de trabajo.
Cumple presentando una designacion por escrito de las

personas que atenderan en caso de que el responsable
sanitario no se encuentre.

Foto 5

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.5.4 Debe existir un
procedimiento.

A . . B
Cumple presentando procedimiento vigente de Manejo de

producto fuera de especificacién y/o no conforme.
(Firmado y autorizado)

El PNO se encuentra en proceso de revision con fecha de 31 de julio 2023. El vencimiento de este
es el 31 de agosto 2023.

-

Foto 6

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.5.4.1 La identificacion del

producto no conforme.
Buena

¢El procedimiento describe la identificacién del producto no
conforme?

Se menciona en el numeral 8.3 Deteccién de producto no conforme.
Se cuenta con etiqueta de rechazado, la cual viene mencionada en el PNO Manejo de devoluciones
de PT 2111909029000 en su numeral 8.2.10

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.5.4.2 El control del producto no
conforme incluyendo la segregacion y la prevencién del uso

inadvertido del producto a de la instalacién donde se proceso. _
Buena

¢El procedimiento describe el Control de Producto no
conforme incluyendo la segregacion y la prevencién del uso
inadvertido del producto o de la instalacién donde se proceso?
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Se menciona en el numeral 8.9 Rechazo del lote (envio a confinamiento)

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.5.4.3 Las acciones a tomar en los
casos de reacondicionado, reprocesoco retrabajo de lotes.

A . . Buena
¢El procedimiento describe las acciones a tomar en los casos
de reacondicionado, recuperado, reproceso o re trabajo de
lotes?

Se menciona en el numeral 8.8.1 Reproceso o retrabajo del lote

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.5.4.4 El responsable sanitario o
persona autorizada debe establecer la disposicion final del

producto. Buena

¢El procedimiento describe que el responsable sanitario debe
establecer la disposicion final del producto?

Se menciona en el punto 6. Responsabilidades - 6.1 Responsable Sanitario - 6.1.4 Emitir el dictamen
final del lote reprocesado/retrabajado.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.5.5 La recuperacioén del producto
en envase primario sélo esta permitida en formas
farmacéuticas solidas.

Buena

¢El procedimiento describe la recuperacién del producto en
envase primario sélo esta permitida en formas farmacéuticas
solidas?

Se menciona en el punto 8.7 Notas importantes.
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Foto 7

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.5.6 El retrabajo o el reproceso no
estan permitidos en productos estériles dosificados en su
envase primario.

Buena
¢El procedimiento en mencién contempla el no permitir el
retrabajo o reproceso en productos estériles dosificados en su
envase primario?

Se menciona en el punto 8.7 Notas importantes.
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Foto 8

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.5.7 Los lotes recuperados deben

. . . g Buena
ser sometidos a analisis de calidad y la documentacién debe
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demostrar que la calidad del lote recuperado es equivalente a
la del proceso original.

En los casos de contar con lotes recuperados, ;estos son
sometidos a un analisis de calidad?

¢La documentacion correspondiente a los lotes recuperados

demuestra que la calidad del lote recuperado es equivalente a
la del proceso original??

Se menciona en el punto 8.10 Criterios de aceptacion.
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NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.5.8 Los reprocesos en
medicamentos se permiten por una sola ocasién. En caso de

que la causa que originé el reproceso sea repetitiva, el
proceso debe ser validado.

ers Buena
En caso de contar con reprocesos, ;son permltldos solo una

ocasion?

En caso de que la causa que originé el reproceso sea
repetitiva, el proceso debe ser validado.

Se menciona dentro del desarrollo.
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NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.5.10 Los productos rechazados
deben ser identificados y segregados hasta su disposicion o
destino final. Esta debe llevarse a cabo y de acuerdo al PNO
establecido para tal efecto.

Razonable

¢Los productos rechazados se encuentran identificados y
segregados hasta su disposicién final?

El PNO de producto fuera de especificaciones y no conforme 2113109020001 menciona la
identificacién del producto rechazado sin embargo no relaciona el cédigo de la etiqueta de
rechazado ni hace mencién al procedimiento de inspeccion.
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NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.5.11 Debe emitirse una orden e
instrucciones de retrabajo, recuperacién o reproceso
especifico para cada lote.

Buena

¢Cuentan con una orden e instruccion de trabajo emitida en
caso de contar con retrabajo, recuperacion o reproceso
especifico para cada lote?

Foti) 12
5.6 CAPA 6/6 (100 %)

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.6.1 Debe existir un sistema para
la implementacién de las CAPAs, resultantes de las no
conformidades, quejas, devoluciones, fuera de

especificaciones, auditorias, tendencias y las que defina el
propio sistema. Buena

¢Cuentan con un procedimiento que describa el sistema de
implementacion de las CAPAs, y este se encuentra autorizado,
actualizado y vigente?

Se cuenta con un PNO con cédigo 21129090220006 Manejo de CAPAs

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.6.2 Debe ser establecida una
metodologia para la investigacion de desviaciones o no
conformidades que incluya el uso de herramientas técnicas
y/o estadisticas para determinar la causa raiz, la definicién de
responsables y las fechas compromiso.

¢Cuentan con una metodologia por medio de la cual
investigan las desviaciones o no conformidades y determina la

causa raiz? La cual incluye el uso de herramientas técnicas y/o

estadisticas.

¢Existen criterios definidos para determinar aquellas no
conformidades que requieran de una investigacion de causa
raiz?

Todas las no conformidades cuentan con capas, ya que son cuestiones de mejoras.
Mencionado en el numeral 8.1

v:“

Foto 13

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.6.3 Se debe dar seguimiento a las Buena
CAPA implementadas para verificar su efectividad.
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Cumple presentando evidencia de seguimiento de las CAPAs
implementadas hasta verificar la efectividad de estas.

Se dictamina en el apartado 6 (conclusion), del formato con cédigo 2112920022000 Acciones
correctivas/Acciones preventivas, la efectividad de las acciones implementadas donde se evalla
que la causa raiz haya sido mitigada.

Foto 14 Foto 15

5.8 DEVOLUCIONES. 15/16 (93.75 %)

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.8.1 Debe existir un procedimiento
para el control de los productos devueltos y que este indique.

Cumplen presentando evidencia documental del
procedimiento de devoluciones y este se encuentra
autorizado, actualizado y vigente.

Se cuenta con procedimiento con cédigo 2111909029000 Manejo de devoluciones de producto
terminado

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.8.2 Deben ponerse en retencién
temporal/cuarentena y ser evaluados por la unidad de calidad
para determinar si deben liberarse o destruirse.

Buena

¢El procedimiento de devoluciones describe que los productos
devueltos deben ser puestos en retencién temporal y estos
deben ser evaluados por la unidad de calidad?

Se menciona en el punto 8.2.10 del procedimiento mencionando que se debe poner en el area
seleccionada e identificada

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.8.3 Debe indicar registros de
recepcion, identificacion evaluacion y destino. El reporte debe

contener como minimo.
Buena

¢Cuentan con reporte de recepcion, identificacion, evaluacién
y destino?

Se presento el reporte de la devolucion DV-109-23 y DV-110-23, asi como su reporte de inspeccién
con el cédigo 21128200028008

Foto 16 Foto 17 Foto 18
NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.8.3.1 Nombre del producto,
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presentacion, numero de lote, fecha de caducidad.
El reporte contiene como minimo los siguientes datos:

* Nombre del producto.

* Presentacién del producto.
* Namero de lote.

* Fecha de caducidad.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.8.3.2 Fecha de devoluciény

Buena

¢El reporte contiene fecha de devolucién y cantidad devuelta?

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.8.3.3 Fecha y motivo de
devolucién.
Razonable

¢El reporte contiene fecha y motivo de devolucién?

El reporte menciona como motivo de la devoluciéon "Vicio oculto", sin embargo, no se tiene una
descripcion detallada de este motivo, es recomendable mejorar la descripcién para conocer el
origen de la devolucion.

Aunado a esto, se menciona que no se realiza un reporte de inspeccidn, sin embargo, en ambos
casos si se realiza.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.8.3.4 Nombre y localizacién de

quien devuelve.

¢El reporte contiene el nombre y la localizacién de quien

devuelve el producto?

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.8.3.5 La evaluacién para probar

que el producto cumple con las especificaciones, estandares

de integridad, seguridad, identidad, calidad y pureza debe

incluir el andlisis de la ruta de distribucién, condiciones de

almacenamiento del producto devuelto, condiciones del
. . e . . uena

etiquetado, decisiones y destino final del producto.

¢Cuentan con una evaluacién para probar que el producto

devuelto cumple con las especificaciones, estandares de
integridad, seguridad, identidad, calidad y pureza?

o

Foto 19

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.8.3.5 La evaluacion para probar

que el producto cumple con las especificaciones, estandares

de integridad, seguridad, identidad, calidad y pureza debe

incluir el analisis de la ruta de distribucién, condiciones de N/A
almacenamiento del producto devuelto, condiciones del

etiquetado, decisiones y destino final del producto.
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¢La evaluacién incluye el analisis de la ruta de distribucion,
condiciones de almacenamiento del producto devuelto,
condiciones del etiquetado, decisiones y destino final del
producto?

No se ha presentado alguna devolucién que involucre solicitar al cliente el analisis de ruta de
distribucién o condiciones de almacenamiento de producto devuelto.
Se menciona en el numeral 8.2.6 de su procedimiento de devolucion

6. GESTION DE RIESGOS DE CALIDAD 1820 (90 %)

NOM-059-SSA1-2015 Punto 6.1 El establecimiento debe contar
con un Sistema de Gestién de Riesgos de Calidad que asegure
de forma cientifica y sistematica las acciones para identificar,
mitigar y controlar las fallas potenciales en los sistemas,
operaciones y procesos que afecten la calidad de los
productos.

Razonable

¢Cuentan con un Sistema de Gestion de Riesgos de Calidad?

La identificacion de riesgos Unicamente se realiza cuando se detecta un area de mejora. Por lo que
no se cuenta con una gestién de riesgos por area o proceso.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 6.1 El establecimiento debe contar
con un Sistema de Gestién de Riesgos de Calidad que asegure
de forma cientifica y sistematica las acciones para identificar,
mitigar y controlar las fallas potenciales en los sistemas,
operaciones y procesos que afecten la calidad de los
productos.

. g . . . - i N/A
¢El Sistema de Gestion de Riesgos de Calidad identifica, mitiga
y controla las fallas potenciales detectadas en los sistemas,
operaciones y procesos que afectan la calidad de los
productos?

NOTA: Revisar que el motivo por el cual las quejas que se
generaron se encuentran dentro de la matriz de riesgos.

Se revisa el riesgo GR-080-23, sin embargo, esta no es derivada de quejas. Como se menciona,
unicamente es por acciones de mejora. No ha existido una reincidencia del motivo o bien, no han
sido criticas.

Foto 21
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NOM-059-SSA1-2015 Punto 6.2 La metodologia para el analisis
de riesgos en los sistemas, las operaciones y los procesos
deberan estar sustentados en herramientas de anélisis
comprobadas que aseguren la gestion efectiva y l6gica de las
prioridades y estrategias para la gestién de riesgos de calidad.

¢Se cuenta con una metodologia para el andlisis de riesgos?

Se hace uso de la metodologia AMEF para el analisis de riesgos, mencionada en su procedimiento
Gestidn de riesgos con cédigo 2112909009005

NOM-059-SSA1-2015 Punto 6.2 La metodologia para el analisis

de riesgos en los sistemas, las operaciones y los procesos

deberan estar sustentados en herramientas de analisis

comprobadas que aseguren la gestion efectiva y 16gica de las

prioridades y estrategias para la gestién de riegos de calidad. Buena

¢:La metodologia utilizada para el analisis de riesgos asegura
la gestion efectiva y Idgica de las prioridades y estrategias
para la gestion de riegos de calidad?

La metodologia se menciona en su numeral 8.4.1.8

NOM-059-SSA1-2015 Punto 6.3 Debe existir un conjunto de
procedimientos que evidencie la implementacién,
capacitacion y calificacion del personal encargado del Sistema _

de Gestion de Riesgos de Calidad y su aplicacién. Buena

¢Cuentan con un procedimiento para la Gestién de Riesgos de
Calidad vigente?

Se cuenta con un procedimiento de Gestion de Quejas con cédigo 2112909009005

Foto 22

NOM-059-SSA1-2015 Punto 6.3 Debe existir un conjunto de

procedimientos que evidencie la implementacién,

capacitacion y calificacion del personal encargado del Sistema

de Gestion de Riesgos de Calidad y su aplicacién.

Se encuentra declarado de manera documental el personal Razonable
encargado del sistema de Gestion de Riesgos.

¢Cuentan con evidencia de capacitacién y calificacién del

personal encargado del Sistema de Gestién de Riesgos de

Calidad?

Se cuenta con una declaratoria del comité de gestién de riesgos, sin embargo, las capacitaciones
son con base al procedimiento vigente. No se cuenta con alguna certificacién o constancia externa
que acredite la competencia de por lo menos un miembro del comité

NOM-059-SSA1-2015 Punto 6.4 Las valoraciones del riesgo

. . Buena
realizados deberan ser documentados de forma tal que sean _
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la base para la elaboracién del Plan Maestro de Validacion, asi
como la evidencia técnica para las desviaciones y cambios
criticos de sistemas, operaciones y procesos y ser el soporte
de evaluaciones de acciones preventivas y correctivas.

¢Cuentan con evidencia de la valoracién de los riesgos
documentados y son la base para la elaboracién del Plan
Maestro de Validacion?

Foto 23 Foto 24

NOM-059-SSA1-2015 Punto 6.4 Las valoraciones del riesgo
realizados deberan ser documentados de forma tal que sean
la base para la elaboracion del Plan Maestro de Validacion, asi
como la evidencia técnica para las desviaciones y cambios

criticos de sistemas, operaciones y procesos y ser el soporte
de evaluaciones de acciones preventivas y correctivas. Buena

¢Cuentan con evidencia técnica para las desviaciones y
cambios criticos de sistemas, operaciones y procesos y son el
soporte de evaluaciones de acciones preventivas y
correctivas?

Se presenta la gestion de riegos GR-080-23 derivada de un cambio de propuesta para la linea
alterna de recubrimiento de afleno (ibuprofeno) tableta 600mg en donde se plasman 13 acciones
preventivas y correctivas a sequir con evidencia de cumplimiento.

Foto 25

NOM-059-SSA1-2015 Punto 6.5 Debera existir un método

eficiente de comunicacién que asegure el analisis y acciones

documentadas en la metodologia del riesgo es del

conocimiento de la organizacion como parte del Sistema de

Gestion de Calidad. Buena

¢Existe un método de comunicacién a la organizacion eficiente
que asegure que las acciones y el analisis de riesgos sean del
conocimiento de todos?

e s e S

NOM-059-SSA1-2015 Punto 6.5 Debera existir un método
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eficiente de comunicacién que asegure el analisis y acciones
documentadas en la metodologia del riesgo es del
conocimiento de la organizacién como parte del Sistema de
Gestién de Calidad.

¢El método de comunicacién utilizado para el analisis y
acciones documentadas en la metodologia de riesgo son del
conocimiento de toda la organizacién como parte del SGC?

Foto 27

NOM-059-SSA1-2015 Punto 6.6 Se debe establecer la
verificacién continua del resultado de procesos de Gestion de

Riesgos de Calidad que garanticen su vigencia y la robustez
del Sistema de Gestion de Calidad. Buena

Cumplen presentando la dltima verificacion del resultado de
procesos de Gestion de Riesgos de Calidad.

7. PERSONAL 7/8(87.5 %)

NOM-059-SSA1-2015 Punto 7.1.2 El personal que participa en
cualquier aspecto de la fabricaciéon con impacto en la calidad
el producto debe contar con el perfil requerido y ser
continuamente capacitado y calificado.

Buena

¢El personal que participa en cualquier aspecto de la
fabricacion del producto cumple con el perfil requerido?
Solicitar la capacitacion del personal que participé en la
fabricacion de los lotes en cuestion.

Se solicito la evidencia de capacitacion de los colaboradores con numero 3773y 1555, presentando
los registros con cédigo 2112220023001

Foto 28 Foto 29 Foto 30

:Se logré realizar la trazabilidad de los productos motivo de
queja?

Lotes: 204674 y 205929

Se presenta evidencia del Reporte de entrega de Producto Terminado (2111920008002) a almacén;
el producto maquilado enviado con evidencia de la lista de embarque de producto terminado y su
formato de verificacion (211192003001) junto con el certificado de fumigacién. Evidenciando la
entrega del producto con la factura al cliente final

¢Cuenta con un Programa Anual de Capacitacion que
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involucre a todos los que participan en cualquier aspecto de la
participacién con impacto en la calidad del producto, y este se
encuentra autorizado y vigente?

Se presenta el Programa anual de capacitacion general del area de Relaciones Industriales con
codigo 2112224002006, presentando evidencia de los cursos de Seguridad y medio ambiente
Los colaboradores Moreno Maya 1091 y Rodriguez Rodriguez 3935 se encuentran capacitados
presentando la evidencia correspondiente al listado de asistencia con cédigo 2112233003007

NOM-059-SSA1-2015 Punto 7.1.2 El personal que participa en
cualquier aspecto de la fabricacién con impacto en la calidad
el producto debe contar con el perfil requerido y ser
continuamente capacitado y calificado.

Cumple presentando evidencias del cumplimiento en los
perfiles de puesto de los siguientes:

* Responsable Sanitario

*Auxiliar de Responsable Sanitario

* Responsable de quejas

* Auditor interno

* Responsable de la gestién de riesgos

Razonable

Se presenta evidencia del perfil y descriptiva de puesto del Responsable Sanitario, sin embargo,
este cuenta con la firma de autorizado de el mismo fungiendo como juez y parte en estos
documentos.

Foto 33 Foto 34 ' Foto 35 Foto 36 Foto 37

8.2.3 AREAS DE ALMACENAMIENTO 20/20 (100 %)

NOM-059-SSA1-2015 Punto 8.2.3.1 Las areas de
almacenamiento deben ser disefiadas y construidas para
asegurar las BPAD, debe cumplir con condiciones de limpieza,
temperatura y humedad relativa requeridos por el tipo de
insumos y/o productos, y llevar a cabo su monitoreo y
verificacién.

Buena

NOM-059-SSA1-2015 Punto 8.2.3.1 Las areas de

almacenamiento deben ser disefiadas y construidas para

asegurar las BPAD, debe cumplir con condiciones de limpieza, Buena
temperatura y humedad relativa requeridos por el tipo de

insumos y/o productos, y llevar a cabo su monitoreo y

¢Las areas de almacenamiento aseguran las BPAD?
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verificacién.

¢Las areas de almacenamiento cumplen con las condiciones
de limpieza?

:Se cuenta con Programa de limpieza y éste se lleva a cabo Buena
conforme a lo establecido?

Asi mismo, se cuenta con la Bitacora de limpieza del almacén de producto terminado con cédigo
2111914007002 y el registro que tiene c6digo 2111920007003

= s

2023

2111914007002

——
r—

Foto38 Foto 39

NOM-059-SSA1-2015 Punto 8.2.3.1 Las areas de
almacenamiento deben ser disefiadas y construidas para
asegurar las BPAD, debe cumplir con condiciones de limpieza,
temperatura y humedad relativa requeridos por el tipo de

insumos y/o productos, y llevar a cabo su monitoreo y
verificacién. Buena

¢Las areas de almacenamiento cumplen con las condiciones
de temperatura y humedad relativa requeridos por el tipo de
insumos y/o productos? ;Se lleva a cabo el monitoreoy
verificacién?

Se presenta la Bitacora de registro de Ty H de los almacenes de producto terminado con cédigo
2111914022001 y los registros con codigo 2111920027007, donde se observa que no existen
excedentes de Temperatura y humedad en las instalaciones.

coDIGO:

2111914022001

Foto 40 Foto 41 Foto 42

¢Los equipos para la medicién de temperatura y humedad se B

. . .z uena
encuentran calibrados conforme al Programa de Calibracién?
Se presenta el Programa de calibracion de instrumentos del area de almacén de producto
terminado con cédigo 2113224001006

Los equipos e instrumentos se encuentran calibrados, presentando el certificado de calibracién del
instrumento E, esta calibracion se realiza de forma interna en el area de Validacién

Foto 43 Foto 44

¢Se encuentran definidos los criterios metrolégicos de
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aceptacién para los equipos de medicién de temperatura y
humedad?

Se encuentran definidos en el reporte de calibracion con cédigo 2113220007002

Foto 45

NOM-059-SSA1-2015 Punto 8.2.3.2 El area de recepcion de
insumos y productos debe ser disefiada y construida de tal
modo que los proteja del medio exterior, que permita su

inspeccién y limpieza. Buena

¢Cuentan con un area de recepciéon de insumos y productos
disefiada y construida de tal modo que los proteja del medio
exterior?

El almacén cuenta con piso epdxico en el drea de recepcidn y almacén

NOM-059-SSA1-2015 Punto 8.2.3.2 El area de recepcién de
insumos y productos debe ser disefiada y construida de tal
modo que los proteja del medio exterior, que permita su
inspeccién y limpieza. Buena

¢El rea de recepcién de insumos y productos permite su
inspeccién y limpieza?

NOM-059-SSA1-2015 Punto 8.2.3.3 Deben contar con un area
para el muestreo de materias primas dedicada e
independiente que cumpla con las mismas condiciones de un

area de produccion.
Buena

¢Cuentan con un area para el muestreo de materias primas
dedicada e independiente (mismas condiciones de un area de
produccién)?

Cuentan con un almacén independiente y definido para el recibo e inspeccion de materia prima

NOM-059-SSA1-2015 Punto 8.2.3.4 Deben contar con area de
embarque que asegure la conservacion de las propiedades de

los medicamentos e insumos.
Buena

¢Cuentan con un area de embarque que asegure las
propiedades de los medicamentos e insumos?

Se carga y descarga el producto en la misma zona de embarque

SATISFACCION DE CLIENTES 474100 %)

¢La satisfaccién de clientes involucra la cantidad de quejas

s e . . Buena
como parte de la calificacién?
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No se tiene un analisis retrospectivo de la satisfaccion al cliente con fines de mejora continua
conforme al sistema de gestién de calidad requerido por la NOM-059-SSA1-2015 conforme al

punto 5.1

¢Los resultados de la investigacion, asi como las acciones a Buena
tomar de las quejas de los clientes se divulgan al cliente?
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CIERRE DE AUDITORIA

CONCLUSIONES

Se logré el objetivo de la auditoria al evaluar las actividades que involucran la recepcion, registro,
investigacién, tratamiento, solucién y comunicacién de las quejas de los clientes.

Teniendo que el proveedor, Bruluagsa S.A. de C.V., cumple con los requisitos establecidos por las
entidades gubernamentales al mantener un SGC acorde a los establecido en la
NOM-059-SSA1-2015.

Por lo anterior se considera un proveedor confiable para Brudifarma.

RECOMENDACIONES

Producto no conforme:
Se sugiere aprovechar la pronta actualizacién del layout de almacén de PT para hacer mencion del
area de rechazo y devoluciones.

Devoluciones:
Se sugiere reforzar el correcto llenado de los formatos involucrados a fin de disminuir la ceguera
de taller en el colocar que no se realiza reporte de inspeccion.

Satisfaccién de clientes:

Se sugiere la implementacién de un sistema para medir la satisfaccién al cliente considerando en la
evaluacion de la satisfaccion de clientes una métrica de las quejas tanto administrativas como por
calidad que represente cuantitativamente la satisfaccién del cliente en los productos recibidos.

IGOE:

Es importante contemplar el ingresar un diagrama dénde se definan las entradas, guias, salidas y
habilitadores de cualquier proceso para la comprension y el analisis de los documentos.
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Foto 36
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