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Elementos seiialados

ACTA DE VERIFICACION

¢Cuentan con documento interno, firmado por el Responsable
Sanitario, donde asigna, en caso de requerirlo, al auxiliar
designado indicando sus funciones?

No se cuenta con carta de designacién de auxiliares

ACTA DE VERIFICACION

El personal asignado como auxiliar por el Responsable
Sanitario, ;Cumple con los requisitos establecidos en las
disposiciones juridicas aplicables para responsables
sanitarios?

No se cuenta con carta de designacion de auxiliares

ACTA DE VERIFICACION

El personal asignado como auxiliar por el Responsable
Sanitario, ;cuenta con conocimiento necesario para cumplir
con el cargo?

No se cuenta con carta de designacién de auxiliares

ACTA DE VERIFICACION

El responsable sanitario y/o auxiliar designado ;Atiende la
visita sanitaria?

ACTA DE VERIFICACION

En caso de almacenamiento y distribucién de muestras
médicas u originales de obsequio, ;Cuentan con la
documentacién que demuestre su legitima posesion? Si aplica

No se recibe evidencia del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / DOCUMENTACION

¢Cuenta con un Sistema de Documentacién? y todos los
documentos que utiliza ;estan definidos en el Sistema de
Gestién de Calidad?

Manual de calidad

ACTA DE VERIFICACION / DOCUMENTACION

¢Cuenta con un sistema controlado que permita disefiar,
elaborar, revisar y distribuir los documentos?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / DOCUMENTACION

154 sefalados

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente
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Cuando los documentos existen en papel y medios
electrénicos, ;hay concordancia entre ambos sistemas para
asegurar el manejo de documentos maestros y el uso de
documentos electrénicos como formatos para el registro de
actividades, se encuentran bien documentados, validados y
controlados

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / DOCUMENTACION

¢Cumple con el PNO de capacitacion, que incluya el programa
anual y la evaluacion del personal de cada procedimiento que
corresponda por actividad, segtin la descripcion de puestos
del almacén?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / DOCUMENTACION

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Buenas Practicas de

. Deficiente
Almacenamiento?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / DOCUMENTACION

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Adquisicion de

. . Deficiente
medicamentos y demas insumos para la salud?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / DOCUMENTACION

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Recepcién y registro .
. P Deficiente
de medicamentos y demas insumos para la salud?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / DOCUMENTACION

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Manejo y Deficiente
conservacion de medicamentos y mas insumos para la salud?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / DOCUMENTACION

En caso de almacenamiento y distribucién de muestras
médicas u originales de obsequio, ;cuentan con PNO enel que
establezcan el mecanismo de control establecido por el titular Deficiente
del registro, para evitar su desvio, venta indebida, asi como
para garantizar su manejo y conservacion adecuados?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / DOCUMENTACION
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¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Control de

existencias de medicamentos y demas insumos para la salud?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / DOCUMENTACION

¢Cumplen con PNO de devoluciones a proveedores de
medicamentos y demas insumos para la salud?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / DOCUMENTACION

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Denuncia a la
Autoridad Sanitaria de todo hecho, acto u omisién que
represente un riesgo o un dafo a la salud?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / DOCUMENTACION

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Atencién de
contingencia para prevenir su impacto en la calidad y
conservacion de los medicamentos y demas insumos para la
salud (huracanes, trombas, inundaciones, tornados, fallas
eléctricas, incendios, robos, entre otros)?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / DOCUMENTACION

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Embarque,

transporte y distribucion que garantice la conservacion de los

medicamentos y demas insumos para la salud durante su
traslado?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / DOCUMENTACION

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Notificacién de
sospechas de reacciones e incidentes adversos?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / DOCUMENTACION

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Calificacién y
validacién de instalaciones, equipos y procesos, segin
corresponda?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / DOCUMENTACION

¢El Responsable Sanitario autoriza los documentos maestros

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente
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que garanticen el cumplimiento de BPAD y los documentos
basicos del Sistema de Gestién de Calidad?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

¢Existe un sistema de gestién de calidad que establezca las
politicas y objetivos de calidad?, ;esta disefiado e
implementado en forma integral, esta documentado y es
continuamente evaluado?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

¢Cuentan con un proceso formal para revisar el Sistema de
Gestion de Calidad de forma periddica e incluye la medicién
del cumplimiento de objetivos, evaluacién de indicadores de
desempeiio, normas, directrices, innovaciones de mejora y
cambios en objetivo y entorno empresarial?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

:Se documenta de manera oportuna el resultado de la
revisién del sistema de calidad y se comunica de manera
eficaz?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

¢La direccion asegura que todas las partes del Sistema de
Gestion de Calidad cuenten con los recursos adecuados, el
personal competente, las instalaciones adecuadas y
suficientes, asi como equipos de acuerdo al tamaio de la
organizacién?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

¢El Manual de calidad o documento equivalente, describe el

sistema de calidad e indica como minimo Politica de calidad,
Antecedentes de la organizacion, Estructura organizacional,
Responsabilidades, Instalaciones y Procesos?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

:Dentro del sistema de gestion de calidad se considera la
aplicacién formal y sistematica de la gestién de riesgos y
apoyar a la organizacion en la toma de decisiones?

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente
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No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

El sistema de gestién de calidad, ¢incluye el control y revisién
de todas las actividades subcontratadas relacionadas con la
adquisicion, conservacién, suministro, importaciéon o
exportacion de los medicamentos?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

¢Existe un sistema de evaluacién del sistema de gestion de
calidad y del nivel de cumplimiento en BPAD, con la finalidad
de detectar, corregir y prevenir desviaciones y mejorar el
sistema de calidad?

Revision de SGC

ACTA DE VERIFICACION / GESTION DE RIESGOS

Cuentan con un Sistema de Gestion de Riesgos de Calidad que
asegure de forma cientifica y sistematica, las acciones para
identificar, mitigar y controlar las fallas potenciales en los
sistemas, operaciones y procesos que afecten la calidad de los
productos?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / GESTION DE RIESGOS

:Se consideran herramientas de analisis que aseguren la
gestion efectiva y 16gica de las prioridades y estrategias?

Formato de gestion de riesgos

ACTA DE VERIFICACION / GESTION DE RIESGOS

¢Cuentan con procedimientos que evidencien la
implementacién, capacitacion y calificacion del personal
encargado del Sistema de Gestién de Riesgos de Calidad y su
aplicacién?

PNO Capacitacion
PNO Calificacion de personal

ACTA DE VERIFICACION / GESTION DE RIESGOS

¢Se considero el resultado de los Analisis de riesgo realizados
como base para la elaboracion del Plan de Validacion Maestro,
asi como la evidencia técnica para las desviaciones y cambios
criticos de sistemas,operaciones y procesos y ser el soporte de
evaluacion de Acciones Preventivas y Correctivas?

PMV

ACTA DE VERIFICACION / GESTION DE RIESGOS

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente
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¢Se cuenta con un método eficiente de comunicacién para
asegurar que el andlisis y las acciones documentadas en la
metodologia de Riesgo, son del conocimiento de la
Organizacion y forma parte del Sistema de Gestion de
Calidad?

Minuta de gestidn de riesgos

ACTA DE VERIFICACION / GESTION DE RIESGOS

:Se tiene establecido que se verifique continuamente el
resultado del proceso de gestion de riesgos para asegurar su
vigencia y robustez?

Evaluacion anual

ACTA DE VERIFICACION / AUDITORIAS

¢Existe un sistema de autoinspeccién para la evaluacién del
sistema de gestion de calidad y del nivel de cumplimiento en
BPAD?

Calendario de auditorias

ACTA DE VERIFICACION / AUDITORIAS

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Auditorias técnicas
internas (o auto inspeccién) y externas?

Calendario de auditorias

ACTA DE VERIFICACION / AUDITORIAS

¢Cuentan con registro de las auditorias de autoinspeccioén, los
informes incluyen observaciones, acciones implementadas y
seguimientos?

Planes CAPA

ACTA DE VERIFICACION / AUDITORIAS

¢Cuentan con evidencia de la difusion del resultado de las
auditorias al personal involucrado?

Informe de auditoria

ACTA DE VERIFICACION / AUDITORIAS

¢Las auditorias de autoinspecciéon son conducidas por
personal independiente al drea auditada y competente?

Auditores de Brudifarma

ACTA DE VERIFICACION / AUDITORIAS

¢Existen procedimientos para la seleccién, entrenamiento y
calificacion de auditores?

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

(o]
=
o



ronercary SAIfEtyCulture

safetyculture.com

No hay PNO

ACTA DE VERIFICACION / AUDITORIAS

¢Existe un programa periddico de auditorias y cuenta con
evidencia documental para demostrar el cumplimiento del Deficiente
mismo?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / AUDITORIAS

:Se establecen por escrito las listas de verificacion para la
ejecucion de auditorias que consideren las normas, requisitos Deficiente
y referencias aplicables?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / AUDITORIAS

¢Se informa a la Direccién del establecimiento y otras
personas relevantes?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / ACCIONES CORRECTIVAS, ACCIONES PREVENTIVAS (CAPA)

¢Existe un sistema para la implementacién de las CAPA
resultantes de las no conformidades, quejas, devoluciones,
fuera de especificaciones, auditorias, tendencias y las que
defina el propio sistema de gestion de calidad?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / ACCIONES CORRECTIVAS, ACCIONES PREVENTIVAS (CAPA)

:Se determinan las causas y las acciones correctivas y

i : ; Deficient
preventivas (CAPA) en caso de encontrar irregularidades? eticiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / ACCIONES CORRECTIVAS, ACCIONES PREVENTIVAS (CAPA)

Cuando se tiene un producto no conforme, ;emiten un reporte

L, A Deficiente
de desviacion o no conformidad?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / ACCIONES CORRECTIVAS, ACCIONES PREVENTIVAS (CAPA)

¢Cuentan con evidencia de la identificacién, implementacion
de acciones correctivas y/o preventivas (CAPA) adecuadas en Deficiente
respuesta de las investigaciones realizadas?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / ACCIONES CORRECTIVAS, ACCIONES PREVENTIVAS (CAPA)

9/60



ronercary SAIfEtyCulture

safetyculture.com

:Se monitorea y evalua la efectividad de estas acciones, de

A s o . R Deficiente
acuerdo con los principios de Gestion de Riesgos de la calidad?

Gestion de riesgos

ACTA DE VERIFICACION / ACCIONES CORRECTIVAS, ACCIONES PREVENTIVAS (CAPA)

Durante la investigacion de desviaciones, sospechas de
defectos de productos u otro tipo de problemas, ;se tiene Deficiente
evidencia de la aplicacion de un analisis de causaraiz?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CONTROL DE CAMBIOS

¢Existe un sistema documentado de control de cambios que
incluya la gestion de riesgos en la evaluacién e impacto del
cambio propuesto sobre los procesos, proveedores, sistemas
criticos, sistemas computacionales, areas, servicios, equipos, Deficiente
métodos analiticos y especificaciones (en caso de que
apliquen), documentacién, disposicionesregulatorias y calidad
del producto?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CONTROL DE CAMBIOS

¢Cuentan con PNO de Control de cambios? Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CONTROL DE CAMBIOS

Los cambios no planeados ;son considerados como .
.. : Deficiente
desviaciones o no conformidades?

PNO no lo dice

ACTA DE VERIFICACION / CONTROL DE CAMBIOS

¢El distribuidor cuenta con un comité o grupo técnico
integrado por representantes de las areas involucradas y por
el responsable de la Unidad de Calidad, quienes revisan,
evalian y aprueban los cambios propuestos?

Deficiente

Comité técnico

ACTA DE VERIFICACION / CONTROL DE CAMBIOS

:Se da seguimiento a la implementacién de los cambios
aprobados y se asegura su cierre de acuerdo a lo previamente Deficiente
establecido en el control de cambios?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CONTROL DE CAMBIOS

10/60



ronercary SAIfEtyCulture

safetyculture.com

¢Existen medidas implantadas para la evaluacién prospectiva
de cambios planeados asi como su aprobacion previa a la
implementacién, considerando la notificacion y aprobacién
por las autoridades regulatorias, en su caso?

Deficiente

Depende si hay cambios

ACTA DE VERIFICACION / CONTROL DE CAMBIOS

¢Cuentan con evidencia de que se lleva a cabo una evaluacién
para confirmar que se han alcanzado los objetivos de calidad, Deficiente
después de la implementacién de cualquier cambio planeado?

Depende si hay cambios

ACTA DE VERIFICACION / QUEJAS

¢Existe un responsable de la gestion de quejas? Deficiente

Realizar designacion de responsable de quejas

ACTA DE VERIFICACION / QUEJAS

¢Como parte de la investigacion de una queja de un lote de
producto defectuoso, se extiende la evaluacién a otros lotes Deficiente
con el fin de determinar si éstos también estan afectados?

PNO

ACTA DE VERIFICACION / QUEJAS

En el caso de una queja sobre la calidad de un medicamento y
un posible defecto del producto, ;se informé al fabricante y/o Deficiente
titular del registro sanitario?

Seguimiento con Alejandro Sanchez

ACTA DE VERIFICACION / QUEJAS

Los registros de las quejas ;cuentan como minimo con lo
siguiente: nombre del producto, presentacién y niumero de
lote, cantidad involucrada, motivo, nombre y localizaciéon de Deficiente
quien la genera, resultado de la investigacién, acciones
tomadas?

Formato de quejas

ACTA DE VERIFICACION / QUEJAS

¢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 las de
distribucion?

Deficiente

Tipo de queja

ACTA DE VERIFICACION / DEVOLUCIONES
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¢Existe un procedimiento para el control de productos
devueltos basado en riesgo de acuerdo al tipo de
medicamento, indica donde se debe colocar mientras se
dictamina su destino final?

PNO PNC

ACTA DE VERIFICACION / DEVOLUCIONES

¢Cuentan con registros de recepcion identificacion, evaluacion
y destino del producto devuelto?

No hay PNO

ACTA DE VERIFICACION / DEVOLUCIONES

El reporte de devolucién incluye: nombre del producto,
presentacion, nimero de lote, fecha de caducidad, fecha,
cantidad y motivo de la devolucion, nombre y localizacion de
quien hace la devolucién

Formato PNC

ACTA DE VERIFICACION / DEVOLUCIONES

La evaluacion del producto devuelto incluye la ruta de
distribucion, condiciones de almacenamiento, etiquetado y
destino final

PNO

ACTA DE VERIFICACION / DEVOLUCIONES

¢Tienen definidos los requisitos de almacenamiento y el
tiempo transcurrido desde que el medicamento fue enviado
originalmente para medicamentos devueltos y se realiza de
acuerdo con el marco normativo y los acuerdos contractuales
entre las partes?

PNO

ACTA DE VERIFICACION / DEVOLUCIONES

En dicha evaluacioén, ¢se incluye evidencia de entrega al
cliente, inspeccion por atributos del producto, apertura del
empaque de transporte, embalaje, recepcion y devolucién al
distribuidor, registro de temperatura durante el transporte y
devolucién a la camara fria del distribuidor?

Trazabilidad de cliente

ACTA DE VERIFICACION / DEVOLUCIONES

Los registros de estas actividades ;estan a disposicion de las
autoridades competentes e incluyen una evaluacién de los
medicamentos devueltos antes de cualquier aprobacién para
su reventa?

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente
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Mencionarlo en el PNO

ACTA DE VERIFICACION / DEVOLUCIONES

:Se tiene establecido que los productos robados que han sido
recuperados no pueden ser devueltos a las existencias
vendibles?

Mencionarlo en el PNO

ACTA DE VERIFICACION / DEVOLUCIONES

¢Los productos rechazados son identificados y segregados
hasta su disposicién o destino final?

Foto 5 Foto 6 Foto 7

Foto 10

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

¢El personal esta capacitado, evaluado y calificado?

Calificacion de personal

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

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

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

¢Cuentan con un programa anual de capacitacién y este
incluye temas como BPDA y HyS, entre otros?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

:Se evalua periédicamente la efectividad de la capacitacion?

Calificacion de personal

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

Deficiente

Deficiente

Foto 8 » Foto 9

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente
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¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Medidas de
seguridad e higiene del personal que incluyan descripcion de
la actuacién del personal en caso de siniestro, violencia fisica
o urgencia médica en el establecimiento?

PNO SyH

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

¢El personal no guarda alimentos ni bebidas en las gavetas
destinadas al resguardo de sus pertenencias y accesorios de
trabajo?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

:Se controla el ingreso de visitantes, empleados temporales,
contratistas, auditores o alguna otra persona previamente
autorizada a ingresar a las areas de almacenamiento,
dandoles a conocer las instrucciones de higiene y seguridad,
incluyendo el uso de indumentaria y equipo de seguridad?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

¢Cuentan con plano de distribucion del establecimiento
actualizado y autorizado por el responsable sanitario?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

¢Los flujos de personal y productos estan identificados?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

En sustitucion de la segregacion fisica, ;cuentan con sistema

informatico que proporcione una seguridad equivalente y este

se encuentra validado ?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

Los medicamentos y otros insumos falsificados, caducados,
retirados, rechazados y no autorizados para su
comercializacién ;estan resguardados en areas fisicamente
separadas e identificadas?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente
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¢Cuentan con area de vestidores y son acordes al nimero de
trabajadores y de facil acceso?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

¢Cumplen con lo establecido en el procedimiento y programa
de limpieza para las areas, mobiliario y productos?,;presentan
registros?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

Las instrucciones de limpieza ;definen equipos y agentes de
limpieza adecuados para que no sean una fuente de
contaminacién?

Fichas técnicas

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

:Se tiene un mapeo de temperatura y humedad en el drea de
almacenamiento, en condiciones representativas y los
equipos de monitoreo de temperatura y humedad estan
ubicados de acuerdo a los resultados del ejercicio de mapeo?

Depende de la sucursal

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

¢La ubicacion de los instrumentos corresponde a las zonas de
mayor fluctuacion de temperatura y humedad?

Mapeo

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

El estudio de mapeo ;se realizé con base a un estudio de
valoracion de riesgos y se repite cuando hayan modificaciones
importantes en las instalaciones o en los equipos de control
de temperatura?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

Si el resultado del mapeo demuestra que no se cumple con las
condiciones requeridas, ;cuentan con medidas para el control
de la temperatura?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / PERSONAL

La reparacion de equipos, operaciones de mantenimiento y

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente
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calibracion ;se realizan asegurando la calidad e integridad de
los productos y de acuerdo al PNO, se resguardan los registros
generados en esta actividad?

Mantenimiento de vehiculo y calibracion si

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

El alcance de la calificacion y/o validacion de equipos y
procesos de almacenamiento, recepcién, embalaje y Deficiente
transporte ;se determiné utilizando un enfoque de riesgos?

PMV

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

:Se considera como un requisito esencial para la validacion, la
calificacion de todos los elementos involucrados en el proceso Deficiente
o sistema a validar?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

¢Existe un Plan Maestro de Validacién (PMV) para el desarrollo
de las actividades de calificacion y validacion, este es
autorizado por el mayor nivel jerarquico de la organizaciény
por el Responsable Sanitario?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

¢En el PMV esta establecido el alcance, las responsabilidades y

- e s . s o Deficiente
las prioridades de la calificacion y validacion?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

¢EI PMV refiere la politica de validacion? Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

¢EI PMV refiere la estructura organizacional para las
actividades de validacion?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

¢El PMV refiere las responsabilidades? Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

—
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ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

¢EI PMV describe al comité de validaciéon? Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

¢EI PMV refiere el listado de las instalaciones, equipos,

. i . Deficiente
sistemas y procesos a calificar y/o validar?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

¢EI PMV refiere los formatos o referencia cruzada a protocolos

Deficiente
y reportes?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

¢EI PMV refiere la matriz de capacitacion y calificacién? Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

¢EI PMV describe los sistemas computacionales que impactan

. Deficient
a la calidad del producto? eliciente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

¢EI PMV describe los sistemas criticos? Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

¢EI PMV describe el mantenimiento del estado validado? Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

Se incluye un programa de actividades y se encuentra

. . . Deficiente
actualizado con la frecuencia requerida

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

¢Se cuenta con protocolos escritos donde se especifique como
se realizara la calificacion y validacion, éstos especifican las Deficiente
etapas criticas e incluyen los criterios de aceptacion?

—
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No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

:Se cuenta con reportes escritos de la calificacién y validacién
que incluyan los resultados obtenidos, las desviaciones
observadas, acciones correctivas y preventivas y control de
cambios, si aplica, asi como conclusiones?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

¢Se documenta y justifica cualquier cambio al protocolo
durante la ejecucién de una validacién o calificaciéon?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

:Se realiza la calificacion de disefio, basada en los requisitos
de usuario, que incluyan requisitos funcionales y
regulatorios?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

:Se realiza la calificacion de instalacion de acuerdo a la
calificacion del disefio y los requisitos del fabricante?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

:Se realiza la calificacion de operacién basada en las
condiciones e intervalos de operacién establecidas por el
fabricante y usuario?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

:Se realiza la calificacion de desempeiio que demuestre que el
equipo y sistema cumple con los requisitos previamente
establecidos en condiciones de uso rutinario?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

¢Las etapas de calificacién antes mencionadas se realizan de
forma consecutiva?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente
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¢Para continuar con la siguiente etapa de calificacion se
concluye la anterior satisfactoriamente a menos que
demuestren que no existen no conformidades mayores Deficiente
abiertas y exista una evaluacién documentada de que no hay
un impacto significativo en la siguiente etapa?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION Y VALIDACION

¢Los instrumentos de medicién involucrados en la calificacién,

- . L R Deficiente
estan calibrados con trazabilidad a patrones nacionales?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

¢Estan validados los sistemas computacionales que impactan
en la calidad del producto e integridad de datos?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

¢;Cuentan con un inventario de todos los sistemas
computacionales y consideran componentes de software,
instrumentos, equipos e infraestructura de tecnologia de la
informacién, entre otros?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

¢Cuentan con un sistema de proteccién, integridad y respaldo
de la informacioén basado en una evaluacién de riesgos y esta
documentado en un procedimiento? ;El acceso a estos es
controlado?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

¢Cuentan con controles fisicos y/o l6gicos para restringir el
acceso a usuarios con diferentes niveles de autorizacién y los
codigos de seguridad estan definidos de acuerdo a criterios
predeterminados y se modifican periédicamente?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

¢El sistema bloquea a un usuario después de una cantidad

definida de intentos de ingreso fallido? Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES
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:Se considera en la validacion, los registros electrénicos y/o

) .. Deficiente
firmas electrénicas?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

¢Existe evidencia documental que asegure la trazabilidad, facil

. . P Deficiente
acceso e integridad de datos electrénicos regulados?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

:Se tiene definido que exista una revision adicional en la
exactitud de los datos criticos cuando estos son capturados de Deficiente
manera manual?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

Se consideré en la validacioén, la capacidad para restaurar los
datos, asi como su integridad y exactitud para el respaldo y se Deficiente
monitorea periédicamente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

¢Esta determinado, con base a una evaluacion de riesgos, que
el sistema incluya auditoria de datos, programada para
registrar independientemente la fecha y hora de ingreso de Deficiente
los usuarios, asi como las acciones de crear, modificar o
eliminar registros electréonicos?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

La auditoria de los datos (Audit trail), previene su alteracién y
esta disponible y convertible en un modo entendible, durante
su periodo de retencién, para permitir evidencia en la cadena
de eventos

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

El proceso de validacién ;considera todas las fases relevantes
del ciclo de vida de acuerdo a la categoria y arquitectura del
sistema, para asegurar la exactitud, integridad y consistencia
en el desempeiio previsto de los Sistemas Computacionales?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES
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¢La gestién de riesgos aplica al ciclo de validacién completo,
incluyendo las fases de planeacion, especificaciones, pruebas, Deficiente
liberacién del sistema, mantenimiento y retiro del sistema?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

¢Estan calificados los componentes de la infraestructura de
tecnologia de la informacién y cualquier instrumento o equipo Deficiente
relevante?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

:Durante la validacion se realizaron pruebas en las
instalaciones, con equipos y personal de la empresa en las Deficiente
pruebas ejecutadas por el proveedor?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

Cuando se emplea un sistema centralizado en miuiltiples sitios,
¢se incluye la verificacion de los procesos ejecutados en cada Deficiente
sitio individual?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

¢Cuentan con una matriz de trazabilidad donde se
documenten las multiples etapas de especificaciones
(incluyendo las revisiones) y las pruebas una vez que se han
cumplido de manera satisfactoria?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

¢Cuentan con procedimientos de control que aseguren la
revision de la auditoria de datos de forma regular; la
frecuencia y el método seran determinados, de acuerdo al
riesgo?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

¢Los sistemas con la funcionalidad de auditoria de datos,
emiten informacién que permita verificar si algin dato ha Deficiente
sido alterado desde su ingreso original?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES



ronercary SAIfEtyCulture

safetyculture.com

¢Si los datos son transferidos a otro formato de datos o
sistema, la validacién incluye la revision de que los datos no
sean alterados en valor y/o definicién durante el proceso de
migracién?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

¢Las firmas electrénicas son Unicas para cada persona e
intransferibles?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

:Se establece la fecha a partir de la cual las firmas
electrénicas son vigentes y equivalentes a las firmas Deficiente
autégrafas?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

¢Las firmas electrénicas cuentan con al menos dos elementos
distintos tales como un cédigo de identificacién y una Deficiente
contrasena?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

¢Las firmas electrénicas estan enlazadas a sus respectivos
registros electrénicos que aseguren que las firmas no han
sido alteradas, copiadas o de alguna manera, transferidas a Deficiente
un registro electrénico para ser falsificadas por medios
ordinarios?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTACIONALES

Cuando la firma electrdnica se realiza mediante tokens o
dispositivos biométricos, ;el sistema asegura que no puede
emplearlo otra persona y que se han implementado medidas
de control necesarias?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION DE PROVEEDORES

¢Realizan evaluacion de gestiéon de proveedores de insumos,
procesos y actividades subcontratadas que tengan impacto en Deficiente
la calidad del producto?

PNO de calificaciéon

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION DE PROVEEDORES

N
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¢Presentan evidencia que avale que los medicamentos se
adquieren de almacenes de depésito y distribucién de
medicamentos o de fabricas o laboratorio de medicamentos
que cuenten con licencia sanitaria o aviso de funcionamiento,
seguin corresponda?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION DE PROVEEDORES

¢Presentan procedimiento y evidencia de la calificacion y
aprobacion de los proveedores, antes de adquirir cualquier
medicamento?

PNO pendiente

ACTA DE VERIFICACION / CALIFICACION DE CLIENTES

¢Cuando hay un cambio que afecte la calidad o caracteristicas
del producto, se lleva a cabo una nueva calificacion y/o
validacién?

Si cambia de ubicacién o RS

ACTA DE VERIFICACION / RECEPCION

¢El procedimiento de capacitacion, para el personal que se
encuentra en la recepcién de producto incluye capacitacion
inicial y continua, basado en procedimientos y un programa
anual e incluye aspectos como la identificacion del producto
para detectar que medicamentos falsificados entren en la
cadena de suministro?

No hay PNO de capacitacién

ACTA DE VERIFICACION / ALMACENAMIENTO

¢Realizan inventarios periédicos de las existencias y las
irregularidades detectadas en las existencias se investigan,
documentan y en el caso de los medicamentos controlados, se
reportan a la Secretaria?

ACTA DE VERIFICACION / ALMACENAMIENTO

En caso de existir insumos en presentacién muestra médica o
en original de obsequio ;presentan la documentacién
correspondiente que acredite su procedencia y distribucién ?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACTA DE VERIFICACION / DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

¢El procedimiento de control de la distribucién considera la
forma y condiciones de transporte?

No hay PNO

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

23/60
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ACTA DE VERIFICACION / DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

¢El procedimiento de control de la distribucién considera las
instrucciones de almacenamiento a lo largo de toda la cadena Deficiente
de distribucién?

No hay PNO

ACTA DE VERIFICACION / DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

¢Cuentan con procedimiento que describa las acciones a
seguir en caso de excursiones de temperatura y/o dafio al
producto; que se informe al distribuidor y al cliente y que se
realice una investigacién?

Deficiente

No hay PNO

Foto 19 Foto 20

ACTA DE VERIFICACION / DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

¢Se utilizé una evaluacién de riesgos para establecer las rutas

Deficiente
de entrega?

No hay evaluacién de riesgos

ACTA DE VERIFICACION / DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

¢Cuentan con un protocolo para hacer frente a la ocurrencia

. Deficiente
de cualquier robo?

No hay protocolo vas robo

ACTA DE VERIFICACION / SERVICIOS SUBCONTRATADOS

¢Cuentan con un procedimiento que describa los criterios para

. Deficiente
evaluar a los contratistas antes de ser aprobados?

No hay PNO

24/60
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ACTA DE VERIFICACION 154 seflalados, 158 / 534 (29.59 %)

El establecimiento cuenta con Aviso de funcionamiento Buena

El establecimiento ;cuenta con Aviso de Responsable
Sanitario?, y la profesion del Responsable Sanitario ;cumple Razonable
con lo establecido en el articulo 260 de la LGS?

El aviso de responsable sanitario se encuentra desactualizado.

¢Cuentan con documento interno, firmado por el Responsable
Sanitario, donde asigna, en caso de requerirlo, al auxiliar Deficiente
designado indicando sus funciones?

No se cuenta con carta de designacion de auxiliares

El personal asignado como auxiliar por el Responsable
Sanitario, ;Cumple con los requisitos establecidos en las
disposiciones juridicas aplicables para responsables
sanitarios?

Deficiente

No se cuenta con carta de designacién de auxiliares

El personal asignado como auxiliar por el Responsable
Sanitario, ;cuenta con conocimiento necesario para cumplir Deficiente
con el cargo?

No se cuenta con carta de designacién de auxiliares

El responsable sanitario y/o auxiliar designado ;Atiende la

. . . . Deficiente
visita sanitaria?

¢Cuentan con Alta en la Secretaria de Hacienda y Crédito

Publico (SHCP)? Buena

¢Corresponde el giro asentado en documentacién legal con las

. ~ Buena
funciones desempeiiadas?

¢Cuenta con Organigrama actualizado y autorizado por el
LS Razonable

responsable sanitario?

No se proporciono evidencia del organigrama actualizado y autorizado por el responsable

sanitario.

¢Presentan 6rdenes y actas de las visitas de verificacion

e . or - . . .. . N/A
sanitaria recibidas, oficios y seguimientos de los mismos?

¢Cuentan con relacion actualizada de equipos e instrumentos
- p Razonable

utilizados en el almacén?

No se cuenta con una relacién de los equipos e instrumentos utilizados en el almacén.

En caso de almacenamiento y distribucién de muestras
médicas u originales de obsequio, ;Cuentan con la

Deficiente

N
ul
~
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documentacién que demuestre su legitima posesién? Si aplica
No se recibe evidencia del hallazgo

¢Cuentan con expediente con copia de la documentacioén legal
(Aviso de funcionamiento, Licencia Sanitaria y Aviso de
responsable Sanitario, segun proceda), de los

establecimientos a los que distribuye los medicamentos y
demas insumos para la salud?

No se proporciono evidencia del hallazgo.

¢Cuentan con una organizacién interna que corresponda a la
capacidad, volumen y tipo de productos que almacenan?

No se recibe evidencia del hallazgo
¢Cuenta con suplemento vigente de la FEUM para

establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud?

DOCUMENTACION

¢Cuenta con un Sistema de Documentacién? y todos los
documentos que utiliza ;estan definidos en el Sistema de
Gestién de Calidad?

Manual de calidad

¢La documentacion esta escrita en idioma espaiiol?, ;existe en
papel, medios electrénicos o fotograficos?

¢Cuenta con controles adecuados que aseguren la claridad,
veracidad, exactitud, integridad, disponibilidad y legibilidad
de los documentos?

No se recibe comentario del hallazgo

Foto 1

¢Cuenta con un sistema controlado que permita disefiar,
elaborar, revisar y distribuir los documentos?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Cuando los documentos existen en papel y medios
electrénicos, ;hay concordancia entre ambos sistemas para
asegurar el manejo de documentos maestros y el uso de
documentos electréonicos como formatos para el registro de
actividades, se encuentran bien documentados, validados y

Razonable

Razonable

Buena

17 sefalados, 16 / 60 (26.67 %)

Deficiente

Buena

Razonable

Deficiente

Deficiente

26/60
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controlados
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Los documentos no deben estar escritos a mano y cuando se
requiera como en el caso del registro de actividades,;éstos Buena
estan disefiados con los espacios necesarios para tal fin?

¢Los registros escritos a mano en documentos, son realizados _

. . Buena
de forma clara, legible e indeleble?

¢El registro de actividades se realiza al momento de efectuar

ivi R. bl
la actividad? azonable

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Foto 2

¢Cualquier modificacion al registro de una actividad o a un
documento, es firmado y fechado, permite la lectura de la Razonable
informacién original?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Foto 3
¢Esta definido el lugar de resguardo de todos los documentos? Razonable
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Existen medidas de control que aseguren la integridad de los
documentos y registros durante todo el periodo de Razonable
resguardo?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cumple con lo establecido en el PNO de Elaboracion de

.. . . Razonable
Procedimientos Normalizados de Operacion?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cumple con el PNO de capacitacion, que incluya el programa

anual y la evaluacion del personal de cada procedimiento que Deficiente
corresponda por actividad, segtn la descripcion de puestos

del almacén?

27760
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No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Buenas Practicas de Razonable
Documentacién?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Buenas Practicas de
Almacenamiento?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Adquisicién de -
. L. Deficiente
medicamentos y demas insumos para la salud?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Recepcién y registro -
. . Deficiente
de medicamentos y demas insumos para la salud?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Manejo y Deficiente
conservacion de medicamentos y mas insumos para la salud?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

En caso de almacenamiento y distribucién de muestras
médicas u originales de obsequio, ;cuentan con PNO enel que
establezcan el mecanismo de control establecido por el titular Deficiente
del registro, para evitar su desvio, venta indebida, asi como
para garantizar su manejo y conservaciéon adecuados?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Control de Deficiente
existencias de medicamentos y demds insumos para la salud?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Control y registro
de distribucion de medicamentos y demas insumos para la

salud aplicando Primeras Entradas Primeras Salidas (PEPS) y Razonable
Primeras Caducidades Primeras Salidas (PCPS)?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Venta o suministro
Razonable

de medicamentos y demas insumos para la salud?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cumplen con PNO de devoluciones a proveedores de

. P Deficiente
medicamentos y demas insumos para la salud?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

28/60



ronercary SAIfEtyCulture

safetyculture.com

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Denuncia a la
Autoridad Sanitaria de todo hecho, acto u omisién que
represente un riesgo o un dafo a la salud?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Atencién de
contingencia para prevenir su impacto en la calidad y
conservacion de los medicamentos y demas insumos para la
salud (huracanes, trombas, inundaciones, tornados, fallas
eléctricas, incendios, robos, entre otros)?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Embarque,
transporte y distribucion que garantice la conservacion de los

medicamentos y demas insumos para la salud durante su
traslado?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Notificacién de
sospechas de reacciones e incidentes adversos?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Calificacion y
validacién de instalaciones, equipos y procesos, segun
corresponda?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Retiro de producto
del mercado y notificacion a la Secretaria de Salud?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢El Responsable Sanitario autoriza los documentos maestros
que garanticen el cumplimiento de BPAD y los documentos
basicos del Sistema de Gestion de Calidad?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

¢Existe un sistema de gestién de calidad que establezca las
politicas y objetivos de calidad?, ;esta disefiado e
implementado en forma integral, esta documentado y es
continuamente evaluado?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cuentan con un proceso formal para revisar el Sistema de
Gestién de Calidad de forma periédica e incluye la medicién
del cumplimiento de objetivos, evaluacién de indicadores de

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Razonable

Deficiente

8 sefialados, 0/ 16 (0 %)

Deficiente

Deficiente
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desempeiio, normas, directrices, innovaciones de mejoray
cambios en objetivo y entorno empresarial?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se documenta de manera oportuna el resultado de la
revision del sistema de calidad y se comunica de manera Deficiente
eficaz?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢La direccion asegura que todas las partes del Sistema de
Gestion de Calidad cuenten con los recursos adecuados, el
personal competente, las instalaciones adecuadas y Deficiente
suficientes, asi como equipos de acuerdo al tamaio de la
organizacién?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢El Manual de calidad o documento equivalente, describe el

sistema de calidad e indica como minimo Politica de calidad,
Antecedentes de la organizacion, Estructura organizacional,
Responsabilidades, Instalaciones y Procesos?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Dentro del sistema de gestion de calidad se considera la
aplicacién formal y sistematica de la gestién de riesgos y Deficiente
apoyar a la organizacion en la toma de decisiones?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

El sistema de gestién de calidad, ¢incluye el control y revisién
de todas las actividades subcontratadas relacionadas con la
adquisicion, conservacién, suministro, importaciéon o
exportacion de los medicamentos?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Existe un sistema de evaluacién del sistema de gestion de
calidad y del nivel de cumplimiento en BPAD, con la finalidad
de detectar, corregir y prevenir desviaciones y mejorar el
sistema de calidad?

Deficiente

Revision de SGC

GESTION DE RIESGOS 6 sefialados, 0/12 (0 %)

Cuentan con un Sistema de Gestién de Riesgos de Calidad que
asegure de forma cientifica y sistematica, las acciones para
identificar, mitigar y controlar las fallas potenciales en los Deficiente
sistemas, operaciones y procesos que afecten la calidad de los
productos?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
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:Se consideran herramientas de analisis que aseguren la Deficiente
gestién efectiva y 16gica de las prioridades y estrategias?

Formato de gestion de riesgos

¢Cuentan con procedimientos que evidencien la
implementacién, capacitacion y calificacion del personal
encargado del Sistema de Gestion de Riesgos de Calidad y su
aplicacién?

Deficiente

PNO Capacitacién
PNO Calificacién de personal

:Se considero el resultado de los Analisis de riesgo realizados
como base para la elaboracion del Plan de Validacion Maestro,
asi como la evidencia técnica para las desviaciones y cambios Deficiente
criticos de sistemas,operaciones y procesos y ser el soporte de
evaluacion de Acciones Preventivas y Correctivas?

PMV

:Se cuenta con un método eficiente de comunicacién para
asegurar que el andlisis y las acciones documentadas en la
metodologia de Riesgo, son del conocimiento de la Deficiente
Organizacion y forma parte del Sistema de Gestion de
Calidad?

Minuta de gestion de riesgos

:Se tiene establecido que se verifique continuamente el
resultado del proceso de gestion de riesgos para asegurar su Deficiente
vigencia y robustez?

Evaluacion anual

AUDITO RiAS 9 sefialados, 0/ 18 (0 %)
¢Existe un sistema de autoinspeccién para la evaluacién del

sistema de gestion de calidad y del nivel de cumplimiento en Deficiente

BPAD?

Calendario de auditorias

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Auditorias técnicas Deficiente
internas (o auto inspeccion) y externas?
Calendario de auditorias

¢Cuentan con registro de las auditorias de autoinspeccion, los
informes incluyen observaciones, acciones implementadas y Deficiente
seguimientos?
Planes CAPA

¢;Cuentan con evidencia de la difusion del resultado de las Deficiente
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auditorias al personal involucrado?
Informe de auditoria

¢Las auditorias de autoinspeccion son conducidas por -
. . . . Deficiente
personal independiente al area auditada y competente?

Auditores de Brudifarma

¢Existen procedimientos para la seleccién, entrenamiento y -
s g 2 . Deficiente
calificacion de auditores?

No hay PNO

¢Existe un programa periddico de auditorias y cuenta con
evidencia documental para demostrar el cumplimiento del Deficiente
mismo?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se establecen por escrito las listas de verificacion para la
ejecucion de auditorias que consideren las normas, requisitos Deficiente
y referencias aplicables?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Se informa a la Direccidn del establecimiento y otras

Deficiente
personas relevantes?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

ACCIONES CORRECTIVAS, ACCIONES
PREVENTIVAS (CAPA)

6 sefialados, 2/ 16 (12.5 %)

¢Existe un sistema para la implementacién de las CAPA
resultantes de las no conformidades, quejas, devoluciones,
fuera de especificaciones, auditorias, tendencias y las que
defina el propio sistema de gestion de calidad?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Esta establecida en procedimiento una metodologia para la

investigacién de desviaciones o no conformidades que incluya

el uso de herramientas técnicas y/o estadisticas para Razonable
determinar la causa raiz, la definicion de responsables y las

fechas compromiso?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se tiene establecido por escrito el seguimiento y efectividad

de las CAPA establecidas? Gl

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
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:Se determinan las causas y las acciones correctivas y -
. . X Deficiente
preventivas (CAPA) en caso de encontrar irregularidades?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Cuando se tiene un producto no conforme, ;emiten un reporte -
L . Deficiente
de desviaciéon o no conformidad?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cuentan con evidencia de la identificacién, implementacion
de acciones correctivas y/o preventivas (CAPA) adecuadas en Deficiente
respuesta de las investigaciones realizadas?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se monitorea y evalua la efectividad de estas acciones, de -
L . . . Deficiente
acuerdo con los principios de Gestién de Riesgos de la calidad?

Gestion de riesgos

Durante la investigacion de desviaciones, sospechas de
defectos de productos u otro tipo de problemas, ;se tiene Deficiente
evidencia de la aplicacion de un analisis de causaraiz?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

CONTROL DE CAMBIOS 7 sefialados, 0/ 14 (0 %)

¢Existe un sistema documentado de control de cambios que
incluya la gestion de riesgos en la evaluacién e impacto del
cambio propuesto sobre los procesos, proveedores, sistemas
criticos, sistemas computacionales, areas, servicios, equipos, Deficiente
métodos analiticos y especificaciones (en caso de que
apliquen), documentacién, disposicionesregulatorias y calidad
del producto?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
¢Cuentan con PNO de Control de cambios? Deficiente
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Los cambios no planeados ;son considerados como

.. ¢ Deficiente
desviaciones o no conformidades?

PNO no lo dice

¢El distribuidor cuenta con un comité o grupo técnico
integrado por representantes de las areas involucradas y por
el responsable de la Unidad de Calidad, quienes revisan,
evalian y aprueban los cambios propuestos?

Deficiente

Comité técnico
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:Se da seguimiento a la implementacién de los cambios
aprobados y se asegura su cierre de acuerdo a lo previamente
establecido en el control de cambios?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Existen medidas implantadas para la evaluacion prospectiva
de cambios planeados asi como su aprobacion previa a la
implementacién, considerando la notificacion y aprobacién
por las autoridades regulatorias, en su caso?

Depende si hay cambios

¢Cuentan con evidencia de que se lleva a cabo una evaluacién
para confirmar que se han alcanzado los objetivos de calidad,
después de la implementacién de cualquier cambio planeado?

Depende si hay cambios
QUEJAS

¢Existe un responsable de la gestion de quejas?

Realizar designacion de responsable de quejas

¢Existe un procedimiento para el manejo de quejas que
indique la obligatoriedad y documentacion, investigacién que
incluya impacto a la calidad, seguridad y eficacia del producto,
identificacién de la causa, definicién de CAPAS, formay
tiempo de respuesta al cliente en su caso y cuando procede la
notificacion a las autoridades nacionales competentes?

Realizar PNO

¢Como parte de la investigacion de una queja de un lote de
producto defectuoso, se extiende la evaluacién a otros lotes
con el fin de determinar si éstos también estan afectados?

PNO

En el caso de una queja sobre la calidad de un medicamento y
un posible defecto del producto, ¢se informé al fabricante y/o
titular del registro sanitario?

Seguimiento con Alejandro Sanchez

Los registros de las quejas ;cuentan como minimo con lo
siguiente: nombre del producto, presentacién y nimero de
lote, cantidad involucrada, motivo, nombre y localizaciéon de
quien la genera, resultado de la investigacién, acciones
tomadas?

Formato de quejas

éLos registros de quejas incluyen los detalles originales y se

Deficiente

Deficiente

Deficiente

5 sefialados, 1/ 12 (8.33 %)

Deficiente

Razonable

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente
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documenta la distincién entre las quejas relacionadas con la
calidad de un medicamento y las relacionadas con las de
distribucion?

Tipo de queja
DEVOLUCIONES

¢Existe un procedimiento para el control de productos
devueltos basado en riesgo de acuerdo al tipo de
medicamento, indica donde se debe colocar mientras se
dictamina su destino final?

PNO PNC
¢Cuentan con PNO de Manejo de Producto No Conforme?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cuentan con registros de recepcién identificacion, evaluacion
y destino del producto devuelto?

No hay PNO

El reporte de devolucién incluye: nombre del producto,
presentacion, nimero de lote, fecha de caducidad, fecha,
cantidad y motivo de la devolucién, nombre y localizacién de
quien hace la devolucién

Formato PNC

La evaluacion del producto devuelto incluye la ruta de
distribucion, condiciones de almacenamiento, etiquetado y
destino final

PNO

¢Tienen definidos los requisitos de almacenamiento y el
tiempo transcurrido desde que el medicamento fue enviado
originalmente para medicamentos devueltos y se realiza de
acuerdo con el marco normativo y los acuerdos contractuales
entre las partes?

PNO

En dicha evaluacién, ¢se incluye evidencia de entrega al
cliente, inspeccién por atributos del producto, apertura del
empaque de transporte, embalaje, recepcion y devolucién al
distribuidor, registro de temperatura durante el transporte y
devolucién a la cdAmara fria del distribuidor?

Trazabilidad de cliente

¢Esta definido que el medicamento que hayan salido de las
instalaciones del distribuidor puede dictaminarse apto para

9 sefialados, 2/ 22 (9.09 %)

Deficiente

Razonable

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Razonable
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venta si se encuentran en su empaque secundario sin abrir y
sin dafos y estan en buenas condiciones, si no ha expirado y
no ha sido retirado del mercado, si demuestra que se ha
transportado, almacenado y manipulado correctamente?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Los registros de estas actividades ;estan a disposicion de las
autoridades competentes e incluyen una evaluacién de los
medicamentos devueltos antes de cualquier aprobacién para
su reventa?

Mencionarlo en el PNO

:Se tiene establecido que los productos robados que han sido
recuperados no pueden ser devueltos a las existencias
vendibles?

Mencionarlo en el PNO

¢Los productos rechazados son identificados y segregados
hasta su disposicion o destino final?

Foto 5 Foto 6 Foto 7

Foto 10

PERSONAL

:Se cuenta con personal suficiente para llevar a cabo todas las

actividades que realizan?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢El personal esta capacitado, evaluado y calificado?
Calificacion de personal

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

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cuentan con un programa anual de capacitacion y este

7

Foto 8 Foto 9

19 sefalados, 38 / 88 (43.18 %)

Razonable

Deficiente

Deficiente

Deficiente
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incluye temas como BPDA y HyS, entre otros?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se evalua periédicamente la efectividad de la capacitacion?
Calificacion de personal

Se cuenta con la documentacion donde se describan las
responsabilidades y funciones del personal. ;El personal los

conoce y comprende claramente?, ;cuentan con el listado de
firmas y rubricas de todo el personal?

Foto 11

¢La indumentaria y el equipo de seguridad del personal, es
adecuada conforme a sus actividades y se observa limpia?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Medidas de
seguridad e higiene del personal que incluyan descripcion de
la actuacién del personal en caso de siniestro, violencia fisica
o urgencia médica en el establecimiento?

PNO SyH

:Se cuenta con PNO donde se describan los requerimientos de

la indumentaria y equipo de seguridad requerida por area?
PNO SyH

¢El personal no guarda alimentos ni bebidas en las gavetas
destinadas al resguardo de sus pertenencias y accesorios de
trabajo?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se tiene definido que en las areas de almacenamiento se
prohiben los alimentos, las bebidas, el tabaco y los
medicamentos para uso privado del personal?

:Se controla el ingreso de visitantes, empleados temporales,
contratistas, auditores o alguna otra persona previamente
autorizada a ingresar a las areas de almacenamiento,
dandoles a conocer las instrucciones de higiene y seguridad,
incluyendo el uso de indumentaria y equipo de seguridad?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cuentan con plano de distribucion del establecimiento

Deficiente

Razonable

Razonable

Deficiente

Razonable

Deficiente

Buena

Deficiente

Deficiente
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actualizado y autorizado por el responsable sanitario?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
¢Los flujos de personal y productos estan identificados?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cuentan con rétulo que indique nombre o razén social, giro y

horario de operacién, nombre del Responsable Sanitario,
Cédula Profesional, nombre de la institucion superior que
expidi6 el Titulo Profesional y horario de asistencia?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Las instalaciones estan disefiadas y construidas para
asegurar que se mantengan las condiciones de
almacenamiento requeridas, son seguras, estructuralmente
firmes y de capacidad suficiente para permitir el
almacenamiento y manejo seguro de los medicamentos?

¢Estan disefadas y equipadas de manera que no permitan la
entrada de insectos, roedores u otros animales?

¢Cuentan con iluminacién y ventilacion natural o artificial
suficiente para la renovacién continta del aire que evite la
condensacién del vapor y la acumulacién de polvo, para

permitir que todas las operaciones puedan llevarse a cabo con

precision y seguridad?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cuentan con areas segregadas para el almacenamiento de
los medicamentos y estan claramente identificadas y con
acceso restringido mediante un control adecuado a personal
autorizado?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

En sustitucion de la segregacion fisica, ;cuentan con sistema

informatico que proporcione una seguridad equivalente y este

se encuentra validado ?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Los medicamentos y otros insumos falsificados, caducados,
retirados, rechazados y no autorizados para su
comercializacién ;estan resguardados en areas fisicamente
separadas e identificadas?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Los productos que presentan riesgo de seguridad especial de

incendio o explosion (como los gases medicinales, los
combustibles y los liquidos y sélidos inflamables), se
encuentran almacenados en una o mas zonas especiales

Deficiente

Razonable

Buena

Buena

Razonable

Buena

Deficiente

Deficiente

Razonable
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sujetas a las medidas de seguridad y proteccién adecuada?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Las areas de recepcién, empaque y embarque ;se encuentran
debidamente equipadas con medidas de proteccion a los
productos de la intemperie y separados de las areas de
almacenamiento?

Buena

¢Cuentan con planta o servicio alternativo de energia eléctrica
para mantener en funcionamiento sus equipos?

La instalacién eléctrica, ;esta protegida?

¢Cuentan con area de vestidores y son acordes al nimero de -
. P Deficiente
trabajadores y de facil acceso?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Las areas de servicios estan separadas e independientes de

L . Buena
las areas de almacenamiento?

¢Cuentan con servicios sanitarios independientes de las areas

. P - Buena
de almacenamiento y estan identificados?

¢Los servicios sanitarios cuentan con sistema de extraccion de

. Ry Buena
aire y/o ventilacién natural?

¢Los servicios sanitarios estan provistos de agua potable? Razonable
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Los servicios sanitarios estan provistos de lavabos,
dispensador de jabén liquido, sanitizante para manos y letrero Razonable
alusivo al lavado de manos?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Los servicios sanitarios estan provistos de toallas

Za: Buena
desechables o secador automatico y bote de basura con tapa?

¢Los servicios sanitarios estan limpios y en condiciones Buena
higiénicas?

¢Cumplen con lo establecido en el procedimiento y programa
de limpieza para las areas, mobiliario y productos?,;presentan Deficiente
registros?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Las instrucciones de limpieza ;definen equipos y agentes de
limpieza adecuados para que no sean una fuente de Deficiente
contaminacién?
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Fichas técnicas

¢Cuentan procedimiento y programa preventivo de control de
plagas, el proveedor esta autorizado por la Secretaria de Salud Razonable
y mantienen bajo resguardo los registros generados?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se tienen procedimientos, equipos e instrumentos adecuados
para controlar el ambiente (temperatura, luz,humedad y Razonable
limpieza), en que se almacenan los medicamentos?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se tiene un mapeo de temperatura y humedad en el drea de
almacenamiento, en condiciones representativas y los
equipos de monitoreo de temperatura y humedad estan
ubicados de acuerdo a los resultados del ejercicio de mapeo?

Deficiente

Depende de la sucursal

¢La ubicacion de los instrumentos corresponde a las zonas de Deficiente
mayor fluctuacion de temperatura y humedad?

Mapeo

El estudio de mapeo ;se realizé con base a un estudio de
valoracion de riesgos y se repite cuando hayan modificaciones
importantes en las instalaciones o en los equipos de control
de temperatura?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Si el resultado del mapeo demuestra que no se cumple con las
condiciones requeridas, ;cuentan con medidas para el control Deficiente
de la temperatura?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cumplen con lo establecido en el PNO de Mantenimiento
preventivo y correctivo de refrigeradores, congeladores, Razonable
instalaciones y mobiliario?

PNO de mantenimiento

¢Los instrumentos utilizados estan calibrados y cuentan con
certificado vigente de su calibracién, trazable a un patrén Buena
nacional o internacional?

Los niveles de alarma para identificar excursiones en las
condiciones de almacenamiento ;estan establecidos de Buena
manera adecuada?, ;se asegura su funcionamiento?

La reparacion de equipos, operaciones de mantenimiento y
calibracion ;se realizan asegurando la calidad e integridad de Deficiente
los productos y de acuerdo al PNO, se resguardan los registros
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generados en esta actividad?

Mantenimiento de vehiculo y calibracion si

CALIFICACION Y VALIDACION

El alcance de la calificacion y/o validacion de equipos y
procesos de almacenamiento, recepcion, embalaje y
transporte ;se determiné utilizando un enfoque de riesgos?

PMV

:Se considera como un requisito esencial para la validacion, la
calificacion de todos los elementos involucrados en el proceso
o sistema a validar?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Existe un Plan Maestro de Validacién (PMV) para el desarrollo
de las actividades de calificacion y validacion, este es
autorizado por el mayor nivel jerarquico de la organizaciéony
por el Responsable Sanitario?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢En el PMV esta establecido el alcance, las responsabilidades y
las prioridades de la calificacién y validaciéon?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
(EI PMV refiere la politica de validacion?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢EI PMV refiere la estructura organizacional para las
actividades de validacién?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
¢EI PMV refiere las responsabilidades?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
¢EI PMV describe al comité de validaciéon?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢EIPMV refiere el listado de las instalaciones, equipos,
sistemas y procesos a calificar y/o validar?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢EI PMV refiere los formatos o referencia cruzada a protocolos
y reportes?

25 sefialados, 0/ 50 (0 %)

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente
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No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
¢EI PMV refiere la matriz de capacitacion y calificacién?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢EI PMV describe los sistemas computacionales que impactan
a la calidad del producto?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢El PMV describe los sistemas criticos?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢EI PMV describe el mantenimiento del estado validado?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Se incluye un programa de actividades y se encuentra
actualizado con la frecuencia requerida

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Se cuenta con protocolos escritos donde se especifique como

se realizara la calificacion y validacion, éstos especifican las
etapas criticas e incluyen los criterios de aceptacién?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se cuenta con reportes escritos de la calificacion y validacién

que incluyan los resultados obtenidos, las desviaciones
observadas, acciones correctivas y preventivas y control de
cambios, si aplica, asi como conclusiones?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se documenta y justifica cualquier cambio al protocolo
durante la ejecucién de una validacién o calificaciéon?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se realiza la calificacion de disefio, basada en los requisitos
de usuario, que incluyan requisitos funcionales y
regulatorios?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Se realiza la calificacion de instalacion de acuerdo a la
calificacion del disefio y los requisitos del fabricante?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se realiza la calificacion de operacién basada en las
condiciones e intervalos de operacién establecidas por el
fabricante y usuario?

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente
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No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se realiza la calificacion de desempeiio que demuestre que el
equipo y sistema cumple con los requisitos previamente
establecidos en condiciones de uso rutinario?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Las etapas de calificacién antes mencionadas se realizan de
forma consecutiva?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Para continuar con la siguiente etapa de calificacion se
concluye la anterior satisfactoriamente a menos que
demuestren que no existen no conformidades mayores
abiertas y exista una evaluacién documentada de que no hay
un impacto significativo en la siguiente etapa?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Los instrumentos de medicién involucrados en la calificacién,
estan calibrados con trazabilidad a patrones nacionales?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

VALIDACION DE SISTEMAS
COMPUTACIONALES

¢Estan validados los sistemas computacionales que impactan
en la calidad del producto e integridad de datos?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢;Cuentan con un inventario de todos los sistemas
computacionales y consideran componentes de software,
instrumentos, equipos e infraestructura de tecnologia de la
informacién, entre otros?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cuentan con un sistema de proteccién, integridad y respaldo
de la informacién basado en una evaluacién de riesgos y esta
documentado en un procedimiento? ;El acceso a estos es
controlado?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cuentan con controles fisicos y/o l6gicos para restringir el
acceso a usuarios con diferentes niveles de autorizacién y los
codigos de seguridad estan definidos de acuerdo a criterios
predeterminados y se modifican periédicamente?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

25 sefalados, 0/ 50 (0 %)

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente
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¢El sistema bloquea a un usuario después de una cantidad
definida de intentos de ingreso fallido?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se considera en la validacion, los registros electrénicos y/o
firmas electrénicas?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Existe evidencia documental que asegure la trazabilidad, facil
acceso e integridad de datos electrénicos regulados?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se tiene definido que exista una revision adicional en la
exactitud de los datos criticos cuando estos son capturados de
manera manual?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Se considero6 en la validacion, la capacidad para restaurar los
datos, asi como su integridad y exactitud para el respaldo y se
monitorea periédicamente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Esta determinado, con base a una evaluacion de riesgos, que
el sistema incluya auditoria de datos, programada para
registrar independientemente la fecha y hora de ingreso de
los usuarios, asi como las acciones de crear, modificar o
eliminar registros electrénicos?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
La auditoria de los datos (Audit trail), previene su alteracién y
esta disponible y convertible en un modo entendible, durante

su periodo de retencion, para permitir evidencia en la cadena
de eventos

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

El proceso de validacién ;considera todas las fases relevantes
del ciclo de vida de acuerdo a la categoria y arquitectura del
sistema, para asegurar la exactitud, integridad y consistencia
en el desempeiio previsto de los Sistemas Computacionales?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢La gestién de riesgos aplica al ciclo de validacién completo,
incluyendo las fases de planeacion, especificaciones, pruebas,
liberacién del sistema, mantenimiento y retiro del sistema?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Estan calificados los componentes de la infraestructura de

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente
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tecnologia de la informacion y cualquier instrumento o equipo
relevante?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
:Durante la validacion se realizaron pruebas en las
instalaciones, con equipos y personal de la empresa en las
pruebas ejecutadas por el proveedor?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
Cuando se emplea un sistema centralizado en muiltiples sitios,
¢se incluye la verificacion de los procesos ejecutados en cada
sitio individual?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
:Cuentan con una matriz de trazabilidad donde se
documenten las multiples etapas de especificaciones
(incluyendo las revisiones) y las pruebas una vez que se han
cumplido de manera satisfactoria?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
¢Cuentan con procedimientos de control que aseguren la
revisién de la auditoria de datos de forma regular; la
frecuencia y el método seran determinados, de acuerdo al
riesgo?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
¢Los sistemas con la funcionalidad de auditoria de datos,
emiten informacién que permita verificar si algun dato ha
sido alterado desde su ingreso original?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
¢Si los datos son transferidos a otro formato de datos o
sistema, la validacién incluye la revision de que los datos no
sean alterados en valor y/o definicién durante el proceso de
migracion?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Las firmas electrénicas son Unicas para cada persona e
intransferibles?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se establece la fecha a partir de la cual las firmas
electrénicas son vigentes y equivalentes a las firmas
autégrafas?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Las firmas electrénicas cuentan con al menos dos elementos

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente

Deficiente
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distintos tales como un cédigo de identificacién y una
contrasefia?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Las firmas electrénicas estan enlazadas a sus respectivos
registros electrénicos que aseguren que las firmas no han
sido alteradas, copiadas o de alguna manera, transferidas a Deficiente
un registro electrénico para ser falsificadas por medios
ordinarios?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Cuando la firma electrdnica se realiza mediante tokens o
dispositivos biométricos, ;el sistema asegura que no puede
emplearlo otra persona y que se han implementado medidas
de control necesarias?

Deficiente

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

CALIFICACION DE PROVEEDORES 3 sefialados, 1/8 (12.5 %)

¢Realizan evaluacion de gestion de proveedores de insumos,
procesos y actividades subcontratadas que tengan impacto en Deficiente
la calidad del producto?

PNO de calificacién

¢Presentan evidencia que avale que los medicamentos se
adquieren de almacenes de depésito y distribucién de
medicamentos o de fabricas o laboratorio de medicamentos Deficiente
que cuenten con licencia sanitaria o aviso de funcionamiento,
segun corresponda?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Presentan procedimiento y evidencia de la calificacion y
aprobacion de los proveedores, antes de adquirir cualquier Deficiente
medicamento?

PNO pendiente

¢Existen procedimientos para la ejecucion de auditorias para
proveedores de insumos, prestadores de servicios de analisis,

prestadores de servicios a equipos, con base en una Razonable
evaluacion de riesgo?

PNO de auditoria a proveedores

CALIFICACION DE CLIENTES 1 sefialado, 3/6 (50 %)

¢Los medicamentos que se distribuyen son suministrados a
establecimientos que cuentan con licencia sanitaria o aviso de Buena
funcionamiento, segtin corresponda?

46/60
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:Se tiene establecido investigar y denunciar a las autoridades
competentes, los patrones de ventas inusuales que pueden
constituir desvio o uso indebido del medicamento?

PNO de denuncia

¢Cuando hay un cambio que afecte la calidad o caracteristicas
del producto, se lleva a cabo una nueva calificacion y/o
validacién?

Si cambia de ubicaciéon o RS

RECEPCION

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

¢El procedimiento de capacitacion, para el personal que se
encuentra en la recepcién de producto incluye capacitacion
inicial y continua, basado en procedimientos y un programa
anual e incluye aspectos como la identificacion del producto
para detectar que medicamentos falsificados entren en la
cadena de suministro?

No hay PNO de capacitaciéon

¢El area de recepcién permite la inspeccién y limpieza de los
insumos y productos y los protege del medio exterior?

¢Cuentan con los documentos que amparen la transaccién de
medicamentos y demas insumos para la salud, ya sea en
forma de facturas de compra o de venta o cualquier
documento que ampare la entrega o recepcién del
medicamento, en forma electrénica o fisica?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Estos documentos incluyen: fecha, descripcién del insumo,
cantidad recibida, cantidad surtida, nombre y direccion del
proveedor, cliente y establecimiento destinatario, nUmero de
lote/serie/partida y fecha de caducidad (cuando aplique),
acuse de recibido con firma y fecha?

ALMACENAMIENTO

¢El almacenamiento de medicamentos se realiza separado de
otros productos que puedan alterarlos y estan protegidos de
la luz, temperatura, humedad y otros factores externos,
especialmente los que requieren condiciones especificas de
almacenamiento?

Razonable

Deficiente

1 sefialado, 7/ 10 (70 %)

Buena

Deficiente

Buena

Razonable

Buena

2 sefalados, 8 / 18 (44.44 %)

Razonable
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Foto 12

¢Las operaciones de almacenamiento garantizan las
condiciones de almacenamiento adecuadas y permitir una Razonable
proteccion adecuada de las existencias?

Foto 13

¢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?

Razonable

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢El manejo de los medicamentos previene derrames, roturas, Buena
contaminacién y mezclas?

:Se tiene establecido que los medicamentos no se almacenen
directamente en el suelo a menos que el empaque esté

Lo . . . Razonable
diseflado para colocarse directamente en el piso manteniendo
la calidad y seguridad del mismo?
Foto 15 Foto 16 Foto 17
:Tienen establecidas las instrucciones precisas para el control
de los inventarios cuando entren a una vida util remanente de Razonable

tres meses y que los medicamentos que entren en su altimo
mes de vida util deben retirarse de las existencias vendibles?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
¢Realizan inventarios periédicos de las existencias y las

irregularidades detectadas en las existencias se investigan, Deficiente
documentan y en el caso de los medicamentos controlados, se

reportan a la Secretaria?

¢Cuenta con registros de temperatura y humedad relativa por
lo menos 3 veces al dia, distribuido en la jornada laboral y de Razonable
acuerdo a la etiqueta del producto?

48/60
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No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Foto 18
En caso de existir insumos en presentacién muestra médica o

en original de obsequio ;presentan la documentacién Deficiente
correspondiente que acredite su procedencia y distribucién ?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

SURTIDO 416 (66.67 %)

¢Cuentan con 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 Razonable
podra ser utilizado sin que corra el riesgo de caducar en el

proceso de distribucién?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cuentan con evaluaciéon de la idoneidad del surtido de
medicamentos con 3 meses de vida util remanente?

Razonable
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

La documentacién adjunta en el envio indica: fecha; nombre y

forma farmacéutica del medicamento; nimero de lote; fecha

de caducidad; cantidad suministrada; nombre y direccién del Buena
proveedor; nombre y direccion de entrega y condiciones de

transporte y almacenamiento aplicables?

FARMACOVIGILANCIA 1/2(50 %)

¢Llevan a cabo las actividades de farmacovigilancia
(NOM220SSA1 vigente) y Tecnovigilancia (NOM240SSA1 Razonable
vigente)?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

DESTRUCCION 2/4(50 %)

¢Cuentan con procedimiento que describa el manejo de los
medicamentos y demas insumos para la salud deteriorados o Razonable
caducos o destinados a destruccion (o inhabilitacion)?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Esta actividad es realizada por una empresa autorizada por la

SEMARNAT? Razonable

49/60
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No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cuentan con manifiestos de entrega, transporte y recepcion
para destruccion de medicamentos e insumos para la salud
caducos y deteriorados?

DISTRIBUCION Y TRANSPORTE 5 sefialados, 28 / 46 (60.87 %)

¢El procedimiento de control de la distribucién considera la
forma y condiciones de transporte?

Deficiente

No hay PNO

¢El procedimiento de control de la distribucién considera las
instrucciones de almacenamiento a lo largo de toda la cadena Deficiente
de distribucién?
No hay PNO

¢Se cubren las condiciones de temperatura y humedad
P L Razonable

relativa indicadas en la etiqueta de los productos?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢La identificacién de los productos se realiza de acuerdo al
PNO e incluyen los datos de los establecimientos de origeny Razonable
destino?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cuentan con registro de distribuciéon de cada lote que

. o . . Razonable
permitay facilite su retiro del mercado en caso necesario?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Los registros de distribucién para cada lote contienen:

Nombre del producto, presentacién y naumero de lote Buena
Cantidad total del lote por presentacién Buena
Fecha del cliente primario Buena
Fecha de envio y recibo Buena

¢Cuentan con procedimiento que describa las acciones a
seguir en caso de excursiones de temperatura y/o dafio al
producto; que se informe al distribuidor y al cliente y que se
realice una investigacion?

Deficiente

No hay PNO
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Foto 19 Foto 20

:Se tiene definido que durante la distribucién deben llevar la
documentacién (facturas, traspasos, remisiones o carta poder)
que avala la tenencia legitima y transportacion?

:Se tiene definido que es responsabilidad del distribuidor, el
garantizar que los vehiculos y equipos utilizados para
distribuir, almacenar o manejar medicamentos, sean
adecuados para su uso y equipados adecuadamente para
prevenir la exposicién de los productos a las condiciones que
podrian afectar su calidad e integridad del empaque?

Buena

¢Cuentan con procedimientos escritos para la operaciony
mantenimiento de todos los vehiculos y equipos utilizados
para el proceso de distribucién, incluyendo las precauciones
de limpieza y de seguridad?

Razonable

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Los vehiculos y equipos utilizados estan construidos de
materiales resistentes a la corrosién, impermeables, no
toxicos y de facil limpieza?

¢Los vehiculos y equipos utilizados estan limpios y en buen
estado de uso y conservacion?

¢El equipo instalado permite asegurar la conservacion de los
productos e impedir la entrada y proliferacién de plagas?

Razonable

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se utilizé una evaluacién de riesgos para establecer las rutas

Deficiente
de entrega?

No hay evaluacién de riesgos

¢Los equipos e instrumentos utilizados para monitorear la
temperatura durante el transporte, estan incluidos en un Razonable
programa de mantenimiento y calibracion y se cumple?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se tiene descrito que las entregas se realicen inicamente en
el domicilio indicado en la nota de entrega y los horarios y Buena
personal en caso de entregas de emergencia?

¢Esta indicado que si la ruta de transporte incluye carga y
descarga, se vigile la temperatura, limpieza y seguridad de las Razonable
instalaciones?
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No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cuentan con un protocolo para hacer frente a la ocurrencia

. Deficiente
de cualquier robo?

No hay protocolo vas robo

¢Cuentan con estudios de mapeo de temperatura en
condiciones representativas y se incluyen las variaciones Razonable
estacionales?

Mapeo

:Se tiene definido que si el cliente lo solicita, se demuestre
que el producto ha cumplido con las condiciones de Buena
almacenamiento?

CONTRATO 474 (100 %)

¢Los aspectos técnicos del contrato fueron elaborados por
personas competentes con un conocimiento adecuado en
relacion con las actividades subcontratadas y las Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucion y estan
conformes con la legislacién vigente y las condiciones
autorizadas en el Registro Sanitario del producto en cuestién?

éSe tienen procedimientos donde se indique que debe estar
accesible cualquier dato importante para evaluar la calidad de
un producto en caso de reclamaciones o sospecha de algtn
defecto o para investigar en el caso de sospecha de producto
falsificado? ;Se informa al fabricante y/o titular del registro
sanitario?

Buena

SERVICIOS SUBCONTRATADOS 1 sefialado, 0/2 (0 %)

¢Cuentan con un procedimiento que describa los criterios para

. Deficiente
evaluar a los contratistas antes de ser aprobados?

No hay PNO

PRODUCTOS FALSIFICADOS 15/18 (8333 %)

¢Cuentan con procedimiento que describan la metodologia
. R iy Razonable
para el manejo de sospecha de medicamentos falsificados?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se tiene establecido que se debe suspender inmediatamente
la venta y distribucion cuando se detecta que un Buena
medicamento es falsificado?

¢Cuentan con procedimiento que indique que se debe

: . . . . Razonable
informar inmediatamente a la autoridad y al titular del £
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Registro Sanitario de cualquier medicamento falsificado o que
se sospeche de ser falsificado y actuar sobre las instrucciones
segun lo especificado por la autoridad?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Ante la sospecha de un medicamento falsificado, ;se
almacena en un area especifica, se identifica y se separa de
los demas medicamentos?, ;se documenta y resguardan los
registros generados de esta actividad?

Tras la confirmacion que un medicamento es falsificado, el
titular del Registro Sanitario sinforma a la COFEPRIS para
tomar la decisién en conjunto del retiro de dicho producto del
mercado?

Buena

¢Las actividades de retiro aseguran que el producto falsificado
no vuelva a entrar en la cadena de suministro,incluyendo la
retencion de las muestras necesarias para la salud publica,
regulacion, o necesidades legales y disposiciones para su
eliminacién y todas las decisiones son documentadas por el
titular del registro sanitario?

Buena

¢Cuentan con la documentacion y procedimientos para
garantizar la trazabilidad de los productos recibidos y Razonable
distribuidos para facilitar el retiro de productos?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se informa oportunamente a todos los clientes, a los que el
producto se ha distribuido, con el apropiado grado de
urgencia y con instrucciones claras?

¢Se informa a la autoridad nacional la ocurrencia de las
acciones de retiro ejecutadas y en caso de exportaciéon de Buena
producto, a las contrapartes en el extranjero?

RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO 13/24(54.17 %)

¢Cuentan con un sistema para retirar productos del mercado
de manera oportuna y efectiva en el caso de alertas sanitarias
y para productos que se sabe o se sospeche que estan fuera de
especificaciones?

Razonable

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Cuentan con registros de notificacion a la Secretaria a través
de la COFEPRIS por el titular de registro o representante legal Razonable
de la decisién de cualquier retiro de producto?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢El registro de notificacién indica al menos: nombre del
producto, fabricante del producto, lote o lotes involucrados,
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motivo, cantidades, fechas y clientes primarios, lugar de
acopio y datos del coordinador del retiro?

El PNO de Retiro de Producto de Mercado describe

Al responsable de la ejecucion y coordinacion del retiro
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Las actividades de retiro de producto del mercado, que
permita que sean iniciadas rapidamente a todos los niveles

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

Las instrucciones para el consumidor o cliente y actividades
de confinamiento del producto retirado

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

La revisién de los registros de distribucion de producto para
venta, muestras médicas o para estudios clinicos que
permitan un retiro efectivo del producto

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

El reporte final incluyendo una conciliacién entre la cantidad
distribuida y la cantidad recuperada, las acciones que deberan
tomarse para evitar recurrencia y destruccion del producto ;El
registro de esta actividad se realiza en el momento en que se
lleva a cabo, registrando el avance del proceso y generando
un informe final que incluya la conciliaciéon del producto
retirado y esta a disposicion de la autoridad?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

:Se realiza la revisién de los registros de distribucion de
producto para venta, muestras médicas o para estudios
clinicos que permitan un retiro efectivo del producto?
No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Se cuenta la evaluacién continua del proceso?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Los registros de distribuciéon estan facilmente accesibles a la
persona responsable del retiro y contienen la informacién
suficiente sobre los distribuidores y los clientes suministrados
directamente?

No se recibe evidencia o comentario del hallazgo

¢Realizan simulacros anualmente para evaluar la efectividad
del proceso de retiro del producto del mercado?

N/A

Razonable

Razonable

Razonable

Razonable

Razonable

Razonable

Razonable

Razonable

Razonable
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No se recibe evidencia o comentario del hallazgo
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Resumen de los archivos multimedia
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