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Elementos seiialados 26 sefalados

P-GMD-2D03 CALIBRACION Y MANTENIMIENTO DE LOS INSTRUMENTOS DE MEDICION. / 6.1
REVISION DEL PROGRAMA ANUAL

6.1.1 Verificar la vigencia de la calibracién de los instrumentos
de medicién en el Listado de instrumentos y programa de
calibracion que se encuentra en la sucursal y gestionar las
calibraciones de aquellos instrumentos cuya vigencia de

calibracion sea igual o menor a un mes.
Nota: Ningun instrumento debera encontrarse en la sucursal .
. . . Deficiente
con calibracion vencida.
Cumple presentando el F-GMD-2D02 “Listado de instrumentos
y programa de calibracion” vigente, con las modificaciones

correspondientes, observaciones y que se encuentra
autorizado.

El listado presentado corresponde a FARMAGANA F-GFG-2D02

SRR 1
|e=Easl

P-GMD-2D04 MANEJO Y CONSERVACION DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. /
6.1 ORDEN DE INSUMOS

6.1.2 (Almacenista) Aplicar el sistema de control de Primeras
Caducidades, Primeras Salidas (PCPS) o Primeras Entradas,

Primeras Salidas (PEPS), colocando enfrente del anaquel los
que tengan la fecha de caducidad mas préxima.

Cumple aplicando el sistema de control (PCPS) y (PEPS)
colocando enfrente del anaquel los que tengan la fecha de
caducidad mas préxima.

Se observaron productos con lotes revueltos y caducidades diferentes revueltas en los anaqueles.

Foto 6 Foto 7 Foto 8

P-GMD-2D04 MANEJO Y CONSERVACION DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. /
6.1 ORDEN DE INSUMOS

6.1.5 (Responsable sanitario) Verificar que el método de
acomodo y ubicacién de los productos sea respetado de

acuerdo con el procedimiento Buenas Practicas de
Almacenamiento (vigente), con el fin de localizar, abastecer y Deficiente
surtir los productos de manera eficiente.

¢Cuentan con procedimiento de Buenas practicas de
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almacenamiento vigente en sistema QDOC?

¢Como garantiza que el acomodo y ubicacién de los productos
sean respetados? ;Cuentan con evidencia de las
observaciones detectadas?

Durante el recorrido se observo producto mezclado con material de limpieza, asi como una botella
de refresco cerca de los medicamentos.

"
. A |
Foto 9 Foto 10

Foto 11

P-GMD-2D04 MANEJO Y CONSERVACION DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. /
6.2 CONTROL DE LAS CONDICIONES AMBIENTALES.

6.2.2 (Gte) Designar al personal responsable del registro de las
condiciones de temperatura y % de humedad relativa. El

registro debe llevarse en tiempo y forma, es decir en el
momento en la que se realiza la actividad. Deficiente

¢Los registros de los termohigrémetros se realizan en tiempo
y forma?

Los registros de temperatura y humedad No se realizan en tiempo y forma mediante el formato
F-GMD-2D03 Registro de temperatura y % de humedad relativa, ya que se observo un equipo sin
registro.

22-ago-2023 Equipo MD-103 instalado en Cajas, en un horario de 08:00 a 09:00 horas.

Posterior a eso el formato ya contaba con registro de temperatura y humedad sin saber de donde
tomaron los datos

Foto 12 Foto 13

P-GMD-2D04 MANEJO Y CONSERVACION DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. /
6.3. LIMPIEZA.

PUNTO 6.3.1 (Personal de almacén) Mantener las condiciones
de limpieza del almacén de acuerdo con el procedimiento

Limpieza de areas, mobiliario, medicamentos y demas
insumos para la salud que incluya la frecuencia (vigente). Deficiente

Cumple cuando las instalaciones se encuentran en
condiciones de limpieza (Inspeccién Visual).

Las instalaciones se encontraban con polvo y suciedad.
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Foto 14

P-GMD-2D04 MANEJO Y CONSERVACION DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. /
6.3. LIMPIEZA.

PUNTO 6.3.1 (Personal de almacén) Mantener las condiciones
de limpieza del almacén de acuerdo con el procedimiento
Limpieza de areas, mobiliario, medicamentos y demas

insumos para la salud que incluya la frecuencia (vigente).

Cuentan con un Procedimiento de limpieza de areas,
mobiliario, medicamentos y demas insumos para la salud que
incluya la frecuencia vigente en sistema QDOC.

No se cuenta con procedimiento de Limpieza de areas, mobiliario, medicamentos y demas
insumos para la salud, mencionado en este procedimiento.
Se tenia fecha compromiso para subirlo a QDOC el 18-ago-2023

([ T R A R

e i o Wl
W |t et
s W

L
ok

Ulpsaarab P9 x|l 0 [0 6

Wb Gk
uim’m; S ol |l e |0 w3

Foto 16

P-GMD-2D07 MEDIDAS DE SEGURIDAD E HIGIENE QUE INCLUYA EL CONTROL DE ACCESO,
UNIFORME Y EQUIPO DE PROTECCION, DE ACUERDO CON LAS ACTIVIDADES QUE SE REALICEN EN
EL ALMACEN. / 6.2 INGRESO Y SALIDA DE COLABORADORES

6.2.7 (Colaboradores) Seguir las medidas y procedimientos de
seguridad establecidos en el programa especifico de

Cumple presentando el programa especifico de proteccion
civil mencionado en PNO.

No se cuenta con un programa de proteccion civil ya que no se puede generar por no tener la
documentaciéon completa para poder contar con ella (Dictamenes de eléctrico y estructural).
Se observaron extintores obstruidos dentro de almacén.

Foto 20

P-GMD-2D07 MEDIDAS DE SEGURIDAD E HIGIENE QUE INCLUYA EL CONTROL DE ACCESO,
UNIFORME Y EQUIPO DE PROTECCION, DE ACUERDO CON LAS ACTIVIDADES QUE SE REALICEN EN
EL ALMACEN. / 6.3 INGRESO Y SALIDA DE CLIENTES

6.3.3 (Vigilancia) Resguardar la identificacién del cliente
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durante su estancia en el establecimiento.

¢El personal de vigilancia resguarda la identificacién del
cliente durante su estancia en el establecimiento?

Considerar la modificacidon de este punto puesto que esta actividad no se realiza en sucursal, ya
que no se resguarda la identificacion del cliente.

Al inicio de la auditoria se observo al cliente Salvador Zermefio Rojas y a un promotor en una
terminal de cobro escaneando producto y manipulando el sistema POS, por lo anterior, la estancia
en el establecimiento de los clientes no es supervisada, lo cual mantiene en riesgo alto la
vulnerabilidad del sistema POS (contaban con personal disponible para poder realizar cualquier
actividad en la terminal de cobro que el cliente requiera)

P-GMD-2D07 MEDIDAS DE SEGURIDAD E HIGIENE QUE INCLUYA EL CONTROL DE ACCESO,
UNIFORME Y EQUIPO DE PROTECCION, DE ACUERDO CON LAS ACTIVIDADES QUE SE REALICEN EN
EL ALMACEN. / 6.6 SALIDAS DEL PERSONAL DENTRO DEL HORARIO LABORAL

PUNTO 6.6.2 (Gte y/o Sub gte) Informar al area de Recursos
Humanos (relacién laboral y nomina) el motivo de salida del
colaborador via mail y llamada telefénica, cuando sea por

algun motivo personal y este se encontrara ausente o ya no
regresara a laborar. Deficiente

Cumple presentando evidencia de los correos electrénicos
enviados al area de RH informando los motivos de los
permisos otorgados al personal

No se cuenta con evidencia del aviso que se por medio de correo electrénico al area de nominasy
RH explicando el motivo de la salida del personal.

P-GMD-2D07 MEDIDAS DE SEGURIDAD E HIGIENE QUE INCLUYA EL CONTROL DE ACCESO,
UNIFORME Y EQUIPO DE PROTECCION, DE ACUERDO CON LAS ACTIVIDADES QUE SE REALICEN EN
EL ALMACEN. / 6.6 SALIDAS DEL PERSONAL DENTRO DEL HORARIO LABORAL

PUNTO 6.6.3 (Colaboradores) Llenar el formato vigente que
corresponda, segun sea el motivo de salida y solicitar la firma
del gerente y/o sub gerente:

¢ F-GMD-2D09 Pase de salida
* Permiso (;?)

Verificar los permisos otorgados al personal vs bitacora.
Lo permisos otorgados a los colaboradores no se entregan a recursos humanos, ya que se

observaron permisos desde 2022, se quedan bajo de resquardo de la sucursal, ademas de ello no
son firmados por el gerente o sub gerente.

Foto 24
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P-GMD-2D08 PREVENCION Y CONTROL DE FAUNA NOCIVA QUE INCLUYA PROGRAMA DE
ACTIVIDADES Y ACCIONES PREVENTIVAS. / 6.1 PREVENCION DE APARICION DE FAUNA NOCIVA

6.1.1 (Personal de almacén) Mantener el almacén limpio para
evitar condiciones favorables para la proliferacion de insectos
y roedores - 6.1.2 Notificar al RS y 6.1.3 Inspeccionar

periédicamente para verificar que no haya rastros de plagas.

¢Las instalaciones se encuentran limpias, ordenadas y son
inspeccionadas periédicamente por el personal del almacén
para evitar que no haya rastros de plagas en las instalaciones?

Existen alimentos dentro de almacén y en contacto con producto, pudiendo generar fauna nociva
por derrame.

P-GMD-2D12 MANEJO DE PRODUCTO NO CONFORME / 6.1 ASIGNACION DEL AREA DE PRODUCTO
NO CONFORME

6.1.3 (Almacenista) Mantener el area ordenada y limpia.

. . Deficient
¢El rea destinada para producto no conforme se encuentra
ordenada y limpia?

El area de PNC se encontraba desordenada y con basura sobre las tarimas.

Foto 38 Foto 40

P-GMD-2D12 MANEJO DE PRODUCTO NO CONFORME / 6.1 ASIGNACION DEL AREA DE PRODUCTO
NO CONFORME /6.3 REGISTRO Y RESGUARDO DE PRODUCTO NO CONFORME. / 6.4 SEGUIMIENTO
Y CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME.

6.4.1(RS) Cotejar el contenido de la caja con la relaciéon de
producto descrita en el formato F-GMD-2D14. Colocar firmay
fecha de la revisién en el apartado correspondiente del
formato. Deficiente

¢El formato se encuentra firmado por el Responsable sanitario
y con fecha de revision?

El formato F-GMD-2D14 Producto no conforme no contaba con las firmas correspondientes.

P-GMD-2D12 MANEJO DE PRODUCTO NO CONFORME / 6.1 ASIGNACION DEL AREA DE PRODUCTO
NO CONFORME /6.3 REGISTRO Y RESGUARDO DE PRODUCTO NO CONFORME. / 6.4 SEGUIMIENTO
Y CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME.

6.4.2 (Gte, Sub gte y almacenista) Sellar la caja con cinta
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adhesiva y sobre ésta la leyenda “revisado”, fecha y firma
autégrafa.

Nota: Unicamente podran abrirse las cajas con previo aviso al
Responsable Sanitario. El Gerente de sucursal sera el
responsable de asegurar que el contenido de la caja
permanezca y coincida con lo referido en el formato
F-GMD-2D14 Producto no conforme hasta que la caja sea
revisada y cerrada nuevamente.

¢El contenido de las cajas coinciden con la relacién descrita en
el formato F-GMD-2D14 Producto no conforme y se encuentra
sellada con cinta, cuenta con la leyenda "revisado", fecha y
firma?

El producto Tribedoce compuesto con LOTE 2020264, no coincide con el lote mencionado en el
listado F-GMD-2D14 Producto no conforme (LOTE 202064)

El formato F-GMD-2D14 Producto no conforme (Mermas) no cuenta con las firmas
correspondientes,

Foto 41 Foto 42

P-GMD-2D23 EJECUCION DE AUDITORIAS PARA PROVEEDORES (medicamentos e insumos para la
salud) / 6.1 Programa anual de auditorias

Punto 6.1.1 Realizar el programa anual de auditorias en el

formato F-GMD-2D18 Programa anual de auditorias

considerando lo siguiente:

* Resultado de auditorias anteriores (si aplica).

* Quejas sobre el producto

* Cambios estructurales, de sistema, en procesos que puedan

impactar en la calidad del producto.
A eficiente

* Nimero de proveedores

* Disponibilidad de tiempo

* Recursos a utilizar

* Prioridad de adquisicion

Cumple presentando el programa de auditorias junto con
evidencia de difusién y las firmas correspondientes

No se cuenta con evidencia de la ejecucidn de auditorias a proveedores de medicamentos

P-GMD-2D24 RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO Y REALIZACION DE UN SIMULACRO AL ANO /
6.2 COMUNICACION DEL RETIRO DE MERCADO

6.2.1 (Jefe de materiales) Realizar la notificacion de retiro de
producto del mercado en el F-GMD-702 Notificacién de Retiro

de Producto del Mercado a los gerentes y subgerentes de MD,
RS y jefe de sucursales, via correo electronico Deficiente
Cumple presentando la notificacién via correo electrénico en

el formato correspondiente.
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La notificacién de retiro de mercado no se encuentra en el formato F-GPO-702 Unicamente se
envié un correo (No existe un formato con este cédigo en sistema QDOC)

P-GMD-2D24 RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO Y REALIZACION DE UN SIMULACRO AL ANO /
6.6 CIERRE DE RETIRO DE MERCADO

6.6.1 (RS) Integrar el expediente de retiro de mercado con los
siguientes documentos:

* Notificacion firmada

* Factura o nota de entrega del producto al momento del
ingreso

* Formato de devolucion al proveedor (cuando aplique)

* Reporte de retiro (escrito libre con la descripciéon de la
actividad de retiro).

Deficiente

Cumple presentando el expediente integrado por lo antes
mencionado.

No se cuenta con un expediente de retiro de mercado, del producto de Aspirina Protec.

P-GMD-2D25 CALIFICACION A CLIENTES / 6.2 CALIFICACION A CLIENTES

6.2.2 (RS) Aplicar la evaluacién descrita en el formato
F-GMD-2D32 Evaluacién a Clientes en cada uno de los puntos a

verificar de la lista. -
Deficiente

Cumple presentando el formato F-GMD-2D32 Evaluacién de
clientes

No se realiza una evaluacién a clientes ya que se encuentra en proceso de realizacion.

P-GMD-2D25 CALIFICACION A CLIENTES / 6.2 CALIFICACION A CLIENTES

6.2.3 (RS) Verificar que las claves SCIAN de cada uno de los
clientes y los avisos de funcionamiento sean acorde a los
productos distribuidos al cliente utilizando tickets de compra.
Nota: La evidencia de esta actividad debera ser resguardada

X . Deficiente
en la carpeta asignada por el responsable Sanitario.

Cumple presentando la evidencia de los tickets de productos
del cliente acordes a la clave SCIAN y los productos vendidos

Se proporciono el ticket con numero de folio 17079 del cliente Javier Sanchez Barrén, mismo que
no se encontraba en el expediente y en el listado, aunado a ello solo cuenta con la constancia y
comprobante de domicilio.

Foto 51 Foto 52

P-GMD-2D27 ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE PRODUCTO DE OBSEQUIO / 6.1 RECEPCION
DE INSUMOS ORIGINALES DE OBSEQUIOS

6.1.2 Registrar los insumos y medicamentos originales de
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obsequio en el formato F-GMD-2D33 Ingreso de medicamentos
e insumos para la salud originales de obsequio, en caso de que
aplique, muestras médicas.

Cumple presentando el formato debidamente llenado y
firmado

No se cuenta con los registros de entrada y de salida de Rosel T (9 cajas)

No se cuenta con registros de salida de Idra Fast Suero (13 coco, 10, uva y 10 mora azul), ademas
de ello el medicamento de obsequio no se encuentra identificado y segregado en almacén.

o g R g o SR 0a
Foto 55

ACTA DE VERIFICACION SANITARIA / PERSONAL

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.5.1.3 Deben estar claramente
indicados los roles, responsabilidades e interrelaciones de
todo el

PERFIL DE PUESTO
Requisitos que debe cumplir el personal para ser
contratado(escolaridad, conocimientos etc.)

No se cuenta con los perfiles de puesto actualizados

Se cuenta con las descriptivas de puesto con cédigo anterior de: Sub Gerente, Cajeroy
almacenista

Faltan los perfiles de puesto de Gerente de unidad, intendencia, Jefe de materiales, AlImacenista,
Chofer preventista, Jefe de mantenimiento, etc.

Foto 65 Foto 66 Foto 67

ACTA DE VERIFICACION SANITARIA / ITI. INSTALACIONES Y EQUIPO

¢Cuentan con plano de distribucion del establecimiento y
autorizado por el Responsable Sanitario y que contemple:

Recepcion Empaque

Embarque Entrega de medicamentos
Devolucion Rechazos Deficiente
Caducos Mermas

Dispositivos médicos Perfumeria

Material de curacién Suplementos alimenticios.
Restringidos como combustibles y los liquidos y sélidos
inflamables.
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FEUM 6a edicién 2018. Capitulo VII Enciso A No. 9

El plano del establecimiento se encuentra desactualizado, ya que se tienen 6 termohigrometros
fisicamente y se documentaron 5 equipos; carece de la firma del gerente de sucursal

ACTA DE VERIFICACION SANITARIA / ITI. INSTALACIONES Y EQUIPO

¢Presentan registros de control de limpieza vigentes en
sistema QDOC?

. N L ] Deficient
Registro de limpieza de areas firmado.

Limpieza de anaqueles y medicamentos (piso de venta)
Solicitud de insumos de limpieza, de manera Bimestral.

El programay el formato de limpieza no se encuentran vigentes en sistema QDoc, ademas de que
el dltimo programa y registro se realizo en febrero 2023
Los documentos no se encuentran firmados por gerente y analista de procesos.

Foto 71 Foto 72 Foto 73 Foto 74

NOM-059-S5A1-2015

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.1.3.2 Se debe contar con un
MANUAL DE CALIDAD con los requisitos aplicables conforme al
punto 5 de esta norma.

Punto. 5.1.4.17 Los elementos minimos que debe contener el
sistema de gestion de calidad son:

5.1.4.17.1 Manual de Calidad.

¢Cuentan con un manual de calidad vigente y que establezca
lo siguiente:

Isi6 i ISi6 .
* Politica de calidad.

* Misién, Visién

* Antecedentes de la organizacién.
* Organigrama.

* Plano del establecimiento
* Responsabilidades.

* Mapa de procesos.

* PMV.

* Gestién de riesgos.

* Gestién de Quejas.

* CAPAS.

* Retiro de mercado.
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* Devoluciones.

* Auditorias.

* Acuerdos de calidad.

* Evaluacion de proveedores.

* Catalogo de firmas.

* Control de documentos.

* Revision por la direccién.

* Indicadores de desempeiio.

* Listado de documentos que integran el SGC.
* Buenas practicas de documentacién.
* Difusion de la documentacién.

* Fecha de revision y de evaluacién.

No se cuenta con un manual de calidad, se esta trabajando en ello en conjunto con los
involucrados, se tenia programado para julio-2023 y no se ha dado el seguimiento a ello.

NOM-059-55A1-2015

INVENTARIOS

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.8.5.6 Se debe de contar con
instrucciones precisas para el control de los inventarios
cuando entren a una vida util remanente de 3 meses y los
medicamentos que entren en su ultimo mes de vida til deben
retirarse de las existencias vendibles.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.8.5.7 Debe realizarse

periédicamente un inventario de las existencias.

Las irregularidades detectadas en las existencias deben
investigarse y documentarse y en el caso de los

medicamentos controlados reportarse a la secretaria.

¢(CUENTAN CON INVENTARIOS CIiCLICOS Y ANUALES DE POR LO
MENOS EL ULTIMO ANO?

EVIDENCIA DE INVESTIGACION POR IRREGULARIDADES
DENTRO DE LAS EXISTENCIAS VENDIBLES.

No se cuenta con inventario anual 2023, ya que se encuentran suspendidos.
Se presento evidencia del inventario del periodo 18-jun-2022

Se realiz6é un chequeo de producto en piso de ventas donde se encontro lo siguiente.
(Revision fisica vs sistema)

Producto fuera de ubicacién.

Lotes revueltos
Producto faltante (Tribedoce 50000, Brunadol tableta)

NOM-059-SSA1-2015

FEUM 6a Edicién Capitulo 7 Pag. 72 Fracc. I, No 14 Deben
mantener registros de la transaccién de medicamentos y

demas insumos para la salud, que garanticen la trazabilidad
desde el origen hasta su entrega. Deficiente

¢Cuentan con una Trazabilidad efectiva de productos
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mediante los siguientes documentos?

* Solicitud de compra del producto.

* Factura de compra.

* F-GMD-2D06 Verificacién de vehiculos (para el registro del
vehiculo que transporto el producto a sucursal y condiciones
de temperatura).

* Registros de fecha de ingreso a sistema

* Reporte de existencias teéricas del sistema vs existencias
fisicas

* Registros de los folios de venta a clientes y registros de
folios de traspaso entre sucursales si aplica.

* Documentacion del cliente a quien se vendié el producto con
el lote especifico

* Registro del ingreso a sucursal del cliente a quien se vendié
el producto (evidencia del registro en bitacora de clientes, por
fotografia).

* Factura o ticket de venta.

* F-GMD-2D04 Bitacora de Ruta Viaje de la fecha en que se
entrego el producto a domicilio

* Registros de temperatura de piso de venta durante su
estancia en la sucursal.

* Registros de temperatura de la unidad del dia en que se
entrego el producto.

Derivado del inventario realizado no permite visualizar en sistema los movimientos anteriores al 22

de feb 2023 por lo que no se logré la trazabilidad de los productos seleccionados:

Tribedoce compuesto ampolleta Lote 2020264
Gentamicina 160 mg/ 2ml Lote B22N318
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SISTEMA DE GESTION DOCUMENTAL 172 (50 %)

EVIDENCIA DE CAPACITACION DE
PROCEDIMIENTOS

172 (50 %)

Cumple presentando evidencia de capacitacion de los
procedimientos vigentes en sistema QDOC.

P-GMD-2D02 Buenas Practicas de documentacion.
P-GMD-2D03 Calibracién y Mantenimiento de los Instrumentos
de medicién.

P-GMD-2D04 Manejo y conservacion de medicamentos y
demas insumos para la salud.

P-GMD-2D05 Adquisicién de medicamentos y demas insumos
para la salud.

P-GMD-2D06 Recepcion y registro de medicamentos y demas
insumos para la salud.

P-GMD-2D07 Medidas de seguridad e higiene que incluya el
control de acceso, uniforme y equipo de proteccion, de
acuerdo con las actividades que se realice en el almacén.
P-GMD-2D08 Prevencion y control de fauna nociva que incluya
programa de actividades y acciones preventivas.
P-GMD-2D09 Manejo de medicamentos falsificados.
P-GMD-2D12 Manejo de producto no conforme. Razonable
P-GMD-2D13 Manejo de desviaciones y no conformidades
P-GMD-2D14 Acciones preventivas y correctivas

P-GMD-2D15 Auditorias técnicas internas (autoinspecciones)
P-GMD-2D18 Venta o suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud.

P-GMD-2D19 Destruccion o inhabilitacién de medicamentos y
realizacion de un simulacro al aiio.

P-GMD-2D21 Mantenimiento preventivo de instalaciones,
mobiliario y equipo.

P-GMD-2D23 Ejecucién de auditorias para proveedores de
medicamentos e insumos para la salud.

P-GMD-2D24 Retiro de productos de mercado y realizacién de
un simulacro al afio

P-GMD-2D25 Calificacion de clientes

P-GMD-2D27 Almacenamiento y distribucién de producto de
obsequio

P-GMD-2D28 Procedimiento de gestion de riesgos (analisis
preliminar de riesgos)

No se cuenta con la evidencia de capacitacidn de los siguientes procedimientos:

P-GMD-2D19 Destruccién o inhabilitacion de medicamentos y realizacién de un simulacro al afio.
P-GMD-2D21 Mantenimiento preventivo de instalaciones, mobiliario y equipo.

P-GMD-2D23 Ejecucion de auditorias para proveedores de medicamentos e insumos para la salud.
P-GMD-2D24 Retiro de productos de mercado y realizacidon de un simulacro al afio

P-GMD-2D27 Almacenamiento y distribucidn de producto de obsequio
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P-GMD-2D02 BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION. 6/8(75 %)

5. RESPONSABILIDADES 6/8(75 %)

5.1 El responsable sanitario garantiza el cumplimiento del
presente procedimiento a través de la difusién a todo el

El responsable sanitario verifica que todos los documentos se
encuentren vigentes?

Punto 6.1.6 RS. Revisar y autorizar todos los documentos del
SGC.
Razonable
¢El responsable sanitario revisa y autoriza todos los
documentos que forman parte del SGC?

El responsable sanitario no autoriza todos los documentos del SGC, ya que se detectaron
documentos sin firma de gerente y responsable sanitario, ademas de ello existen documentos que
no son autorizados por el responsable sanitario.

Foto 1

Punto 6.7.2 Evitar el registro de firma, firma corta o ribrica de
manera diferente a la que registré en el formato F-GMD-2D01

uena

Cumple presentando el catalogo de firmas vigente en sistema
QDOC F-GMD-2D01

Punto 6.8.2 Verificar que todo el personal que haya firmado se
encuentre en el catalogo de firmas, el cual debe contener
minimo lo siguiente:

Cumple cuando el catalogo de firmas F-GMD-2D01 cuenta con
lo siguiente:

* Nimero de empleado

* Nombre completo

* Puesto

* Firma

* Firma Corta

* Rubrica

* Fecha de alta

* Fecha de baja

Razonable

El catalogo de firmas se encuentra desactualizado, ademas de ello no coincide con su organigrama
actual ya que no contempla a choferes de moto carro y preventista.
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Foto 3
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P-GMD-2D03 CALIBRACION Y MANTENIMIENTO DE LOS
INSTRUMENTOS DE MEDICION.

6.1 REVISION DEL PROGRAMA ANUAL

6.1.1 Verificar la vigencia de la calibracién de los instrumentos
de medicién en el Listado de instrumentos y programa de
calibracion que se encuentra en la sucursal y gestionar las
calibraciones de aquellos instrumentos cuya vigencia de
calibracion sea igual o menor a un mes.

Nota: Ningln instrumento debera encontrarse en la sucursal
con calibracién vencida.

Cumple presentando el F-GMD-2D02 “Listado de instrumentos
y programa de calibracién” vigente, con las modificaciones
correspondientes, observaciones y que se encuentra
autorizado.

El listado presentado corresponde a FARMAGANA F-GFG-2D02

6.2. SELECC,I(')N DEL PROVEEDOR DE
CALIBRACION.

6.2.1 Verificar que el proveedor de servicio de calibracién
cumpla con los siguientes requisitos normativos:

* Patrones de temperatura y humedad trazables a un patron
nacional o internacional.

* Carta de trazabilidad de los patrones utilizados; que incluya
el tipo de equipo, marca, modelo, y el nUmero de informe de
calibracion; alcance e incertidumbre.

* Certificacion ante la EMA u homologado.

* Certificados con préxima fecha de calibracién.

* Contrato con el proveedor.

6.3. REVISION DE DOCUMENTACION
EMITIDA.

6.3.1 Revisar que el certificado de calibracion proporcionado
por el proveedor cuente como minimo con los siguientes
datos:

* Datos de Empresa que proporciona el servicio.

* Namero de Certificado

* Fecha de emisién del certificado.

* Datos del patrén de referencia utilizado y carta de
trazabilidad del equipo utilizado para calibrar o validar el

1 seflalado, 8 / 10 (80 %)

1 seflalado, 0/ 2 (0 %)

2/2(100 %)

Buena

4/4(100 %)

Buena
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dispositivo de medicién y monitoreo.

* Marca, modelo, No. de Serie, fecha de calibracion,
identificacién del instrumento de medicién enviado a calibrar.
* Nombre del método y procedimiento utilizado por el
proveedor para la calibracién.

* Resultado de la calibracién.

* Fecha propuesta para la siguiente calibracion.

* Firmas de elaboracién y autorizacién (supervision) del
proveedor del servicio.

6.3.1 Revisar que la etiqueta de calibraciéon proporcionada por
el proveedor cuente como minimo con los siguientes datos:

* Datos de la empresa que proporciona el servicio.

* Marca, modelo, No. de Serie, fecha de calibracidn,

identificacion del instrumento de medicién enviado a calibrar.

* Fecha de calibracion.

* Fecha de préxima calibracién.
* Clave de identificacion proporcionada por el proveedor para

relacionar la referencia del estudio con la etiqueta de
calibracion, validacién o verificacion.

Nota: En caso de que la documentacion proporcionada por el
proveedor no cuente con los datos anteriores, se debera
solicitar al proveedor la correccion de éstos.

6.4. MANTENIMIENTO DE INSTRUMENTOS
DE MEDICION.

2/2(100 %)

6.4.1 Revisar el correcto funcionamiento de los equipos:

*» Baterias
* Limpieza del equipo
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P-GMD-2D04 MANEJO Y CONSERVACION DE MEDICAMENTOS
Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD.

6.1 ORDEN DE INSUMOS

6.1.1 (Almacenista) Revisar la descripcion, fecha de caducidad,
numero de lote, buen estado fisico y condiciones de
conservacion en que se transportaron y reciben los productos
en el almacén.

Solicitar evidencia de facturas, notas de entrega o traspasos
del producto recibido.

6.1.2 (Almacenista) Aplicar el sistema de control de Primeras
Caducidades, Primeras Salidas (PCPS) o Primeras Entradas,
Primeras Salidas (PEPS), colocando enfrente del anaquel los
que tengan la fecha de caducidad mas préxima.

Cumple aplicando el sistema de control (PCPS) y (PEPS)
colocando enfrente del anaquel los que tengan la fecha de
caducidad mas préxima.

5 sefialados, 28 / 40 (70 %)

2 sefialados, 4 / 8 (50 %)

Buena

Deficiente

Se observaron productos con lotes revueltos y caducidades diferentes revueltas en los anaqueles.

'

Foto 5 Foto 6 Foto 7 Foto 8

6.1.4 (Almacenista) Identificar y separar los productos
proximos a caducar, caducados y deteriorados para su
destruccién o devolucién segtin corresponda.

Cumple cuando en piso de venta o almacén no se encuentran
los siguientes productos (inspeccion visual):

* Préximos a caducar.
* Caducados.
* Deteriorados para su destruccién o devolucién.

6.1.5 (Responsable sanitario) Verificar que el método de
acomodo y ubicacién de los productos sea respetado de
acuerdo con el procedimiento Buenas Practicas de
Almacenamiento (vigente), con el fin de localizar, abastecer y
surtir los productos de manera eficiente.

¢Cuentan con procedimiento de Buenas practicas de
almacenamiento vigente en sistema QDOC?

¢Como garantiza que el acomodo y ubicacién de los productos
sean respetados? ;Cuentan con evidencia de las
observaciones detectadas?

Buena

Deficiente

Durante el recorrido se observo producto mezclado con material de limpieza, asi como una botella
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de refresco cerca de los medicamentos.

& AN 5
Foto 9 Foto 10 "

6.2 CONTROL DE LAS CONDICIONES
AMBIENTALES.

1 seflalado, 6 / 8 (75 %)

6.2.1 (RS) Ubicar los termohigrometros calibrados de acuerdo
con los resultados del R-GMD-2D01Mapeo de temperatura y %
de Humedad relativa del almacén de Medicine Depot.

Buena
Cumple cuando los termohigréometros calibrados se
encuentran ubicados de acuerdo al resultado del mapeo de
temperatura y % de humedad relativa.

6.2.2 (Gte) Designar al personal responsable del registro de las
condiciones de temperatura y % de humedad relativa. El
registro debe llevarse en tiempo y forma, es decir en el
momento en la que se realiza la actividad. Deficiente

¢Los registros de los termohigrémetros se realizan en tiempo
y forma?

Los registros de temperatura y humedad No se realizan en tiempo y forma mediante el formato
F-GMD-2D03 Registro de temperatura y % de humedad relativa, ya que se observo un equipo sin
registro.

22-ago-2023 Equipo MD-103 instalado en Cajas, en un horario de 08:00 a 09:00 horas.

Posterior a eso el formato ya contaba con registro de temperatura y humedad sin saber de donde
tomaron los datos

Foto 12 Foto 13

6.2.3 Colocar cada inicio del mes el formato F-GMD-2D03
Registro de temperatura y % de humedad relativa en el
almacén, en el drea donde se encuentra el termohigrémetroy
al mismo tiempo recolectar los del mes anterior, para que Buena
estos ultimos sean entregados al Gerente.

Cumple presentando el F-GMD-2D03 Registro de temperatura
y % de humedad relativa en almacén del mes anterior.

6.2.7 Indicar al personal del almacén que encienda los
ventiladores y equipo de aire acondicionado (cuando se Buena
cuente con ello) antes de que llegue a la temperatura maxima
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establecida.

6.2.8 Indicar al personal del almacén que enciendan
deshumidificadores (cuando se cuente con ello) en caso de
que sean reportadas lecturas maximas de 65% de Humedad
relativa.

Cuentan con medidas de control en caso de presentar
excedentes de temperatura y humedad, tales como:

- Ventiladores.

- Equipo de aire acondicionado.

- Deshumificadores.

6.3. LIMPIEZA. 2 sefialados, 2 /6 (33.33 %)

PUNTO 6.3.1 (Personal de almacén) Mantener las condiciones
de limpieza del almacén de acuerdo con el procedimiento

Limpieza de areas, mobiliario, medicamentos y demas
insumos para la salud que incluya la frecuencia (vigente). Deficiente

Cumple cuando las instalaciones se encuentran en
condiciones de limpieza (Inspeccién Visual).

Las instalaciones se encontraban con polvo y suciedad.

;E—I;:.tlﬂ\é

Foto 14 Foto 15

y/

PUNTO 6.3.1 (Personal de almacén) Mantener las condiciones
de limpieza del almacén de acuerdo con el procedimiento
Limpieza de areas, mobiliario, medicamentos y demas

insumos para la salud que incluya la frecuencia (vigente).

Cuentan con un Procedimiento de limpieza de areas,
mobiliario, medicamentos y demas insumos para la salud que
incluya la frecuencia vigente en sistema QDOC.

No se cuenta con procedimiento de Limpieza de areas, mobiliario, medicamentos y demas
insumos para la salud, mencionado en este procedimiento.

Se tenia fecha compromiso para subirlo a QDOC el 18-ago-2023
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Foto 16

PUNTO 6.3.3 Revisar que no existan productos deteriorados en

los anaqueles
q Buena

Cumple cuando no existen productos almacenados y en
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anaqueles que se encuentren deteriorados (Inspeccién visual).

6.4 INFRAESTRUCTURA 5/6(83.33 %)

6.4.1 (RS) Verificar que se cumpla el programa de
mantenimiento del establecimiento.
Buena
¢Cuentan con programa de mantenimiento del
establecimiento?

PMA Centro.pdf

6.4.1 (RS) Verificar que se cumpla el programa de

mantenimiento del establecimiento

¢El responsable sanitario garantiza que se cumpla el
programa anual de mantenimiento del establecimiento?

6.4.4 (Gte) Aplicar el programa mantenimiento preventivo del
almacén, mobiliario y equipo para minimizar la posibilidad de
excursiones de temperatura que pongan en riesgo los
medicamentos y demas insumos para la salud; de acuerdo con
el procedimiento Mantenimiento preventivo y correctivo de Razonable
las instalaciones, mobiliario y equipo (vigente).

Cumple presentando registros o evidencia de los

mantenimientos realizados durante el afio a las instalaciones

de acuerdo al programa establecido.

PUNTO 6.4.4 El procedimiento mencionado, ya fue modificado el nombre del procedimiento en
sistema QDOC (Mantenimiento preventivo y correctivo de instalaciones y mobiliario), sin embargo
se menciona en este PNO P-GMD-2D04.

6.5 MANEJO DE INSUMOS PARA LA SALUD
EN EL TRANSPORTE.

3/4(75 %)

6.5.1 (RS y Gte) Designar vehiculos exclusivos para el
transporte de los productos comercializados de acuerdo con lo
establecido en el procedimiento Embarque, transporte y
distribucion que garantice el monitoreo y el mantenimiento
de las condiciones de conservacion de los medicamentos y
demas insumos para la salud (vigente). Razonable
éSe encuentra vigente en sistema QDOC el procedimiento

Embarque, transporte y distribuciéon que garantice el

monitoreo y el mantenimiento de las condiciones de

conservacion de los medicamentos y demas insumos para la

salud?

Se encuentra en proceso de elaboracién con fecha de carga a sistema QDOC el 15 de septiembre
2023

6.5.2 (RS y Gte) Gestionar que el medio de transporte retna las B
. . . . z uena
condiciones de seguridad establecidas y el personal debera
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estar capacitado.

¢El chéfer promotor se encuentra capacitado?, ;Cudles son las
medidas de seguridad establecidas para que el medio de
transporte sea seguro y cumpla con las buenas practicas de
distribucion?

Se presento evidencia digital de las capacitaciones.

6.6 CONTROL DE TEMPERATURA EN EL
TRANSPORTE

6.6.2 (Chofer Promotor) Registrar en el formato F-GMD-2D04
Bitacora de Ruta/Viaje la temperaturay el % de humedad
relativa, cada vez que se entregue un pedido a domicilio.

Cumple presentando evidencia de los registros realizados en
el formato: F-GMD-2D04 Bitacora de ruta/viaje
(diciembre-junio)

6.6.3 (Gte) Indicar al chéfer-promotor, que encienda el aire
acondicionado del vehiculo de reparto a domicilio (cuando se
cuente con ello), antes de que llegue a los 30°C.

Verificar la unidad de reparto si cuenta con aire
acondicionado y este es funcional

El aire acondicionado lo trae directamente de agencia.

6.6.4 Entregar bitacora de registro diario al gerente al final del
dia debidamente firmada y con los espacios en blanco
cancelados, de acuerdo con las Buenas Practicas de
Documentacioén.

¢Se aplican las BPD en los formatos utilizados?

6.6.7 (RS y Gte) Firmar formato F-GMD-2D04 Bitacora de
Ruta/Viaje.

¢Los formatos utilizados para el registro de temperatura se
encuentran firmados por el responsable sanitario y gerente
de sucursal?

8 /8 (100 %)

Buena

Buena

Buena

Buena
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P-GMD-2D05 ADQUISICION DE MEDICAMENTOS Y DEMAS

%
INSUMOS PARA LA SALUD. AR

6.1 Documentacion del proveedor 2/2(100 %)

6.1.1 (RS y Gte) Contar con la documentacion del proveedor
que acredite su cumplimiento con las normas aplicables:

* Alta en hacienda. Buena
* Aviso de funcionamiento o licencia sanitaria.

* Aviso de responsable sanitario.

* Documentacion legal y técnica de los medicamentos.

6.2 ANALISIS DE DATOS/ELABORACION DE
PEDIDO.

474 (100 %)

6.2.3 (Jefe de materiales) Enviar la proyeccién del pedido al
gerente de sucursal para su revision, en la base de datos del
anexo 1y notificar cuando se incluyan productos nuevos. Buena
Cumple presentando la dltima proyeccién del pedido enviada
al gerente de sucursal.

6.2.4 Revisar la proyeccién elaborada por el jefe/auxiliar de
materiales comparando con lo existente en sistema.

Nota: en caso de solicitar mas producto de acuerdo a la
proyeccién de dias autorizados se debera sustentar el motivo
de solicitud via mail y respetando los acuerdos de adquisicion. Buena

¢Cuales son los acuerdos de adquisicidon con los cuales se
sustentan en caso de solicitar producto de mas que en la
proyeccién de dias autorizados?

6.4 LISTADO DE PRODUCTOS. 1/2(50 %)

PUNTO 6.4.1 (GTE. Y SUB) Elaborar y actualizar el listado con
los datos de todos los productos que se comercializan en el
establecimiento, en el F-GMD-2D05 Listado de productos y
resguardar en carpeta digital por fecha seguin sea actualizado.

Cumple presentando listado de todos los productos que se
comercializan en el establecimiento que contenga:
Clave.

Codigo de Barras.

Descripcién.

Laboratorio.

Categoria.

Presentacion.

Sustancia activa.

No. Registro sanitario.

Fraccién clase

Razonable

El listado no se encuentra en el formato vigente F-GMD-2D05 Listado de productos
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6.4.2 (RS) Revisar periédicamente que el listado de productos
se encuentre actualizado con los datos de todos los productos
que se comercializan en el establecimiento. N/A
¢El listado de productos se encuentra actualizado, vigente y

solo con productos activos?
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P-GMD-2D06 RECEPCION Y REGISTRO DE MEDICAMENTOS Y

s %
DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. BB

6.1 RI,ECEPCI(')N DE MEDICAMENTOS Y
DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD}

12712 (100 %)

6.1.1 (Almacenista) Preparar el area de recibo con tarimas
limpias y en buen estado sobre las cuales se colocaran las
cajas colectivas, nunca deberan colocarse directamente en el
piso ni sobre anaqueles o mostradores.

Buena
¢El area de recibo cuenta con tarimas limpias y en buen
estado sobre las que se acomoda el producto? ;Las cajas
colectivas no son acomodadas directamente en el piso,
anaqueles o mostradores?

6.1.2 (Almacenista) Verificar las condiciones de la unidad de
transporte antes de recibir el producto, y documentarlo en el
F-GMD-2D06 Verificacién de vehiculos, y este cuenta con lo
siguiente:

- Vehiculo exclusivo para el traslado de insumos para la salud Buena
- Vehiculo cerrado que proteja los productos del sol, humedad,
polvo.

- Vehiculo fumigado

- Limpieza de la unidad

- Temperatura y Humedad.

6.1.3 (Almacenista) Solicitar al transportista las notas de
entrega, ya que los productos son adquiridos por traspaso y
estos documentos amparan la adquisicion legal del
medicamento e insumos para la salud que se comercializan, se
debera presentar en dos tantos, uno para cotejar contra lo
recibido el cual se resguardara en la sucursal y el otro debera
ser firmado y sellado al término de la recepciéon y entregado al
transportista.

Cumple presentando las ultimas 3 notas de entrega que Buena
amparan la adquisicion legal del medicamento e insumos para
la salud que se comercializan y contiene lo siguiente:

- Direccién del establecimiento
- Fecha de entrega

- Nombre del medicamento

- Cantidad recibida

- Numero de lote

- Fecha de caducidad.

6.1.5 (Almacenista) Revisar que la caducidad minima de
recepciéon de productos sea de 3 meses.

Nota: en caso de recibir productos con caducidad menor a la Buena
establecida, el Jefe de materiales notificara previamente via
correo electrénico cuando se deba aceptar el producto.

6.1.6 (Almacenista) Los productos son descargados y Buena
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acomodados en tarimas bajo el criterio de:

a. Colocar las cajas de mayor peso en la base.

b. Estibar de acuerdo con las indicaciones de las cajas o por
peso cuidando los insumos fragiles a una altura no mayor de
1.50 mts

6.1.9 (Almacenista) Firmar las notas de entrega al
transportista, colocar nombre completo, firma y sello con los
datos fiscales del establecimiento, en caso de no revisar el

producto a detalle en presencia del transportista, colocar la
leyenda “sujeto a revisiéon” y dar aviso via mail al jefe de Buena
materiales.

¢Cuentan con evidencia de Notas de entrega con la leyenda de
sujeto a revision y los correos enviados al jefe de materiales?

6.3 SOLICITUD DE ARCHIVOS PARA INGRESO
AL SISTEMA.

474 (100 %)

6.3.1 (Gte y Sub gte) Solicitar al almacenista las notas de
entrega que amparan la recepcién y revisién del producto,
llenar el formato F-GMD-2D07 Recepcién de mercancia y
enviar via mail como solicitud de los archivos XML al personal
de inventarios en Brudifarma, copiar mail al personal de
materiales para su posterior ingreso en sistema.

Cumple presentando el formato F-GMD-2D07 Recepcién de
mercancia

Fecha.

Folio

Nota de entrega

Cantidad de cajas

¢Caducidad y lotes son correctos?

Condiciones del producto.

Observaciones.

Buena

6.3.3 (Gte y Sub gte.) Archivar las notas de entrega y formato
en la carpeta fisica “recepcién de mercancia”
Buena

Cumplen presentando la carpeta fisica "Recepcion de
Mercancia"” del 2023.

6.5 VALIDACION 2/2(100 %)

6.5.1 (RS) Revisar los pedidos recibidos y avalar con firma la
informacién proporcionada en el Formato Recepcién de
mercancia.

Buena

¢El formato F-GMD-2D07 utilizado en la recepcion de la
mercancia cuanta con las firmas correspondientes del
responsable sanitario?
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P-GMD-2D07 MEDIDAS DE SEGURIDAD E HIGIENE QUE
INCLUYA EL CONTROL DE ACCESO, UNIFORME Y EQUIPO DE
PROTECCION, DE ACUERDO CON LAS ACTIVIDADES QUE SE
REALICEN EN EL ALMACEN.

4 sefalados, 23 /34 (67.65 %)

6.1 ENTREGA DE UNIFORMES Y EPP 2/2(100 %)

6.1.2 (Gte y Sub gte) Verificar que los colaboradores cumplan

con el uso correcto del uniforme conforme al roll establecido. _
Buena

Cumplen portando los uniformes de acuerdo al roll de
uniformes establecido en el establecimiento

6.2 INGRESO Y SALIDA DE COLABORADORES 1 sefialado, 6/10 (60 %)

6.2.2 (Colaboradores) Registrar la hora de ingreso en el
F-GMD-2D08 Registro de asistencia.
Razonable

Cumple presentando el formato F-GMD-2D08 Registro de
asistencia (may-jun)

No se registran los horarios de salida y regreso de comer en el formato.

Foto 17 Foto 18 Foto 19

6.2.5 (Colaboradores) Guardar sus pertenencias personales en

el locker asignado y alimentos en el drea de comedor.

Nota: Queda prohibido el ingreso con mochilas, bolsas y

alimentos en las areas de almacenamiento y piso de ventas. Buena

¢El personal cuenta con locker asignado y este resguarda sus

pertenencias dentro de el?

6.2.6 (Colaboradores) Portar adecuadamente el uniforme y
gafete visible durante la jornada laboral, en apego a la politica
de uniformes.
Buena
El personal del establecimiento porta adecuadamente el
uniforme y gafete visible durante la jornada laboral

6.2.6 (Colaboradores) Portar adecuadamente el uniforme y
gafete visible durante la jornada laboral, en apego a la politica
de uniformes.

Razonable
Cumple presentando politica de uniformes vigente en sistema
QDOC, asi como su evidencia de difusidon de los colaboradores.

No se cuenta con politica de uniformes vigente en sistema QDOC, se encuentra en proceso de
liberacion.
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6.2.7 (Colaboradores) Seguir las medidas y procedimientos de
seguridad establecidos en el programa especifico de

roteccion civil. .
P Deficiente

Cumple presentando el programa especifico de proteccion
civil mencionado en PNO.

No se cuenta con un programa de proteccion civil ya que no se puede generar por no tener la
documentacién completa para poder contar con ella (Dictdmenes de eléctrico y estructural).
Se observaron extintores obstruidos dentro de almacén.

7

p—

Foto 20

6.2.7 (Colaboradores) Seguir las medidas y procedimientos de
seguridad establecidos en el programa especifico de
proteccion civil. N/A

¢Cuentan con evidencia que demuestre su capacitacion?

6.3 INGRESO Y SALIDA DE CLIENTES 1 sefialado, 8./10 (80 %)

6.3.2 (Vigilancia) Solicitar al cliente su registro en la bitacora
de clientes.

Cumple presentando la bitacora de clientes con los siguientes
datos y el registro es realizado por ellos:

Buena
* Fecha
* Nombre completo
* Motivo de visita
* Nombre del establecimiento
* Hora de ingreso

6.3.3 (Vigilancia) Resguardar la identificacién del cliente
durante su estancia en el establecimiento.
Deficiente

¢El personal de vigilancia resguarda la identificacién del
cliente durante su estancia en el establecimiento?

Considerar la modificacion de este punto puesto que esta actividad no se realiza en sucursal, ya
que no se resguarda la identificacion del cliente.

Al inicio de la auditoria se observé al cliente Salvador Zermefio Rojas y a un promotor en una
terminal de cobro escaneando producto y manipulando el sistema POS, por lo anterior, la estancia
en el establecimiento de los clientes no es supervisada, lo cual mantiene en riesgo alto la
vulnerabilidad del sistema POS (contaban con personal disponible para poder realizar cualquier
actividad en la terminal de cobro que el cliente requiera)

6.3.4 Entregar un gafete de visitante en caso de que un cliente
no presente alguna identificacién oficial por olvido y solicitar Buena
su registro
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¢Cuentan con gafetes de visitantes?

6.3.5 (Vigilancia) Asignar un locker para resguardo de
bolsos/mochilas durante la estancia del cliente en el
establecimiento, en caso de ser necesario.

Buena
:Se asigna un locker para resguardo de bolsos/mochilas

durante la estancia del cliente en el establecimiento?

venta, monto y cantidad de cajas, bolsas o bultos en la
bitacora de clientes y en caso de que el cliente lleve consigo
obsequios, promocionales o cualquier otro, registrarlo en el
apartado de observaciones.

Cumple cuando en la bitacora de clientes se registran los

A Buena
siguientes datos:

6.3.6 (Vigilancia) Registrar el folio de la factura y/o ticket de

* folio de la factura y/o ticket de venta.
* Monto de la compra.

* Cantidad de cajas, bolsas o bultos.

* Firma del cliente. (6.3.7)

* Observaciones

6.4 INGRESO Y REGISTRO DE VISITANTES Y
PROVEEDORES.

2/2(100 %)

6.4.4 (Vigilancia) Solicitar al visitante su registro en la bitacora
de visitas.

Cumple presentando la bitacora de visitas con los siguientes
datos y es llenado por ellos:

* Fecha
Buena
* Nombre completo

* Procedencia

* Motivo de visita

* Equipos de cémputo, celulares u otros.
* Documentos

* Hora de ingreso

* Firma.

6.6 SALIDAS DEL PERSONAL DENTRO DEL
HORARIO LABORAL

2 sefialados, 1/ 6 (16.67 %)

PUNTO 6.6.2 (Gte y/o Sub gte) Informar al area de Recursos
Humanos (relacién laboral y nomina) el motivo de salida del
colaborador via mail y llamada telefénica, cuando sea por

algun motivo personal y este se encontrara ausente o ya no Deficiente
regresara a laborar.

Cumple presentando evidencia de los correos electrénicos
enviados al area de RH informando los motivos de los
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permisos otorgados al personal

No se cuenta con evidencia del aviso que se por medio de correo electronico al area de nominasy
RH explicando el motivo de la salida del personal.

PUNTO 6.6.3 (Colaboradores) Llenar el formato vigente que
corresponda, segun sea el motivo de salida y solicitar la firma
del gerente y/o sub gerente:

* Permiso (¢?)
Verificar los permisos otorgados al personal vs bitacora.
Lo permisos otorgados a los colaboradores no se entregan a recursos humanos, ya que se

observaron permisos desde 2022, se quedan bajo de resquardo de la sucursal, ademas de ello no
son firmados por el gerente o sub gerente.

s [ 4
Foto 29 Foto 30 Foto 31 Foto 32

6.6.4 Entregar el formato firmado al personal de seguridad y

registrar horarios de salida:

* F-GMD-2D09 Pase de salida

* Permiso Razonable

El personal de vigilancia cuenta con el resguardo de los
permisos entregados por parte de los colaboradores

El personal de vigilancia no resguarda los permisos entregados por los colaboradores

6.7 ENTRADA Y SALIDA DE DOCUMENTOS,
EQUIPOS Y HERRAMIENTAS.

4/4(100 %)

PUNTO 6.7.1 (VIGILANCIA) Solicitar al personal que ingrese o
sale de las instalaciones y lleve consigo equipo, material y/o
documentos el F-GMD-2D10 Traslado de materiales, equipos y
herramientas, para ser registrados en la Bitacora de

Buena
novedades.

Bitacora de novedades?

PUNTO 6.7.2 (Gte y/o Sub gte) Llenar el F-GMD-2D10 Traslado

. . . Buena
de materiales, equipos y herramientas, cuando el personal

¢El personal de vigilancia registra la informacién en la
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autorizado requiera trasladar:

* Equipo de computo

* Termohigrémetros

* Extintores

* Mobiliario

* Herramienta

* papeleria

* Carpetas/Documentos.

Cumple haciendo uso del F-GMD-2D10 Traslado de materiales,
equipos y herramientas.
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P-GMD-2D08 PREVENCION Y CONTROL DE FAUNA NOCIVA
QUE INCLUYA PROGRAMA DE ACTIVIDADES Y ACCIONES 1 sefialado, 19/ 22 (86.36 %)
PREVENTIVAS.

6.1 PREVENCION DE APARICION DE FAUNA
NOCIVA

1 seflalado, 1/ 4 (25 %)

6.1.1 (Personal de almacén) Mantener el almacén limpio para
evitar condiciones favorables para la proliferaciéon de insectos
y roedores - 6.1.2 Notificar al RS y 6.1.3 Inspeccionar

periédicamente para verificar que no haya rastros de plagas.

¢Las instalaciones se encuentran limpias, ordenadas y son
inspeccionadas periodicamente por el personal del almacén
para evitar que no haya rastros de plagas en las instalaciones?

Existen alimentos dentro de almacén y en contacto con producto, pudiendo generar fauna nociva
por derrame.

6.1.4 (Personal de almacén) Evitar en el drea de embarque y
recibo:
* Equipo mal almacenado

* Basura, desperdicio y chatarra /A
* Drenaje insuficiente e inadecuado, con la cubierta adecuada
para evitar plaga proveniente de alcantarillado.
6.1.5 (Personal de almacén) En todas las areas evitar la
obstruccion de los cebaderos de control de roedores.
Razonable

¢Los cebaderos de control de roedores se encuentran libres de
obstrucciones?

Los cebaderos se encuentran rodeados por tarimas de producto

6.2 REVISION DEL CUMPLIMIENTO
NORMATIVO DEL PROVEEDOR.

6/6 (100 %)

6.2.1 (RS y Gte) Dar seguimiento y revisién del cumplimiento a
proveedor de fumigacion, el cual debe contar con los
siguientes requisitos.

1. Licencia sanitaria con clave SCIAN 561710 servicios de
control y ex terminacién de plagas, expedida por la Secretaria
de Salud a nivel federal o por los gobiernos de las entidades
federativas.

2. Registro sanitario de los productos aplicados expedido por
la Secretaria de Salud vigentes.

3. Cotizacion del servicio.

Buena

Cumple cuando el proveedor cuenta con los documentos
mencionados.

6.2.2 (RS y JS) Realizar el levantamiento de la informaciény

.. . Buena
requerimientos correspondlentes; y entregar propuesta de
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servicio para el almacén, estableciendo:

1. Cantidad de visitas requeridas mensualmente.

2. Tipo de plaga a tratar (insecto volador, insecto rastrero,
roedor)

3. Tipo de aplicacién (aspersién, nebulizacién, termo
nebulizacién y espolvoreo, gel, etc).

4. Cantidad y tipo de trampas de captura de acuerdo con el
entorno (trampas de luz, de goma, cebaderas)

Cumple presentando propuesta de servicio para el almacén.

6.2.3 (RS) Solicitar al proveedor:

1. Entrega durante el servicio inicial de carpeta operativa al
Responsable Sanitario en presencia del Gerente de sucursal.
2. Contrato de prestacion de servicios de control y prevencién
de plagas.

3. Copia de la Licencia Sanitaria vigente.

4. Programa de rotacién técnica de plaguicidas a utilizar.

5. Copia de hoja de datos de seguridad, de cada producto a
utilizar.

6. Ficha técnica y registro sanitario de los plaguicidas, de cada
producto a utilizar.

7. Listado del personal que realizara el servicio.

8. Documentacion que acredite que el personal enviado a
realizar el servicio cuenta con la capacitacién adecuada.

9. Copia de caratula de la péliza de seguro de responsabilidad
civil general por dafos perjuicios y dafio moral directo a
terceros.

10. Manual de procedimientos para el control de plagas.

11. Calendarizacién de servicios.

12. Procedimiento para reportar incidentes.

13. Croquis de localizacién de las trampas, cebos u
aditamentos instalados.

14. Reporte empleado y certificados que acreditan la
realizacién del servicio.

Cumple presentando la carpeta legal del proveedor.

6.3 PROGRAMA ANUAL DE FUMIGACION. 474100 %)

6.3.1 (RS y Gte) Solicitar al proveedor anualmente el programa
de servicios para almacén y vehiculo de reparto a domicilio.

P . . Buena
Cumple presentado los ultimos programas de servicios para

almacén y vehiculo de reparto proporcionado por el
proveedor desde su contratacion.

6.3.2 (RS y Gte) Verificar y autorizar el programa propuesto

por el proveedor.
Buena

¢El responsable sanitario y gerente de sucursal autorizan el
programa propuesto por el proveedor?
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6.4 SERVICIO DE FUMIGACION. 2/2(100 %)

6.4.1 (RS y Gte) Verificar que el proveedor de fumigacién
cumpla con lo siguiente:

1. Registro, en cada servicio, en la bitacora del almacén como

visitante y con identificacion de la empresa (REVISAR

BITACORA)

. Equipo de proteccion personal y de seguridad.

. Verificacion del Layout de la instalacién.

. Colocacion de trampas mecanicas o trampas de luz.
. Identificacién con sefnaléticas en las trampas.

. Enumerar cada una de las trampas.

. Aspersion con el plaguicida correspondiente.

. Equipo/instrumentos necesarios para realizar el servicio.

. Visitas programadas para realizar el servicio de control y
exterminacion de plagas de acuerdo con el calendario.

VWooNGOOCUA,WN

Cumple cuando se verifica que el proveedor de servicio realiza
lo mencionado.

6.5 CERTIFICADO DE FUMIGACION 474100 %)

6.5.1 (RS y Gte) Revisar que el certificado de fumigacién del
almacén y de vehiculo repartidor, llenado por el Proveedor de
fumigacién, incluya los siguientes datos:

1. Razén social y/o nombre comercial y domicilio del
establecimiento en donde se realiza el servicio.

2. Domicilio donde se realiza el servicio en caso de ser
diferente al domicilio fiscal.

3. Fecha de fumigacién.

4. Areas sujetas a tratamiento

5. Tipo de fauna nociva encontrada

6. Sustancias quimicas empleadas para la erradicacién de
insectos y roedores

7. Firmas del proveedor de fumigacion y personal de la
sucursal que atendié el servicio.

Buena

Cumple cuando el certificado de fumigacion del almacény
vehiculo repartidor cuente con los datos mencionados.

6.5.2 (RS y Gte) Recibir certificado de servicio para su
correspondiente resguardo en carpeta de fumigacién, durante

un periodo de 5 afios.
Buena

Cumple presentando los certificados de servicio resguardados
desde la contratacién del proveedor.

6.6 INSPEC;I()N DEL SERVICIO DE
FUMIGACION.

6.6.3 (RS Y GTE) Verificar que el informe de servicio de
. .z . .z uena
fumigacidn, llenado por el proveedor de fumigacién, cumpla
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con lo siguiente:

1. Razén social y/o nombre comercial y domicilio del
establecimiento en donde se realiza el servicio.

2. Domicilio del almacén donde se realiza el servicio, en caso
de ser diferente al domicilio fiscal.

3. Fecha.

4. Revisién documental de carpeta de proveedor de
fumigacioén.

5. Recorrido de las instalaciones del almacén.

6. Recomendaciones de equipos o tratamientos adicionales.
7. Grado de satisfaccion del servicio.

8. Comentarios/observaciones.

9. Firma del personal del establecimiento y del proveedor de
fumigacioén.

Cumple cuando el informe de servicio de fumigacién cuentea
con lo mencionado.

6.7 RESPUESTA ANTE INCIDENCIAS DE
FAUNA NOCIVA EN EL ALMACEN

6.7 (Personal) Reportar al Responsable Sanitario del hallazgo
de fauna nociva, toma de fotografia de la plaga y/o guarda el
ejemplar encontrado.
. . N/A
¢Se han reportado algun hallazgo de fauna nociva, donde
solicitan la atencién al proveedor a traves de un reporte
enviado por correo electrénico adjuntando evidencia
fotografica?

No se ha reportado hallazgo alguna
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P-GMD-2D09 MANEJO DE SOSPECHA DE MEDICAMENTOS

%
FALSIFICADOS 10/10 (100 %)

6.1 IDENTIFICACION DE SOSPECHA DE
MEDICAMENTOS FALSIFICADOS

474 (100 %)

6.1.1 (Personal) Inspeccionar los productos e identificar las
caracteristicas comunes de los medicamentos falsificados:

1. Etiquetado inexistente, de mala calidad, deteriorado, con

etiqueta sobrepuesta que oculta la informacién original, entre

otros.

2. Los atributos fisicos no corresponden al producto original,

por ej. decoloraciones en el empaque, leyendas incompletas;
frascos, cajas y etiquetas diferentes a las usuales.

3. No tiene registro sanitario, clave alfanumérica o namero

de lote, o el que ostenta no corresponde.
* Lleva una etiqueta que indica “Registro en tramite”.

¢Cuéles son las CARACTERISTICAS comunes por medio de las
cuales se idgntifican medicamentos falsificagos?
INTERACCION CON EL PERSONAL DE ALMACEN.

6.1.3 (Gte) Monitorear las actividades donde se puede
reconocer que un producto es falsificado:

1. Recepcion de productos mediante proveedores de
medicamentos y demas insumos o traspasos de otra sucursal,
mediante la revision de la documentacién que pruebe la
posesion legal del producto (facturas, notas de entrega).

2. Devolucién de productos (que fueron cambiados o que no

se adquieren en Farmagana).
3. Notificacién mediante llamadas o quejas de los clientes que Buena

duden de la originalidad de un producto adquirido en
Farmagana.

¢Cuéles son las CARACTERISTICAS comunes por medio de las
cuales se identifican medicamentos falsificados?

Nota: En el caso de devoluciones y quejas, se debera cotejar el
registro sanitario impreso en el envase secundario/primario
del medicamento con el registro sanitario solicitado
previamente a proveedor.

6.2 SEGREGACION DE MEDICAMENTOS CON
SOSPECHA DE SER FALSIFICADOS

2/2(100 %)

6.2.1 (Gte) Segregar en el area de cuarentena el lote del
medicamento del cual se tenga sospecha de falsificacién, y

registrar en formato de producto no conforme mientras se
decide su situacion (devolucién al proveedor o destruccion). Buena

En caso de detectar un medicamento falsificado, ;cual es el
proceso a seguir?
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6.3 NOTIFICACION AL PROVEEDOR/
FABRICANTE DE MEDICAMENTOS.

4/4 (100 %)

¢Ha tenido eventos de sospecha o existencia de producto Si
falsificado?

6.3.2 (RS y Gte) Notificar de la existencia de producto

falsificado o que se sospeche de ser falsificado al proveedor

correspondiente, via correo electrénico y/o llamada

telefdnica, solicitando que se realicen las investigaciones

correspondientes con el titular del Registro Sanitario. _
Buena

Nota: La informacién enviada debe contener descripcion del
producto, lote, caducidad (en caso de que cuente con estos
datos) y evidencia fotografica.

¢Cuenta con las notificaciones enviadas al proveedor?

Foto33

6.3.2 (RS y Gte) Seguimiento a la notificacion:

1. Suspender inmediatamente la venta y distribucién del
producto.

2. Tras la confirmacion de la falsificacién, solicitar al titular del
Registro Sanitario evidencia de que informa a la COFEPRIS
para tomar la decisién en conjunto del retiro de dicho
producto del mercado.

3. Dar seguimiento al destino final del producto de acuerdo

con la respuesta de la autoridad sanitaria y el titular del _
. . Buena
Registro Sanitario.

4. En caso de ser necesario, llevar a cabo el procedimiento
vigente de retiro de producto del mercado.

5. Informar oportunamente a todos los clientes, a los que el
producto se ha distribuido, con el apropiado grado de
urgencia

;Qué seguimiento se realiza por parte del responsable
sanitario o el gerente de la sucursal en caso de detectar
producto falsificado?

Se bloquea y se da aviso a responsables.
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P-GMD-2D12 MANEJO DE PRODUCTO NO CONFORME 3 sefialados, 7 / 16 (43.75 %)

6.1 ASIGNACION DEL AREA DE PRODUCTO
NO CONFORME

3 sefialados, 7/ 16 (43.75 %)

6.1.1 (RS y Gte) Asignar area especifica para producto no
conforme dentro del almacén.

Cuentan con un area especifica para producto no conforme

dentro del almacén que cumpla con los siguientes Buena
requerimientos:

* Estar identificada con sefializacién en lugares visibles para
su facil identificacion.

* Separada de los demas insumos para la salud que se
comercializan.

Se encuentra en almacén en un tapanco

Foto 34

6.1.2 (Almacenista) Delimitar e identificar de forma claray
visible las categorias que constituyen el area de producto no
conforme:

* Merma

* Devolucion de clientes

* Devolucidn a proveedores

* Producto préximo a caducar
* Producto caducado.

* Producto en cuarentena.

Razonable

¢El area se encuentra delimitada e identificada de forma clara
y visible de acuerdo a las categorias que constituyen el area
de producto no conforme?

No son delimitadas de forma clara ya que algunos letreros de identificacion se encontraban
despegados, ademas de ello existe materiales como vasos y revistas regadas en el lugar
delimitado.

i

Foto35 Foto 36 Foto 37

6.1.3 (Almacenista) Mantener el area ordenada y limpia.

< . Deficiente
¢El area destinada para producto no conforme se encuentra _

ordenada y limpia?

42/101



vesarroado por SCIFELY CUIUIE

safetyculture.com

El area de PNC se encontraba desordenada y con basura sobre las tarimas.

'.— !
_—— —

551;11”172—

Foto 38 ‘ Foto 39 B Foto 40

6.3 REGISTRO Y RESGUARDO DE PRODUCTO NO
CONFORME.

2 seflalados, 3/ 8 (37.5 %)

¢Existe producto no conforme en sucursal? Si

6.3.1 (Gte, Sub gte y/o Almacenista) Enlistar el producto no
conforme de acuerdo con su origen en el formato
correspondiente F-GMD-2D14 Producto no conforme;
asegurandose de colocar como minimo los siguientes datos:

* Fecha en que se realiza el llenado del formato.

* Clave del producto en sistema interno.

* Descripcién del producto (Nombre distintivo y/o genérico,
concentracion, presentacion).

* Lote. Buena

* Fecha de caducidad.

* Tipo de PNC

* Tipo de producto no conforme.
* Firmas

Cumple cuando el PNC se encuentra enlistado en el formato
correspondiente.

VERIFICAR 3 CAJAS DE PRODUCTO NO CONFORME MISMAS QUE
DEBEN COINCIDIR CON EL LISTADO ADJUNTO.

6.3.2 (Almacenista) Resguardar el producto no conforme en

cajas e identificar con el formato F-GMD-2D24 Producto no

conforme realizado en el punto 6.3.1.

Nota: Se debera colocar un formato por cada caja en un lugar

visible de la misma y la relacién de productos citada en él Razonable
debera corresponder al contenido de la caja.

¢El producto no conforme se encuentra identificado por cada
caja en lugar visible?

EL PNC Se encontraba mal acomodado entre cajas de revistas y papeleria mal acomodada.

6.4 SEGUIMIENTO Y CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME. 2 sefialados, 0/ 4 (0 %)

6.4.1(RS) Cotejar el contenido de la caja con la relacion de
producto descrita en el formato F-GMD-2D14. Colocar firmay

fecha de la revisién en el apartado correspondiente del
formato. Deficiente

¢El formato se encuentra firmado por el Responsable sanitario
y con fecha de revision?
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El formato F-GMD-2D14 Producto no conforme no contaba con las firmas correspondientes.

6.4.2 (Gte, Sub gte y almacenista) Sellar la caja con cinta
adhesiva y sobre ésta la leyenda “revisado”, fecha y firma
autégrafa.

Nota: Unicamente podran abrirse las cajas con previo aviso al
Responsable Sanitario. El Gerente de sucursal sera el
responsable de asegurar que el contenido de la caja

permanezca y coincida con lo referido en el formato Deficiente
F-GMD-2D14 Producto no conforme hasta que la caja sea

revisada y cerrada nuevamente.

¢El contenido de las cajas coinciden con la relacién descrita en
el formato F-GMD-2D14 Producto no conforme y se encuentra
sellada con cinta, cuenta con la leyenda "revisado", fecha y
firma?

El producto Tribedoce compuesto con LOTE 2020264, no coincide con el lote mencionado en el
listado F-GMD-2D14 Producto no conforme (LOTE 202064)

El formato F-GMD-2D14 Producto no conforme (Mermas) no cuenta con las firmas
correspondientes,

Foto 41

6.5 DESTINO FINAL DE PRODUCTO NO CONFORME 1/2(50 %)

PUNTO 6.5.1 (RS) Determinar el destino final del producto de
acuerdo con la razén de su no conformidad establecida.

¢Los procedimientos mencionados se encuentran vigentes en
sistema QDOC? Razonable

* Devolucion de medicamentos y demas insumos para la salud
de clientes.
* Devolucion de medicamentos a proveedores.

Los procedimientos se encuentran en proceso de elaboracidn con las siguientes fechas
compromiso:

Devolucion de medicamentos y demas insumos para la salud de clientes 14-nov-2023
Devolucion de medicamentos a proveedores 31-ago-2023
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P-GMD-2D13 MANEJO DE DESVIACIONES Y NO
CONFORMIDADES

6.1 DETECCION O RECEPCION DE
DESVIACIONES O NO CONFORMIDADES

6.1.1 (RS) Detectar o recibir las No conformidades del o los
auditores o verificadores sanitarios, las cuales tienen diversas
fuentes:

e Auditorias Externas/Internas.

* Quejas del cliente.

* Producto no conforme.

Se han recibido NC derivadas de las diversas fuentes

6.3 ANALISIS DE LA NO CONFORMIDAD

6.3.1 (RS) Determinar el nivel de riesgo de la No conformidad
de acuerdo con la suma de los puntos obtenidos con los
Criterios de severidad y los Criterios de Ocurrencia.

6.3.2 (RS) Calificar la No conformidad con base en el analisis de
riesgo.

Cumplen presentando evidencia de la determinacién de nivel
de riesgo y la calificacién de las no conformidades derivadas
de diversas fuentes

6.3.3 (RS) Programar reunioén con las areas o personal
involucrado en la no conformidad para integrar al comité
técnico.

Nota: Dicha actividad quedara asentada en una carta de
formacién y designacion de comité técnico redactada en
formato libre.

Cumple presentando la carta de designacion del comité
técnico

6.3.4 (Comité técnico) Realizar el analisis de causa raiz para
determinar el origen de la No conformidad utilizando alguno
de los siguientes métodos:

* Diagrama de pescado.

* Lluvia de ideas.

* 5 por qué.

Este analisis se realiza en formato libre y se anexara a la
respuesta que se dé a la NC como evidencia.

Cumple presentando el andlisis de causa raiz de las No
conformidades mayores y criticas

6.4 DETERMINACION DEL TIEMPO DE
RESPUESTA

6.4.1 (Comité técnico) Determinar el tiempo de respuesta que

12/12 (100 %)

2/2(100 %)

Buena

4/4(100 %)

Buena

Buena

N/A

2/2(100 %)

Buena
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se dara a cada no conformidad:

Critica: 1 dia

Mayor: 2 a 5 dias

Menor: 5 a 10 dias

Nota: Las no conformidades derivadas de una visita de
verificacién seran contestadas en un tiempo no mayor a 3 dias
héabiles. En esta respuesta se propondra el tiempo en el que
se dara seguimiento a subsanar cualquier hallazgo detectado.

Cumple cuando se da respuesta en el tiempo mencionado de
acuerdo al tipo de no conformidad.

6.5 REGISTRO Y CONTROL DE LAS NO
CONFORMIDADES

2/2(100 %)

Llenar el formato F-GMD-2D16 Bitacora de Control y registro
de No conformidades, de la siguiente manera:

1. Folio: De acuerdo con lo indicado en el punto 6.2 de este
procedimiento.

2. Fecha: Correspondiente al dia en la que se detecté la
desviacion o No conformidad.

3. Descripcion de la observacién:

* Redaccion breve de los hechos por los cuales se gener6 la no
conformidad

4. Tipo:
* No Conformidad Critica (NCC). Buena
* No Conformidad Mayor (NCM).

¢ No Conformidad Menor (NCm).

5. Responsable:

* Persona asignada para el seguimiento de la no conformidad.
6. Folio de Plan CAPA: Una vez que se tengan definidas las
acciones del plan CAPA, de acuerdo con lo indicado en el PNO
Acciones correctivas y Acciones preventivas vigente.

Cumple presentando el formato F-GMD-2D16 Bitacora de
Control y registro de No conformidades debidamente llenado

Foto 43

6.6 LEVANTAMIENTO DE ACCIONES
CORRECTIVAS Y/0O PREVENTIVAS.

2/2(100 %)

PUNTO 6.6.2 Dar seguimiento al cumplimiento de las acciones
inmediatas, correctivas y/o preventivas propuestas hasta el
cierre de la no conformidad.

Buena

¢El responsable de las NC levantadas da seguimiento y
cumplimiento de las acciones comprometidas?
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P-GMD-2D14 ACCIONES PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS 2/2(100 %)

6.1 LEVANTAMIENTO DE ACCIONES
INMEDIATAS, CORRECTIVAS Y/0O 2/2(100 %)
PREVENTIVAS

6.1.1(Comité técnico) Establecer las acciones inmediatas,
correctivas y/o preventivas para las No conformidades con

base en el andlisis causa-raiz realizado.
Buena

Se cumple estableciendo las acciones para las No
conformidades con base en el analisis de causa raiz.

6.1.3 Registrar las acciones inmediatas, correctivas y/o
preventivas en el formato F-GMD-2D17 Plan Capa, y contiene
los siguientes datos:

- Fecha

- Folio de la No conformidad asociada (NC-XXX-NN)

- Folio CAPA (CAPA-XXX-AAAA-NN) A
- Descripcion de la problemaética
- Descripcion de la causa raiz
- Fechas compromiso y responsable(s) de la implementacién
del programa de accién.
6.2 SEGUIMIENTO DE CAPA's
6.2.1 (RS) Verificar el cumplimiento de las acciones acordadas
y registrar las evidencias de cumplimiento en el formato
F-GMD-2D17 Plan CAPA colocando la fecha de entrega y
nombre del responsable de la accién.
Cumple presentando el Plan CAPA con las acciones a realizar y N/A

las evidencias por entregar, la clasificacion del tipo de accidn,
fechas compromiso, el sequimiento de las acciones, la
verificacién de la eficacia de las acciones (como verifican que
las acciones si estan siendo efectivas), y éste se encuentra
firmado.

6.2.2 (RS) Resguardar las evidencias generadas hasta el
momento en la carpeta designada.

Cumple presentando carpeta de evidencias.

6.3 CIERRE DE CAPA's

6.3.3 (RS) Registrar en el formato F-GMD-2D17 Plan CAPA el

resultado de la valoracion de las acciones llevadas a cabo,

anotando la fecha de cierre del plan y recabando las firmas de

conocimiento pertinentes. N/A

Cumple presentando el formato debidamente llenado y
firmado
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P-GMD-2D15 AUDITORIAS TECNICAS INTERNAS

9/10(90 %
(AUTOINSPECCIONES) (90 %)

6.1 PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIAS 1/2(50 %)

6.1.1 Realizar el programa anual de auditorias internas en el
formato F-GMD-2D18 Programa Anual de auditorias
considerando lo siguiente:

* Resultado de auditorias anteriores (cuando aplique).

* Cambios estructurales, de sistema, en procesos que puedan Razonable
impactar en la calidad del producto.

* Aplicacién de Procedimientos normalizados de operacién.

Cumplen presentando el programa anual de auditorias 2023,
firmado y autorizado.

Se cuenta con programa anual de auditoria, sin embargo, en este se contemplan auditorias
externas.

Foto 45

6.2 NOTIFICACION Y PLAN DE AUDITORIAS 2/2(100 %)

6.2.1 Registrar en el formato F-GMD-2D19 Notificacién y plan
de auditoria los datos solicitados, y el plan de auditoria
considerando las actividades del establecimiento.

Buena

Cumplen presentando el formato firmado y éste se comparte
con el jefe de sucursales en un tiempo no mayor a 3 dias
después de haber sido llenado

Se proporciono auditoria de acuerdo al programa de los meses de mayo y junio 2023

6.3 LISTA DE VERIFICACION 2/2(100 %)

6.3.1 Registrar en el formato F-GMD-2D21 Lista de verificacién
los puntos a evaluar en la auditoria de acuerdo con el alcance
de la misma y teniendo como fundamento la normatividad

. . Buena
vigente aplicable.

Cumplen presentando la altima lista de verificacién realizada.

6.5 RESULTADOS DE AUDITORIA 2/2(100 %)

6.5.2 Solicitar firma de conformidad en el documento
F-GMD-2D20 Informe de auditoria. Buena
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Cumplen presentando el ultimo informe de auditoria
realizado y firmado

6.6 SEGUIMIENTO Y CIERRE DE AUDITORIA 2/2(100 %)

6.6.3 (RS) Dar seguimiento a la implementacion y efectividad

de las acciones correctivas y preventivas determinadas por el

personal auditado a las areas de oportunidad, desviaciones o

no conformidades reportadas.

Nota: En caso de que la efectividad de las acciones no sea la

adecuada se podra programar una auditoria de seguimiento
extraordinaria.

Cumple dandole seguimiento a la implementacion y

efectividad de las acciones correctivas y preventivas

determinadas hasta su cierre.

Se da seguimiento mediante la bitacora de No conformidades.

50/101



vesarroado por SCIFELY CUIUIE

safetyculture.com

P-GMD-2D18 VENTA O SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS Y

A 33%
DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. 5/6(83.33 %)

6.2 AUTORIZACION DE ALTA DE CLIENTE 2/2(100 %)

6.2.2 (RS) Registrar la informacién del nuevo clientes en el

formato F-GMD-2D24 Listado de clientes.
Buena

Cumple presentando el registro de los clientes en el formato
autorizado

6.3 EXPEDIENTE DE CLIENTE 1/2/(50 %)

6.3.1 (RS) Verificar el compendio de documentos
proporcionados por el cliente:

- F-GMD-2D23 Alta de clientes autorizado

- Aviso de Funcionamiento (farmacia o almacén de depésito y
distribucion de medicamentos y demas insumos para la salud)
- Aviso de responsable sanitario cuando aplique

- Alta en hacienda

- Comprobante de domicilio del establecimiento

- Identificacion oficial del propietario.

-Identificacién oficial de la persona autorizada para comprar
y/o recoger producto.

- A-GMD-2D01 Acuerdos de distribucion

Razonable

Cumple cuando los expedientes de clientes estan integrados
por la informaciéon mencionada

Se cuenta con 53 clientes, sin embargo se encuentran en proceso de actualizacién ya que no
cuentan con lo siguiente:

F-GMD-2D23 Alta de clientes autorizado
A-GMD-2D01 Acuerdos de distribucion

Existen clientes que no han realizado compras desde junio-2022 y se mantienen dentro de el
listado y expediente

Foto 46 Foto 47

6.6 VERIFICACION Y EMPAQUE DE
PRODUCTOS

2/2(100 %)

6.6.4 (Cajera) Entregar la factura o ticket de venta al cliente

con los datos que identifican plenamente los productos:
Buena
- Fecha

- Descripcion del producto
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- Numero de lote

- Fecha de caducidad

- Cantidad

- Nombre y direccién del establecimiento
- Nombre del cliente o razén social

Verificar los ultimos tickets de venta al cliente que contengan
lo mencionado y estos estén registrados en la bitacora de
salida de vigilancia.
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P-GMD-2D19 DESTRUCCION O INHABILITACION DE

he = %
MEDICAMENTOS Y REALIZACION DE UN SIMULACRO AL ANO. S

6.1 MONITOREO Y CONTROL DE PRODUCTO
NO CONFORME PARA DESTRUCCION

2/2(100 %)

6.1.3 Verificar que la frecuencia de recoleccién de
medicamentos para destruccién se realice de acuerdo con las
siguientes situaciones:

* Cuando el producto lleve almacenado un periodo cercano o
igual a 1 afo de haber vencido su caducidad.

* Saturacion en el area de cuarentena. Buena
* De acuerdo con la programacion de las destrucciones.

* De acuerdo a las disposiciones sanitarias.

Cuentan con una programacion de las destrucciones a realizar
de acuerdo al procedimiento P-GMD-2D19 Destruccién o
inhabilitacién de medicamentos.

6.1.5 (Gte) Generar el listado de producto no conforme que se
enviara a destruccién de acuerdo con el formato:

F-GMD-2D25 “Listado de producto a destruccion”, cual debera
incluir los siguientes datos:

* Descripcién.

* Sucursal de procedencia. N/A
* Cantidad.

* Lote,

* Fecha de caducidad.

* Costo promedio de adquisicion.

* Firmas correspondientes.

Cumple presentando el listado debidamente llenado y firmado

No se han realizado destrucciones en este y el afio pasado.

6.2 SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA
DESTRUCCION.

6.2.1 Enviar por correo electrénico el formato F-GMD-2D25
Listado de producto a destruccion.

Cumplen presentando evidencia de correos electrénicos
enviados a las siguientes areas:

* Area contable.

* Jefe de sucursales.

* Jefe de operaciones.

* Inventarios.

* Jefe calidad.

* Responsable sanitario.

6.3 SELECCION DEL SERVICIO DE 2/2(100 %)
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PROVEEDOR

6.3.1 (RS) Evaluar la idoneidad del proveedor solicitando la
documentacion del proveedor de servicio, verificando que se
apegue a los requerimientos normativos establecidos.

Cumple cuando el proveedor de servicio de destruccién
cuenta con los requerimientos normativos establecidos:

* Autorizacién vigente otorgada para la recoleccién y
transporte del Residuos peligrosos por la SCT y la SEMARNAT.
* Autorizacién vigente para el almacenamiento y/o acopio de
residuos peligrosos ante SEMARNAT.

* Autorizacién vigente para la disposicion final de residuos
peligrosos otorgada por SEMARNAT.

6.4 GESTI()I\! DEL SERVICIO DE
DESTRUCCION

6.4.2 Solicitar confirmacién al proveedor de servicio
estableciendo la siguiente informacion:

* Fecha y hora de servicio,

* Datos de la unidad de transporte (tipo, capacidad, placas y
autorizacion),

* Informacion del operador.

Cuentan con evidencia de la confirmacién del servicio de
destruccién estableciendo la informacién mencionada

6.6 SEGUIMIENTO DEL SERVICIO Y
RESGUARDO DE LA INFORMACION.

6.6.1 (RS) Solicitar al proveedor de servicio la entrega de los
siguientes documentos:

* Manifiesto original,

* Certificado de destrucciéon emitido por el proveedor.
* Evidencias del servicio (fotografias, video).

* Factura del servicio.

* Ticket del pesaje del producto no conforme.

Cumplen presentando la informacion mencionada emitida por
el proveedor (altima destruccion el 22 de febrero de 2023)

6.6.2 (RS) Verificar que en el manifiesto de destruccién se
encuentren los siguientes datos:

* Informacion completa y correcta del establecimiento que
emite los residuos peligrosos.

* Nombre de la empresa autorizada para el transporte.

* Nombre de la empresa que realiza la destruccion del
producto recolectado

* NRA

Buena

N/A

N/A

N/A
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* Namero de Manifiesto.

* Razén social de la empresa generadora.

* Domicilio fiscal.

* Descripcién: Insumos y productos para la salud con
caducidad vencida.

* Cantidad: Conforme a las tarimas recolectadas en la unidad
de transporte.

* Tipo: Tarimas, cajas, etc.

* Cantidad total de residuo: el espacio es llenado por el
proveedor una vez pesada la unidad de transporte.

* Unidad volumen/peso: Kg

Cumple cuando el manifiesto de destruccién contiene la
informacién

6.6.3 (RS) Generar un expediente con la siguiente
documentacioén de los servicios de destruccion realizados.

Cumplen presentando el expediente de destruccién que
contenga lo siguiente:

* Manifiesto original

* Certificados de destruccion

* Evidencias generadas (autorizaciones, cotizaciones, licencias
de manejo, identificacion del operador, etc.)

¢ Listado de producto no conforme para destrucciéony

* Facturas.
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P-GMD-2D21 MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVOO

%
DE INSTALACIONES Y MOBILIARIO 1B ES e

6.1 PROGRAMA ANUAL DE
MANTENIMIENTO

474 (100 %)

6.1.1 (Jefe de operaciones) Realizar el F-GMD-2D26 Programa
Anual de Mantenimiento contemplando mobiliario e
instalaciones y enviar via correo electréonico al Jefe de
Sucursales y Responsable Sanitario para su aprobacion.

.. Buena
Cumple presentando el programa anual de mantenimiento _

formato F-GMD-2D26 autorizado y firmado.

Jefe de sucursales.
Responsable sanitario.

El programa anual de mantenimiento contempla un mantenimiento anual de pintura, sin embargo
no se encuentra marcado derivado de que ya se realiz6 en el mes de febrero en la sucursal, lo
recomendable para préximos programas es documentar los mantenimientos que sivan a
realizarse en el periodo que dura el programar.

6.1.4 Jefe de operaciones notifica via correo electrénico al
gerente y sub gte. la aprobacién del programa.

. . - Buena
Cumple presentando evidencia de el correo emitido al gerente _

y sub gerente de sucursal dando aviso de la aprobacion de
dicho programa.

Foto 48

6.2 MANTENIMIENTO PREVENTIVO.

8 /8 (100 %)
(Proveedores)

6.2.1 (Jefe de operaciones) Gestionar que se realice el
mantenimiento en la fecha estipulada en el F-GMD-2D26
Programa Anual de Mantenimiento.

Buena
¢:Los mantenimientos preventivos realizados al
establecimiento corresponden a lo documentado en el
programa anual de mantenimiento?

6.2.2 (Jefe de operaciones) Notificar via correo electrénico al
Gerente y/o Subgerente de Unidad el horario y dia que el
PROVEEDOR realizara el mantenimiento e incluir la Orden de
Servicio F-GMD-2D27 que tiene que realizar el proveedor. Buena

Cumple presentando la NOTIFICACION enviada por el Jefe de
operaciones al gerente de la unidad especificando el horario y
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dia que se presentara el proveedor a realizar el
mantenimiento.

6.2.4 (Gerente/Subgerente) Solicitar al proveedor firma en el
F-GMD-2D27 Orden de Servicio, ficha técnica y evidencia que
sustente el mantenimiento realizado.

6.2.5 Revisar y firmar los formatos donde avale el trabajo
realizado Buena

Cumple presentando el formato debidamente firmado, las
fichas técnicas y la evidencia fotografica que sustente los
mantenimientos preventivos realizados.

6.2.7 GTE/SUB. GTE - Resguardar la evidencia fisica en la
carpeta de mantenimiento y digital organizado por mes, fecha

y ano Buena

Cumple presentando la carpeta fisica y digital de los
mantenimientos preventivos realizados.

6.3 MANTENIMIENTO CORRECTIVO 5/6 (8333 %)

6.3.1 (Gerente/Subgerente) Realizar la solicitud de
mantenimiento F-GMD-2D27 Orden de servicio y enviar via
correo electrénico al Jefe de Operaciones.

Buena

Cumple presentada evidencia de las solicitudes de
mantenimientos correctivos mediante el formato F-GMD-2D27
Orden de servicio y son enviados al Jefe de operaciones.

Foto 50

6.3.3 (Jefe de operaciones) Notificar via correo electrénico al
Gerente y/o Subgerente de Unidad el dia y horario que asistira
el proveedor a la sucursal

Razonable
Cumple presentando la evidencia de confirmacion de servicio
enviado por el Jefe de operaciones al gerente de la sucursal.
Actualizar el pno, ya que esta actividad no se realiza actualmente

Cumple presentando el formato debidamente firmado, las

fichas técnicas y la evidencia que sustente los Buena
mantenimientos correctivos realizados, y resguardando todas

las evidencias en la carpeta fisica y digital de mantenimiento.

6.2.8 (Responsable sanitario) Supervisar el cumplimiento al

programa anual de mantenimiento. N/A

Cumple cuando el responsable sanitario garantiza que se
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realicen los mantenimientos.
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P-GMD-2D23 EJECUCION DE AUDITORIAS PARA PROVEEDORES
(medicamentos e insumos para la salud)

6.1 Programa anual de auditorias

Punto 6.1.1 Realizar el programa anual de auditorias en el
formato F-GMD-2D18 Programa anual de auditorias
considerando lo siguiente:

* Resultado de auditorias anteriores (si aplica).

* Quejas sobre el producto

* Cambios estructurales, de sistema, en procesos que puedan
impactar en la calidad del producto.

* Nimero de proveedores

* Disponibilidad de tiempo

* Recursos a utilizar

* Prioridad de adquisicion

Cumple presentando el programa de auditorias junto con
evidencia de difusién y las firmas correspondientes

1 seflalado, 0/ 2 (0 %)

1 seflalado, 0/ 2 (0 %)

Deficiente

No se cuenta con evidencia de la ejecucién de auditorias a proveedores de medicamentos

PUNTO 6.2.2 Enviar el documento F-GMD-2D19 Notificacién y
plan de auditoria via electrénica 7 dias naturales previos a la
auditoria, al responsable del area o proceso a auditar.

Cumple presentando la notificacién de auditoria enviada y el
plan

PUNTO 6.3.1 Registrar en el formato F-GMD-2D21 Lista de
verificacién los puntos a evaluar en la auditoria de acuerdo
con el alcance de esta y teniendo como fundamento la
normatividad vigente aplicable.

Cumple presentando ultima lista de verificacién utilizada.

PUNTO 6.5.1 Realizar el informe de la auditoria en el formato
F-GMD-2D20 Informe de auditoria con base en los hallazgos
detectados.

Nota: El tiempo en que se realice esta actividad dependera de

la cantidad de informacién recopilada, pero no debera
exceder de 7 dias habiles.

Cumple presentando el ultimo informe de auditoria realizado

al proveedor.

N/A

N/A
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P-GMD-2D24 RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO Y

, = ! %
REALIZACION DE UN SIMULACRO AL ANO 2 sefialados, 4/8 (50 %)

6.1 RECEPCION DE LA NOTIFICACION DE
RETIRO POR PARTE DEL PROVEEDOR

2/2(100 %)

6.1.2 (jefe de materiales) Realizar la confirmacién de recepcién
de todo retiro de mercado y/o simulacros y verificar que la
notificacion contenga los siguientes datos:

* Fecha de inicio y término

* Nombre

* Distribuidos/fabricante

* Concentracion

* Presentacion Buena
*Lote

* Motivo de retiro
* Alcance
* Fecha limite de respuesta

Cumple cuando la informacion se encuentra en hoja
membretada y esta firmada por el responsable sanitario o
gerente de calidad.

6.2 COMUNICACION DEL RETIRO DE
MERCADO

1 sefialado, 2 /4 (50 %)

6.2.1 (Jefe de materiales) Realizar la notificacion de retiro de
producto del mercado en el F-GMD-702 Notificacién de Retiro

de Producto del Mercado a los gerentes y subgerentes de MD,
RS y jefe de sucursales, via correo electrénico Deficiente

Cumple presentando la notificacién via correo electrénico en
el formato correspondiente.

La notificacién de retiro de mercado no se encuentra en el formato F-GPO-702 Unicamente se
envio un correo (No existe un formato con este cédigo en sistema QDOCQ)

6.2.2 (jefe de materiales) Solicitar las firmas de gerente,
subgerente y/o responsable sanitario de las respectivas
sucursales en el F-GMD-702 Notificacién de Retiro de Producto
de Mercado.

Cumple cuando la notificacion se encuentra debidamente
firmada.

6.2.4 (Gte y Subgte) Proporcionar la informacion solicita por el
jefe de materiales junto con la notificacion de retiro de
producto debidamente firmada.

Cumple enviando la siguiente informacién, asi como la Buena
notificacion firmada:

* Entradas de producto (fecha de entrada, material, lote,
pedido, No. de facturas de adquisicion y cantidad de piezas)
* Listado de clientes a los cuales se les distribuy6 el producto
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(no. de cliente, nombre, fecha de factura, no. de factura,
material, lote, cantidad de piezas)

* Existencias en almacén y segregacion fisica del producto, asi
como en sistema.

Nota: El tiempo de respuesta no debe exceder las 24 horas y,
en caso de que el retiro tenga alcance a los clientes MD, el
gerente/subgerente de sucursal debe compartir con el jefe de
materiales y/o responsable sanitario las notificaciones
firmadas por los clientes

6.3 BLOQUEO Y SEGREGACION DE
PRODUCTO

¢Cuentan en sucursal con el producto solicitado para realizar
el retiro de mercado o simulacro?

6.4 SEGUIMIENTO AL RETIRO DE MERCADO

6.4.2 (Gte y Subgte) Gestionar con las areas correspondientes

(compras, operaciones) las acciones a llevar a cabo para las

compensaciones a los clientes (cuando aplique) de acuerdo

con el procedimiento "Devolucién de clientes" vigente. N/A

Cumple presentando el procedimiento de Devolucion a
clientes vigente

6.5 REPORTE A PROVEEDOR Y/0O
AUTORIDAD SANITARIA

6.5.4 (jefe de materiales) Gestionar con el proveedor la

recoleccién de producto de acuerdo con el procedimiento

"Devoluciones a proveedor" vigente, o las indicaciones dadas

por la autoridad sanitaria. N/A

Cumple presentando el procedimiento de Devoluciones a
proveedor vigente

6.5.4 (jefe de materiales) Compartir al responsable sanitario la
evidencia documental de su destino final via correo, segun
aplique. N/A
Cumple presentando la evidencia del destino final del

producto.

6.6 CIERRE DE RETIRO DE MERCADO 1 sefialado, 0/2 (0 %)

6.6.1 (RS) Integrar el expediente de retiro de mercado con los
siguientes documentos:
Deficiente

* Notificacion firmada
* Factura o nota de entrega del producto al momento del
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ingreso

* Formato de devolucion al proveedor (cuando aplique)
* Reporte de retiro (escrito libre con la descripcién de la
actividad de retiro).

Cumple presentando el expediente integrado por lo antes
mencionado.

No se cuenta con un expediente de retiro de mercado, del producto de Aspirina Protec.
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P-GMD-2D25 CALIFICACION A CLIENTES 2 sefialados, 1/ 6 (16.67 %)

6.2 CALIFICACION A CLIENTES 2 sefialados, 1/6 (16.67 %)

6.2.1 (RS) Revisar F-GMD-2D23 Alta a Clientes y el expediente

de clientes para verificar que todos medicamentos y demas

insumos para la salud sean distribuidos a almacenes o

farmacias que cuenten con aviso de funcionamiento o licencia

sanitaria que los autorice para esto. N/A

Cumple cuando los clientes cuentan con aviso de
funcionamiento o licencia sanitaria segun las claves SCIAN
autorizadas.

Ya se evalué en los expedientes de cliente

6.2.2 (RS) Aplicar la evaluacién descrita en el formato
F-GMD-2D32 Evaluacién a Clientes en cada uno de los puntos a

verificar de la lista. -
Deficiente

Cumple presentando el formato F-GMD-2D32 Evaluacién de
clientes

No se realiza una evaluacién a clientes ya que se encuentra en proceso de realizacion.

6.2.3 (RS) Verificar que las claves SCIAN de cada uno de los
clientes y los avisos de funcionamiento sean acorde a los
productos distribuidos al cliente utilizando tickets de compra.
Nota: La evidencia de esta actividad debera ser resquardada

. . Deficiente
en la carpeta asignada por el responsable Sanitario.

Cumple presentando la evidencia de los tickets de productos
del cliente acordes a la clave SCIAN y los productos vendidos

Se proporciono el ticket con numero de folio 17079 del cliente Javier Sanchez Barrén, mismo que
no se encontraba en el expediente y en el listado, aunado a ello solo cuenta con la constancia 'y
comprobante de domicilio.

Foto 51 Foto 52

6.2.4 (RS) Verificar que los clientes cumplan con los

lineamientos establecidos en el A-GFG-2D01 Acuerdo

Distribucién de medicamentos y demas insumos para la salud,

asi como las politicas vigentes. Razonable

¢Como verifican que los clientes cumplan con los lineamientos
establecidos en el acuerdo?

No se verifica totalmente que los clientes cumplan con los lineamientos establecidos en los
acuerdos, derivado de que se encuentran clientes sin documentos normativos.
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Foto 53 Foto 54

6.3 REPORTE Y ANALISIS DE CUMPLIMIENTO

6.3.1 Si el resultado es “no cumple” o “cumple parcialmente”,
se aplicaran acciones de mejora continua para incrementar el
porcentaje en los resultados, por lo que se someteran a
evaluaciones con mas frecuencia.

¢Cuales son las acciones de mejora continua para incrementar
el porcentaje en los resultados?

No se han realizado las acciones de mejora continua, derivado que no se ha realizado una
calificacion a los clientes.
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P-GMD-2D27 ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE

1 seflalado, 1/4 (25 %
PRODUCTO DE OBSEQUIO senalado, ( )

6.1 RECEPCION DE INSUMOS ORIGINALES
DE OBSEQUIOS

1 seflalado, 0/ 2 (0 %)

6.1.2 Registrar los insumos y medicamentos originales de
obsequio en el formato F-GMD-2D33 Ingreso de medicamentos

e insumos para la salud originales de obsequio, en caso de que
aplique, muestras médicas. Deficiente

Cumple presentando el formato debidamente llenado y
firmado

No se cuenta con los registros de entrada y de salida de Rosel T (9 cajas)

No se cuenta con registros de salida de Idra Fast Suero (13 coco, 10, uva y 10 mora azul), ademas
de ello el medicamento de obsequio no se encuentra identificado y segregado en almacén.

Foto 55 Foto 56 Foto 57 Foto 58

6.2 INFORMAR AL JEFE DE SUCRUSAL SOBRE
EL INGRESO DE PERSONAL DE PROMOTORIA
O EL INGRESO DE MATERIAL ORIGINAL DE
OBSEQUIO (MUESTRAS MEDICAS)

172 (50 %)

6.2.1 Solicitar la informaciéon del material que ingresa como
original de obsequio cotejando en el formato que contenga:

Nombre del producto.

Fecha de ingreso.

Laboratorio.

Descripcién. N/A
Lote.

Fecha de caducidad.

Numero de piezas que ingresan
Ndmero de piezas que salen.

Nidmero de piezas que restan.

Ticket de referencia (Cuando aplique?
Firma de validacion del gerente.

6.2.2 (Gte) En caso de que no coincida el material de obsequio

con la carta de laboratorio o traspaso se procede a rechazar el

producto. El documento recibido debe contar con la firma de

autorizacién del almacén de procedencia. R
azonable

Cumple presentando la carta del laboratorio o traspaso y esta

coincide con el material recibido, asi mismo cuenta con las

firmas de autorizacién del almacén de procedencia
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Las cartas no mencionan el almacén de procedencia, el lote y la caducidad del producto.

Foto 59 Foto 60

6.3 REGISTRO DE SALIDA DE MATERIAL

6.3.2 Revisar que el personal de promotoria registre la salida y

la informacion de los materiales que retira de la sucursal.

. . . N/A
¢Se cuenta con evidencia del uso del formato mencionado en
pno donde se registran las salidas de las promotores con toda
la informacion de los materiales que salen?
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P-GMD-2D28 PROCEDIMIENTO DE GESTION DE RIESGOS
(ANALISIS PRELIMINAR DE RIESGOS)

6.1 IDENTIFICACION DEL RIESGO

¢Se ha realizado una identificacién de riesgos en sucursal?

6.5 INTEGRACION DE UN COMITE DE
RIESGOS

6.5.1 Realizar la Integracién de un Comité de Riesgos en donde
se involucren a los responsables de cada una de las Areas
involucradas.

Informar al Comité de gestion de Riesgo sobre el resultado de
la matriz de riesgo.

Cumple con la designaciéon de un Comité de riesgos integrado
por el RS.

1/2(50 %)

No, se encuentra en proceso
de elaboracion

172 (50 %)

Razonable

La designacion de un Comité de riesgos no es firmada por todos los responsables, ademas de que

no se ha realizado la evaluacién de riesgos en sucursal.

Foto 61
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ACTA DE VERIFICACION SANITARIA 3 sefialados, 36 / 48 (75 %)

11 ORGANIZACI()I\J, DOCUMENTACION Y
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

5/6(83.33 %)

NOM -059-SSA1-2015 - Punto 5.2.5.8.3.23.2 Cada
establecimiento debe contar con los siguientes documentos
legales (aviso de responsable sanitario)

El establecimiento ;cuenta con aviso de responsable sanitario
actualizado que contenga lo siguiente:
Buena
Fecha de ingreso
Nombre y profesion del responsable sanitario
Horario de asistencia
Cédula profesional del RS y Universidad.
Corresponde a la Profesion de acuerdo a la ley general de
salud

En la entrada del establecimiento, en un lugar visible al
publico, se cuenta con aviso de responsable sanitario que
indique lo siguiente:

Giro al que se dedican. Buena
Horario de operacion.

Nombre del responsable sanitario.

Cédula profesional.

Nombre de la institucién Superior que expidié el titulo

profesional y horario de asistencia.

Nombre o razén social del establecimiento. _

¢Se Cuenta con un Organigrama Actualizado que Contemple lo
Siguiente?

Firmado de autorizacion por el Responsable Sanitario,
Recursos Humanos y Gerente.
Actualizado, autorizado.

Razonable
Debe contar con un organigrama administrativo donde
justifique las firmas o puestos que firman el organigrama de
la sucursal.

NOM -059-SSA1-2015 - Punto 16.5.1.2 - 16.5.1.3y 16.5.1.4

Se encontré firmado por una persona ajena al entorno organizacional de MD.

Cuentan con programa especifico de proteccion civil
actualizado, asi como evidencia de las constancias de N/A
capacitacion en:
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* Primeros auxilios.
* Uso y manejo de extintores.
* Evacuacion y Rescate

NOM -059-SSA1-2015 - Punto 5.2.4.6 debe existir un mecanismo
que permita identificar las firmas y rubricas del personal que
ejecuta las operaciones.

:Se cuenta con un catalogo de firmas que contemple lo N/A
siguiente?

Nombre completo, Puesto, Iniciales, Rubrica, antefirma

Administrativos y operativos.

1.2 DOCUMENTACION 3/4(75 %)

¢;Cuenta con un Sistema de Documentacion autorizado,

actualizado y vigente? Y todos los documentos que utiliza

estan definidos en el Sistema de Gestion de Calidad del Razonable
establecimiento?

Sistema QDOC.

Se maneja el sistema QDOC, se observaron modificaciones en PNO’S, sin embargo, esas
modificaciones impactan en otros procedimientos (no se revisaron).
Existen formatos que no pertenece a ningun procedimiento.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.2.4.4 Cualquier correccién al
registro de una actividad o a un documento debe ser firmado
y fechado y permitir la lectura de la informacién original.

. . g . 2 . - Buena
¢Cualquier modificacién al registro de una actividad o a un _

documento, es firmado y fechado, permite la lectura de la
informacién original?

Reforzar la capacitacion al personal ya que se observaron documentos con cancelaciones, sin
embargo, no son realizadas correctamente de acuerdo con las BPD

EgﬁEi‘ffﬁ:sy

PERSONAL 1 sefialado, 12 / 16 (75 %)

NOM -059-SSA1-2015 - Punto 16.5.1.1 Debe haber un nimero
suficiente de personal calificado involucrado en todas las
etapas de las actividades de distribucion de medicamentos. El
numero de personal requerido dependera del volumen

- Razonable
y alcance de las actividades
:Se cuenta con la plantilla suficiente de personal y que este se
encuentre calificado en todas las etapas de las actividades de
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distribucion de medicamentos?

No se cuenta con la plantilla completa falta 1 cajera y chofer motocarro

Foto 64

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.5.1 Debe haber un nimero
suficiente de personal calificado involucrado en todas las
etapas de las actividades de distribucion de medicamentos, el
numero de personal requerido dependera del volumen y B
. e uena
alcance de las actividades

¢El personal esta capacitado, evaluado y calificado?

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.5.3.2 El personal debe recibir
una capacitacién inicial y continua de acuerdo a su rol, basado
en

procedimientos escritos y de acuerdo con un programa de
capacitacién documentado. Todo el personal debe asegurar la
demostracion de la competencia en las BPAD a través de una Buena
capacitacién continua.

¢El personal recibe induccién BPAD desde su contratacion,
entrenamiento en las actividades que va a realizar y
capacitacién continua?

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.5.1.3 Deben estar claramente
indicados los roles, responsabilidades e interrelaciones de
todo el

personal. Deficiente

PERFIL DE PUESTO
Requisitos que debe cumplir el personal para ser
contratado(escolaridad, conocimientos etc.)

No se cuenta con los perfiles de puesto actualizados

Se cuenta con las descriptivas de puesto con cédigo anterior de: Sub Gerente, Cajeroy
almacenista

Faltan los perfiles de puesto de Gerente de unidad, intendencia, Jefe de materiales, AlImacenista,
Chofer preventista, Jefe de mantenimiento, etc.

Foto 65 Foto 66 Foto 67

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.5.1.4 Deben establecerse Razonable
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descripciones de puesto por escrito y las responsabilidades de
los

empleados que trabajan en puestos clave,incluyendo
cualquier acuerdo de suplencia.

DESCRIPCIONES DE PUESTOS

Responsabilidades y obligaciones del personal y esta firmado
por cada uno de los trabajadores, Autorizado por el
Responsable sanitario.

Derivado que no se cuenta con todos las descripciones de puesto no existen las firmas
correspondientes.

Nom-059-SSA1-2015 Punto 16.5.3.2 El personal debe recibir una
capacitacion inicial y continua de acuerdo a su rol, basado en
procedimientos escritos y de acuerdo con unprograma de
capacitacion documentado. Todo el personal debe

asegurar la demostracion de la competencia en las BPAD a
través de una capacitaciéon continua.

El formato debe incluir:

Contenido
participantes
instructores
frecuencia

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.5.3.2 El personal debe recibir
una capacitacion inicial y continua de acuerdo a su rol, basado
en

procedimientos escritos y de acuerdo con unprograma de
capacitacion documentado. Todo el personal debe

asegurar la demostracion de la competencia en las BPAD a
través de una capacitaciéon continua.

Cursos de capacitacion de acuerdo al programa y que estos
contemplen por lo menos:

Curso de induccién al puesto

Manejo y control de medicamentos y demas insumos para la

salud

Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion.

Buenas Practicas de Documentacién

Normas de Seguridad e Higiene de acuerdo a funciones

asignadas para desempeiar sus funciones

Procedimientos Normalizados de Operacién.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.5.3.3 La capacitacién debera
incluir aspectos como la identificacién del producto para
detectar que medicamentos falsificados entren en la cadena
de suministro.
Buena
¢De acuerdo al programa de capacitacion se incluyen cursos
tales como?:
Medicamentos falsificados entren en la cadena de suministro
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ITII. INSTALACIONES Y EQUIPO 2 sefialados, 7 /12 (58.33 %)

¢Cuentan con plano de distribucion del establecimiento y
autorizado por el Responsable Sanitario y que contemple:

Recepcion Empaque
Embarque Entrega de medicamentos

Devolucion Rechazos
Caducos Mermas Deficiente

Dispositivos médicos Perfumeria

Material de curacién Suplementos alimenticios.
Restringidos como combustibles y los liquidos y sélidos
inflamables.

FEUM 6a edicién 2018. Capitulo VII Enciso A No. 9

El plano del establecimiento se encuentra desactualizado, ya que se tienen 6 termohigrometros
fisicamente y se documentaron 5 equipos; carece de la firma del gerente de sucursal

¢Cuentan con iluminacién y ventilacion para permitir que
todas las operaciones puedan llevarse a cabo con precisiéon y
seguridad? Buena

¢Los flujos de personal y productos estan identificados?

FEUM 6a. edicién 2018.

FEUM 6a. edicién 2018. Cap. VII - B - Infraestructura N° 12

Las instalaciones eléctricas deben estar protegidas y los

interruptores identificados, para evitar riesgos de accidentes Razonable
o siniestros.

La instalacién eléctrica ;no se encuentra expuesta?

La instalacién se encuentra expuesta.

Foto 70

Verificar los registros de limpieza donde contemplen los
siguientes documentos:
N/A
* Programa de limpieza vigente.
* Procedimiento.
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DOCUMENTOS SE ENCUENTREN VIGENTES EN SISTEMA QDOC.

QUE INCLUYA LIMPIEZA DE:

* Bafos

* Almacén

* Tarimas limpias

* Anaqueles

* Mostradores

* Todas las areas

Todo avalado con la firma del Responsable sanitario.

El procedimiento se encuentra en proceso de elaboracion con fecha compromiso para el
18-ago-2023, sin embargo, la fecha compromiso ya vencio.

¢Presentan registros de control de limpieza vigentes en
sistema QDOC?

. . . ) Deficient
Registro de limpieza de areas firmado.

Limpieza de anaqueles y medicamentos (piso de venta)
Solicitud de insumos de limpieza, de manera Bimestral.

El programa y el formato de limpieza no se encuentran vigentes en sistema QDoc, ademas de que
el ultimo programa y registro se realizé en febrero 2023
Los documentos no se encuentran firmados por gerente y analista de procesos.

Foto 71 Foto 72 "~ Foto73 Foto 74

:Se cuenta con las fichas técnicas de los materiales de
limpieza?

Buena

IV 1. RECEPCION DE MEDICAMENTO 2/2(100 %)

Identificados en carpeta fisica.

NOM -059-SSA1-2015 - Punto 16.8.4.1 Generalidades.
El propésito de la funcion de recepcion es asegurar que el
medicamento recibido sea correcto, que se

originan de proveedores aprobados y que no hayan sufrido de
daios visibles durante el transporte. Buena

:Se asegura, en la recepcion, que el medicamento recibido sea
correcto, original, de proveedores aprobados y que no hayan
sufrido de daios visibles durante el transporte?

IV. 2. ALMACENAMIENTO

NOM -059-SSA1-2015 - Punto 16.8.5.4 La rotacién de las
existencias deben efectuarse de manera que se siga el N/A
principio de primeras entradas, primeras salidas (PEPS) o
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primeras caducidades primeras salidas. Las excepciones
deben
estar documentadas.

¢La rotacion de las existencias siguen el principio de primeras
entradas - primeras salidas (PEPS) o primeras caducidades -
primeras salidas y las excepciones estan justificadas y
documentadas?

No se siguen las primeras salidas o primeras caducidades ya que se observé producto revuelto con
diferentes caducidades y lotes

Foto 81 Foto 82

IV. 3 SURTIDO 2/2(100 %)

Se tienen establecidos controles que garanticen que se surte
el medicamento solicitado y que en el momento de ser
preparado tenga una vida util remanente que asegure que
podra ser utilizado sin correr el riesgo de caducar en el
proceso de distribucién.

Verificar los pedidos enviados mediante WHATSAPP y esta
documentacién indica:

* Fecha. Buena
* Nombre y forma farmacéutica del medicamento.

* Namero de lote.

* Fecha de caducidad.

* Cantidad suministrada.

* Nombre y direccion del proveedor.

* Nombre y direccion de entrega y condiciones de transporte y
almacenamiento aplicables.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.8.7.1

VI. DISTRIBUCION Y TRANSPORTE. 5/6 (8333 %)

NOM -059-SSA1-2015 - Punto 16.12.2.4 Deben existir
procedimientos escritos para la operacién y mantenimiento

de todos los vehiculos y equipos utilizados para el proceso de
distribucion, incluidas las precauciones de limpieza y de Buena
seguridad.

¢Cuenta con procedimiento y programa para el
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mantenimiento del vehiculo y equipos utilizados para el
proceso de distribucién, incluidas las precauciones de
seguridad?

:Se tiene bajo resguardo la evidencia de los servicios Buena
realizados a la unidad de distribucion del establecimiento?

La unidad de reparto en de nueva adquisicién y no ha entrado a servicio.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.12.2.5 Se debe utilizar una

evaluacion de riesgos de las rutas de entrega para determinar

donde se requieren controles de temperatura.

El equipo utilizado para monitorear la temperatura durante el

transporte dentro de los vehiculos y/o contenedores, debe

someterse a mantenimiento y calibrarse a intervalos Razonable
regulares.

¢Se utilizé una evaluacién de riesgos para establecer las rutas

de entrega?

La evaluacion de riesgos de ruta de entrega se encuentra en proceso de elaboracién
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NOM-059-SSA1-2015 3 sefialados, 5/ 14 (35.71 %)

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.1.3.2 Se debe contar con un
MANUAL DE CALIDAD con los requisitos aplicables conforme al
punto 5 de esta norma.

Punto. 5.1.4.17 Los elementos minimos que debe contener el
sistema de gestion de calidad son:

5.1.4.17.1 Manual de Calidad.

¢Cuentan con un manual de calidad vigente y que establezca
lo siguiente:

* Mision, Vision.

* Politica de calidad.

* Antecedentes de la organizacién.
* Organigrama.

* Plano del establecimiento

* Responsabilidades.
* Mapa de procesos. Deficiente
* PMV.

* Gestion de riesgos.

* Gestion de Quejas.

* CAPAS.

* Retiro de mercado.

* Devoluciones.

* Auditorias.

* Acuerdos de calidad.

* Evaluacion de proveedores.

* Catalogo de firmas.

* Control de documentos.

* Revision por la direccion.

* Indicadores de desempeiio.

* Listado de documentos que integran el SGC.
* Buenas practicas de documentacién.
* Difusion de la documentacion.

* Fecha de revision y de evaluacion.

No se cuenta con un manual de calidad, se esta trabajando en ello en conjunto con los
involucrados, se tenia programado para julio-2023 y no se ha dado el sequimiento a ello.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.3.1.2 La evaluacién de los
indicadores de desempefio que se pueden utilizar para
monitorear la eficacia de los procesos dentro del sistema de
gestion de calidad, tales como quejas, retiro de producto,
devoluciones, desviaciones, CAPA, cambios en los procesos;
retroalimentacion de las actividades contratadas; procesos de
autoevaluacion incluyendo analisis de riesgos, auditorias; y
las evaluaciones externas, tales como inspecciones,
resultados y auditorias de los clientes;

Razonable

¢Cuentan con un proceso formal de revision que incluya
evaluacion de indicadores y eficacia de procesos?

Se tiene programado cargar a sistema QDoc para el 30 de noviembre de 2023

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.3.1 Deben existir procedimientos
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que establezcan el proceso de ejecucion de una auditoria que
contenga al menos:

5.3.1.1 El alcance de cada tipo de auditoria

5.3.1.2 La calificacién del grupo auditor incluyendo 5.3.1.2.1 El
auditor debe tener experiencia, entrenamiento, habilidades,
disponibilidad e independencia.

16.5.2.5.7 Asegurar que se realicen auditorias internas segun
un programa preestablecido y que se adopten las medidas
correctivas necesarias.

¢ Cuentan con un programa de auditorias interno?

¢El personal que participa en las autoinspecciones se
encuentra calificado?

NOM-059-SSA1-2015 (QUEJAS)

Punto 16.9.1 Todas las quejas deben ser registradas y

manejadas de acuerdo a procedimiento escrito.

Punto 16.9.2.3 Se debe designar a una persona para el manejo

de las quejas.

Punto 16.9.2.4 Cuando sea necesario, se deben tomar acciones

de seguimiento (CAPA) después de la investigacion y

evaluacién de

la queja, incluyendo si es necesario la notificacion a las

autoridades nacionales competentes. Razonable

¢Cuentan con Responsable de la gestién de quejas?
:Se cuenta con una gestién del sistema de quejas?
¢ Cuentan con procedimiento vigente?

Los registros de quejas incluyen los detalles originales y se
documenta la distincién entre las quejas relacionadas con la
calidad de un medicamento y las relacionadas con la de
distribucion.

Se tiene programado cargar a sistema QDoc para el 31 de agosto de 2023.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.8.2.2 Debe realizarse una
calificacién y aprobacién de proveedores antes de adquirir
cualquier medicamento esto debe confrontarse mediante un
procedimiento y los resultados deben documentarse y
comprobarse periédicamente mediante un enfoque basado en
el riesgo.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.8.2.3 Cuando se realice un

contrato con nuevo proveedor, el distribuidor debe realizar

auditorias, con e fin de evaluar la idoneidad, competenciay Razonable
fiabilidad.

¢Cuenta con una calificacion de proveedores?
Procedimiento vigente.

Evidencia de calificacién a proveedor.

Evidencia de auditorias a proveedor antes de iniciar
operaciones

Fecha compromiso 28-feb-2023
Las calificaciones de los expedientes de proveedores se encuentran en proceso de firma.

No se ha realizado una calificaciéon de proveedores de medicamentos
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INVENTARIOS

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.8.5.6 Se debe de contar con
instrucciones precisas para el control de los inventarios
cuando entren a una vida util remanente de 3 meses y los
medicamentos que entren en su ultimo mes de vida util deben
retirarse de las existencias vendibles.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.8.5.7 Debe realizarse

periédicamente un inventario de las existencias.

Las irregularidades detectadas en las existencias deben
investigarse y documentarse y en el caso de los

medicamentos controlados reportarse a la secretaria.

¢CUENTAN CON INVENTARIOS CICLICOS Y ANUALES DE POR LO
MENOS EL ULTIMO ANO?

EVIDENCIA DE INVESTIGACION POR IRREGULARIDADES
DENTRO DE LAS EXISTENCIAS VENDIBLES.

No se cuenta con inventario anual 2023, ya que se encuentran suspendidos.
Se presento evidencia del inventario del periodo 18-jun-2022

Se realiz6 un chequeo de producto en piso de ventas donde se encontroé lo siguiente.
(Revisidn fisica vs sistema)

Producto fuera de ubicacién.
Lotes revueltos
Producto faltante (Tribedoce 50000, Brunadol tableta)

FEUM 6a Edicién Capitulo 7 Pag. 72 Fracc. I, No 14 Deben
mantener registros de la transaccién de medicamentos y
demas insumos para la salud, que garanticen la trazabilidad
desde el origen hasta su entrega.

¢Cuentan con una Trazabilidad efectiva de productos
mediante los siguientes documentos?

* Solicitud de compra del producto.

* Factura de compra.

* F-GMD-2D06 Verificacién de vehiculos (para el registro del
vehiculo que transporto el producto a sucursal y condiciones

de temperatura).
* Registros de fecha de ingreso a sistema Deficiente

* Reporte de existencias tedricas del sistema vs existencias
fisicas

* Registros de los folios de venta a clientes y registros de
folios de traspaso entre sucursales si aplica.

* Documentacion del cliente a quien se vendié el producto con
el lote especifico

* Registro del ingreso a sucursal del cliente a quien se vendié
el producto (evidencia del registro en bitacora de clientes, por
fotografia).

* Factura o ticket de venta.

* F-GMD-2D04 Bitacora de Ruta Viaje de la fecha en que se
entrego el producto a domicilio

* Registros de temperatura de piso de venta durante su
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estancia en la sucursal.
* Registros de temperatura de la unidad del dia en que se
entrego el producto.

Derivado del inventario realizado no permite visualizar en sistema los movimientos anteriores al 22
de feb 2023 por lo que no se logré la trazabilidad de los productos seleccionados:

Tribedoce compuesto ampolleta Lote 2020264

Gentamicina 160 mg/ 2ml Lote B22N318
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CIERRE DE AUDITORIA

CONCLUSIONES

Se cumplié con el objetivo de la auditoria al poder evaluar el nivel de cumplimiento de manera
objetiva y detectar areas de mejora de acuerdo a las NOM’s aplicables, SGC y SGD que ayudan al
fortalecimiento de los objetivos organizacionales y a la prevencién de sanciones gubernamentales.

RECOMENDACIONES

Es importante contemplar los siguientes puntos observados en el desarrollo de la auditoria:
- Resguardar, revisar y mantener actualizada la documentacién utilizada en sucursal;

- Contar con los procedimientos de acuerdo al plan contemplado;

- Documentar todos los formatos utilizados en sus actividades y analizar la baja de los

que ya no sean viables;

- Contar con documentacion completa de los clientes firmada y autorizada.

(expedientes de clientes, actas de inventarios);

- Contar con evidencia de calificacién a proveedores;

- Contar con todos los perfiles de puesto del personal del establecimiento actualizados;

- Contar con la evidencia de capacitacion del personal del establecimiento;

- Actualizar los planos del establecimiento;

- Establecer, con los involucrados, el analisis de riesgos y los riesgos de las rutas de entrega;
- Contemplar la entrega de la documentacion correspondiente a los inventarios y esta
permanezca bajo resquardo en la sucursal;

- Contar con investigaciones de las inconsistencias detectadas en los inventarios

periédicos y anuales;

- Analizar las inconsistencias que se estan presentando en sistema POS, ya que esta generando un
inventario incongruente en lo fisico vs sistema.

Implementar y llevar a cabo los controles establecidos ya que permitira realizar de manera segura
las actividades de los colaboradores, asi mismo, apegarse a lo establecido en los procedimientos,
politicas e instrucciones de trabajo ayudara a mantener la calidad en los procesos de la
organizacion.
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Foto 42

Foto 43 Foto 44
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Foto 45 Foto 46
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Foto 49

Foto 51 Foto 52
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Foto 54

Foto 53

et s A gt

‘Atenclén: MR CENTRO

“16 CAJAS QUE CONTIENEN PRODUCTO DE
OBSEQUIO WERMAR (PUNAB Y ROSELT)"

L2 e Fand
> X
o .;‘f{,p- Rreid 75

G Prge Faneess T

Fotigrn

Nombre y firma

elonor

Aies

Foto 55 Foto 56

94/101



Desarrollado por sa fety-c_u’ture

safetyculture.com

g.

PEE

Fodieo do burris | pmelar Lot

jckon e grodecia ¥ ae srrben la ko,
Comara de peedecton B beidh

750130431388
FA0130042118E

TH3004TEIE

oy ek, pracian por sal 3y | sakeon!

SABR MORA AZLI

SABGR 000 5
SANOR COt

r Morales

IRAFAST SAMOR 000 504 ¢

1 ICAAFAST SABOR b0

v Bescripeion

512209 1

: N
= Grupe "
= snuwm';z/

513210
513210

L Pt i R

lprapabipa 512210
Micolas
sucursal
Ecatepet
Centra
TulsitEn
Lo
Cuautla
Tacubd
|stapalapd
Hancalpan
Hhcolas

Naucalgan

Surursal

Foto 57 Foto 58

ACUSE

Atenclon: MD CENTRO

Atencidn: MD CENTRO

“16 CAJAS QUE CONTIENEN PRODUCTO DE
“200 PIEZAS DE PRODUCTO DE OBSEQUIO OBSEQUIO WERMAR (PUNAB Y ROSEL TY

PROGELA (LADEXGEL)"

g & 2 ,’/ o

T3
e —

=
=

Nombre y firma

Nombre y firma

Es buen negoces hacer pegocios con BRUDIFARMA o Q

Foto 59 Foto 60

95/101



rollado por safetycu’ture

Desar

safetyculture.com

=
Formecion y Desiganisn del Comits do Alegos.

rMﬁﬂedchneDep ot

o LT e
-

S b o umen oA 1 it i o b oot Fiaron Do e e e riliger
e cemagens e purecien) BRI RAIEETAS o My Dot Suiel Conn

e sksniep i 10 B4

Dot pamagicas y Comruses ek e
a3 Saries inwikaracn, mai c
o oo asians caarmada por

Foto 62

Foto 61

A s s
-

- -&wvﬁ\? 3

- Puesto: Analista qg s &\nﬂo

Heex

€L Nenoe J68% Summed Chsan

...c.w»,. Tobiela Gurelat Agulak m._..

bre:

© Recursos Humangg

EALt
M et > Soffene e

Amecentsta

Doz CvrwzsS | Sesteree
Angel Yo Bome, € Cajsre
Rée=nlialipez Lezoma _fstggeols,
v DP\.\LAM(?E.&.{‘?[?_VWP

: _ﬁ__paww!nbhﬁ

V/(Cf 3 HQE!.!
Heatmbats

Foto 64

Foto 63

96/101



Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

Foto 65 Foto 66
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Elementos senalados 4 sefialados

P-GMD-2D04 MANEJO Y CONSERVACION DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. / 6.4 INFRAESTRUCTURA

6.4.4 (Gte) Aplicar el programa mantenimiento preventivo
del almacén, mobiliario y equipo para minimizar la
posibilidad de excursiones de temperatura que pongan en
riesgo los medicamentos y demas insumos para la salud; de
acuerdo con el procedimiento Mantenimiento preventivo y
correctivo de las instalaciones, mobiliario y equipo (vigente). Deficiente

Cumple presentando registros o evidencia de los
mantenimientos realizados durante el afio a las
instalaciones de acuerdo al programa establecido.

PUNTO 6.4.4 El procedimiento mencionado, ya fue modificado el nombre del procedimiento en sistema
QDOC (Mantenimiento preventivo y correctivo de instalaciones y mobiliario), sin embargo se menciona en
este PNO P-GMD-2D04.

De acuerdo con la auditoria de seguimiento alin no se tiene actualizado, dicha actualizacién se tiene
contemplado hasta marzo-2024, ya que se encuentra en platicas con el responsable de documentacién.

P-GMD-2D07 MEDIDAS DE SEGURIDAD E HIGIENE QUE INCLUYA EL CONTROL DE ACCESO, UNIFORME Y EQUIPO DE
PROTECCION, DE ACUERDO CON LAS ACTIVIDADES QUE SE REALICEN EN EL ALMACEN. / 6.2 INGRESO Y SALIDA DE
COLABORADORES

6.2.2 (Colaboradores) Registrar la hora de ingreso en el
F-GMD-2D08 Registro de asistencia.

Deficiente

Cumple presentando el formato F-GMD-2D08 Registro de
asistencia (may-jun)

No se registran los horarios de salida y regreso de comer en el formato.

Auditoria de seguimiento: No se realizan los registros en el formato F-GMD-2D08 Registro de asistencia en
los siguientes apartados:

Entrada de personal

Salida del personal.

Salida a comer.

Foto 17 Foto 18 Foto 19

P-GMD-2D15 AUDITORIAS TECNICAS INTERNAS (AUTOINSPECCIONES) / 6.1 PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIAS

6.1.1 Realizar el programa anual de auditorias internas en el
formato F-GMD-2D18 Programa Anual de auditorias
considerando lo siguiente:

* Resultado de auditorias anteriores (cuando aplique).
* Cambios estructurales, de sistema, en procesos que Deficiente
puedan impactar en la calidad del producto.

* Aplicacién de Procedimientos normalizados de operacién.

Cumplen presentando el programa anual de auditorias 2023,
firmado y autorizado.

2/87



vesarroado por SCIFELY CUIUIE

safetyculture.com

Se cuenta con programa anual de auditoria, sin embargo, en este se contemplan auditorias externas.

Auditoria de seguimiento: Se cuenta con 2 programas de auditorias, derivado de que no se pudo llevar
acabo la auditoria programada en noviembre 2023, por ello lo modificaron.

No se puede tener 2 programas distintos en sucursal

Foto 45

NOM-059-5SA1-2015

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.3.1.2 La evaluacion de los
indicadores de desempefio que se pueden utilizar para
monitorear la eficacia de los procesos dentro del sistema de
gestion de calidad, tales como quejas, retiro de producto,
devoluciones, desviaciones, CAPA, cambios en los procesos;
retroalimentacion de las actividades contratadas; procesos
de autoevaluacion incluyendo andlisis de riesgos, auditorias;
y las evaluaciones externas, tales como inspecciones,
resultados y auditorias de los clientes;

Deficiente

¢Cuentan con un proceso formal de revision que incluya
evaluacion de indicadores y eficacia de procesos?

Se tiene programado cargar a sistema QDoc para el 30 de noviembre de 2023

Auditoria de seguimiento: Se cuenta con procedimiento P-GMD-2D46 Seguimiento de Indicadores, sin
embargo, no se hace uso de los

formatos declarados en sistema, los que se tienen corresponden a 2022, en formato libre.

Foto 27
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SISTEMA DE GESTION DOCUMENTAL 1/2(50%)

EVIDENCIA DE CAPACITACION DE PROCEDIMIENTOS 1/2(50%)

Cumple presentando evidencia de capacitacién de los
procedimientos vigentes en sistema QDOC.

P-GMD-2D02 Buenas Practicas de documentacion.
P-GMD-2D03 Calibracién y Mantenimiento de los
Instrumentos de medicién.

P-GMD-2D04 Manejo y conservacién de medicamentos y
demas insumos para la salud.

P-GMD-2D05 Adquisicién de medicamentos y demas insumos
para la salud.

P-GMD-2D06 Recepcién y registro de medicamentos y demas
insumos para la salud.

P-GMD-2D07 Medidas de seguridad e higiene que incluya el
control de acceso, uniforme y equipo de proteccion, de
acuerdo con las actividades que se realice en el almacén.
P-GMD-2D08 Prevencién y control de fauna nociva que
incluya programa de actividades y acciones preventivas.
P-GMD-2D09 Manejo de medicamentos falsificados.
P-GMD-2D12 Manejo de producto no conforme.

P-GMD-2D13 Manejo de desviaciones y no conformidades
P-GMD-2D14 Acciones preventivas y correctivas

P-GMD-2D15 Auditorias técnicas internas (autoinspecciones)
P-GMD-2D18 Venta o suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud.

P-GMD-2D19 Destruccién o inhabilitacion de medicamentos y
realizacion de un simulacro al afio.

P-GMD-2D21 Mantenimiento preventivo de instalaciones,
mobiliario y equipo.

P-GMD-2D23 Ejecucién de auditorias para proveedores de
medicamentos e insumos para la salud.

P-GMD-2D24 Retiro de productos de mercado y realizacion de
un simulacro al aiio

P-GMD-2D25 Calificacion de clientes

P-GMD-2D27 Almacenamiento y distribuciéon de producto de
obsequio

P-GMD-2D28 Procedimiento de gestion de riesgos (analisis
preliminar de riesgos)

No se cuenta con la evidencia de capacitacion de los siguientes procedimientos:

P-GMD-2D21 Mantenimiento preventivo de instalaciones, mobiliario y equipo.

4/87



Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

P-GMD-2D02 BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION. 7/8(87,5%)

5. RESPONSABILIDADES 7/ 8(87,5%)

5.1 El responsable sanitario garantiza el cumplimiento del
presente procedimiento a través de la difusién a todo el
personal de mediciné Depot.

El responsable sanitario verifica que todos los documentos
se encuentren vigentes?

Punto 6.1.6 RS. Revisar y autorizar todos los documentos del
SGC.
Razonable
¢El responsable sanitario revisa y autoriza todos los
documentos que forman parte del SGC?

El responsable sanitario no autoriza todos los documentos del SGC, ya que se detectaron documentos sin
firma de gerente y responsable sanitario, ademas de ello existen documentos que no son autorizados por el
responsable sanitario.

Foto 1

Punto 6.7.2 Evitar el registro de firma, firma corta o rubrica
de manera diferente a la que registré en el formato
F-GMD-2D01 “Catalogo de firmas ".

Cumple presentando el catalogo de firmas vigente en
sistema QDOC F-GMD-2D01

Punto 6.8.2 Verificar que todo el personal que haya firmado
se encuentre en el catalogo de firmas, el cual debe contener
minimo lo siguiente:

Cumple cuando el catalogo de firmas F-GMD-2D01 cuenta
con lo siguiente:

* Nimero de empleado

* Nombre completo

* Puesto

* Firma

* Firma Corta

* Rubrica

* Fecha de alta

* Fecha de baja

El catalogo de firmas se encuentra desactualizado, ademas de ello no coincide con su organigrama actual ya
que no contempla a choferes de moto carro y preventista.

El catalogo presentado en la auditoria de seguimiento ya cuenta con las firmas correspondientes.
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Foto 3
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P-GMD-2D03 CALIBRACION Y MANTENIMIENTO DE LOS )
INSTRUMENTOS DE MEDICION. U e

6.1 REVISION DEL PROGRAMA ANUAL 2/2(100%)

6.1.1 Verificar la vigencia de la calibracién de los
instrumentos de medicion en el Listado de instrumentos y
programa de calibracion que se encuentra en la sucursal y
gestionar las calibraciones de aquellos instrumentos cuya
vigencia de calibracién sea igual o menor a un mes.

Nota: Ninglin instrumento debera encontrarse en la
sucursal con calibracién vencida.

Cumple presentando el F-GMD-2D02 “Listado de
instrumentos y programa de calibracion” vigente, con las
modificaciones correspondientes, observaciones y que se
encuentra autorizado.

El listado presentado corresponde a FARMAGANA F-GFG-2D02.

El listado presentado en auditoria de seguimiento ya es el oficial en sistema QDOC.

|
|E=Eaa

Foto 4

6.2. SELECCION DEL PROVEEDOR DE CALIBRACION. 272 (100%)

6.2.1 Verificar que el proveedor de servicio de calibracion
cumpla con los siguientes requisitos normativos:

* Patrones de temperatura y humedad trazables a un patron
nacional o internacional.

* Carta de trazabilidad de los patrones utilizados; que
incluya el tipo de equipo, marca, modelo, y el nimero de
informe de calibracién; alcance e incertidumbre.

* Certificacion ante la EMA u homologado.

* Certificados con préxima fecha de calibracién.

* Contrato con el proveedor.

6.3. REVISION DE DOCUMENTACION EMITIDA. 474(100%)

6.3.1 Revisar que el certificado de calibracion proporcionado
por el proveedor cuente como minimo con los siguientes
datos:

* Datos de Empresa que proporciona el servicio.

* Nimero de Certificado

* Fecha de emisién del certificado.

* Datos del patrén de referencia utilizado y carta de
trazabilidad del equipo utilizado para calibrar o validar el
dispositivo de medicién y monitoreo.

* Marca, modelo, No. de Serie, fecha de calibracion,
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identificacion del instrumento de mediciéon enviado a
calibrar.

* Nombre del método y procedimiento utilizado por el
proveedor para la calibracion.

* Resultado de la calibracién.

* Fecha propuesta para la siguiente calibracién.

* Firmas de elaboracién y autorizacién (supervision) del
proveedor del servicio.

6.3.1 Revisar que la etiqueta de calibraciéon proporcionada
por el proveedor cuente como minimo con los siguientes
datos:

* Datos de la empresa que proporciona el servicio.

* Marca, modelo, No. de Serie, fecha de calibracién,
identificacion del instrumento de mediciéon enviado a
calibrar.

* Fecha de calibracion.

* Fecha de préxima calibracién.

* Clave de identificacion proporcionada por el proveedor
para relacionar la referencia del estudio con la etiqueta de
calibracion, validacién o verificacién.

Nota: En caso de que la documentacién proporcionada por el
proveedor no cuente con los datos anteriores, se debera
solicitar al proveedor la correccion de éstos.

6.4. MANTENIMIENTO DE INSTRUMENTOS DE MEDICION. 272 (100%)

6.4.1 Revisar el correcto funcionamiento de los equipos:

* Legibilidad del display
* Baterias
* Limpieza del equipo
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P-GMD-2D04 MANEJO Y CONSERVACION DE MEDICAMENTOS ) )
Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. 1 sefialado, 36 /40 (90%)

6.1 ORDEN DE INSUMOS 8/8(100%)

6.1.1 (Almacenista) Revisar la descripcion, fecha de
caducidad, namero de lote, buen estado fisico y condiciones
de conservacidn en que se transportaron y reciben los
productos en el almacén. Buena

Solicitar evidencia de facturas, notas de entrega o traspasos
del producto recibido.

6.1.2 (Almacenista) Aplicar el sistema de control de Primeras
Caducidades, Primeras Salidas (PCPS) o Primeras Entradas,
Primeras Salidas (PEPS), colocando enfrente del anaquel los
que tengan la fecha de caducidad mas préxima.

Cumple aplicando el sistema de control (PCPS) y (PEPS)
colocando enfrente del anaquel los que tengan la fecha de
caducidad mas préxima.

Se observaron productos con lotes revueltos y caducidades diferentes revueltas en los anaqueles.

En la revisién de seguimiento ya se encontré el producto acomodado de acuerdo a las (PCPS) y (PEPS)

Foto 6 Foto 7 Foto 8

6.1.4 (Almacenista) Identificar y separar los productos
préoximos a caducar, caducados y deteriorados para su
destruccion o devolucidn segtin corresponda.

Cumple cuando en piso de venta o almacén no se
encuentran los siguientes productos (inspeccién visual):

* Préximos a caducar.
* Caducados.
* Deteriorados para su destruccién o devolucién.

6.1.5 (Responsable sanitario) Verificar que el método de
acomodo y ubicacién de los productos sea respetado de
acuerdo con el procedimiento Buenas Practicas de
Almacenamiento (vigente), con el fin de localizar, abastecer
y surtir los productos de manera eficiente.

¢Cuentan con procedimiento de Buenas practicas de
almacenamiento vigente en sistema QDOC?

¢Como garantiza que el acomodo y ubicacién de los
productos sean respetados? ;Cuentan con evidencia de las
observaciones detectadas?
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Durante el recorrido se observo producto mezclado con material de limpieza, asi como una botella de
refresco cerca de los medicamentos.

De acuerdo con la revisidon de seguimiento ya se cuenta con Buenas practicas de almacenamiento vigente

.‘J‘ Ny 40
Foto 9 Foto 10 Foto 11
6.2 CONTROL DE LAS CONDICIONES AMBIENTALES. 8/8 (100%)

6.2.1 (RS) Ubicar los termohigrometros calibrados de
acuerdo con los resultados del R-GMD-2D01Mapeo de
temperatura y % de Humedad relativa del almacén de
Medicine Depot.

Cumple cuando los termohigrémetros calibrados se
encuentran ubicados de acuerdo al resultado del mapeo de
temperatura y % de humedad relativa.

6.2.2 (Gte) Designar al personal responsable del registro de
las condiciones de temperatura y % de humedad relativa. El
registro debe llevarse en tiempo y forma, es decir en el
momento en la que se realiza la actividad.

¢Los registros de los termohigrémetros se realizan en
tiempo y forma?

Los registros de temperatura y humedad No se realizan en tiempo y forma mediante el formato
F-GMD-2D03 Registro de temperatura y % de humedad relativa, ya que se observé un equipo sin registro.

22-ago-2023 Equipo MD-103 instalado en Cajas, en un horario de 08:00 a 09:00 horas.

Posterior a eso el formato ya contaba con registro de temperatura y humedad sin saber de donde tomaron
los datos.

De acuerdo a la revisiéon de seguimiento se detecto que los registros de temperatura y humedad se estan
realizando acorde al formato autorizado F-GMD-2D03 Registro de temperatura y % de humedad.

Foto 12 Foto 13

6.2.3 Colocar cada inicio del mes el formato F-GMD-2D03
Registro de temperatura y % de humedad relativa en el
almacén, en el area donde se encuentra el termohigrémetro
y al mismo tiempo recolectar los del mes anterior, para que
estos ultimos sean entregados al Gerente.

Cumple presentando el F-GMD-2D03 Registro de
temperatura y % de humedad relativa en almacén del mes
anterior.
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6.2.7 Indicar al personal del almacén que encienda los
ventiladores y equipo de aire acondicionado (cuando se
cuente con ello) antes de que llegue a la temperatura
maxima establecida.

6.2.8 Indicar al personal del almacén que enciendan
deshumidificadores (cuando se cuente con ello) en caso de
que sean reportadas lecturas maximas de 65% de Humedad
relativa.

Cuentan con medidas de control en caso de presentar
excedentes de temperatura y humedad, tales como:

- Ventiladores.

- Equipo de aire acondicionado.

- Deshumificadores.

6.3. LIMPIEZA. 5/6(83,33%)

PUNTO 6.3.1 (Personal de almacén) Mantener las condiciones
de limpieza del almacén de acuerdo con el procedimiento
Limpieza de areas, mobiliario, medicamentos y demas
insumos para la salud que incluya la frecuencia (vigente).

Cumple cuando las instalaciones se encuentran en
condiciones de limpieza (Inspeccién Visual).

Las instalaciones se encontraban con polvo y suciedad.

De acuerdo al seguimiento de auditoria, se observaron las instalaciones limpias, por ende recomendamos
seqguir en ese mismo canal.

Foto 14 Foto 15

PUNTO 6.3.1 (Personal de almacén) Mantener las condiciones
de limpieza del almacén de acuerdo con el procedimiento
Limpieza de areas, mobiliario, medicamentos y demas
insumos para la salud que incluya la frecuencia (vigente). Razonable
Cuentan con un Procedimiento de limpieza de areas,

mobiliario, medicamentos y demas insumos para la salud

que incluya la frecuencia vigente en sistema QDOC.

No se cuenta con procedimiento de Limpieza de areas, mobiliario, medicamentos y demas insumos para la
salud, mencionado en este procedimiento.

Se tenia fecha compromiso para subirlo a QDOC el 18-ago-2023
De acuerdo con el seguimiento de auditoria se observé que ya se cuenta con procedimiento de Limpieza de
areas, mobiliario, medicamentos y demas

insumos para la salud que incluya la frecuencia (vigente), sin embargo las evidencias de capacitacion se
encuentran en proceso.
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Foto 16

PUNTO 6.3.3 Revisar que no existan productos deteriorados
en los anaqueles

Cumple cuando no existen productos almacenados y en
anaqueles que se encuentren deteriorados (Inspeccién
visual).

6.4 INFRAESTRUCTURA 1 sefalado, 4 / 6 (66,67%)

6.4.1 (RS) Verificar que se cumpla el programa de
mantenimiento del establecimiento.

¢Cuentan con programa de mantenimiento del
establecimiento?

PMA Centro.pdf

6.4.1 (RS) Verificar que se cumpla el programa de
mantenimiento del establecimiento

¢El responsable sanitario garantiza que se cumpla el
programa anual de mantenimiento del establecimiento?

6.4.4 (Gte) Aplicar el programa mantenimiento preventivo
del almacén, mobiliario y equipo para minimizar la
posibilidad de excursiones de temperatura que pongan en
riesgo los medicamentos y demas insumos para la salud; de
acuerdo con el procedimiento Mantenimiento preventivo y
correctivo de las instalaciones, mobiliario y equipo (vigente). Deficiente

Cumple presentando registros o evidencia de los
mantenimientos realizados durante el afio a las
instalaciones de acuerdo al programa establecido.

PUNTO 6.4.4 El procedimiento mencionado, ya fue modificado el nombre del procedimiento en sistema
QDOC (Mantenimiento preventivo y correctivo de instalaciones y mobiliario), sin embargo se menciona en
este PNO P-GMD-2D04.

De acuerdo con la auditoria de seguimiento alin no se tiene actualizado, dicha actualizacién se tiene
contemplado hasta marzo-2024, ya que se encuentra en platicas con el responsable de documentacién.

6.5 MANEJO DE INSUMOS PARA LA SALUD EN EL TRANSPORTE. 3/4(75%)

6.5.1 (RS y Gte) Designar vehiculos exclusivos para el
transporte de los productos comercializados de acuerdo con
lo establecido en el procedimiento Embarque, transporte y
distribucion que garantice el monitoreo y el mantenimiento
de las condiciones de conservacion de los medicamentos y
demads insumos para la salud (vigente).

Razonable
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¢Se encuentra vigente en sistema QDOC el procedimiento
Embarque, transporte y distribucion que garantice el
monitoreo y el mantenimiento de las condiciones de
conservacion de los medicamentos y demas insumos para la
salud?

Se encuentra en proceso de elaboracion con fecha de carga a sistema QDOC el 15 de septiembre 2023.

Se encuentra en proceso de elaboracion, ya que se esta emigrando a la administracién de distribucién del
corporativo.

6.5.2 (RS y Gte) Gestionar que el medio de transporte retina
las condiciones de seguridad establecidas y el personal
debera estar capacitado.

. . . Buena
¢El ché6fer promotor se encuentra capacitado?, ;Cuales son
las medidas de seguridad establecidas para que el medio de
transporte sea seguro y cumpla con las buenas practicas de
distribucién?

Se presento evidencia digital de las capacitaciones.

6.6 CONTROL DE TEMPERATURA EN EL TRANSPORTE 8 /8 (100%)

6.6.2 (Chofer Promotor) Registrar en el formato F-GMD-2D04
Bitacora de Ruta/Viaje la temperatura y el % de humedad
relativa, cada vez que se entregue un pedido a domicilio.

Cumple presentando evidencia de los registros realizados en
el formato: F-GMD-2D04 Bitacora de ruta/viaje
(diciembre-junio)

6.6.3 (Gte) Indicar al chéfer-promotor, que encienda el aire
acondicionado del vehiculo de reparto a domicilio (cuando se
cuente con ello), antes de que llegue a los 30°C.

Verificar la unidad de reparto si cuenta con aire
acondicionado y este es funcional

El aire acondicionado lo trae directamente de agencia.

6.6.4 Entregar bitacora de registro diario al gerente al final
del dia debidamente firmada y con los espacios en blanco
cancelados, de acuerdo con las Buenas Practicas de
Documentacién.

¢Se aplican las BPD en los formatos utilizados?

6.6.7 (RS y Gte) Firmar formato F-GMD-2D04 Bitacora de
Ruta/Viaje.

¢Los formatos utilizados para el registro de temperatura se
encuentran firmados por el responsable sanitario y gerente
de sucursal?
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P-GMD-2D05 ADQUISICION DE MEDICAMENTOS Y DEMAS )
INSUMOS PARA LA SALUD. DN B

6.1 Documentacion del proveedor 2 /2 (100%)

6.1.1 (RS y Gte) Contar con la documentacién del proveedor
que acredite su cumplimiento con las normas aplicables:

* Alta en hacienda.

* Aviso de funcionamiento o licencia sanitaria.

* Aviso de responsable sanitario.

* Documentacién legal y técnica de los medicamentos.

6.2 ANALISIS DE DATOS/ELABORACION DE PEDIDO. 474(100%)

6.2.3 (Jefe de materiales) Enviar la proyeccién del pedido al
gerente de sucursal para su revision, en la base de datos del
anexo 1y notificar cuando se incluyan productos nuevos.

Cumple presentando la ultima proyeccién del pedido
enviada al gerente de sucursal.

6.2.4 Revisar la proyeccion elaborada por el jefe/auxiliar de
materiales comparando con lo existente en sistema.

Nota: en caso de solicitar mas producto de acuerdo a la
proyeccion de dias autorizados se debera sustentar el
motivo de solicitud via mail y respetando los acuerdos de
adquisicion.

¢Cuales son los acuerdos de adquisicidon con los cuales se
sustentan en caso de solicitar producto de mas que en la
proyeccién de dias autorizados?

6.4 LISTADO DE PRODUCTOS. 1/2(50%)

PUNTO 6.4.1 (GTE. Y SUB) Elaborar y actualizar el listado con
los datos de todos los productos que se comercializan en el
establecimiento, en el F-GMD-2DO05 Listado de productos y
resguardar en carpeta digital por fecha segtin sea
actualizado.

Cumple presentando listado de todos los productos que se
comercializan en el establecimiento que contenga:

Clave. Razonable
Codigo de Barras.

Descripcion.

Laboratorio.

Categoria.

Presentacion.

Sustancia activa.

No. Registro sanitario.

Fraccién clase

El listado no se encuentra en el formato vigente F-GMD-2D05 Listado de productos.

Auditoria de seguimiento: El formato ya se encuentra en el formato vigente en sistema QDOC.

14/87
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6.4.2 (RS) Revisar periédicamente que el listado de productos
se encuentre actualizado con los datos de todos los
productos que se comercializan en el establecimiento.

¢El listado de productos se encuentra actualizado, vigente y
solo con productos activos?

15/87
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P-GMD-2D06 RECEPCION Y REGISTRO DE MEDICAMENTOS Y )
DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. B

6.1 RECEPCION DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA
LA SALUD} 12 /12 (100%)

6.1.1 (Almacenista) Preparar el area de recibo con tarimas
limpias y en buen estado sobre las cuales se colocaran las
cajas colectivas, nunca deberan colocarse directamente en
el piso ni sobre anaqueles o mostradores.

Buena
¢El area de recibo cuenta con tarimas limpias y en buen
estado sobre las que se acomoda el producto? ;Las cajas
colectivas no son acomodadas directamente en el piso,
anaqueles o mostradores?

6.1.2 (Almacenista) Verificar las condiciones de la unidad de
transporte antes de recibir el producto, y documentarlo en
el F-GMD-2D06 Verificacion de vehiculos, y este cuenta con lo
siguiente:

- Vehiculo exclusivo para el traslado de insumos para la
salud

- Vehiculo cerrado que proteja los productos del sol,
humedad, polvo.

- Vehiculo fumigado

- Limpieza de la unidad

- Temperatura y Humedad.

6.1.3 (Almacenista) Solicitar al transportista las notas de
entrega, ya que los productos son adquiridos por traspaso y
estos documentos amparan la adquisicién legal del
medicamento e insumos para la salud que se comercializan,
se debera presentar en dos tantos, uno para cotejar contra
lo recibido el cual se resguardara en la sucursal y el otro
debera ser firmado y sellado al término de la recepciény
entregado al transportista.

Cumple presentando las ultimas 3 notas de entrega que
amparan la adquisicion legal del medicamento e insumos
para la salud que se comercializan y contiene lo siguiente:

- Direccién del establecimiento
- Fecha de entrega

- Nombre del medicamento

- Cantidad recibida

- Numero de lote

- Fecha de caducidad.

6.1.5 (Almacenista) Revisar que la caducidad minima de
recepcion de productos sea de 3 meses.

Nota: en caso de recibir productos con caducidad menor a la
establecida, el Jefe de materiales notificara previamente via
correo electrénico cuando se deba aceptar el producto.

6.1.6 (Almacenista) Los productos son descargados y
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acomodados en tarimas bajo el criterio de:

a. Colocar las cajas de mayor peso en la base.

b. Estibar de acuerdo con las indicaciones de las cajas o por
peso cuidando los insumos fragiles a una altura no mayor de
1.50 mts

6.1.9 (Almacenista) Firmar las notas de entrega al
transportista, colocar nombre completo, firma y sello con los
datos fiscales del establecimiento, en caso de no revisar el
producto a detalle en presencia del transportista, colocar la
leyenda “sujeto a revision” y dar aviso via mail al jefe de
materiales.

¢Cuentan con evidencia de Notas de entrega con la leyenda
de sujeto a revision y los correos enviados al jefe de
materiales?

6.3 SOLICITUD DE ARCHIVOS PARA INGRESO AL SISTEMA. 4/ 4(100%)

6.3.1 (Gte y Sub gte) Solicitar al almacenista las notas de
entrega que amparan la recepcion y revisién del producto,
llenar el formato F-GMD-2D07 Recepcién de mercancia y
enviar via mail como solicitud de los archivos XML al
personal de inventarios en Brudifarma, copiar mail al
personal de materiales para su posterior ingreso en sistema.

Cumple presentando el formato F-GMD-2D07 Recepcién de
mercancia

Fecha.

Folio

Nota de entrega

Cantidad de cajas

¢Caducidad y lotes son correctos?

Condiciones del producto.

Observaciones.

6.3.3 (Gte y Sub gte.) Archivar las notas de entrega y formato
en la carpeta fisica “recepcién de mercancia”

Buena
Cumplen presentando la carpeta fisica "Recepcién de
Mercancia" del 2023.

6.5 VALIDACION 2/2(100%)

6.5.1 (RS) Revisar los pedidos recibidos y avalar con firma la
informacién proporcionada en el Formato Recepcion de
mercancia.

¢El formato F-GMD-2D07 utilizado en la recepcién de la
mercancia cuanta con las firmas correspondientes del
responsable sanitario?

17/87
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P-GMD-2D07 MEDIDAS DE SEGURIDAD E HIGIENE QUE
INCLUYA EL CONTROL DE ACCESO, UNIFORME Y EQUIPO DE )

PROTECCION, DE ACUERDO CON LAS ACTIVIDADES QUE SE Usafztnle, S0/ 21 fee2ety
REALICEN EN EL ALMACEN.

6.1 ENTREGA DE UNIFORMES Y EPP 2/2(100%)

6.1.2 (Gte y Sub gte) Verificar que los colaboradores cumplan
con el uso correcto del uniforme conforme al roll
establecido.

Cumplen portando los uniformes de acuerdo al roll de
uniformes establecido en el establecimiento

6.2 INGRESO Y SALIDA DE COLABORADORES 1 sefialado, 8 / 10 (80%)

6.2.2 (Colaboradores) Registrar la hora de ingreso en el
F-GMD-2D08 Registro de asistencia.

Deficiente
Cumple presentando el formato F-GMD-2D08 Registro de
asistencia (may-jun)

No se registran los horarios de salida y regreso de comer en el formato.

Auditoria de seguimiento: No se realizan los registros en el formato F-GMD-2D08 Registro de asistencia en
los siguientes apartados:

Entrada de personal

Salida del personal.

Salida a comer.

Foto 17 Foto 18 Foto 19

6.2.5 (Colaboradores) Guardar sus pertenencias personales
en el locker asignado y alimentos en el drea de comedor.
Nota: Queda prohibido el ingreso con mochilas, bolsas y
alimentos en las areas de almacenamiento y piso de ventas.

¢El personal cuenta con locker asignado y este resguarda sus
pertenencias dentro de el?

6.2.6 (Colaboradores) Portar adecuadamente el uniforme y
gafete visible durante la jornada laboral, en apego a la
politica de uniformes. Buena
El personal del establecimiento porta adecuadamente el
uniforme y gafete visible durante la jornada laboral

6.2.6 (Colaboradores) Portar adecuadamente el uniforme y
gafete visible durante la jornada laboral, en apego a la
politica de uniformes.
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Cumple presentando politica de uniformes vigente en
sistema QDOC, asi como su evidencia de difusion de los
colaboradores.

No se cuenta con politica de uniformes vigente en sistema QDOC, se encuentra en proceso de liberacién.

Auditoria de seguimiento: Ya se cuenta politica de uniformes vigente en sistema QDOC.

6.2.7 (Colaboradores) Sequir las medidas y procedimientos
de seguridad establecidos en el programa especifico de
proteccion civil.

Cumple presentando el programa especifico de proteccién
civil mencionado en PNO.

No se cuenta con un programa de proteccién civil ya que no se puede generar por no tener la
documentaciéon completa para poder contar con ella (Dictdmenes de eléctrico y estructural).
Se observaron extintores obstruidos dentro de almacén.

Auditoria de seguimiento: No se cuenta con el PEPC, sin embargo, se asume el riesgo por parte del jefe de
seguridad

i

Foto 20

6.2.7 (Colaboradores) Seguir las medidas y procedimientos
de seguridad establecidos en el programa especifico de
proteccion civil.

¢Cuentan con evidencia que demuestre su capacitacion?

6.3 INGRESO Y SALIDA DE CLIENTES 10 /10 (100%)

6.3.2 (Vigilancia) Solicitar al cliente su registro en la bitacora
de clientes.

Cumple presentando la bitacora de clientes con los
siguientes datos y el registro es realizado por ellos:

* Fecha

* Nombre completo

* Motivo de visita

* Nombre del establecimiento
* Hora de ingreso

6.3.3 (Vigilancia) Resguardar la identificacion del cliente
durante su estancia en el establecimiento.

Buena
¢El personal de vigilancia resguarda la identificacién del
cliente durante su estancia en el establecimiento?

Considerar la modificacién de este punto puesto que esta actividad no se realiza en sucursal, ya que no se
resguarda la identificacion del cliente.
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Al inicio de la auditoria se observé al cliente Salvador Zermefio Rojas y a un promotor en una terminal de
cobro escaneando producto y manipulando el sistema POS, por lo anterior, la estancia en el establecimiento
de los clientes no es supervisada, lo cual mantiene en riesgo alto la vulnerabilidad del sistema POS
(contaban con personal disponible para poder realizar cualquier actividad en la terminal de cobro que el
cliente requiera).

Auditoria de seguimiento: Durante la auditoria se observé a un cliente ingresando al area de piso de venta
acompafado de un menor

de edad.

1. No se encuentra declarada la situacion de acceso con menores desde el control de acceso.

2. No se tiene un area acondicionada para la estancia de menores.

6.3.4 Entregar un gafete de visitante en caso de que un
cliente no presente alguna identificacién oficial por olvido y
solicitar su registro

¢Cuentan con gafetes de visitantes?

6.3.5 (Vigilancia) Asignar un locker para resguardo de
bolsos/mochilas durante la estancia del cliente en el
establecimiento, en caso de ser necesario. Buena
¢Se asigna un locker para resguardo de bolsos/mochilas
durante la estancia del cliente en el establecimiento?

6.3.6 (Vigilancia) Registrar el folio de la factura y/o ticket de
venta, monto y cantidad de cajas, bolsas o bultos en la
bitacora de clientes y en caso de que el cliente lleve consigo
obsequios, promocionales o cualquier otro, registrarlo en el
apartado de observaciones.

Cumple cuando en la bitacora de clientes se registran los
siguientes datos:

* folio de la factura y/o ticket de venta.
* Monto de la compra.

* Cantidad de cajas, bolsas o bultos.

* Firma del cliente. (6.3.7)

* Observaciones

6.4 INGRESO Y REGISTRO DE VISITANTES Y PROVEEDORES. 272 (100%)

6.4.4 (Vigilancia) Solicitar al visitante su registro en la
bitacora de visitas.

Cumple presentando la bitacora de visitas con los siguientes
datos y es llenado por ellos:

* Fecha

* Nombre completo

* Procedencia

* Motivo de visita

* Equipos de cémputo, celulares u otros.
* Documentos

* Hora de ingreso

* Firma.
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6.6 SALIDAS DEL PERSONAL DENTRO DEL HORARIO LABORAL 476 (66,67%)

PUNTO 6.6.2 (Gte y/o Sub gte) Informar al area de Recursos
Humanos (relacién laboral y nomina) el motivo de salida del
colaborador via mail y llamada telefénica, cuando sea por
algin motivo personal y este se encontrara ausente o ya no
regresara a laborar.

Cumple presentando evidencia de los correos electrénicos
enviados al area de RH informando los motivos de los
permisos otorgados al personal

No se cuenta con evidencia del aviso que se por medio de correo electrénico al &rea de nominas y RH
explicando el motivo de la salida del personal.

Auditoria de seguimiento: No se han presentado caso en los que se otorga permisos de salida al personal

PUNTO 6.6.3 (Colaboradores) Llenar el formato vigente que
corresponda, segun sea el motivo de salida y solicitar la
firma del gerente y/o sub gerente:
. Razonable
* F-GMD-2D09 Pase de salida
* Permiso (;?)

Verificar los permisos otorgados al personal vs bitacora.
Lo permisos otorgados a los colaboradores no se entregan a recursos humanos, ya que se observaron
permisos desde 2022, se quedan bajo de resguardo de la sucursal, ademas de ello no son firmados por el

gerente o sub gerente.

Auditoria de seguimiento: Se verificaron formatos F-GMD-2D09 Pase de salida, sin embargo, aun se
detectaron formatos sin la firma del gerente de sucursal

6.6.4 Entregar el formato firmado al personal de seguridad y

registrar horarios de salida:

* F-GMD-2D09 Pase de salida

* Permiso Razonable

El personal de vigilancia cuenta con el resguardo de los
permisos entregados por parte de los colaboradores

El personal de vigilancia no resguarda los permisos entregados por los colaboradores.

Se sigue con el mismo tema hasta que se actualice el pno, o en su caso apegarse a la actividad mencionada
en mismo.
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6.7 ENTRADA'Y SALIDA DE DOCUMENTOS, EQUIPOS Y .
HERRAMIENTAS. 4/4(100%)

PUNTO 6.7.1 (VIGILANCIA) Solicitar al personal que ingrese o
sale de las instalaciones y lleve consigo equipo, material y/o
documentos el F-GMD-2D10 Traslado de materiales, equipos
y herramientas, para ser registrados en la Bitacora de
novedades.

¢El personal de vigilancia registra la informacién en la
Bitacora de novedades?

PUNTO 6.7.2 (Gte y/o Sub gte) Llenar el F-GMD-2D10 Traslado
de materiales, equipos y herramientas, cuando el personal
autorizado requiera trasladar:

* Equipo de computo

* Termohigrémetros

* Extintores

* Mobiliario

* Herramienta

* papeleria

* Carpetas/Documentos.

Cumple haciendo uso del F-GMD-2D10 Traslado de
materiales, equipos y herramientas.
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P-GMD-2D08 PREVENCION Y CONTROL DE FAUNA NOCIVA

QUE INCLUYA PROGRAMA DE ACTIVIDADES Y ACCIONES 22122 (100%)
PREVENTIVAS.
6.1 PREVENCION DE APARICION DE FAUNA NOCIVA 474(100%)

6.1.1 (Personal de almacén) Mantener el almacén limpio para
evitar condiciones favorables para la proliferacion de

insectos y roedores - 6.1.2 Notificar al RS y 6.1.3 Inspeccionar
periédicamente para verificar que no haya rastros de plagas.

¢Las instalaciones se encuentran limpias, ordenadas y son
inspeccionadas periédicamente por el personal del almacén
para evitar que no haya rastros de plagas en las
instalaciones?

Existen alimentos dentro de almacén y en contacto con producto, pudiendo generar fauna nociva por
derrame.

Auditoria de seguimiento: Las instalaciones se encontraron limpias y ordenadas.

6.1.4 (Personal de almacén) Evitar en el area de embarque y
recibo:

* Equipo mal almacenado

* Basura, desperdicio y chatarra

* Drenaje insuficiente e inadecuado, con la cubierta
adecuada para evitar plaga proveniente de alcantarillado.

6.1.5 (Personal de almacén) En todas las areas evitar la
obstruccion de los cebaderos de control de roedores.

¢Los cebaderos de control de roedores se encuentran libres
de obstrucciones?

Los cebaderos se encuentran rodeados por tarimas de producto.

Auditoria de seguimiento: se observé trampa en ubicacién de entrada bloqueada por producto, sin embargo
ya se libero dicha trampa

6.2 REVISION DEL CUMPLIMIENTO NORMATIVO DEL
PROVEEDOR. 6/6(100%)

6.2.1 (RS y Gte) Dar seguimiento y revisién del cumplimiento
a proveedor de fumigacion, el cual debe contar con los
siguientes requisitos.

1. Licencia sanitaria con clave SCIAN 561710 servicios de
control y ex terminacién de plagas, expedida por la
Secretaria de Salud a nivel federal o por los gobiernos de las
entidades federativas.

2. Registro sanitario de los productos aplicados expedido por
la Secretaria de Salud vigentes.

3. Cotizacion del servicio.

Buena

Cumple cuando el proveedor cuenta con los documentos
mencionados.
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6.2.2 (RS y JS) Realizar el levantamiento de la informacién y
requerimientos correspondientes; y entregar propuesta de
servicio para el almacén, estableciendo:

1. Cantidad de visitas requeridas mensualmente.

2. Tipo de plaga a tratar (insecto volador, insecto rastrero,
roedor)

3. Tipo de aplicacién (aspersion, nebulizacién, termo
nebulizacién y espolvoreo, gel, etc).

4. Cantidad y tipo de trampas de captura de acuerdo con el
entorno (trampas de luz, de goma, cebaderas)

Cumple presentando propuesta de servicio para el almacén.

6.2.3 (RS) Solicitar al proveedor:

1. Entrega durante el servicio inicial de carpeta operativa al

Responsable Sanitario en presencia del Gerente de sucursal.

2. Contrato de prestacion de servicios de control y
prevencién de plagas.

3. Copia de la Licencia Sanitaria vigente.

4. Programa de rotacion técnica de plaguicidas a utilizar.
5. Copia de hoja de datos de seguridad, de cada producto a
utilizar.

6. Ficha técnica y registro sanitario de los plaguicidas, de
cada producto a utilizar.

7. Listado del personal que realizara el servicio.

8. Documentacion que acredite que el personal enviado a
realizar el servicio cuenta con la capacitaciéon adecuada.
9. Copia de caratula de la péliza de seguro de
responsabilidad civil general por dafos perjuicios y dafio
moral directo a terceros.

10. Manual de procedimientos para el control de plagas.
11. Calendarizacién de servicios.

12. Procedimiento para reportar incidentes.

13. Croquis de localizacién de las trampas, cebos u
aditamentos instalados.

14. Reporte empleado y certificados que acreditan la
realizacién del servicio.

Cumple presentando la carpeta legal del proveedor.

6.3 PROGRAMA ANUAL DE FUMIGACION.

6.3.1 (RS y Gte) Solicitar al proveedor anualmente el
programa de servicios para almacén y vehiculo de reparto a
domicilio.

Cumple presentado los ultimos programas de servicios para
almacén y vehiculo de reparto proporcionado por el
proveedor desde su contratacion.

6.3.2 (RS y Gte) Verificar y autorizar el programa propuesto
por el proveedor.

¢El responsable sanitario y gerente de sucursal autorizan el
programa propuesto por el proveedor?

Buena

4/ 4 (100%)

Buena
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6.4 SERVICIO DE FUMIGACION.

6.4.1 (RS y Gte) Verificar que el proveedor de fumigacion
cumpla con lo siguiente:

1. Registro, en cada servicio, en la bitacora del almacén
como visitante y con identificacién de la empresa (REVISAR
BITACORA)

2. Equipo de proteccion personal y de seguridad.

3. Verificacion del Layout de la instalacién.

4. Colocacién de trampas mecanicas o trampas de luz.

5. Identificacion con sefialéticas en las trampas.

. Enumerar cada una de las trampas.

. Aspersién con el plaguicida correspondiente.

. Equipo/instrumentos necesarios para realizar el servicio.
. Visitas programadas para realizar el servicio de control y
exterminacién de plagas de acuerdo con el calendario.

6
7
8
9

Cumple cuando se verifica que el proveedor de servicio
realiza lo mencionado.

6.5 CERTIFICADO DE FUMIGACION

6.5.1 (RS y Gte) Revisar que el certificado de fumigacién del
almacén y de vehiculo repartidor, llenado por el Proveedor
de fumigacién, incluya los siguientes datos:

1. Razén social y/o nombre comercial y domicilio del
establecimiento en donde se realiza el servicio.

2. Domicilio donde se realiza el servicio en caso de ser
diferente al domicilio fiscal.

3. Fecha de fumigacién.

4. Areas sujetas a tratamiento

5. Tipo de fauna nociva encontrada

6. Sustancias quimicas empleadas para la erradicacién de
insectos y roedores

7. Firmas del proveedor de fumigacion y personal de la
sucursal que atendid el servicio.

Cumple cuando el certificado de fumigacion del almacény
vehiculo repartidor cuente con los datos mencionados.

6.5.2 (RS y Gte) Recibir certificado de servicio para su
correspondiente resguardo en carpeta de fumigacién,
durante un periodo de 5 afios.

Cumple presentando los certificados de servicio
resguardados desde la contratacion del proveedor.

6.6 INSPECCION DEL SERVICIO DE FUMIGACION.

6.6.3 (RS Y GTE) Verificar que el informe de servicio de
fumigacion, llenado por el proveedor de fumigacién, cumpla
con lo siguiente:

1. Razén social y/o nombre comercial y domicilio del

2/2(100%)

4/ 4 (100%)

2/2(100%)
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establecimiento en donde se realiza el servicio.

2. Domicilio del almacén donde se realiza el servicio, en caso
de ser diferente al domicilio fiscal.

3. Fecha.

4. Revisién documental de carpeta de proveedor de
fumigacion.

5. Recorrido de las instalaciones del almacén.

6. Recomendaciones de equipos o tratamientos adicionales.
7. Grado de satisfaccion del servicio.

8. Comentarios/observaciones.

9. Firma del personal del establecimiento y del proveedor de
fumigacion.

Cumple cuando el informe de servicio de fumigacién
cuentea con lo mencionado.

6.7 RESPUESTA ANTE INCIDENCIAS DE FAUNA NOCIVA EN EL
ALMACEN

6.7 (Personal) Reportar al Responsable Sanitario del hallazgo
de fauna nociva, toma de fotografia de la plaga y/o guarda
el ejemplar encontrado.

¢Se han reportado algun hallazgo de fauna nociva, donde
solicitan la atencién al proveedor a traves de un reporte
enviado por correo electrénico adjuntando evidencia
fotografica?

No se ha reportado hallazgo alguna
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P-GMD-2D09 MANEJO DE SOSPECHA DE MEDICAMENTOS
FALSIFICADOS 10/10 (100%)

6.1 IDENTIFICACION DE SOSPECHA DE MEDICAMENTOS .
FALSIFICADOS 4/4(100%)

6.1.1 (Personal) Inspeccionar los productos e identificar las
caracteristicas comunes de los medicamentos falsificados:

1. Etiquetado inexistente, de mala calidad, deteriorado, con
etiqueta sobrepuesta que oculta la informacién original,
entre otros.

2. Los atributos fisicos no corresponden al producto
original, por ej. decoloraciones en el empaque, leyendas
incompletas; frascos, cajas y etiquetas diferentes a las
usuales.

3. No tiene registro sanitario, clave alfanumérica o niimero
de lote, o0 el que ostenta no corresponde.

* Lleva una etiqueta que indica “Registro en tramite”.

¢Cudles son las CARACTERISTICAS comunes por medio de las
cuales se idgntifican medicamentos falsifica,dos?
INTERACCION CON EL PERSONAL DE ALMACEN.

6.1.3 (Gte) Monitorear las actividades donde se puede
reconocer que un producto es falsificado:

1. Recepcién de productos mediante proveedores de
medicamentos y demas insumos o traspasos de otra
sucursal, mediante la revisién de la documentacién que
pruebe la posesién legal del producto (facturas, notas de
entrega).

2. Devolucién de productos (que fueron cambiados o que no
se adquieren en Farmagana).

3. Notificacién mediante llamadas o quejas de los clientes
que duden de la originalidad de un producto adquirido en
Farmagana.

¢Cudles son las CARACTERISTICAS comunes por medio de las
cuales se identifican medicamentos falsificados?

Nota: En el caso de devoluciones y quejas, se debera cotejar
el registro sanitario impreso en el envase
secundario/primario del medicamento con el registro
sanitario solicitado previamente a proveedor.

6.2 SEGREGACION DE MEDICAMENTOS CON SOSPECHA DE SER .
FALSIFICADOS 2 /2 (100%)

6.2.1 (Gte) Segregar en el area de cuarentena el lote del
medicamento del cual se tenga sospecha de falsificacién, y
registrar en formato de producto no conforme mientras se
decide su situacién (devolucion al proveedor o destruccion).

En caso de detectar un medicamento falsificado, ;cual es el
proceso a seguir?
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6.3 NOTIFICACION AL PROVEEDOR/ FABRICANTE DE .
MEDICAMENTOS. 4/4(100%)

¢Ha tenido eventos de sospecha o existencia de producto
falsificado?

6.3.2 (RS y Gte) Notificar de la existencia de producto
falsificado o que se sospeche de ser falsificado al proveedor
correspondiente, via correo electrénico y/o llamada
telefénica, solicitando que se realicen las investigaciones
correspondientes con el titular del Registro Sanitario.

Nota: La informacién enviada debe contener descripcion del
producto, lote, caducidad (en caso de que cuente con estos
datos) y evidencia fotografica.

¢Cuenta con las notificaciones enviadas al proveedor?

Foto 33

6.3.2 (RS y Gte) Seguimiento a la notificacién:

1. Suspender inmediatamente la venta y distribucién del
producto.

2. Tras la confirmacion de la falsificacion, solicitar al titular
del Registro Sanitario evidencia de que informa a la
COFEPRIS para tomar la decision en conjunto del retiro de
dicho producto del mercado.

3. Dar seguimiento al destino final del producto de acuerdo
con la respuesta de la autoridad sanitaria y el titular del
Registro Sanitario.

4. En caso de ser necesario, llevar a cabo el procedimiento
vigente de retiro de producto del mercado.

5. Informar oportunamente a todos los clientes, a los que el
producto se ha distribuido, con el apropiado grado de
urgencia

¢Qué seguimiento se realiza por parte del responsable
sanitario o el gerente de la sucursal en caso de detectar
producto falsificado?

Se bloquea y se da aviso a responsables.
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P-GMD-2D12 MANEJO DE PRODUCTO NO CONFORME 15716 (93,75%)

6.1 ASIGNACION DEL AREA DE PRODUCTO NO CONFORME 15716 (93,75%)

6.1.1 (RS y Gte) Asignar area especifica para producto no
conforme dentro del almacén.

Cuentan con un area especifica para producto no conforme
dentro del almacén que cumpla con los siguientes
requerimientos:

* Estar identificada con sefializacién en lugares visibles para
su facil identificacién.

* Separada de los demas insumos para la salud que se
comercializan.

Se encuentra en almacén en un tapanco

Foto 34

6.1.2 (Almacenista) Delimitar e identificar de forma claray
visible las categorias que constituyen el area de producto no
conforme:

* Merma

* Devolucion de clientes

* Devolucién a proveedores

* Producto préximo a caducar
* Producto caducado.

* Producto en cuarentena.

¢El area se encuentra delimitada e identificada de forma
clara y visible de acuerdo a las categorias que constituyen el
area de producto no conforme?

No son delimitadas de forma clara ya que algunos letreros de identificacién se encontraban despegados,
ademas de ello existe materiales como vasos y revistas regadas en el lugar delimitado.

Auditoria de seguimiento: Las areas de PNC, se encuentran identificadas correctamente

Foto35 Foto 36 Foto 37

6.1.3 (Almacenista) Mantener el area ordenada y limpia.

¢El area destinada para producto no conforme se encuentra
ordenaday limpia?

El area de PNC se encontraba desordenada y con basura sobre las tarimas.
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Auditoria de seguimiento: El drea de PNC, se encuentran identificadas correctamente

-,;11”17\

Ll

Foto38 Foto 39 Foto 40

6.3 REGISTRO Y RESGUARDO DE PRODUCTO NO CONFORME. 8 /8 (100%)

¢Existe producto no conforme en sucursal? Si

6.3.1 (Gte, Sub gte y/o Almacenista) Enlistar el producto no
conforme de acuerdo con su origen en el formato
correspondiente F-GMD-2D14 Producto no conforme;
asegurandose de colocar como minimo los siguientes datos:

* Fecha en que se realiza el llenado del formato.

* Clave del producto en sistema interno.

* Descripcion del producto (Nombre distintivo y/o genérico,
concentracién, presentacién).

* Cantidad (piezas).

* Lote.

* Fecha de caducidad.

* Tipo de PNC

* Tipo de producto no conforme.

* Firmas

Cumple cuando el PNC se encuentra enlistado en el formato
correspondiente.

VERIFICAR 3 CAJAS DE PRODUCTO NO CONFORME MISMAS
QUE DEBEN COINCIDIR CON EL LISTADO ADJUNTO.

6.3.2 (Almacenista) Resguardar el producto no conforme en
cajas e identificar con el formato F-GMD-2D24 Producto no
conforme realizado en el punto 6.3.1.

Nota: Se debera colocar un formato por cada caja en un
lugar visible de la misma y la relacién de productos citada en
él debera corresponder al contenido de la caja.

¢El producto no conforme se encuentra identificado por cada
caja en lugar visible?

EL PNC Se encontraba mal acomodado entre cajas de revistas y papeleria mal acomodada.

Auditoria de seguimiento: El producto no conforme revisado ya se encuentra identificado de acuerdo a los
formatos vigentes den sistema QDOC.

6.4 SEGUIMIENTO Y CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME. 4/4(100%)

6.4.1(RS) Cotejar el contenido de la caja con la relaciéon de
producto descrita en el formato F-GMD-2D14. Colocar firma y
fecha de la revision en el apartado correspondiente del
formato.

¢El formato se encuentra firmado por el Responsable
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El formato F-GMD-2D14 Producto no conforme no contaba con las firmas correspondientes.

Auditoria de seguimiento: El formato de producto no conforme ya se encuentra con las formas
correspondientes

6.4.2 (Gte, Sub gte y almacenista) Sellar la caja con cinta
adhesiva y sobre ésta la leyenda “revisado”, fecha y firma
autégrafa.

Nota: Unicamente podran abrirse las cajas con previo aviso
al Responsable Sanitario. El Gerente de sucursal sera el
responsable de asegurar que el contenido de la caja
permanezca y coincida con lo referido en el formato
F-GMD-2D14 Producto no conforme hasta que la caja sea
revisada y cerrada nuevamente.

¢El contenido de las cajas coinciden con la relacién descrita
en el formato F-GMD-2D14 Producto no conforme y se
encuentra sellada con cinta, cuenta con la leyenda
"revisado", fecha y firma?

El producto Tribedoce compuesto con LOTE 2020264, no coincide con el lote mencionado en el listado
F-GMD-2D14 Producto no conforme (LOTE 202064)

El formato F-GMD-2D14 Producto no conforme (Mermas) no cuenta con las firmas correspondientes,

Auditoria de seguimiento: El formato de producto no conforme ya se encuentra con las formas
correspondientes

Foto 41 Foto 42

6.5 DESTINO FINAL DE PRODUCTO NO CONFORME 1/2(50%)

PUNTO 6.5.1 (RS) Determinar el destino final del producto de
acuerdo con la razén de su no conformidad establecida.

¢Los procedimientos mencionados se encuentran vigentes
en sistema QDOC? Razonable

* Devolucion de medicamentos y demas insumos para la
salud de clientes.
* Devolucion de medicamentos a proveedores.

Los procedimientos se encuentran en proceso de elaboracién con las siguientes fechas compromiso:
Devolucion de medicamentos y demas insumos para la salud de clientes 14-nov-2023
Devoluciéon de medicamentos a proveedores 31-ago-2023.

El procedimiento Devolucién de medicamentos y demas insumos para la salud de clientes se encuentra en
flujo en sistema QDoc
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P-GMD-2D13 MANEJO DE DESVIACIONES Y NO
CONFORMIDADES 12/12 (100%)

6.1 DETECCION O RECEPCION DE DESVIACIONES O NO )
CONFORMIDADES 2/2(100%)

6.1.1 (RS) Detectar o recibir las No conformidades del o los
auditores o verificadores sanitarios, las cuales tienen
diversas fuentes:

¢ Auditorias Externas/Internas.

* Quejas del cliente.

* Producto no conforme.

Buena

Se han recibido NC derivadas de las diversas fuentes

6.3 ANALISIS DE LA NO CONFORMIDAD 4/4(100%)

6.3.1 (RS) Determinar el nivel de riesgo de la No conformidad
de acuerdo con la suma de los puntos obtenidos con los
Criterios de severidad y los Criterios de Ocurrencia.

6.3.2 (RS) Calificar la No conformidad con base en el analisis
de riesgo.

Cumplen presentando evidencia de la determinacién de
nivel de riesgo y la calificacion de las no conformidades
derivadas de diversas fuentes

6.3.3 (RS) Programar reunion con las areas o personal
involucrado en la no conformidad para integrar al comité
técnico.

Nota: Dicha actividad quedara asentada en una carta de
formaciény designacién de comité técnico redactada en
formato libre.

Cumple presentando la carta de designacion del comité
técnico

6.3.4 (Comité técnico) Realizar el analisis de causa raiz para
determinar el origen de la No conformidad utilizando alguno
de los siguientes métodos:

* Diagrama de pescado.

* Lluvia de ideas.

* 5 por qué.

Este analisis se realiza en formato libre y se anexara a la
respuesta que se dé a la NC como evidencia.

Cumple presentando el andlisis de causa raiz de las No
conformidades mayores y criticas

6.4 DETERMINACION DEL TIEMPO DE RESPUESTA 272 (100%)

6.4.1 (Comité técnico) Determinar el tiempo de respuesta
que se dara a cada no conformidad:

Critica: 1 dia

Mayor: 2 a 5 dias
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Menor: 5 a 10 dias

Nota: Las no conformidades derivadas de una visita de
verificacién seran contestadas en un tiempo no mayor a 3
dias habiles. En esta respuesta se propondra el tiempo en el
que se dara seguimiento a subsanar cualquier hallazgo
detectado.

Cumple cuando se da respuesta en el tiempo mencionado de
acuerdo al tipo de no conformidad.

6.5 REGISTRO Y CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES 272 (100%)

Llenar el formato F-GMD-2D16 Bitacora de Control y registro
de No conformidades, de la siguiente manera:

1. Folio: De acuerdo con lo indicado en el punto 6.2 de este
procedimiento.

2. Fecha: Correspondiente al dia en la que se detecté la
desviacion o No conformidad.

3. Descripcién de la observacion:

* Redaccién breve de los hechos por los cuales se generé la
no conformidad

4. Tipo:

* No Conformidad Critica (NCC).

* No Conformidad Mayor (NCM).

* No Conformidad Menor (NCm).

5. Responsable:

* Persona asignada para el sequimiento de la no
conformidad.

6. Folio de Plan CAPA: Una vez que se tengan definidas las
acciones del plan CAPA, de acuerdo con lo indicado en el
PNO Acciones correctivas y Acciones preventivas vigente.

Cumple presentando el formato F-GMD-2D16 Bitacora de
Control y registro de No conformidades debidamente
llenado

6.6 LEVANTAMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y/O
PREVENTIVAS. 2/2(100%)

PUNTO 6.6.2 Dar seguimiento al cumplimiento de las
acciones inmediatas, correctivas y/o preventivas propuestas
hasta el cierre de la no conformidad.

¢El responsable de las NC levantadas da seguimiento y
cumplimiento de las acciones comprometidas?
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Foto 44
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P-GMD-2D14 ACCIONES PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS 272 (100%)

6.1 LEVANTAMIENTO DE ACCIONES INMEDIATAS, CORRECTIVAS .
Y/O PREVENTIVAS 2/2(100%)

6.1.1(Comité técnico) Establecer las acciones inmediatas,
correctivas y/o preventivas para las No conformidades con
base en el analisis causa-raiz realizado. Buena
Se cumple estableciendo las acciones para las No
conformidades con base en el analisis de causa raiz.

6.1.3 Registrar las acciones inmediatas, correctivas y/o
preventivas en el formato F-GMD-2D17 Plan Capa, y contiene
los siguientes datos:

- Fecha

- Folio de la No conformidad asociada (NC-XXX-NN)

- Folio CAPA (CAPA-XXX-AAAA-NN)

- Descripcion de la problematica

- Descripcion de la causa raiz

- Fechas compromiso y responsable(s) de la
implementacién del programa de accién.

6.2 SEGUIMIENTO DE CAPA's

6.2.1 (RS) Verificar el cumplimiento de las acciones
acordadas y registrar las evidencias de cumplimiento en el
formato F-GMD-2D17 Plan CAPA colocando la fecha de
entrega y nombre del responsable de la accién.

Cumple presentando el Plan CAPA con las acciones a realizar
y las evidencias por entregar, la clasificacién del tipo de
accion, fechas compromiso, el seguimiento de las acciones,
la verificacién de la eficacia de las acciones (como verifican
que las acciones si estan siendo efectivas), y éste se
encuentra firmado.

6.2.2 (RS) Resguardar las evidencias generadas hasta el
momento en la carpeta designada.

Cumple presentando carpeta de evidencias.

6.3 CIERRE DE CAPA's

6.3.3 (RS) Registrar en el formato F-GMD-2D17 Plan CAPA el
resultado de la valoracion de las acciones llevadas a cabo,
anotando la fecha de cierre del plan y recabando las firmas
de conocimiento pertinentes.

Cumple presentando el formato debidamente llenado y
firmado
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P-GMD-2D15 AUDITORIAS TECNICAS INTERNAS )
(AUTOINSPECCIONES) 1 sefialado, 8 /10 (80%)

6.1 PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIAS 1 sefialado, 0/ 2 (0%)

6.1.1 Realizar el programa anual de auditorias internas en el
formato F-GMD-2D18 Programa Anual de auditorias
considerando lo siguiente:

* Resultado de auditorias anteriores (cuando aplique).
* Cambios estructurales, de sistema, en procesos que Deficiente
puedan impactar en la calidad del producto.

* Aplicacién de Procedimientos normalizados de operacién.

Cumplen presentando el programa anual de auditorias 2023,
firmado y autorizado.

Se cuenta con programa anual de auditoria, sin embargo, en este se contemplan auditorias externas.

Auditoria de seguimiento: Se cuenta con 2 programas de auditorias, derivado de que no se pudo llevar
acabo la auditoria programada en noviembre 2023, por ello lo modificaron.

No se puede tener 2 programas distintos en sucursal
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6.2 NOTIFICACION Y PLAN DE AUDITORIAS 2/2(100%)

6.2.1 Registrar en el formato F-GMD-2D19 Notificacién y plan
de auditoria los datos solicitados, y el plan de auditoria
considerando las actividades del establecimiento.

Cumplen presentando el formato firmado y éste se
comparte con el jefe de sucursales en un tiempo no mayor a
3 dias después de haber sido llenado

Se proporciono auditoria de acuerdo al programa de los meses de mayo y junio 2023

6.3 LISTA DE VERIFICACION 2/2(100%)

6.3.1 Registrar en el formato F-GMD-2D21 Lista de
verificacién los puntos a evaluar en la auditoria de acuerdo
con el alcance de la misma y teniendo como fundamento la
normatividad vigente aplicable.

Cumplen presentando la altima lista de verificacion
realizada.

6.5 RESULTADOS DE AUDITORIA 2/2(100%)

6.5.2 Solicitar firma de conformidad en el documento Buena
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F-GMD-2D20 Informe de auditoria.

Cumplen presentando el ultimo informe de auditoria
realizado y firmado

6.6 SEGUIMIENTO Y CIERRE DE AUDITORIA 2/2(100%)

6.6.3 (RS) Dar seguimiento a la implementacion y efectividad
de las acciones correctivas y preventivas determinadas por
el personal auditado a las areas de oportunidad,
desviaciones o no conformidades reportadas.

Nota: En caso de que la efectividad de las acciones no sea la
adecuada se podra programar una auditoria de seguimiento
extraordinaria.

Cumple dandole seguimiento a la implementacion y
efectividad de las acciones correctivas y preventivas
determinadas hasta su cierre.

Se da seguimiento mediante la bitdcora de No conformidades.
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P-GMD-2D18 VENTA O SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS Y )
DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. SUB s

6.2 AUTORIZACION DE ALTA DE CLIENTE 2/2(100%)

6.2.2 (RS) Registrar la informacién del nuevo clientes en el
formato F-GMD-2D24 Listado de clientes.

Cumple presentando el registro de los clientes en el formato
autorizado

6.3 EXPEDIENTE DE CLIENTE 172 (50%)

6.3.1 (RS) Verificar el compendio de documentos
proporcionados por el cliente:

- F-GMD-2D23 Alta de clientes autorizado

- Aviso de Funcionamiento (farmacia o almacén de depdésito
y distribucién de medicamentos y demas insumos para la
salud)

- Aviso de responsable sanitario cuando aplique

- Alta en hacienda Razonable
- Comprobante de domicilio del establecimiento

- Identificacion oficial del propietario.

-Identificacion oficial de la persona autorizada para
comprar y/o recoger producto.

- A-GMD-2D01 Acuerdos de distribucion

Cumple cuando los expedientes de clientes estan integrados
por la informacion mencionada

Se cuenta con 53 clientes, sin embargo se encuentran en proceso de actualizacién ya que no cuentan con lo
siguiente:

F-GMD-2D23 Alta de clientes autorizado
A-GMD-2D01 Acuerdos de distribucion

Existen clientes que no han realizado compras desde junio-2022 y se mantienen dentro de el listado y
expediente

Auditoria de seguimiento: Se cuenta con 53 clientes, sin embargo, estos siguen en proceso de actualizacién
por falta de disponibilidad
del cliente

Foto 46 Foto 47

6.6 VERIFICACION Y EMPAQUE DE PRODUCTOS 272 (100%)

6.6.4 (Cajera) Entregar la factura o ticket de venta al cliente
con los datos que identifican plenamente los productos:

- Fecha
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- Descripcion del producto

- Numero de lote

- Fecha de caducidad

- Cantidad

- Nombre y direccién del establecimiento
- Nombre del cliente o razén social

Verificar los ultimos tickets de venta al cliente que
contengan lo mencionado y estos estén registrados en la
bitacora de salida de vigilancia.
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P-GMD-2D19 DESTRUCCION O INHABILITACION DE
MEDICAMENTOS Y REALIZACION DE UN SIMULACRO AL 474(100%)
ANO.

6.1 MONITOREO Y CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME .
PARA DESTRUCCION 2/2(100%)

6.1.3 Verificar que la frecuencia de recoleccién de
medicamentos para destruccién se realice de acuerdo con
las siguientes situaciones:

* Cuando el producto lleve almacenado un periodo cercano o
igual a 1 afo de haber vencido su caducidad.

* Saturacién en el drea de cuarentena.

* De acuerdo con la programacién de las destrucciones.

* De acuerdo a las disposiciones sanitarias.

Buena

Cuentan con una programacion de las destrucciones a
realizar de acuerdo al procedimiento P-GMD-2D19
Destruccién o inhabilitacién de medicamentos.

6.1.5 (Gte) Generar el listado de producto no conforme que
se enviara a destruccion de acuerdo con el formato:

F-GMD-2D25 “Listado de producto a destrucciéon”, cual
debera incluir los siguientes datos:

* Descripcién.

* Sucursal de procedencia.

* Cantidad.

* Lote,

* Fecha de caducidad.

* Costo promedio de adquisicion.
* Firmas correspondientes.

Cumple presentando el listado debidamente llenado y
firmado

No se han realizado destrucciones en este y el afio pasado.

6.2 SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA DESTRUCCION.

6.2.1 Enviar por correo electrénico el formato F-GMD-2D25
Listado de producto a destruccién.

Cumplen presentando evidencia de correos electrénicos
enviados a las siguientes areas:

* Area contable.

* Jefe de sucursales.

* Jefe de operaciones.

* Inventarios.

* Jefe calidad.

* Responsable sanitario.

6.3 SELECCION DEL SERVICIO DE PROVEEDOR 272 (100%)

6.3.1 (RS) Evaluar la idoneidad del proveedor solicitando la Buena
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documentacion del proveedor de servicio, verificando que se
apegue a los requerimientos normativos establecidos.

Cumple cuando el proveedor de servicio de destruccién
cuenta con los requerimientos normativos establecidos:

* Autorizacién vigente otorgada para la recoleccién y
transporte del Residuos peligrosos por la SCTy la
SEMARNAT.

* Autorizacién vigente para el almacenamiento y/o acopio de
residuos peligrosos ante SEMARNAT.

* Autorizacién vigente para la disposicion final de residuos
peligrosos otorgada por SEMARNAT.

6.4 GESTION DEL SERVICIO DE DESTRUCCION

6.4.2 Solicitar confirmacién al proveedor de servicio
estableciendo la siguiente informacién:

* Fecha y hora de servicio,

* Datos de la unidad de transporte (tipo, capacidad, placas y
autorizacion),

* Informacion del operador.

Cuentan con evidencia de la confirmacion del servicio de
destruccion estableciendo la informacion mencionada

6.6 SEGUIMIENTO DEL SERVICIO Y RESGUARDO DE LA
INFORMACION.

6.6.1 (RS) Solicitar al proveedor de servicio la entrega de los
siguientes documentos:

* Manifiesto original,

* Certificado de destrucciéon emitido por el proveedor.
¢ Evidencias del servicio (fotografias, video).

* Factura del servicio.

¢ Ticket del pesaje del producto no conforme.

Cumplen presentando la informacién mencionada emitida
por el proveedor (tGltima destruccion el 22 de febrero de
2023)

6.6.2 (RS) Verificar que en el manifiesto de destruccién se
encuentren los siguientes datos:

* Informacién completa y correcta del establecimiento que
emite los residuos peligrosos.

* Nombre de la empresa autorizada para el transporte.

* Nombre de la empresa que realiza la destruccién del
producto recolectado

* NRA

* Nimero de Manifiesto.

* Razén social de la empresa generadora.

* Domicilio fiscal.

* Descripcién: Insumos y productos para la salud con
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caducidad vencida.

* Cantidad: Conforme a las tarimas recolectadas en la unidad
de transporte.

* Tipo: Tarimas, cajas, etc.

* Cantidad total de residuo: el espacio es llenado por el
proveedor una vez pesada la unidad de transporte.

* Unidad volumen/peso: Kg

Cumple cuando el manifiesto de destruccién contiene la
informacién

6.6.3 (RS) Generar un expediente con la siguiente
documentacion de los servicios de destruccion realizados.

Cumplen presentando el expediente de destrucciéon que
contenga lo siguiente:

* Manifiesto original

* Certificados de destruccién

* Evidencias generadas (autorizaciones, cotizaciones,

licencias de manejo, identificacion del operador, etc.)
* Listado de producto no conforme para destruccion y
* Facturas.
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P-GMD-2D21 MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y )
CORRECTIVOO DE INSTALACIONES Y MOBILIARIO U778 ent)

6.1 PROGRAMA ANUAL DE MANTENIMIENTO 474(100%)

6.1.1 (Jefe de operaciones) Realizar el F-GMD-2D26 Programa
Anual de Mantenimiento contemplando mobiliario e
instalaciones y enviar via correo electrénico al Jefe de
Sucursales y Responsable Sanitario para su aprobacién.

Cumple presentando el programa anual de mantenimiento
formato F-GMD-2D26 autorizado y firmado.

Jefe de sucursales.
Responsable sanitario.

El programa anual de mantenimiento contempla un mantenimiento anual de pintura, sin embargo no se
encuentra marcado derivado de que ya se realizé en el mes de febrero en la sucursal, lo recomendable para
proximos programas es documentar los mantenimientos que si van a realizarse en el periodo que dura el
programar.

6.1.4 Jefe de operaciones notifica via correo electrénico al
gerente y sub gte. la aprobacion del programa.

Cumple presentando evidencia de el correo emitido al
gerente y sub gerente de sucursal dando aviso de la
aprobacién de dicho programa.

ROGRAVA E MANTENMENTO
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Foto 48

6.2 MANTENIMIENTO PREVENTIVO. (Proveedores) 8 /8 (100%)

6.2.1 (Jefe de operaciones) Gestionar que se realice el
mantenimiento en la fecha estipulada en el F-GMD-2D26
Programa Anual de Mantenimiento.

Buena
¢Los mantenimientos preventivos realizados al
establecimiento corresponden a lo documentado en el
programa anual de mantenimiento?

6.2.2 (Jefe de operaciones) Notificar via correo electrénico al
Gerente y/o Subgerente de Unidad el horario y dia que el
PROVEEDOR realizara el mantenimiento e incluir la Orden de
Servicio F-GMD-2D27 que tiene que realizar el proveedor.

Cumple presentando la NOTIFICACION enviada por el Jefe de
operaciones al gerente de la unidad especificando el horario
y dia que se presentara el proveedor a realizar el
mantenimiento.

6.2.4 (Gerente/Subgerente) Solicitar al proveedor firma en el
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F-GMD-2D27 Orden de Servicio, ficha técnica y evidencia que
sustente el mantenimiento realizado.

6.2.5 Revisar y firmar los formatos donde avale el trabajo
realizado

Cumple presentando el formato debidamente firmado, las
fichas técnicas y la evidencia fotografica que sustente los
mantenimientos preventivos realizados.

6.2.7 GTE/SUB. GTE - Resguardar la evidencia fisica en la
carpeta de mantenimiento y digital organizado por mes,
fechay afio

Cumple presentando la carpeta fisica y digital de los
mantenimientos preventivos realizados.

6.3 MANTENIMIENTO CORRECTIVO 5/6(83,33%)

6.3.1 (Gerente/Subgerente) Realizar la solicitud de
mantenimiento F-GMD-2D27 Orden de servicio y enviar via
correo electrénico al Jefe de Operaciones.

Cumple presentada evidencia de las solicitudes de
mantenimientos correctivos mediante el formato
F-GMD-2D27 Orden de servicio y son enviados al Jefe de
operaciones.

3

Foto 49 Foto 50

6.3.3 (Jefe de operaciones) Notificar via correo electrénico al
Gerente y/o Subgerente de Unidad el dia y horario que
asistira el proveedor a la sucursal
Razonable
Cumple presentando la evidencia de confirmacién de
servicio enviado por el Jefe de operaciones al gerente de la
sucursal.

Actualizar el pno, ya que esta actividad no se realiza actualmente

Cumple presentando el formato debidamente firmado, las
fichas técnicas y la evidencia que sustente los
mantenimientos correctivos realizados, y resguardando
todas las evidencias en la carpeta fisica y digital de
mantenimiento.

6.2.8 (Responsable sanitario) Supervisar el cumplimiento al
programa anual de mantenimiento.

Cumple cuando el responsable sanitario garantiza que se
realicen los mantenimientos.
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P-GMD-2D23 EJECUCION DE AUDITORIAS PARA

PROVEEDORES (medicamentos e insumos para la salud) 24 2100

6.1 Programa anual de auditorias 2/2(100%)

Punto 6.1.1 Realizar el programa anual de auditorias en el
formato F-GMD-2D18 Programa anual de auditorias
considerando lo siguiente:

* Resultado de auditorias anteriores (si aplica).

* Quejas sobre el producto

* Cambios estructurales, de sistema, en procesos que
puedan impactar en la calidad del producto.

* Nimero de proveedores

* Disponibilidad de tiempo

* Recursos a utilizar

* Prioridad de adquisicién

Buena

Cumple presentando el programa de auditorias junto con
evidencia de difusién y las firmas correspondientes

No se cuenta con evidencia de la ejecucidon de auditorias a proveedores de medicamentos.

Auditoria de seguimiento: Se presento la evidencia correspondiente a la ejecucion de auditorias a
proveedores de medicamentos.

PUNTO 6.2.2 Enviar el documento F-GMD-2D19 Notificacion y
plan de auditoria via electrénica 7 dias naturales previos a la
auditoria, al responsable del area o proceso a auditar.

Cumple presentando la notificacién de auditoria enviada y el
plan

PUNTO 6.3.1 Registrar en el formato F-GMD-2D21 Lista de
verificacién los puntos a evaluar en la auditoria de acuerdo
con el alcance de esta y teniendo como fundamento la
normatividad vigente aplicable.

Cumple presentando ultima lista de verificacién utilizada.

PUNTO 6.5.1 Realizar el informe de la auditoria en el formato
F-GMD-2D20 Informe de auditoria con base en los hallazgos
detectados.

Nota: El tiempo en que se realice esta actividad dependera
de la cantidad de informacién recopilada, pero no debera
exceder de 7 dias habiles.

Cumple presentando el ultimo informe de auditoria
realizado al proveedor.
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P-GMD-2D24 RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO Y )
REALIZACION DE UN SIMULACRO AL ANO e

6.1 RECEPCION DE LA NOTIFICACION DE RETIRO POR PARTE .
DEL PROVEEDOR 2/2(100%)

6.1.2 (jefe de materiales) Realizar la confirmacién de
recepcion de todo retiro de mercado y/o simulacros y
verificar que la notificacién contenga los siguientes datos:
* Fecha de inicio y término

* Nombre

* Distribuidos/fabricante

* Concentracién

* Presentacién

*Lote

* Motivo de retiro

* Alcance

* Fecha limite de respuesta

Buena

Cumple cuando la informacién se encuentra en hoja
membretada y esta firmada por el responsable sanitario o
gerente de calidad.

6.2 COMUNICACION DEL RETIRO DE MERCADO 4/4(100%)

6.2.1 (Jefe de materiales) Realizar la notificacion de retiro de
producto del mercado en el F-GMD-702 Notificacién de Retiro
de Producto del Mercado a los gerentes y subgerentes de
MD, RS y jefe de sucursales, via correo electrénico

Cumple presentando la notificacién via correo electrénico en
el formato correspondiente.

La notificacidon de retiro de mercado no se encuentra en el formato F-GPO-702 Unicamente se envié un
correo (No existe un formato con este cédigo en sistema QDOC)

Auditoria de seguimiento: Ya se emigro al formato vigente.

6.2.2 (jefe de materiales) Solicitar las firmas de gerente,
subgerente y/o responsable sanitario de las respectivas
sucursales en el F-GMD-702 Notificaciéon de Retiro de
Producto de Mercado.

Cumple cuando la notificacidon se encuentra debidamente
firmada.

6.2.4 (Gte y Subgte) Proporcionar la informacion solicita por
el jefe de materiales junto con la notificacién de retiro de
producto debidamente firmada.

Cumple enviando la siguiente informacién, asi como la
notificacion firmada:

* Entradas de producto (fecha de entrada, material, lote,
pedido, No. de facturas de adquisicion y cantidad de piezas)
* Listado de clientes a los cuales se les distribuyé el producto
(no. de cliente, nombre, fecha de factura, no. de factura,
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material, lote, cantidad de piezas)
* Existencias en almacén y segregacion fisica del producto,
asi como en sistema.

Nota: El tiempo de respuesta no debe exceder las 24 horas y,
en caso de que el retiro tenga alcance a los clientes MD, el
gerente/subgerente de sucursal debe compartir con el jefe
de materiales y/o responsable sanitario las notificaciones
firmadas por los clientes

No

6.3 BLOQUEO Y SEGREGACION DE PRODUCTO

¢Cuentan en sucursal con el producto solicitado para realizar
el retiro de mercado o simulacro?

6.4 SEGUIMIENTO AL RETIRO DE MERCADO

6.4.2 (Gte y Subgte) Gestionar con las areas correspondientes
(compras, operaciones) las acciones a llevar a cabo para las
compensaciones a los clientes (cuando aplique) de acuerdo
con el procedimiento "Devolucién de clientes" vigente.

Cumple presentando el procedimiento de Devolucion a
clientes vigente

6.5 REPORTE A PROVEEDOR Y/O AUTORIDAD SANITARIA

6.5.4 (jefe de materiales) Gestionar con el proveedor la
recoleccién de producto de acuerdo con el procedimiento
"Devoluciones a proveedor" vigente, o las indicaciones
dadas por la autoridad sanitaria.

Cumple presentando el procedimiento de Devoluciones a
proveedor vigente

6.5.4 (jefe de materiales) Compartir al responsable sanitario
la evidencia documental de su destino final via correo, segun
aplique.

Cumple presentando la evidencia del destino final del
producto.

6.6 CIERRE DE RETIRO DE MERCADO 2/2(100%)

6.6.1 (RS) Integrar el expediente de retiro de mercado con los
siguientes documentos:

* Notificacion firmada
* Factura o nota de entrega del producto al momento del
ingreso Buena
* Formato de devolucion al proveedor (cuando aplique)
* Reporte de retiro (escrito libre con la descripcion de la
actividad de retiro).

Cumple presentando el expediente integrado por lo antes
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No se cuenta con un expediente de retiro de mercado, del producto de Aspirina Protec.

Auditoria de seguimiento: Ya se cuenta con el expediente de retiro de mercado.
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P-GMD-2D25 CALIFICACION A CLIENTES 4/6(66,67%)

6.2 CALIFICACION A CLIENTES 4/6(66,67%)

6.2.1 (RS) Revisar F-GMD-2D23 Alta a Clientes y el expediente
de clientes para verificar que todos medicamentos y demas
insumos para la salud sean distribuidos a almacenes o
farmacias que cuenten con aviso de funcionamiento o
licencia sanitaria que los autorice para esto.

Cumple cuando los clientes cuentan con aviso de
funcionamiento o licencia sanitaria segun las claves SCIAN
autorizadas.

Ya se evalud en los expedientes de cliente

6.2.2 (RS) Aplicar la evaluacién descrita en el formato
F-GMD-2D32 Evaluacién a Clientes en cada uno de los puntos
a verificar de la lista. Razonable
Cumple presentando el formato F-GMD-2D32 Evaluacién de

clientes

No se realiza una evaluacion a clientes ya que se encuentra en proceso de realizacién.

Auditoria de seguimiento: La evaluacién de clientes se encuentra en proceso de realizacion.

6.2.3 (RS) Verificar que las claves SCIAN de cada uno de los
clientes y los avisos de funcionamiento sean acorde a los
productos distribuidos al cliente utilizando tickets de
compra.

Nota: La evidencia de esta actividad debera ser resguardada
en la carpeta asignada por el responsable Sanitario.

Cumple presentando la evidencia de los tickets de productos
del cliente acordes a la clave SCIAN y los productos vendidos

Se proporciono el ticket con numero de folio 17079 del cliente Javier Sdnchez Barrén, mismo que no se
encontraba en el expediente y en el listado, aunado a ello solo cuenta con la constancia y comprobante de
domicilio.

Auditoria de seguimiento: El cliente mencionado ya no se ha presentado a compra en las instalaciones.

Foto51 Foto 52

6.2.4 (RS) Verificar que los clientes cumplan con los

lineamientos establecidos en el A-GFG-2D01 Acuerdo

Distribucion de medicamentos y demas insumos para la

salud, asi como las politicas vigentes. Razonable

¢Como verifican que los clientes cumplan con los
lineamientos establecidos en el acuerdo?
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No se verifica totalmente que los clientes cumplan con los lineamientos establecidos en los acuerdos,
derivado de que se encuentran clientes sin documentos normativos.

Auditoria de seguimiento: La actualizacion de los requerimientos normativos de los clientes se encuentra en
proceso.

Foto 53 Foto 54

6.3 REPORTE Y ANALISIS DE CUMPLIMIENTO

6.3.1 Si el resultado es “no cumple” o “cumple parcialmente”,
se aplicaran acciones de mejora continua para incrementar
el porcentaje en los resultados, por lo que se someteran a
evaluaciones con mas frecuencia.

¢Cuales son las acciones de mejora continua para
incrementar el porcentaje en los resultados?

No se han realizado las acciones de mejora continua, derivado que no se ha realizado una calificacién a los
clientes.
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P-GMD-2D27 ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE .
PRODUCTO DE OBSEQUIO 3/4(75%)

6.1 RECEPCION DE INSUMOS ORIGINALES DE OBSEQUIOS 172 (50%)

6.1.2 Registrar los insumos y medicamentos originales de

obsequio en el formato F-GMD-2D33 Ingreso de

medicamentos e insumos para la salud originales de

obsequio, en caso de que aplique, muestras médicas. Razonable

Cumple presentando el formato debidamente llenado y
firmado

No se cuenta con los registros de entrada y de salida de Rosel T (9 cajas)

No se cuenta con registros de salida de Idra Fast Suero (13 coco, 10, uvay 10 mora azul), ademas de ello el
medicamento de obsequio no se encuentra identificado y segregado en almacén.

auditoria de seguimiento: Se verificaron formatos de traspaso de producto de obsequio observando lo
siguiente.

El formato suministro o traspaso de insumos para la salud: No cuentan con la firma de gerente y
responsable sanitario.

La carta de traspaso menciona que el producto sale de MD Centro y se manda a otra sucursal

P — oa

[ S
Foto 55 Foto 56 Foto 57 Foto 58

6.2 INFORMAR AL JEFE DE SUCRUSAL SOBRE EL INGRESO DE
PERSONAL DE PROMOTORIA O EL INGRESO DE MATERIAL 272 (100%)
ORIGINAL DE OBSEQUIO (MUESTRAS MEDICAS)

6.2.1 Solicitar la informacién del material que ingresa como
original de obsequio cotejando en el formato que contenga:

Nombre del producto.

Fecha de ingreso.

Laboratorio.

Descripcion .

Lote.

Fecha de caducidad.

Numero de piezas que ingresan
Numero de piezas que salen.
Numero de piezas que restan.
Ticket de referencia (Cuando aplique?
Firma de validacion del gerente.

6.2.2 (Gte) En caso de que no coincida el material de
obsequio con la carta de laboratorio o traspaso se procede a
rechazar el producto. El documento recibido debe contar con
la firma de autorizacién del almacén de procedencia.

Cumple presentando la carta del laboratorio o traspaso y
esta coincide con el material recibido, asi mismo cuenta con
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las firmas de autorizacién del almacén de procedencia _

Las cartas no mencionan el almacén de procedencia, el lote y la caducidad del producto.

Auditoria de seguimiento: ya se encuentran actualizadas y ya mencionan el almacén de procedencia, lote y
caducidad del producto.

Foto 59 Foto 60

6.3 REGISTRO DE SALIDA DE MATERIAL

6.3.2 Revisar que el personal de promotoria registre la salida
y la informacion de los materiales que retira de la sucursal.

¢Se cuenta con evidencia del uso del formato mencionado en
pno donde se registran las salidas de las promotores con
toda la informacién de los materiales que salen?
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P-GMD-2D28 PROCEDIMIENTO DE GESTION DE RIESGOS
(ANALISIS PRELIMINAR DE RIESGOS)

6.1 IDENTIFICACION DEL RIESGO

¢Se ha realizado una identificacion de riesgos en sucursal?
6.5 INTEGRACION DE UN COMITE DE RIESGOS

6.5.1 Realizar la Integracion de un Comité de Riesgos en
donde se involucren a los responsables de cada una de las
Areas involucradas.

Informar al Comité de gestion de Riesgo sobre el resultado
de la matriz de riesgo.

Cumple con la designaciéon de un Comité de riesgos
integrado por el RS.

2/2(100%)

No, se encuentra en proceso de
elaboracién

2/2(100%)

La designacién de un Comité de riesgos no es firmada por todos los responsables, ademas de que no se ha

realizado la evaluacion de riesgos en sucursal.

Auditoria de seguimiento: Se cuenta con un comité de riesgos

Foto 61
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ACTA DE VERIFICACION SANITARIA 43/ 48 (89,58%)

1.1 ORGANIZACION, DOCUMENTACION Y SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD. 5/6(83,33%)

NOM -059-SSA1-2015 - Punto 5.2.5.8.3.23.2 Cada
establecimiento debe contar con los siguientes documentos
legales (aviso de responsable sanitario)

El establecimiento ;cuenta con aviso de responsable
sanitario actualizado que contenga lo siguiente:

Fecha de ingreso

Nombre y profesion del responsable sanitario

Horario de asistencia

Cédula profesional del RS y Universidad.

Corresponde a la Profesion de acuerdo a la ley general de
salud

En la entrada del establecimiento, en un lugar visible al
publico, se cuenta con aviso de responsable sanitario que
indique lo siguiente:

Nombre o razén social del establecimiento.

Giro al que se dedican.

Horario de operacion.

Nombre del responsable sanitario.

Cédula profesional.

Nombre de la institucién Superior que expidié el titulo
profesional y horario de asistencia.

¢Se Cuenta con un Organigrama Actualizado que Contemple
lo Siguiente?

Firmado de autorizacién por el Responsable Sanitario,
Recursos Humanos y Gerente.
Actualizado, autorizado.

Razonable

Debe contar con un organigrama administrativo donde
justifique las firmas o puestos que firman el organigrama de
la sucursal.

NOM -059-SSA1-2015 - Punto 16.5.1.2 - 16.5.1.3 y 16.5.1.4
Se encontré firmado por una persona ajena al entorno organizacional de MD.

auditoria de seguimiento: No se cuenta con un organigrama administrativo, ya que se encuentra en proceso
de actualizacién

Foto 62

Cuentan con programa especifico de proteccion civil N/A
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actualizado, asi como evidencia de las constancias de
capacitacion en:

* Primeros auxilios.

* Uso y manejo de extintores.

* Evacuacion y Rescate

NOM -059-SSA1-2015 - Punto 5.2.4.6 debe existir un
mecanismo que permita identificar las firmas y rubricas del
personal que ejecuta las operaciones.

¢Se cuenta con un catalogo de firmas que contemple lo
siguiente?

Nombre completo, Puesto, Iniciales, Rubrica, antefirma
Administrativos y operativos.

1.2 DOCUMENTACION 3/ 4(75%)

¢Cuenta con un Sistema de Documentacion autorizado,

actualizado y vigente? Y todos los documentos que utiliza

estan definidos en el Sistema de Gestion de Calidad del Razonable
establecimiento?

Sistema QDOC.

Se maneja el sistema QDOC, se observaron modificaciones en PNO’S, sin embargo, esas modificaciones
impactan en otros procedimientos (no se revisaron).
Existen formatos que no pertenece a ningun procedimiento.

Auditoria de seguimiento: De acuerdo con la revisién de documentos del sistema QDOC Se visualizan
documentos en sistema QDOC que no pertenecen a ningun procedimiento

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.2.4.4 Cualquier correccion al
registro de una actividad o a un documento debe ser
firmado y fechado y permitir la lectura de la informacién
original.

¢Cualquier modificacion al registro de una actividad o a un
documento, es firmado y fechado, permite la lectura de la
informacion original?

Reforzar la capacitacion al personal ya que se observaron documentos con cancelaciones, sin embargo, no
son realizadas correctamente de acuerdo con las BPD

PERSONAL 13716 (81,25%)

NOM -059-SSA1-2015 - Punto 16.5.1.1 Debe haber un niimero
suficiente de personal calificado involucrado en todas las
etapas de las actividades de distribucién de medicamentos.
El nimero de personal requerido dependera del volumen

Razonable
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y alcance de las actividades

¢Se cuenta con la plantilla suficiente de personal y que este
se encuentre calificado en todas las etapas de las
actividades de distribucién de medicamentos?

No se cuenta con la plantilla completa falta 1 cajera y chofer motocarro.

Auditoria de seguimiento: No se cuenta con chofer promotor y chofer motocarro

Foto 64

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.5.1 Debe haber un namero
suficiente de personal calificado involucrado en todas las
etapas de las actividades de distribucion de medicamentos,
el ndmero de personal requerido dependera del volumen y
alcance de las actividades

¢El personal esta capacitado, evaluado y calificado?

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.5.3.2 El personal debe recibir
una capacitacioén inicial y continua de acuerdo a su rol,
basado en

procedimientos escritos y de acuerdo con un programa de
capacitacion documentado. Todo el personal debe asegurar
la demostracion de la competencia en las BPAD a través de
una capacitacién continua.

¢El personal recibe induccién BPAD desde su contratacion,
entrenamiento en las actividades que va a realizar y
capacitacion continua?

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.5.1.3 Deben estar claramente
indicados los roles, responsabilidades e interrelaciones de
todo el

personal.

Razonable

PERFIL DE PUESTO
Requisitos que debe cumplir el personal para ser
contratado(escolaridad, conocimientos etc.)

No se cuenta con los perfiles de puesto actualizados
Se cuenta con las descriptivas de puesto con cédigo anterior de: Sub Gerente, Cajero y almacenista

Faltan los perfiles de puesto de Gerente de unidad, intendencia, Jefe de materiales, Almacenista, Chofer
preventista, Jefe de mantenimiento, etc.

Auditoria de seguimiento: El perfil de RS se encuentra en proceso de actualizacién; el de los demas puestos

se encuentran en proceso
de firmas.
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Foto 65 Foto 66 Foto 67

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.5.1.4 Deben establecerse
descripciones de puesto por escrito y las responsabilidades
de los

empleados que trabajan en puestos clave,incluyendo
cualquier acuerdo de suplencia. Razonable
DESCRIPCIONES DE PUESTOS

Responsabilidades y obligaciones del personal y esta

firmado por cada uno de los trabajadores, Autorizado por el

Responsable sanitario.

Derivado que no se cuenta con todos las descripciones de puesto no existen las firmas
correspondientes.

Nom-059-SSA1-2015 Punto 16.5.3.2 El personal debe recibir
una capacitacién inicial y continua de acuerdo a su rol,
basado en

procedimientos escritos y de acuerdo con unprograma de
capacitacion documentado. Todo el personal debe
asegurar la demostracion de la competencia en las BPAD a
través de una capacitacion continua.

PROGRAMA DE CAPACITACION
El formato debe incluir:

Contenido
participantes
instructores
frecuencia

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.5.3.2 El personal debe recibir
una capacitacién inicial y continua de acuerdo a su rol,
basado en

procedimientos escritos y de acuerdo con unprograma de
capacitacion documentado. Todo el personal debe
asegurar la demostracion de la competencia en las BPAD a
través de una capacitacion continua.

Cursos de capacitacion de acuerdo al programa y que estos
contemplen por lo menos:

Curso de induccién al puesto

Manejo y control de medicamentos y demas insumos para la
salud

Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién.
Buenas Practicas de Documentacién

Normas de Seguridad e Higiene de acuerdo a funciones
asignadas para desempenar sus funciones

Procedimientos Normalizados de Operacién.
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NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.5.3.3 La capacitacion debera
incluir aspectos como la identificacion del producto para
detectar que medicamentos falsificados entren en la cadena
de suministro.

Buena
¢De acuerdo al programa de capacitacion se incluyen cursos
tales como?:

Medicamentos falsificados entren en la cadena de
suministro

ITII. INSTALACIONES Y EQUIPO 12/12 (100%)

¢Cuentan con plano de distribucion del establecimiento y
autorizado por el Responsable Sanitario y que contemple:

Recepcion Empaque

Embarque Entrega de medicamentos
Devolucién Rechazos

Caducos Mermas

Dispositivos médicos Perfumeria

Material de curacién Suplementos alimenticios.

Restringidos como combustibles y los liquidos y sélidos
inflamables.

FEUM 6a edicion 2018. Capitulo VII Enciso A No. 9

El plano del establecimiento se encuentra desactualizado, ya que se tienen 6 termohigrémetros fisicamente
y se documentaron 5 equipos; carece de la firma del gerente de sucursal.

Auditoria de seguimiento: Los planos del establecimiento ya se encuentran vigentes y actualizados.

¢Los flujos de personal y productos estan identificados? Buena

¢Cuentan con iluminacion y ventilacién para permitir que
todas las operaciones puedan llevarse a cabo con precisiény
seguridad? Buena

FEUM 6a. edicion 2018.

FEUM 6a. edicién 2018. Cap. VII - B - Infraestructura N° 12
Las instalaciones eléctricas deben estar protegidas y los

interruptores identificados, para evitar riesgos de Buena
accidentes o siniestros.

La instalacién eléctrica ;no se encuentra expuesta?

La instalacidon se encuentra expuesta.

Auditoria de seguimiento: Las instalaciones eléctricas se encuentran dentro de canaletas
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Foto 70

Verificar los registros de limpieza donde contemplen los
siguientes documentos:

* Programa de limpieza vigente.
* Procedimiento.

DOCUMENTOS SE ENCUENTREN VIGENTES EN SISTEMA QDOC.

QUE INCLUYA LIMPIEZA DE:

* Bafios

* Almacén

* Tarimas limpias

* Anaqueles

* Mostradores

* Todas las areas

Todo avalado con la firma del Responsable sanitario.

|||||||||||||||||||||||||||||||

El procedimiento se encuentra en proceso de elaboracién con fecha compromiso para el 18-ago-2023, sin
embargo, la fecha compromiso ya vencio.

¢Presentan registros de control de limpieza vigentes en
sistema QDOC?
Buena
Registro de limpieza de areas firmado.
Limpieza de anaqueles y medicamentos (piso de venta)
Solicitud de insumos de limpieza, de manera Bimestral.

El programay el formato de limpieza no se encuentran vigentes en sistema QDoc, ademas de que el dltimo
programay registro se realizé en febrero 2023
Los documentos no se encuentran firmados por gerente y analista de procesos.

Auditoria de seguimiento: Ya se encuentran vigentes los formatos (programa y formatos de limpieza)

Foto 71 Foto 72 Foto 73 Foto 74

:Se cuenta con las fichas técnicas de los materiales de
limpieza?

Identificados en carpeta fisica.

IV 1. RECEPCION DE MEDICAMENTO 2/2(100%)

NOM -059-SSA1-2015 - Punto 16.8.4.1 Generalidades.
El propésito de la funcién de recepcién es asegurar que el

Buena
originan de proveedores aprobados y que no hayan sufrido

medicamento recibido sea correcto, que se
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de daios visibles durante el transporte.
:Se asegura, en la recepcioén, que el medicamento recibido

sea correcto, original, de proveedores aprobados y que no
hayan sufrido de dafos visibles durante el transporte?

IV. 2. ALMACENAMIENTO

NOM -059-SSA1-2015 - Punto 16.8.5.4 La rotacién de las
existencias deben efectuarse de manera que se siga el
principio de primeras entradas, primeras salidas (PEPS) o
primeras caducidades primeras salidas. Las excepciones
deben

estar documentadas.

¢La rotacion de las existencias siguen el principio de
primeras entradas - primeras salidas (PEPS) o primeras
caducidades - primeras salidas y las excepciones estan
justificadas y documentadas?

No se siguen las primeras salidas o primeras caducidades ya que se observé producto revuelto con
diferentes caducidades y lotes

Foto 79

Foto 80

Foto 81 Foto 82

IV. 3 SURTIDO 2/2(100%)

Se tienen establecidos controles que garanticen que se surte
el medicamento solicitado y que en el momento de ser
preparado tenga una vida (til remanente que asegure que
podra ser utilizado sin correr el riesgo de caducar en el
proceso de distribucién.

Verificar los pedidos enviados mediante WHATSAPP y esta
documentacién indica:

* Fecha.

* Nombre y forma farmacéutica del medicamento.

* Numero de lote.

* Fecha de caducidad.

* Cantidad suministrada.

* Nombre y direccién del proveedor.

* Nombre y direccion de entrega y condiciones de transporte
y almacenamiento aplicables.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.8.7.1
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VI. DISTRIBUCION Y TRANSPORTE. 6/6(100%)

NOM -059-SSA1-2015 - Punto 16.12.2.4 Deben existir
procedimientos escritos para la operacién y mantenimiento
de todos los vehiculos y equipos utilizados para el proceso
de distribucidn, incluidas las precauciones de limpieza y de
seguridad.

¢Cuenta con procedimiento y programa para el
mantenimiento del vehiculo y equipos utilizados para el
proceso de distribucién, incluidas las precauciones de
seguridad?

:Se tiene bajo resguardo la evidencia de los servicios
realizados a la unidad de distribucion del establecimiento?

La unidad de reparto en de nueva adquisicidon y no ha entrado a servicio.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.12.2.5 Se debe utilizar una
evaluacién de riesgos de las rutas de entrega para
determinar dénde se requieren controles de temperatura.

El equipo utilizado para monitorear la temperatura durante
el transporte dentro de los vehiculos y/o contenedores, debe
someterse a mantenimiento y calibrarse a intervalos
regulares.

¢Se utilizé una evaluacién de riesgos para establecer las
rutas de entrega?

La evaluacion de riesgos de ruta de entrega se encuentra en proceso de elaboracién.

Auditoria de seguimiento: Ya se cuenta con una evaluacién de riesgos
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NOM-059-SSA1-2015 1 seflalado, 9/ 14 (64,29%)

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.1.3.2 Se debe contar con un
MANUAL DE CALIDAD con los requisitos aplicables conforme
al punto 5 de esta norma.

Punto. 5.1.4.17 Los elementos minimos que debe contener el
sistema de gestién de calidad son:

5.1.4.17.1 Manual de Calidad.

¢Cuentan con un manual de calidad vigente y que establezca
lo siguiente:

* Misién, Vision.

* Politica de calidad.

* Antecedentes de la organizacién.

* Organigrama.

* Plano del establecimiento

* Responsabilidades.

* Mapa de procesos. Razonable
* PMV.

* Gestién de riesgos.

* Gestién de Quejas.

* CAPAS.

* Retiro de mercado.

* Devoluciones.

* Auditorias.

* Acuerdos de calidad.

* Evaluacién de proveedores.

* Catalogo de firmas.

* Control de documentos.

* Revision por la direccién.

* Indicadores de desempeiio.

* Listado de documentos que integran el SGC.
* Buenas practicas de documentacién.
* Difusion de la documentacién.

* Fecha de revision y de evaluacién.

No se cuenta con un manual de calidad, se esta trabajando en ello en conjunto con los involucrados, se tenia
programado para julio-2023 y no se ha dado el seguimiento a ello.

Auditoria de seguimiento: El manual de calidad se encuentra en proceso de elaboracion

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.3.1.2 La evaluacion de los
indicadores de desempeio que se pueden utilizar para
monitorear la eficacia de los procesos dentro del sistema de
gestion de calidad, tales como quejas, retiro de producto,
devoluciones, desviaciones, CAPA, cambios en los procesos;
retroalimentacion de las actividades contratadas; procesos
de autoevaluacién incluyendo anélisis de riesgos, auditorias;
y las evaluaciones externas, tales como inspecciones,
resultados y auditorias de los clientes;

Deficiente

¢Cuentan con un proceso formal de revision que incluya
evaluacién de indicadores y eficacia de procesos?

Se tiene programado cargar a sistema QDoc para el 30 de noviembre de 2023

Auditoria de seguimiento: Se cuenta con procedimiento P-GMD-2D46 Seguimiento de Indicadores, sin
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embargo, no se hace uso de los
formatos declarados en sistema, los que se tienen corresponden a 2022, en formato libre.
Foto 27

NOM-059-SSA1-2015 Punto 5.3.1 Deben existir
procedimientos que establezcan el proceso de ejecucién de
una auditoria que

contenga al menos:

5.3.1.1 El alcance de cada tipo de auditoria

5.3.1.2 La calificacién del grupo auditor incluyendo 5.3.1.2.1
El auditor debe tener experiencia, entrenamiento,
habilidades, disponibilidad e independencia.

16.5.2.5.7 Asegurar que se realicen auditorias internas segun
un programa preestablecido y que se adopten las medidas
correctivas necesarias.

¢ Cuentan con un programa de auditorias interno?

¢El personal que participa en las autoinspecciones se
encuentra calificado?

NOM-059-SSA1-2015 (QUEJAS)

Punto 16.9.1 Todas las quejas deben ser registradas y
manejadas de acuerdo a procedimiento escrito.

Punto 16.9.2.3 Se debe designar a una persona para el
manejo de las quejas.

Punto 16.9.2.4 Cuando sea necesario, se deben tomar
acciones de seguimiento (CAPA) después de la investigacion
y evaluacién de

la queja, incluyendo si es necesario la notificacion a las
autoridades nacionales competentes.

¢Cuentan con Responsable de la gestién de quejas?
¢Se cuenta con una gestion del sistema de quejas?
¢ Cuentan con procedimiento vigente?

Los registros de quejas incluyen los detalles originales y se
documenta la distincién entre las quejas relacionadas con la
calidad de un medicamento y las relacionadas con la de
distribucion.

Se tiene programado cargar a sistema QDoc para el 31 de agosto de 2023.

Auditoria de seguimiento: Ya se cuenta con procedimiento de quejas.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.8.2.2 Debe realizarse una
calificacion y aprobaciéon de proveedores antes de adquirir
cualquier medicamento esto debe confrontarse mediante un
procedimiento y los resultados deben documentarse y
comprobarse periédicamente mediante un enfoque basado
en el riesgo.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.8.2.3 Cuando se realice un Razonable
contrato con nuevo proveedor, el distribuidor debe realizar

auditorias, con e fin de evaluar la idoneidad, competenciay

fiabilidad.

¢Cuenta con una calificaciéon de proveedores?

Procedimiento vigente.
Evidencia de calificaciéon a proveedor.
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Evidencia de auditorias a proveedor antes de iniciar
operaciones

Fecha compromiso 28-feb-2023
Las calificaciones de los expedientes de proveedores se encuentran en proceso de firma.

No se ha realizado una calificacién de proveedores de medicamentos

Auditoria de seguimiento: La calificacién de proveedores se tiene fecha compromiso para 28-feb-2024

INVENTARIOS

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.8.5.6 Se debe de contar con
instrucciones precisas para el control de los inventarios
cuando entren a una vida atil remanente de 3 meses y los
medicamentos que entren en su ultimo mes de vida util
deben retirarse de las existencias vendibles.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.8.5.7 Debe realizarse

periédicamente un inventario de las existencias.

Las irregularidades detectadas en las existencias deben Razonable
investigarse y documentarse y en el caso de los

medicamentos controlados reportarse a la secretaria.

¢CUENTAN CON INVENTARIOS CICLICOS Y ANUALES DE POR
LO MENOS EL ULTIMO ANO?

EVIDENCIA DE INVESTIGACION POR IRREGULARIDADES
DENTRO DE LAS EXISTENCIAS VENDIBLES.

No se cuenta con inventario anual 2023, ya que se encuentran suspendidos.
Se presento evidencia del inventario del periodo 18-jun-2022

Se realizé un chequeo de producto en piso de ventas donde se encontré lo siguiente.
(Revision fisica vs sistema)

Producto fuera de ubicacion.
Lotes revueltos
Producto faltante (Tribedoce 50000, Brunadol tableta)

Auditoria de seguimiento: El formato de inventarios ciclicos no se utiliza, ya que el proporcionado por el jefe
de materiales no

corresponde con el autorizado.

El inventario realizado en 21, 22 y 23 de noviembre se encuentra en proceso de liberacién, por ende no
cuenta con el acta.

Se detecto producto que se encontraba fuera de sistema y durante el inventario se ingreso a sistema pos,
sin embargo dicho producto no se habia acomodado, se encontraba en anaquel de PNC

FEUM 6a Edicion Capitulo 7 Pag. 72 Fracc. I, No 14 Deben
mantener registros de la transaccién de medicamentos y
demas insumos para la salud, que garanticen la trazabilidad
desde el origen hasta su entrega.

¢Cuentan con una Trazabilidad efectiva de productos
mediante los siguientes documentos?

* Solicitud de compra del producto.

* Factura de compra.
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* F-GMD-2D06 Verificacion de vehiculos (para el registro del
vehiculo que transporto el producto a sucursal y condiciones
de temperatura).

* Registros de fecha de ingreso a sistema

* Reporte de existencias teéricas del sistema vs existencias
fisicas

* Registros de los folios de venta a clientes y registros de
folios de traspaso entre sucursales si aplica.

* Documentacion del cliente a quien se vendié el producto
con el lote especifico

* Registro del ingreso a sucursal del cliente a quien se
vendié el producto (evidencia del registro en bitacora de
clientes, por fotografia).

* Factura o ticket de venta.

* F-GMD-2D04 Bitacora de Ruta Viaje de la fecha en que se
entrego el producto a domicilio

* Registros de temperatura de piso de venta durante su
estancia en la sucursal.

* Registros de temperatura de la unidad del dia en que se
entrego el producto.

Derivado del inventario realizado no permite visualizar en sistema los movimientos anteriores al 22 de feb
2023 por lo que no se logré la trazabilidad de los productos seleccionados:

Tribedoce compuesto ampolleta Lote 2020264

Gentamicina 160 mg/ 2ml Lote B22N318

Auditoria de seguimiento: Se logré completar la trazabilidad del producto Clindamicina inyectable
Lote: B23F588
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CIERRE DE AUDITORIA

Se cumplié con el objetivo de la

auditoria al poder evaluar el nivel

de cumplimiento de manera

objetiva y detectar areas de

CONCLUSIONES mejora de acuerdo a las NOM’s
aplicables, SGCy SGD que ayudan

al fortalecimiento de los objetivos

organizacionales y a la prevencion

de sanciones gubernamentales.

RECOMENDACIONES

Es importante contemplar los siguientes puntos observados en el desarrollo de la auditoria:
- Resguardar, revisar y mantener actualizada la documentacién utilizada en sucursal;

- Contar con los procedimientos de acuerdo al plan contemplado;

- Documentar todos los formatos utilizados en sus actividades y analizar la baja de los

que ya no sean viables;

- Contar con documentacién completa de los clientes firmada y autorizada.

(expedientes de clientes, actas de inventarios);

- Contar con evidencia de calificacién a proveedores;

- Contar con todos los perfiles de puesto del personal del establecimiento actualizados;

- Contar con la evidencia de capacitacién del personal del establecimiento;

- Actualizar los planos del establecimiento;

- Establecer, con los involucrados, el andlisis de riesgos y los riesgos de las rutas de entrega;
- Contemplar la entrega de la documentacién correspondiente a los inventarios y esta
permanezca bajo resguardo en la sucursal;

- Contar con investigaciones de las inconsistencias detectadas en los inventarios

periddicos y anuales;

- Analizar las inconsistencias que se estan presentando en sistema POS, ya que esta generando un
inventario incongruente en lo fisico vs sistema.

Implementar y llevar a cabo los controles establecidos ya que permitira realizar de manera segura las
actividades de los colaboradores, asi mismo, apegarse a lo establecido en los procedimientos, politicas e
instrucciones de trabajo ayudara a mantener la calidad en los procesos de la organizacion.
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Foto 17 Foto 18
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Foto 21 Foto 22

Foto 23 Foto 24
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Foto 41 Foto 42

Foto 43 Foto 44

77187



Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

Foto 45 Foto 46
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