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FUNDAMENTO: RECORRIDO EN INSTALACIONES. 1/2(50%)

* DETERIOROS: Goteras, filtraciones, fisuras, grietas en
paredes, techos y pisos, humedades y filtraciones.

* LAMPARAS Y LUCES DE EMERGENCIA: Buenas condiciones,
funcionables, cantidad acorde, capacidad adecuada.

* CABLEADO: En buenas condiciones, ubicados
adecuadamente, protegidos, buena condicién(tubos conduit,
canaleta, pvc)

* CONTACTOS Y APAGADORES: Funcionales, buena ubicacién,
cantidad suficiente, no haya sobre carga de contactos, no
uso de extensiones improvisadas.

* CENTROS DE CARGA: Ubicaciéon adecuada y en buenas
condiciones, libres de obstaculos y pastillas identificadas.

* ANAQUELES LIMPIOS: Libres de polvo, cualquier objeto
ajeno al anaquel.

* PRODUCTOS DE LIMPIEZA: Separados de los medicamentos
y ubicados en lugares asignados.

* REFRESCOS Y ALIMENTOS: Libre de alimentos y refrescos en
almacén y piso de ventas.

* ALMACENAMIENTO: Sin producto fuera del area de
almacenamiento.

* ORDEN Y LIMPIEZA: Pasillos y pisos sin basura (papeles,
cinta, cajas de carton, playo, etc.)

* CONTENEDORES DE BASURA: Acomodados, identificados,
con tapa y bolsa.

* SANITARIOS: Con toallas de papel, jabén, botes de basura
identificados, letrero alusivo al lavado de manos y extractor
de aire.

* AREAS ASIGNADAS E IDENTIFICADAS: Devoluciones,
Merma, PNC.

* EXTINTORES, HIDRANTES: Extintores con presion dentro del
rango, Extintores libres de obstruccién y en su ubicacién (
minimo 80 cm a la periferia),

* SALIDAS DE EMERGENCIA: Salidas de emergencia libres de
obstruccion.

De acuerdo con el recorrido realizado a la sucursal se observo lo siguiente:
* Alinear los detectores de humo

* Producto no conforme sin identificar. (formato vigente)

* Detectores de humo sin sefiales de conexion. (sobrepuestos)

* Basura tirada en piso

* Rastros de fauna nociva en la entrada del establecimiento.

* Trampas bloqueadas.
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FUNDAMENTO: CAPACITACION 1/2(50%)

REQUERIMIENTO: EVIDENCIA DE CAPACITACION DE .
PROCEDIMIENTOS 172(50%)

Cumple presentando evidencia de capacitacion de los
siguientes documentos:

P-GMD-2D02 Buenas practicas de documentacion.
P-GMD-2D03 Calibraciéon y Mantenimiento de los
Instrumentos de medicién

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

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

P-GMD-2D07 Medidas de seguridad e higiene que incluya el
control de acceso, uniforme y equipo de proteccion, de
acuerdo con las actividades que se realice en el almacén.
P-GMD-2D08 Prevencién y Control de la Fauna Nociva, que
incluya programa de Actividades y Acciones Preventivas.
P-GMD-2D12 Manejo de producto no conforme

P-GMD-2D13 Manejo de desviaciones o No conformidades.
P-GMD-2D14 Acciones Correctivas y Preventivas.
P-GMD-2D15 Auditorias Técnicas Internas (autoinspecciones)
P-GMD-2D17 Control de Cambios

P-GMD-2D18 Venta o suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud

P-GMD-2D21 Mantenimiento preventivo y correctivo de Razonable
instalaciones y mobiliario

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

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

P-GMD-2D25 Calificacién de clientes

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

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

P-GMD-2D29 Revisién y seguimiento al SGC

P-GMD-2D31 Evaluacién y calificacién de servicios
subcontratados

P-GMD-2D33 Calificacion y validacion de areas y equipos
P-GMD-2D36 Inventarios ciclicos.

P-GMD-2D37 Control de Caducidades.

P-GMD-2D38 Inventario semestral

P-GMD-2D39 Limpieza de instalaciones.

P-GMD-2D50 Recepcién, atencién y seguimiento de quejas y
sugerencias.

P-GMD-2D56 Baja de productos.

C-GMD-2D01 Politica de uniformes.

De acuerdo con la revision de procedimiento no se cuenta con capacitacion de los siguientes
procedimientos:

OPERATIVO

P-GMD-2D05 Adquisicion de medicamentos y demas insumos para la salud
P-GMD-2D07 Medias de seguridad e higiene que incluya el control de accesos, uniforme y equipo de
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proteccion de acuerdo con las actividades que se realice en el almacén.

P-GMD-2D18 Venta o suministro de medicamentos y demas insumos para la salud

P-GMD-2D21 Mantenimiento preventivo y correctivo de instalaciones y mobiliario

P-GMD-2D23 Ejecucion de auditorias para proveedores de medicamentos e insumos para la salud
P-GMD-2D36 Inventarios ciclicos

P-GMD-2D37 Control de caducidades.

P-GMD-2D38 Inventario semestral.

P-GMD-2D39 Limpieza de instalaciones.

P-GMD-2D56 Baja de productos.

C-GMD-2D01 Politica de uniformes

NORMATIVOS

P-GMD-2D12 Manejo de producto no conforme.
P-GMD-2D13 Manejo de desviaciones y no conformidades
P-GMD-2D14 Acciones preventivas y correctivas.
P-GMD-2D15 Auditorias técnicas internas (auto inspecciones)
P-GMD-2D17 Control de cambios

P-GMD-2D08 Prevencién y control de la fauna nociva que incluya programa de actividades y acciones

preventivas
P-GMD-2D50 Recepcion y seguimiento de quejas y sugerencias.
P-GMD-2D33 Calificacién y validacion de Areas y equipos (Personal de nuevo ingreso)
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D02 BUENAS PRACTICAS DE
DOCUMENTACION.

Fundamento: P-GMD-2D02

Requerimiento: Vigencia.
Deben contar con procedimiento vigente en sistema QDOC

* P-GMD-2D02 BPD V.00

2 /4 (50%)

0/2(0%)

Deficiente

El procedimiento hace mencién de dos fechas, encabezado y en el historico, por lo tanto es confuso su fecha

real de vencimiento, por ende se encuentra vencido.

Buenas précticas de documentacion

Foto 12 Foto 13

Fundamento: 6.8 Validar la documentacion

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

F-GMD-2D01 "Catalogo de firmas"
* Nimero de empleado

* Nombre completo

* Puesto

* Firma

* Firma Corta

* Rubrica

* Fecha de alta

* Fecha de baja

2/2(100%)
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D03 CALIBRACION Y ) )
MANTENIMIENTO DE LOS INSTRUMENTOS DE MEDICION. B

Fundamento: 6.1 Revision del Programa Anual. 2/2(100%)

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

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

Debe contar con el formato F-GMD-2D02 “Listado de
instrumentos vigente y autorizado Programa de calibracion”
y no encontrarse ningun instrumento con calibracién
vencida en sucursal.

Foto 14

Fundamento: 6.2. Seleccion del proveedor de calibracién. 2/2(100%)

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

* Patrones de temperatura y humedad trazables a un patrén

nacional o internacional.

* Carta de trazabilidad de los patrones utilizados; que incluya
el tipo de equipo, marca, modelo, y el nimero de informe de

calibracion; alcance e incertidumbre.

e Certificacién ante la EMA u homologado.

* Certificados con proxima fecha de calibracién.

Debe contar con toda la documentacién antes mencionada.

Fundamento: 6.3. Revision de documentacion emitida. 2 /2 (100%)

Requerimiento: 6.3.1 Revisar que el certificado y etiqueta de
calibracién proporcionado por el proveedor cuente como
minimo con los siguientes datos:

Certificado

* Datos de Empresa que proporciona el servicio.

* Numero de Certificado

* Fecha de emisién del certificado.

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

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

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

* Resultado de la calibracién.

* Fecha propuesta para la siguiente calibracién.

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

Etiqueta

* Datos de la empresa que proporciona el servicio.

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

* Fecha de calibracién.

* Fecha de préxima calibracion.

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

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

El certificado y la etiqueta de calibracion debe contar con la
informacién mencionada.

Foto 15
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D04 MANEJO Y CONSERVACION DE )
MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. 20 2 )

Fundamento: 6.1 Orden de insumos 8/ 8 (100%)

Requerimiento: 6.1.1 (Almacenista) Revisar la descripcion,
fecha de caducidad, nimero de lote, buen estado fisico y
condiciones de conservacién en que se transportarony
reciben los productos en el almacén.

Debe contar con evidencia de facturas, notas de entrega o Buena
traspasos del producto recibido que contengan: fecha,
nombre del medicamento, cantidad

recibida, cantidad surtida, nombre y direccién del
proveedor, cliente o

destinatario, nimero de lote y fecha de caducidad

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

Debe contar con un control en el acomodo del producto
respetando las (PCPS) y (PEPS) y colocando enfrente del
anaquel los que tengan la fecha de caducidad mas préxima.

Requerimiento: 6.1.4 (Almacenista) Identificar y separar los
productos préximos a caducar, caducados y deteriorados
para su destruccion o devolucién segun corresponda.

Debe contar con un control para que no se encuentren en
piso de venta o almacén los siguientes productos: Buena
(Inspeccién Visual)

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

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

Debe realizar las verificaciones sobre el acomodo y ubicacién
de los productos y estos sean respetados de acuerdo con el
procedimiento vigente.

Fundamento 6.2 Control de las condiciones ambientales. 9/10 (90%)

Requerimiento 6.2.1 Ubicar los termohigrémetros calibrados
de acuerdo con los resultados del Mapeo de temperatura y
% de Humedad relativa del almacén de Medicine Depot.
(R-GMD-2D01)
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Debe contar con termohigrémetros calibrados y estos se
encuentren ubicados de acuerdo al mapeo de temperaturay
de humedad relativa de almacén.

Requerimiento 6.2.1 Ubicar los termohigrémetros calibrados
de acuerdo con los resultados del Mapeo de temperaturay
% de Humedad relativa del almacén de Medicine Depot.
Razonable
Debe contar con el Mapeo de temperatura y % de humedad
relativa del almacén de Medicine Depot, documentado en
procedimiento vigente en QDOC (R-GMD-2D01)

El mapeo de temperatura presentado no cuenta con todas las firmas correspondientes.
Elaboro y reviso, el mapeo actual se encuentra en proceso

Foto 16

Requerimiento: 6.2.2 Designar al personal responsable del
registro de las condiciones de temperatura y % de humedad
relativa.

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

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

Debe contar registros realizados en tiempo y forma de los
termohigrémetros del establecimiento en el formato
F-GMD-2D03 Registro de temperatura y % de humedad
relativa en el almacén.

Foto 17

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

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

Debe contar con medidas de control en caso de presentar
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lecturas maximas de 65% de humedad en el almacén o a la
temperatura maxima de 30°C, tales como:

Ventiladores.
Equipo de aire acondicionado.
Deshumificadores.

Fundamento: 6.3. Limpieza 2/2(100%)

Requerimiento: 6.3.3 Responsable sanitario - Revisar que no
existan productos deteriorados en los anaqueles

Debe contar con productos almacenados y en anaqueles en
buen estado y que no se encuentren deteriorados.
(Inspeccion visual)

Fundamento: 6.5 Manejo de insumos para la salud en el

transporte (en caso de contar con unidad de transporte). 2/2(100%)

Requerimiento: 6.5.2 (RS Y GTE) Gestionar que el medio de
transporte retina las condiciones de seguridad establecidas
y el personal debera estar capacitado.

Debe contar con evidencia de capacitacién en BPAD, del
chéfer promotor

¢Cuales son las medidas de seguridad establecidas para que
el medio de transporte sea seguro y cumpla con las buenas
practicas de distribuciéon?

Fundamento: 6.6 CONTROL DE LA TEMPERATURA EN EL

TRANSPORTE (en caso de contar con unidad de transporte). S

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

Requerimiento: 6.6.7 GTE - RS Firmar formato F-GMD-2D04
Bitacora de Ruta/Viaje.

Debe contar con evidencia de los registros realizados en el
formato:

F-GMD-2D04 Bitacora de ruta/viaje. (dltimos 5 meses)
Firmados por el responsable sanitario y gerente de sucursal.

Requerimiento: 6.6.3 Indicar al ché6fer-promotor, que
encienda el aire acondicionado del vehiculo de reparto a
domicilio (cuando se cuente con ello), antes de que llegue a
los 30°C. Buena

Debe contar con aire acondicionado en el vehiculo y que sea
funcional en la unidad de reparto.

Requerimiento: 6.6.4 Entregar bitacora de registro diario al

16/86



Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

gerente al final del dia debidamente firmada y con los
espacios en blanco cancelados, de acuerdo con las Buenas
Practicas de Documentacion.

Deben contar con BPD en los formatos utilizado.

Requerimiento: 6.6.9 Controlar la luz del vehiculo de reparto
a domicilio.

Debe contar con medios para impedir el paso de luz dentro
del vehiculo
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D05 ADQUISICION DE )
MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. S

Fundamento: 3. IGOE 0/2(0%)

Requerimiento: Habilitadores SAP
Deficiente

¢En sucursales Medicine Depot se hace uso del sistema SAP?

El procedimiento P-GMD-2D05 Adquisicién de medicamentos y demas insumos para la salud, en los
habilitadores menciona el sistema SAP, el cual no forma parte del sistema utilizado en la sucursal.

Fundamento: 6.2 Orden de compra 2/ 4 (50%)

Requerimiento 6.2.6 Revisar que el F-GMD-2D45 PEDIDO DE
ABASTO REGULAR (SUGERIDO) cumpla con las necesidades
de abastecimiento o realizar ajustes.

NOTA: Para revisar el sugerido y/o hacer modificaciones solo
se cuenta con 24 horifls a partir de que se recibié el correo Deficiente
del auxiliar de materiales.

Debe contar con el ultimo sugerido enviado por los
auxiliares de materiales, mediante el formato F-GMD-2D45
PEDIDO DE ABASTO REGULAR

No se utiliza el formato QDoc F-GMD-2D45 Pedido de abasto regular, mencionado en P-GMD-2D05

Requerimiento: 6.2.7 Enviar via correo electrénico el
sugerido F-GMD-2D45 PEDIDO DE ABASTO REGULAR
(SUGERIDO) y notificar la aprobacion de la compra al auxiliar
de materiales.

Nota: En caso de requerir modificaciones realizar la
F-GMD-2D41 CARTA COMPROMISO DE VENTA para garantizar
la venta del producto solicitado.

Debe contar (si aplica) con el formato F-GMD-2D41 CARTA
COMPROMISO DE VENTA en caso de requerir modificaciones

Fundamento: 6.3 Listado de productos. 3/ 4 (75%)

Requerimiento: 6.3.1 (GTE. Y SUB) Elaborar y actualizar el
listado con los datos de todos los productos que se
comercializan en el establecimiento, en el F-GMD-2D05
Listado de productos y resquardar en carpeta digital por
fecha seguin sea actualizado.

Debe contar con el listado de todos los productos que se
cpmf_-ruallzan en el establecimiento que contenga lo Razonable
siguiente:

Clave

Cddigo de Barras

Descripcion

Laboratorio

Categoria

Presentacion
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Sustancia activa
No. Registro sanitario
Fraccién clase

El formato utilizado no coincide con el vigente en sistema QDOC, ya que omite el apartado de categoria

T T
Linhidee L]

Foto 18 " Foto19

Requerimiento: 6.3.2 (RS) Revisar periédicamente que el
listado de productos se encuentre actualizado con los datos
de todos los productos que se comercializan en el
establecimiento.

Debe revisar periédicamente al listado de productos y que
este se encuentre actualizado, vigente y solo con productos
activos.
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D07 MEDIDAS DE SEGURIDAD E

HIGIENE QUE INCLUYA EL CONTROL DE ACCESO, UNIFORME

Y EQUIPO DE PROTECCION, DE ACUERDO CON LAS 2/ S i)
ACTIVIDADES QUE SE REALICEN EN EL ALMACEN.

Fundamento: 6.1 Apertura de sucursal 3/6(50%)

Requerimiento: 6.1.1 Abrir la sucursal y desactivar la alarma
de seguridad.

Nota 1: Solo el Gerente de Unidad es el Ginico que tiene el
cédigo de la alarma.

Nota 2: En caso de no contar con el cédigo de la sucursal,
solicitar al Supervisor de Sucursales via telefénica que
desactive la alarma y esperar confirmacion de que pueden
ingresar a la sucursal

Deficiente

Debe desactivarse la alarma de seguridad con el cédigo que
solo tiene el gerente de sucursal o, por medio del supervisor
de sucursales

La apertura de la sucursal no es una actividad exclusiva del gerente, ya que lo realiza también personal
distinto al gerente, por ende no coincide con lo que se documenta en PNO P-GMD-2D07 Punto 6.1.1

Requerimiento: 6.1.3 (personal de seguridad o personal
asignado) Realizar recorrido de la sucursal y registrar en el
F-GMD-2D83 Check list del estado de la sucursal, el estado en
el que se apertura. Razonable
Debe contar con registros de los recorridos en las aperturas

y cierre de la sucursal, mediante el formatoF-GMD-2D83

Check list del estado de la sucursal.

Hay ocasiones que la apertura se realiza sin oficial de vigilancia

Requerimiento: 6.1.4 (Personal de seguridad y personal
asignado) Registrar la hora de la apertura de la sucursal en
la bitdcora de eventualidades (documento interno) y
notificarlo al jefe de Operaciones via Whatsapp.

Nota: Personal externo de su sucursal se registra en la
bitacora de personal y visitas (documento interno).

Debe contar con registros de las horas de apertura de la
sucursal registradas en la bitacora de eventualidades
(Interno) y notificacion realizada a jefe de operaciones via
whatsapp.

Fundamento: 6.2 Cumplimiento de EPP 2/2(100%)

Requerimiento: 6.2.1 (Gte y sub. gte.) Reunir a todos los
colaboradores para la toma de fotografia en cumplimiento a
la C-GMD-2D01 Politica de uniformes, enviar la fotografia al
grupo de whatsapp en donde se encuentra el Jefe de
Operaciones, Jefe de Sucursales y Supervisor de Sucursales.
Nota 1: La toma de la fotografia se debe de enviar via
telefénica al grupo asignado posterior de su horario de
entrada.
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Debe contar con evidencia fotografica enviada al grupo de
whatsapp en cumplimiento a su actual politica de uniformes

C-GMD-2D01

Fundamento: 6.3 Ingreso y salida de colaboradores. 2/2(100%)

Requerimiento: 6.3.2 (Todo el personal) Registrar su entrada
en el reloj checador y en el F-GMD-2D08 Registro de
asistencia.

Nota 1: Dejar sus pertenencias en el locker asignado.

Nota 2: No pueden checar su asistencia si no cuentan con el
codigo de vestimenta como lo indica el 6.2.1

Debe contar con registros de entrada en el formato
F-GMD-2D08 Registro de asistencia.

Fundamento: 6.4 Ingreso y salida de clientes. 5/ 6 (83.33%)

Requerimiento: 6.4.2 (Vigilancia o personal asignado)
Permitir el acceso al cliente identificado y solicitar que
registre su ingreso en la bitacora de clientes.

Nota 1: Resguarda su identificacion e indicar que en su
salida se regresa su INE.

Nota 2: En caso de requerir el INE por pago de tarjeta, la
cajera o alguin colaborador de la sucursal debera solicitarlo
al personal de seguridad y entregarlo a la cajera que este
cobrando al cliente.

Debe resguardar su identificacién del cliente que ingresa a
la sucursal y contar con la bitacora de clientes con los
siguientes datos y el registro es realizado por ellos:

* Fecha

* Nombre completo
* Motivo de visita

* Hora de ingreso

Requerimiento: 6.4.4 (Vigilancia o personal asignado)
Solicitar el ticket de venta y registrar en la bitacora de
clientes (documento interno) los datos que atribuye.

Nota 1: En caso de llevar obsequios, promocionales o
cualquier otro registrarlo en el F-GMD-2D33 Recepcién y
almacenamiento de medicamentos de obsequio.

Nota 2: Registrar el nimero de cajas o bolsas con las que
sale el cliente.

En caso de llevar obsequios, promocionales o cualquier otro
debe contar con registros en el formato F-GMD-2D33
Recepcién y almacenamiento de medicamento de obsequio.
¢El registro lo realiza el personal de vigilancia o personal
asignado?
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Requerimiento: 6.4.5 (Vigilancia o personal asignado)
Solicitar al cliente su firma y hora de salida en la bitacora de

clientes.

Nota: indicarle al cliente que recoja sus pertenencias del

locker (cuando aplique), entregar INE y recibir el gafete de Razonable
visitantes.

¢Cuentan con gafetes de visitantes? ;Los clientes portan el
gafete de visitantes en su estadia dentro de sucursal?

Analizar esta actividad ya que no se entrega gafetes a los clientes, como se menciona en PNO.

Ademas de ello se reciben identificaciones de clientes vencidas para el acceso a sucursal

- . d

¥ Medicinel

Fw

Foto 20

Fundamento: 6.5 Ingreso y salida de visitantes y proveedores 2/2(100%)

Requerimiento: 6.5.3 (Vigilancia o personal asignado)
Solicitar al visitante su registro en la bitacora de personal y
visitas (documento interno).

Nota 1: Solicitar identificacion como lo indica el numeral
6.4.2y6.4.3.

Nota 2: El personal de corporativo debe de portal su
credencial de manera que sea visible durante toda su
estancia en el establecimiento.

Nota 3: En caso de que ingrese con mochilas aplicar el
numeral 6.4.3.

Debe contar con registros en la bitacora de visitas con los
siguientes datos y es llenado por ellos:

* Fecha

* Nombre completo

* Procedencia

* Motivo de visita

* Equipos de cémputo, celulares u otros.
* Documentos

* Hora de ingreso

* Firma.

Fundamento: 6.6 Personal de laboratorios 4/4(100%)

Requerimiento: 6.6.1 (Gerente o subgerente de unidad)
Recibir via c.e la autorizacién del drea comercial el
laboratorio que se presentara al establecimiento, indicando
horario, producto y cantidad que va a promocionar y alcance
de su visita con dias previos a su visita.

Nota: En caso de que un laboratorio visite el establecimiento
sin autorizacién previa, solicitar carta emitida del
laboratorio que representa al igual que el producto y
cantidad que requerira ingresar a la sucursal de lo contrario
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no podra ingresar con un producto.

Debe contar con un correo del area comercial autorizando la
visita del laboratorio o contar con la carta emitida por el
laboratorio

Requerimiento: 6.6.4 (personal de seguridad o personal
asignado) Sellar el producto que ingrese al establecimiento
por parte del laboratorio.

Nota: En caso de no tener sello o tinta solicitarlo
Gerente/Subgerente de Unidad para que notifiquen al jefe
de Operaciones via c.e.

El medicamento por parte del laboratorio debe estar sellado
o marcado para poder identificarlo

Fundamento: 6.7 Salidas del personal dentro del horario laboral 2/2(100%)

Requerimiento: 6.7.3 (Colaboradores) Llenar el formato que
corresponda segun sea el motivo, registrar su salida como lo
indica el numeral 6.3.4 y entregar el formato que aplique al
Personal de Seguridad.

* F-GMD-2D09 Pase de salida
* Permiso de salida (externo)

Verificar los permisos otorgados al personal de vigilancia vs
bitacora.

Fundamento: 6.8 Entrada y salida de equipos, herramientas y

0,
documentos de la sucursal. 242

Requerimiento: 6.8.3 (gerente o subgerente de unidad)
Firmar el F-GMD-2D10 Traslado de materiales, equipos y
herramientas, enviar fotografia del formato mencionado al
jefe de Operaciones via whatsapp.

Debe contar y coincidir el material ingresado o retirado con
lo registrado en el formato F-GMD-2D10 Traslado de
materiales, equipos y herramientas

Fundamento: 6.9 Cierre de sucursal 4/4(100%)

Requerimiento: 6.9.1 Realizar recorrido en la sucursal para
revisar que no se queden las luces o llaves abiertas y
registrarlo en el F-GMD-2D83 Check list del estado de la
sucursal y entregarlo al Gerente/Subgerente de Unidad.
Nota: Registrar su salida como lo indica el 6.3.4.

Debe contar con el formato F-GMD-2D83 Check list firmado
por el gerente o subgerente

Requerimiento: 6.9.4 (personal de seguridad o personal
asignado) Reportar via whatsapp al grupo donde se
encuentra el jefe de Operaciones, Supervisor de Sucursales,
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jefe de Sucursales la hora en que se retiran de la sucursal y
que personal estuvo en el cierre.

Debe contar con evidencia del reporte realizado en el grupo
de whatsapp

24/86



vesarroado por SCIFELY CUIUIE

safetyculture.com

FUNDAMENTO: P-GMD-2D08 PREVENCION Y CONTROL DE LA
FAUNA NOCIVA, QUE INCLUYA PROGRAMA DE ACTIVIDADES 22 /26 (84.62%)
Y ACCIONES PREVENTIVAS

Fundamento: 6.1 Prevencion de aparicion de fauna nociva. 2/6(33.33%)

Requerimiento: 6.1.1 (Personal) Mantener el almacén limpio
para evitar condiciones favorables para la proliferacion de
insectos y roedores.

Requerimiento: 6.1.2 (Personal) Notificar al RS cuando se
encuentre incidencias de fauna nociva presente en almacén.
Requerimiento: 6.1.3 (Personal) Inspeccionar
periédicamente para verificar que no haya rastros de plagas.

Deficiente

* Las instalaciones se deben de encontrar limpias,
ordenadas y deben ser inspeccionadas periédicamente por
el personal del almacén para evitar que no haya rastros de
plagas en las instalaciones.

Se observaron rastros de plaga, basura en almacén.

Foto 21 Foto 22 Foto 23 Foto 24

Requerimiento: 6.1.4 (Personal) Evitar en el area de
embarque y recibo se encuentre:

* Equipo mal almacenado Razonable
* Basura, desperdicio y chatarra

* Drenaje insuficiente e inadecuado, con la cubierta

adecuada para evitar plaga proveniente de alcantarillado

Foto 25

Requerimiento: 6.1.5 (Personal) En todas las areas evitar la

obstruccion de los cebaderos de control de roedores.
Razonable

¢Los cebaderos se encuentran libres de objetos que puedan
obstruir su funcion?

Se observo trampa obstruida en el almacén.

Foto 26
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Fundamento: 6.2 Revision del cumplimiento normativo del
proveedor.

6/6(100%)

Requerimiento: 6.2.1 (RS- GTE) Dar seguimiento y revision del
cumplimiento a proveedor de fumigacion.

El proveedor de fumigacién debe contar con los siguientes
requisitos:

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

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

3. Cotizacidn del servicio.

Requerimiento: 6.2.2 (RS- Jefe de Suc.) Realizar el
levantamiento de la informacién y requerimientos
correspondientes; y entregar propuesta de servicio para el
almacén.

El Proveedor de fumigacién debe cumplir con los siguientes
requerimientos establecidos en el levantamiento de la
informaciéon porelRSYJS :

* Propuesta de servicio entregada por el proveedor.

* Cantidad de visitas requeridas mensualmente.

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

* Tipo de aplicacién (aspersion, nebulizacién, termo
nebulizacién y espolvoreo, gel, etc).

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

Requerimiento: 6.2.3 (Responsable sanitario) Solicitar al
proveedor de fumigacion.

Deben contar con la carpeta del proveedor de fumigacién y
esta debe contener lo siguiente:

2. Contrato de prestacién de servicios de control y
prevencién de plagas.

3. Copia de la Licencia Sanitaria vigente.

4. Programa de rotacion técnica de plaguicidas a utilizar.
5. Copia de hoja de datos de seguridad, de cada producto a
utilizar.

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

7. Listado del personal que realizara el servicio.

8. Documentacion que acredite que el personal enviado a
realizar el servicio cuenta con la capacitaciéon adecuada.
9. Copia de caratula de la péliza de seguro de
responsabilidad civil general por dafos perjuicios y dafio
moral directo a terceros.
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10. Manual de procedimientos para el control de plagas.
11. Calendarizacién de servicios.

12. Procedimiento para reportar incidentes.

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

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

Fundamento: 6.3 Programa anual de fumigacién. 4/4(100%)

Requerimiento: 6.3.1 (RS Y GTE) Solicitar al proveedor
anualmente el programa de servicios para almacény
vehiculo de reparto a

domicilio. Buena
Deben contar con los ultimos programas de servicios para el
vehiculo de reparto a domicilio, bajo resguardo, desde su
contratacion.

Requerimiento: 6.3.2 ( RS Y GTE) Verificar y autorizar el
programa propuesto por el proveedor.

Verificar el programa propuesto por el proveedor se
encuentra firmado por el responsable sanitario y gerente de
sucursal.

Fundamento: 6.4 Servicio de Fumigacion. 2/2(100%)

Requerimiento: 6.4.1 ( RS Y GTE) Verificar que el proveedor
de fumigacién cumpla con lo siguiente:

El proveedor de fumigacion debe cumplir con los siguientes
requisitos en los servicios realizados al establecimiento:

* Registro, en cada servicio, en la bitacora del almacén como
visitante y con identificacién de la empresa

* Equipo de proteccion personal y de seguridad.

* Verificacion del Layout de la instalacion.

* Colocacion de trampas mecéanicas o trampas de luz.

* Identificacion con sefaléticas en las trampas.

* Enumerar cada una de las trampas.

* Aspersion con el plaguicida correspondiente.

* Equipo/instrumentos necesarios para realizar el servicio.
* Visitas programadas para realizar el servicio de control y
exterminacion de plagas de acuerdo con el calendario

Fundamento: 6.5 Certificado de Fumigacién. 474 (100%)

Requerimiento: 6.5.1 RS Y GTE) Revisar que el certificado de
fumigacion del almacén y de vehiculo repartidor, llenado por
el Proveedor de fumigacion.

Deben contar con los certificados de fumigacién y estos
incluyan los siguientes datos:

* Razén social y/o nombre comercial y domicilio del




Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

establecimiento en donde se realiza el servicio.

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

* Fecha de fumigacién.

* Areas sujetas a tratamiento

* Tipo de fauna nociva encontrada

* Sustancias quimicas empleadas para la erradicacion de
insectos y roedores

* Firmas del proveedor de fumigacién y personal de la
sucursal que atendié el servicio.

Requerimiento: 6.5.2 (RS Y GTE) Recibir certificado de servicio
para su correspondiente resguardo en carpeta de
fumigacién, durante 5 afos.

Deben contar con las carpetas bajo resguardo de los
servicios realizados desde su contratacion.

Fundamento: 6.6 Inspeccién del servicio de fumigacién. 2/2(100%)

Requerimiento: 6.6.3 (RS Y GTE) Verificar que el informe de
servicio de fumigacién, llenado por el proveedor de
fumigacion, cumpla con lo siguiente:

Los informes de servicio de fumigacion llenados por el
proveedor deben contar con lo siguiente:

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

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

* Fecha.

* Revision documental de carpeta de proveedor de
fumigacion.

* Recorrido de las instalaciones del almacén.

* Recomendaciones de equipos o tratamientos adicionales.
* Grado de satisfaccién del servicio.

* Comentarios/observaciones.

* Firma del personal del establecimiento y del proveedor de
fumigacion.

Fundamento: 6.7 Respuesta ante incidencias de fauna nociva en

A 0
el almacén. 2 /2 (100%)

Requerimiento: Personal, Gte y RS) Incidencias de fauna
nociva.

¢Se han reportado algun hallazgo de fauna nociva, donde
solicitan la atencién al proveedor a través de un reporte
enviado por correo electrénico adjuntando evidencia
fotogréfica?
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D12 MANEJO DE PRODUCTO NO
CONFORME 12714 (85.71%)

Fundamento: 6.1 Asignacion del area de producto no conforme. 12 /14 (85.71%)

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

Debe contar con un area especifica para producto no
conforme dentro del almacén que cumpla con los siguientes
requerimientos:

* Identificada y con sefalizacion en un lugar visible para su
facil identificacién.

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

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

Debe contar con un area que se encuentre delimitada e
identificada de forma clara y visible de acuerdo a las
categorias que constituyen el area de producto no conforme
y esta se debe encontrar ordenada y limpia Deficiente
* Merma

* Devolucién de clientes

* Devolucién a proveedores

* Producto préximo a caducar
* Producto caducado.

* Producto en cuarentena.

El producto de merma no se tiene identificado

Foto 27 Foto 28

Fundamento: 6.3 Registro y resguardo de producto no

conforme 4/ 4 (100%)

Requerimiento: 6.3.1 (Gte, Sub gte y/o Almacenista) Enlistar
el producto no conforme de acuerdo con su origen.

Deben contar con el formato F-GMD-2D14 Producto no
conforme, que cuente con lo siguiente:

* Fecha en que se realiza el llenado del formato.

* Clave del producto en sistema interno.

* Descripcion del producto (Nombre distintivo y/o genérico,
concentracion, presentacion).
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* Cantidad (piezas).

* Lote.

* Fecha de caducidad.

* Tipo de PNC

* Tipo de producto no conforme.
* Firmas.

Completar los registros de acuerdo a las buenas practicas de documentacién como es el caso del formato de
las fechas.

Foto 29 Foto 30

Requerimiento: 6.3.2 (Almacenista) Resguardar el producto
no conforme en cajas e identificar con el formato
F-GMD-2D24 Producto no conforme realizado en el punto
6.3.1

En caso de contar con PNC en el establecimiento, cada caja
debe estar identificada y en lugar visible y el listado de los
productos deben corresponder al contenido de la caja.

Fundamento: 6.4 Seguimiento y control de producto no

conforme. 2 /2 (100%)

Requerimiento: 6.4.1 (RS) Cotejar el contenido de la caja con
la relacién de producto descrita en el formato F-GMD-2D14.
Colocar firma y fecha de la revisién en el apartado
correspondiente del formato.

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

Debe contar con las firmas correspondientes, las fechas de
revision en el apartado correspondiente y las cajas selladas
con la leyenda de revisado, en caso de contar con ello.

Fundamento: 6.5 Destino final de producto no conforme. 4/ 4(100%)

Requerimiento: 6.5.1 (RS) Determinar el destino final del
producto de acuerdo con la razén de su no Conformidad
establecida.

¢ Cuentan con avances del estatus del procedimiento
Devolucién de medicamentos y demas insumos para la salud
de clientes mencionado en la tabla 1 de su pno?

Requerimiento 6.5.1 (RS) Nota: Si el producto no conforme se
identifica como falsificado o con defectos de calidad,
adicionalmente se debera levantar una desviacién o no
conformidad de acuerdo con el procedimiento Manejo de
desviaciones o no conformidades vigente

30/86



Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

Debe contar con las acciones CAPA en caso de presentar
producto falsificado o con defectos de calidad
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D13 MANEJO DE DESVIACIONES Y .
NO CONFORMIDADES 10/12(83.33%)

Fundamento: Registro de No Conformidades 0/2 (0%)

Requerimiento: 6.2.1 (RS) Registrar la No Conformidad en el
formato F-GMD-2D16 Bitacora de control y registro de no
conformidades, asignando el folio de la No conformidad de
acuerdo con lo siguiente:

NC-XXX-001

Donde:

NC: No Conformidad

XXX: Localidad del establecimiento donde fue levantada la
No conformidad. Ver Anexo 3 Claves de sucursales MD

001: Consecutivo de la No Conformidad

Nota: La numeracién de las No conformidades sera
reiniciada de manera anual.

Deficiente

Debe contar con registros en el formato F-GMD-2D16
Bitacora de Control y Registro de No Conformidades de las
siguientes fuentes:

* Auditorias Internas/Externas.
* Quejas del cliente.
* Producto no conforme.

No se cuenta con registro de la NC levantada en el formato F-GMD-2D1, sobre el producto no conforme
detectado en almacén. (merma)

Fundamento: 6.3 Analisis de la no conformidad 6/6(100%)

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

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

Debe contar con evidencia de la determinacién de nivel de
riesgo y la calificacién de las no conformidades derivadas de
diversas fuentes.

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

Nota: Dicha actividad quedara asentada en una carta de
formaciény designacién de comité técnico redactada en Buena
formato libre.

Debe contar con la carta de designacion del comité técnico
redactada y firmada.

6.3.4 (Comité técnico) Realizar el analisis de causa raiz para
determinar el origen de la No conformidad utilizando alguno
de los siguientes métodos: diagrama de pescado, lluvia de
ideas, 5 por qué.
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Debe contar con el andlisis de causa raiz el cual se realiza en
formato libre y se anexara a la respuesta que se dé a la NC
como evidencia (NC menores no requieren)

Fundamento: 6.4 Determinacién del tiempo de respuesta. 2/2(100%)

Requerimiento: 6.4.1 (Comité técnico) Determinar el tiempo
de respuesta que se dara a cada no conformidad:

Critica: 1 dia

Mayor: 2 a 5 dias

Menor: 5 a 10 dias

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

Debe contar con registros de las respuestas emitidas y en los
tiempos estipulados en PNO, de acuerdo al tipo de No
Conformidad levantada

Fundamento: 6.6 Levantamiento de acciones correctivas y/o

preventivas. 2/2(100%)

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

¢El responsable de las NC levantadas da seguimiento y
cumplimiento de las acciones comprometidas?
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D14 ACCIONES PREVENTIVAS Y
CORRECTIVAS 6/6(100%)

Fundamento: 6.1 Levantamiento de acciones inmediatas,
correctivas y/o preventivas

2/2(100%)

Requerimiento: 6.1.3 (Comité técnico) Registrar las acciones
inmediatas, correctivas y/o preventivas.

Debe contar con registros en el formato F-GMD-2D17 Plan
Capa, contemplando los siguientes datos:

* Fecha

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

* Folio CAPA (CAPA-XXX-AAAA-NN)

* Descripcién de la problematica

* Descripcion de la causa raiz

* Fechas compromiso y responsable(s) de la implementacién
del programa de accion.

Foto 31

Fundamento: 6.2 Seguimiento de CAPA’s 2/2(100%)

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

Debe contar con las evidencias generadas en la carpeta
designada

Fundamento: 6.3 Cierre de CAPA's 2 /2 (100%)

Requerimiento: 6.3.3 (RS) Registrar en el formato
F-GMD-2D17 Plan CAPA el resultado de la valoracién de las
acciones llevadas a cabo, anotando la fecha de cierre del
plan y recabando las firmas de conocimiento pertinentes.

Debe contar con los resultados de la valoracién de las
acciones llevadas a cabo.

Se recomienda para proximos formatos ya utilizar el documento actualizado en 2024
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D15 AUDITORIAS TECNICAS )
INTERNAS (AUTOINSPECCIONES) U e

Fundamento: 6.1 Programa anual de auditorias. 2 /2 (100%)

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

* Resultado de auditorias anteriores (cuando aplique).

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

* Aplicacién de Procedimientos normalizados de operacién.

Debe contar con un programa anual de auditorias 2023 y
2024, firmado y autorizado por gerente de sucursal, jefe de
sucursales, operaciones y responsable sanitario.

Fundamento: 6.2 Notificacion y plan de auditorias. 4/4(100%)

Requerimiento: (RS) 6.2.2 Firmar y compartir con el jefe de
sucursales el documento F-GMD-2D19 Notificacién y plan de
auditoria para que revise y corrobore la informacién.

Nota: La notificacion y plan de auditoria se compartira con el
jefe de sucursales en un tiempo no mayor a 3 dias después
de llenar el formato F-GMD-2D19, mientras que el receptor
de la notificacién firmara hasta el dia de la auditoria.

Debe contar con los ultimos formatos F-GMD-2D19
Notificacién y plan de auditoria, firmado y compartido con el
jefe de sucursales en un tiempo no mayor a 3 dias después
de haber sido llenado.

Requerimiento: 6.2.3 Enviar el documento F-GMD-2D19
Notificacién y plan de auditoria via electrénica 7 dias
naturales previos a la auditoria, al responsable del area o
proceso a auditar

Debe contar con el envio de la notificacion 7 dias previos a la
ejecucion de la auditoria

Fundamento: 6.3 Lista de verificacion. 2 /2 (100%)

Requerimiento: 6.3.1 (RS) Registrar en el formato
F-GMD-2D21 Lista de verificacién los puntos a evaluar en la
auditoria de acuerdo con el alcance de la misma y teniendo
como fundamento la normatividad vigente aplicable.

Debe contar con los formatos F-GMD-2D21 Lista de
verificacién de las auditorias internas realizadas en el
periodo 2023 y 2024

Fundamento: 6.5 Resultados de auditoria. 2/2(100%)
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Requerimiento: 6.5.2 Solicitar firma de conformidad en el
documento F-GMD-2D20 Informe de auditoria.

Debe contar con los ultimos informes realizados en el
periodo 2023, debidamente firmados. La reunioén de cierrey
entrega de informe no debera exceder los 15 dias naturales
posteriores al término de la auditoria
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D17 CONTROL DE CAMBIOS 16 /16 (100%)

¢Se han realizado actividades o modificaciones que impacten
sobre los procesos o la calidad del producto que impliquen
una documentacién del control de cambios?

Fundamento: 6.1 Identificacion den la necesidad de cambio. 2 /2 (100%)

Requerimiento: 6.1.1 (Solicitante) Identificar la necesidad del
cambio a realizar que pueda impactar en la calidad del
producto, derivada de lo siguiente:

* Medicion de satisfaccion del cliente.

* Cambios en la metodologia de trabajo.

* Implementacion de procesos.

* Cambios en infraestructura y equipos.

* Actualizacion en la normatividad y legislacién.

¢Cuenta con una identificacion de necesidad del cambio que
pueda impactar en la calidad del producto?

Fundamento: 6.2 Solicitud de Cambio 2 /2 (100%)

Requerimiento: 6.2.1 (Solicitante) Realizar la solicitud de
cambio a través del llenado del formato correspondiente.

Debe contar con formato F-GMD-2D22 “Control de cambios”,
con sus campos debidamente llenados:

* Fecha de solicitud

* Nombre y firma del solicitante

* Puesto

* Motivo del cambio (Anexando cualquier informacion
documental que sirva de soporte para justificar el cambio).
* Descripcion del cambio

* Objetivo del cambio (qué se lograra con el cambio).

Fundamento 6.3 Evaluacion del cambio. 4/4(100%)

Requerimiento. 6.3.1 (Comité técnico) Convocar a una
reunion con las areas involucradas en el cambio para
evaluar la solicitud de cambio.

Nota: La integracién del comité técnico quedara asentada en
una carta de formacién y designacién de comité técnico Buena
redactada en formato libre.

Debe contar con una carta de formacion y designacion del
comité técnico.

Requerimiento: 6.3.2 (Comité técnico) Realizar la gestién de
los riesgos asociados al cambio, mediante la metodologia
establecida en el PNO Gestién de riesgos vigente.

Debe contar con una gestion de riesgos asociados con el
cambio realizado en el establecimiento.
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Fundamento: 6.4 Aprobacion del cambio 2/2(100%)

Requerimiento: 6.4.3 Informar de la aceptacién del cambio,
asi como si existen condiciones para su implementacién.

Nota: En caso de rechazo de la solicitud de cambio, también
se debera notificar al solicitante via correo electrénico.

Debe contar con evidencia de los correos informando sobre
la aprobacién o rechazo del cambio

Fundamento: 6.5 Planeacion e implementacion del cambio 2/2 (100%)

Requerimiento: 6.5.2 (Comité técnico) Programar y registrar
las fechas y responsabilidades para las actividades
involucradas con la implementaciéon del cambio.

Debe contar con registros de los cambios realizados por
medio del formato F-GMD-2D22 Control de cambios.

Fundamento: 6.6.4 Seguimiento y cierre del cambio 2/2(100%)

Requerimiento: 6.6.4 (RS o gerente de sucursal) Resguardar
toda la documentacién generada durante el proceso
F-GMD-2D22 Control de cambios y evidencias de
cumplimiento en la carpeta asignada

Debe contar con carpeta designada para las evidencias
generadas
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D18 VENTA O SUMINISTRO DE )
MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. 2O

Fundamento: 6.2 Autorizacién del prospecto. 2/ 4 (50%)

Requerimiento: 6.2.2 (RS) Registrar al nuevo cliente en el
F-GMD-2D24 Listado de clientes después de 3 meses o
cuando le toque ser calificado de acuerdo con el P-GMD-2D25
Calificacién de clientes. Deficiente

Debe contar con registro de los clientes en el formato
autorizado F-GMD-2D24 Listado de clientes vigente.

El formato se deberia tener fisicamente, actualizado completamente y contar con las firmas de autorizacion
por parte de los responsables.

El apartado de firmas menciona al quimico Carlos Daniel Barrera y esta vigente a partir de abril-2024, sin
embargo, el ya no fungia dentro de la plantilla del establecimiento

Foto 32

Requerimiento: 6.2.3 (gte/sub. gte) Registrar al cliente en
sistema POS mediante la instruccién de trabajo I-GMD-2D05
Alta de clientes en sistema POS.

Nota: Cotejar con el cliente la informacioén registrada vs lo
que indica la I-GMD-2D05 Alta de clientes en POS

Debe contar con la instruccién de trabajo actualizada,
demostrando el ejemplo de un alta de cliente.

Fundamento: 6.3 Generacion de expedientes de clientes. 0/2 (0%)

Requerimiento: 6.3.1 (RS, gte/sub. gte) Generar el expediente
del cliente, integrado por:

* F-GMD-2D23 Alta de clientes autorizado.

* A-GMD-2D01 Acuerdos de distribucién de medicamentos y
demads insumos para la salud.

* Constancia de situacién fiscal.

* Aviso de Funcionamiento (farmacia o almacén de depésito
y distribucién de medicamentos y demas insumos para la
salud)

* Alta ante SHCP.

* Comprobante de domicilio del establecimiento

* Identificacion oficial del propietario.

* Identificacion oficial de la persona autorizada para
comprar y/o recoger producto.

Deficiente

Debe contar con expedientes de clientes integrados con los
documentos anteriores.F

Existen expedientes de clientes que no cuentan con el formato F-GMD-2D23 Alta de clientes
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Existen formatos A-GMD-2D01 Acuerdos de distribucién no estan debidamente firmados o con fecha en el

alta de cliente
En un expediente faltaban paginas de los formatos (1-3) solo tenia una pagina

Foto 33 Foto 34 Foto 35 Foto 36 Foto 37
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D21 MANTENIMIENTO PREVENTIVO )
Y CORRECTIVO DE INSTALACIONES Y MOBILIARIO Qa2

Fundamento: 6.1 Programa anual de mantenimiento 2/ 4 (50%)

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

Deficiente
Debe contar con evidencia del programa anual de
mantenimiento formato F-GMD-2D26 autorizado y firmado.

* Jefe de sucursales.
* Responsable sanitario.

El formato F-GMD-2D26 fue actualizado en el mes de abril, por ello no se realizaron los mantenimientos
programados en el mes de marzo.

Se actualiz6 el programa de mantenimiento y se encuentra en proceso de firmas por ende no cuenta con
firmas de autorizacion

Foto 38 Foto 39

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

Debe contar con evidencia del correo emitido al gerente y
sub gerente de sucursal dando aviso de la aprobacién del
programa anual de mantenimiento.

Fundamento: 6.2 Mantenimiento preventivo 3/6 (50%)

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

Deficiente

¢ Se han realizado mantenimientos preventivos de
proveedores?

En caso de aplicar deben contar con evidencia del correo
electréonico enviado al gerente de la unidad especificando el
horario y dia que se presentara el proveedor a realizar el
mantenimiento.

El jefe de operaciones no es quien notifica al gerente sobre el horario y dia en que se presentara a sucursal

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

Razonable
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Requerimiento: 6.2.5 Revisar y firmar los formatos donde
avale el trabajo realizado

Debe contar con evidencia del mantenimiento realizado por
parte del proveedor de acuerdo al formato F-GMD-2D27
Orden de Servicio, que contemple lo siguiente:

* Firmas del proveedor.

* Fichas técnicas.

* Evidencia fotografica que sustente los mantenimientos
preventivos realizados.

El Proveedor externo no estampa su firma en el formato F-GMD-2D26 Orden de servicio, ya que es un
documento interno.

Requerimiento: 6.2.7 (gte/sub gte.) Resguardar la evidencia
fisica en la carpeta de mantenimiento y digital organizado
por mes, fecha y afio

Debe contar con carpeta fisica de los mantenimientos
preventivos realizados.

Fundamento: 6.3 Mantenimiento correctivo. 5/6(83.33%)

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

Debe contar con evidencia de las solicitudes de
mantenimientos correctivos realizadas mediante el formato
F-GMD-2D27 Orden de servicio enviados al jefe de
operaciones.

Requerimiento: 6.3.2 (Jefe de operaciones) Revisar que tipo
de solicitud es y gestionar el mantenimiento

NOTA: En caso de ser mantenimiento de la infraestructura
revisar con el abogado corporativo si es un gasto por parte
del duefio o propio, asi como las modificaciones que requiera
la infraestructura.

¢Cuentan con algun tipo de autorizacién de las
modificaciones realizadas a la infraestructura de la sucursal
autorizada por el abogado corporativo?

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

Razonable

Debe contar con evidencia de la notificacién enviada por el
jefe de operaciones al gerente de la sucursal, donde se
menciona dia y fecha en que se presentara el proveedor.

Analizar la actividad del punto 6.3.4 ya que el Jefe de operaciones no notifica via correo electrénico al
Gerente y/o Subgerente de Unidad el dia y horario que asistira el proveedor a la sucursal.
P-GMD-2D21
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D22 SELECCION, CAPACITACION Y )
CALIFICACION DE AUDITORES. 2 7ie ey

Fundamento: 6.1 Seleccion de auditores. 0/2 (0%)

Requerimiento: 6.1.1 (Jefe de sucursales / RS) Seleccionar a
auditores que cumplan con requisitos de honestidad,
integridad, cortesia, disciplina, imparcialidad, seguridad en
si mismo y juicio analitico.

Requerimiento: 6.1.2 Seleccionar candidatos con experiencia
laboral en las diferentes areas de la industria farmacéutica y
que tenga conocimiento de su aplicacién, que demuestre
destreza para expresar conceptos e ideas en forma claray
fluida, tanto en forma oral como escrita.

Requerimiento: 6.1.3 Seleccionar a candidatos que tengan la
habilidad de analisis e interpretacion de normatividad
aplicable al sector farmacéutico.

Deficiente

¢ Como fueron seleccionados los auditores internos? y
cuentan con evidencia de la seleccién de auditores de
acuerdo a los requisitos establecidos?

No se cuenta con evidencia de la seleccidn, capacitacion y calificacion de auditores internos, de acuerdo, a
su pno P-GMD-2D22

Fundamento: 6.2 Capacitacion de Auditores. 4/4(100%)

Requerimiento: 6.2.1 (Jefe de sucursales / RS) Una vez
aprobado el curso de formacién de auditores retomar el
programa de auditorias con el fin de observar las fortalezas
obtenidas y aplicaciéon de las técnicas aprendidas como
auditor lider.

Deben contar con evidencia de la certificacion del curso de
Formacién de auditores

* Diploma.
* DC-3
* Constancia

Requerimiento: 6.2.2 (Jefe de sucursales / RS) Designar como
auditor lider al participante que obtenga la mayor
calificacion en el curso de formacién de auditores, en caso
de contar con dos auditores con la misma calificacion se da
prioridad al auditor con mayor experiencia en el nimero de
auditorias realizadas y nivel académico.

Debe contar con evidencia de la calificacién de auditores
donde se observa la mayor calificacién obtenida durante el
curso.

Fundamento: 6.3 Calificacion de Auditores. 8 /8 (100%)

Requerimiento: 6.3.1(JS / RS) Registrar la informacion en el
F-GMD-2D67 Calificacion de auditores bajo las siguientes
ponderaciones:
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Deben contar con el formato de calificaciéon de auditores
F-GMD-2D67 que contemple lo siguiente:

* Formacion académica.

* Experiencia laboral

* Curso de formacidén de auditores.
* Entrenamiento.

Requerimiento: 6.3.2 (Jefe de Sucursales/ Responsable
Sanitario/Auditor lider y/o Auditor interno) Documentar en
el formato de evaluacién de auditores los puntos solicitados.

Debe contar con evidencia del formato F-GMD-2D87 con la
siguiente informacién documentada:

* 6 puntos en caso de calificacion excelente.
* 5 Puntos en caso de calificacion buena.

* 4 Puntos en caso de calificacion regular.

* 3 puntos en caso de calificacién mala.

Requerimiento: 6.3.3 (Jefe de Sucursales/ Responsable
Sanitario/Auditor lider y/o Auditor interno) Realizar la
evaluacién del personal que participé en el curso de
formacidn de auditores a través del examen
correspondiente, siendo la calificacién minima de 8

Deben contar con evidencia del examen realizado del
personal que participo en el curso de auditores y que este
haya obtenido la calificacion minima de 8.0

Analizar la redaccién del pno , ya que el jefe de sucursales, responsable sanitario y/o auditores, no realizan
la evaluacién del personal que participa en el curso de auditores, mediante la aplicacion del examen
correspondiente, esto de acuerdo a su procedimiento

P-GMD-2D22 punto 6.3.3

Examen auditori (1).pd

Requerimiento: 6.3.4 (Jefe de Sucursales/ Responsable
Sanitario/Auditor lider y/o Auditor interno) Someter a la
etapa de entrenamiento a los participantes que aprueben el
curso, en caso contrario someter a una nueva etapa de
capacitacion.

Deben contar con evidencia de los registros de los nombres
de los auditores autorizados que hayan alcanzado la
calificacion minima aprobatoria de 80 puntos.

F-GMD-2D88 Listado de auditores autorizados.

* Realizar la sumatoria de ambos formatos para obtener la
puntuacion global del auditor propuesto.

* La sumatoria obtenida nos proporciona un auditor
aceptado a partir de 80 puntos obtenidos.
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D23 EJECUCION DE AUDITORIAS

PARA PROVEEDORES (medicamentos e insumos para la 16 /16 (100%)
salud)

Fundamento: 6.1 Programa anual de auditorias 4/4(100%)

Requerimiento: 6.1.1(Auditor) Realizar el programa anual de
auditorias F-GMD-2D18 Programa anual de auditorias
considerando lo siguiente:

* Resultado de auditorias anteriores (si aplica).

* Quejas sobre el producto

* Cambios estructurales, de sistema, en procesos que
puedan impactar en la calidad del producto. Buena
* Nimero de proveedores
* Disponibilidad de tiempo
* Recursos a utilizar

* Prioridad de adquisicion

Debe contar con el F-GMD-2D18 Programa anual de
auditorias considerando lo antes mencionado.

Requerimiento: 6.1.2 (Auditor) Compartir el programa anual
de auditorias con los involucrados y solicitar las firmas
correspondientes.

Debe contar con evidencia de que fue compartido el
programa anual de auditoria con todos los involucrados
firmado adecuadamente.

Fundamento: 6.2 Notificacion, confirmacion y plan de auditoria 4/ 4(100%)

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

Debe contar con evidencia de la notificacion y plan de
auditoria F-GMD-2D19 Notificacién y plan de auditoria.

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

Debe contar con evidencia de la notificacion y plan de
auditoria enviada via electrénica al proveedor 7 dias
naturales previos a la auditoria y la confirmacién de
recepcion del proveedor en un lapso no mayor a 5 dias.

Fundamento: 6.3 Lista de verificacién. 2 /2 (100%)

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

Debe contar con la lista de verificacion utilizada en el
formato F-GMD-2D21 Lista de verificacion.

Fundamento: 6.5 Resultados y cierre de auditoria 4/ 4(100%)

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

Nota: El tiempo en que se realice esta actividad dependera
de la cantidad de informacidn recopilada, pero no debera Buena
exceder de 7 dias habiles.

Debe contar con el tltimo informe de auditoria F-GMD-2D20
Informe de auditoria realizado al proveedor.

Requerimiento: Programar dentro de los 5 dias naturales
después de haber terminado la auditoria una reunién con
los auditados para el cierre y entrega del informe de
auditoria, considerando horarios y actividades realizadas en
el establecimiento.

Debe contar con evidencia de la reunién con los auditados
realizada dentro de los 5 dias naturales posteriores al
término de la auditoria

Fundamento: 6.6 Seguimiento. 2/2(100%)

Requerimiento: 6.6.1 (Auditor) Solicitar al responsable del
area o proceso auditado el plan de acciones correctivas y
preventivas de los hallazgos realizados en un plazo no mayor
a 15 dias naturales después de recibir el informe de
auditoria, siempre y cuando no sea un hallazgo critico.

Nota: en caso de hallazgo critico, se debe solicitar respuesta
en un plazo no mayor a 5 dias naturales.

Debe contar con el plan de acciones correctivas y
preventivas de los hallazgos realizados en un plazo no mayor
a 15 dias naturales (CRITICOS: 5 Dias naturales)
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D24 RETIRO DE PRODUCTO DEL )
MERCADO Y REALIZACION DE UN SIMULACRO AL ANO CERE

Fundamento: 6.1 Recepcion de la notificacion de retiro por

parte del proveedor. 2/2(100%)

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

Debe contar con la confirmacién de la notificacion de retiro
de mercado y esta debe estar firmada por su responsable
sanitario o gerente de calidad

* Fecha de inicio y fecha de término Buena
* Nombre

* Distribuidor/Fabricante

* Concentracion

* Presentacién

* Lote

* Motivo de retiro

* Alcance

* Fecha limite de respuesta

Fundamento: 6.2 Comunicacién de retiro de mercado. 8 /8 (100%)

Requerimiento: 6.2.1 (Jefe de materiales - RS) Compartir la
notificacion de retiro de producto del mercado que envia el
proveedor via correo electrdnico, a los gerentes,
subgerentes de unidad y jefe de sucursales,

¢El jefe de materiales y/o responsable sanitario comparten la
notificacion de retiro de mercado a Gte, Sub gte y Jefe de
sucursales?

Foto 40

Requerimiento: 6.2.2 (RS) Firmar la notificacién y solicitar las
firmas de gerente o subgerente en la Notificacién de Retiro
de Producto del Mercado enviada por el proveedor y anotar
los datos del retiro F-GMD-2D31 Reporte de retiro.

Debe contar con registros del retiro de mercado en el
formato vigente en sistema:

* F-GMD-2D31 Reporte de retiro.

Requerimiento: 6.2.2 Nota: en caso de que el retiro tenga
alcance a los clientes Medicine Depot, el gerente/subgerente
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de sucursal debe hacer llegar el F-GMD-2D71 Notificacién de
retiro de producto del mercado, con los datos del producto a
retirar del mercado a los clientes, por via correo electrénico
y/o via telefénica (WhatsApp), solicitando una respuesta en
un lapso no mayor a 24 horas que incluya el nimero de
piezas con el que cuentan.

¢Se han realizado recalls con alcance a clientes MD?

En caso de aplicar, debe contar con evidencia del envio del
formato F-GMD-2D71 Notificacion de retiro de producto del
mercado a los clientes

Requerimiento: 6.2.4 (Gte y Sub gte) Proporcionar la
siguiente informacién solicita por el jefe de materiales junto
con la notificacién de retiro de producto debidamente
firmada.

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

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

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

Debe contar con evidencia del envio de la informacién a jefe
de materiales.

Fundamento: 6.4 Seguimiento al retiro de mercado 2/2(100%)

Requerimiento: 6.4.2 (Gte y Subgte) Gestionar con las areas
correspondientes (materiales, operaciones) las acciones a
llevar a cabo para las compensaciones a los clientes (cuando
aplique) de acuerdo con el procedimiento “Devolucién de
clientes” vigente.

Debe contar con procedimiento Devolucién a clientes
vigente, mencionado en pno P-GMD-2D24

Fundamento: 6.5 Reporte a proveedor y/o autoridad sanitaria. 172 (50%)

Requerimiento: 6.5.4 (jefe de materiales) Compartir al
Responsable Sanitario la evidencia documental de su destino
final via correo, segun aplique. Razonable
Debe contar con evidencia documental del destino final del

producto de retiro de mercado y/o sumulacro realizado.

El jefe de materiales no comparte al Responsable Sanitario la evidencia documental del destino final del
producto a destruccién via correo electronico, ya que es un proceso fuera de su alcance, sin embargo, esta
actividad se menciona en PNO P-GMD-2D24 punto 6.5.4
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Fundamento: 6.6 Cierre de retiro de mercado. 2/2(100%)

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

* Notificacion firmada

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

* F-GMD-2D47 Devolucién de proveedores (cuando aplique)

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

* F-GMD-2D71 Notificacion de retiro de producto del mercado
(cuando aplique).

Cumple presentando el expediente integrado por lo antes
mencionado.

Fundamento: 6.7 Simulacro de retiro de mercado. 2/2 (100%)

Requerimiento: 6.7.1 (J. materiales - RS) Coordinar con las
areas involucradas anualmente un simulacro de retiro de
mercado de cualquier producto y proveedor, siempre y
cuando en el tltimo mes del aiio no se cuente con un
simulacro del proveedor o un retiro por parte de este.

Nota: Los simulacros de retiro también se deberan registrar
en el F-GMD-2D31 Reporte de retiro.

Nota: El F-GMD-2D31 Reporte de retiro se debera llenar
anualmente con todos los retiros y simulacros realizados.

Debe contar con evidencia de los tGltimos simulacros
realizados y su registro en el F-GMD-2D31 Reporte de retiro
(en caso de aplicar)
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D25 CALIFICACION A CLIENTES 9710 (90%)

Fundamento: 6.2 Calificacién a clientes 7 /8 (87.5%)

Requerimiento: 6.2.1 (RS) Revisar F-GMD-2D23 Alta a Clientes
y el expediente de clientes para verificar que todos
medicamentos y demas insumos para la salud sean
distribuidos a almacenes o farmacias que cuenten con aviso
de funcionamiento o licencia sanitaria que los autorice para
esto. Ver Anexo 1 Claves SCIAN.

F-GMD-2D23 Alta a Clientes

Debe contar con los expedientes de clientes y que estos
cuenten con sus avisos de funcionamiento o licencia
sanitaria segun las claves CIAN autorizadas.

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

La evaluacion se determinara asignando un valor numérico
de acuerdo con la situacién que mejor se acople con la
Documentacién proporcionada por el cliente, siendo:

* 1. Cumple con la actividad y presenta evidencia de
cumplimiento

*0.5. Cumple con la actividad, pero no presenta evidencia de
cumplimiento o no es suficiente.

* 0 No cumple con la actividad no presenta evidencia de
cumplimiento

Debe contar con el formato F-GMD-2D32 Evaluacién de
clientes.

Requerimiento: 6.2.3 (RS) Verificar que las claves SCIAN de
cada uno de los clientes y los avisos de funcionamiento sean
acorde a los productos distribuidos al cliente utilizando
tickets de compra.

Nota: La evidencia de esta actividad debera ser resguardada
en la carpeta asignada por el responsable Sanitario.

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

Requerimiento: 6.2.4 (RS) Verificar que los clientes cumplan
con los lineamientos establecidos en el A-GMD-2D01 Acuerdo
Distribucion de medicamentos y demas insumos para la
salud, asi como las politicas vigentes.

Razonable

¢Como verifican que los clientes cumplan con los
lineamientos establecidos en el acuerdo A-GMD-2D01
Acuerdo Distribucién de medicamentos y demas insumos
para la salud?

De acuerdo con la revision de los acuerdos de distribucién, algunos carecen de la firma de representante
legal y responsable sanitario.
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Foto 41

Fundamento: 6.3 Reporte y analisis de cumplimiento. 2 /2 (100%)

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

Debe contar con acciones de mejora continua para
incrementar el porcentaje en los resultados
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D27 ALMACENAMIENTO Y )
DISTRIBUCION DE PRODUCTO DE OBSEQUIO e

Fundamento: 6.1 Recepcion de insumos originales de obsequio. 2 /2 (100%)

Requerimiento: 6.1.2 (Almac./cajeros) Registrar los insumos
y medicamentos originales de obsequio en el formato
correspondiente y en caso de que aplique, muestras
médicas.

Debe contar con el formato F-GMD-2D33 Ingreso de
medicamentos e insumos para la salud originales de
obsequio debidamente llenado y firmado

Fundamento: 6.2 Informar al jefe de sucursal sobre el ingreso
de personal de promotoria o el ingreso de material original de 4/ 4(100%)
obsequio (muestras medicas).

Requerimiento: 6.2.1 Solicitar la informacién del material
que ingresa como original de obsequio cotejando que el
formato (carta de laboratorio o traspaso) contenga:

* Nombre del producto.

* Fecha de ingreso.

* Laboratorio.

* Descripcion.

* Lote.

* Fecha de caducidad.

* Nimero de piezas que ingresan
* Namero de piezas que salen.

* Nimero de piezas que restan.
* Ticket de referencia (cuando aplique)
* Firma de autorizacion

Requerimiento: 6.2.2 (Gte) En caso de que no coincida el
material de obsequio con la carta de laboratorio o traspaso
se procede a rechazar el producto. El documento recibido
debe contar con la firma de autorizacion del almacén de
procedencia.

Debe contar con una carta del laboratorio o traspaso y esta
debe coincidir con el material recibido, asi mismo cuenta con
las firmas de autorizacién del almacén de procedencia.

Fundamento: 6.3 Registro de salida del material 2/2(100%)

6.3.2 Revisar que el personal de promotoria registre la salida
y la informacién de los materiales que retira de la sucursal.

Debe contar con el registro de salida del personal de
promotoria, asi como de los materiales que retira de
sucursal
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D28 GESTION DE RIESGOS (ANALISIS .
PRELIMINAR DE RIESGOS) 9/10(90%)

Fundamento: 6.1 Identificacidn del riesgo. 1/2(50%)

Requerimiento: 6.1.1 Revisar procesos, procedimientos y
actividades de acuerdo con la necesidad con ayuda de un
diagrama de flujo, con registros de actividades o con
resultado de indicadores. Razonable
Debe contar con una identificacién de riesgos en el

establecimiento descrita en el formato F-GMD-2D35 Analisis

preliminar de riesgos

El analisis preliminar de riesgos F-GMD-2D35 se encuentra en proceso de termino, ya que se encuentra en la
etapa 4 desde

Foto 42
Fundamento: 6.2 Calificacion del riesgo y 6.3 Clasificacion del
riesgo

2/2(100%)

Requerimiento: 6.2.1 Calcular el resultado para cada falla o
riesgo detectado (severidad y ocurrencia).

6.3.1 Clasificar el riesgo de acuerdo con el resultado
obtenido.

Cumple presentando la calificacion y clasificacion de los
riesgos detectados.

Fundamento: 6.4 Mitigacion del riesgo 4/ 4(100%)

Requerimiento: 6.4.1 Establecer las acciones inmediatas,
correctivas y/o preventivas a seguir como lo establece el
P-GMD-2D14 Procedimiento Acciones Correctivas y Acciones
Preventivas (CAPA), para realizar el control y mitigacion de
los riesgos y fallas detectados dando prioridad al grado de
riesgo mas elevado. Asignar un Folio CAPA.

Debe contar con las acciones a realizar para controlar o
mitigar los riesgos y fallas detectadas; asi como el respectivo
folio de las CAPAs.

Requerimiento: 6.4.1 (RS, gte y encargados de areas) Asignar
a una persona o departamento como responsable quien
dara seguimiento a las acciones correctivas y preventivas
establecidas.

Debe contar con la designacién de los responsables de darle
seguimiento a las acciones determinadas.

53/86



Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

Fundamento: 6.5 Integracion de un comité de riesgos. 2 /2 (100%)

Requerimiento: 6.5.1 ( Comité) Realizar la Integraciéon de un
Comité de Riesgos en donde se involucren a los responsables
de cada una de las Areas involucradas.

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

Debe contar con una designacién de un Comité de riesgos
integrado por el RS.

54/86



Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

FUNDAMENTO: P-GMD-2D29 REVISION Y SEGUIMIENTO AL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

Fundamento: 6.1 Notificar

Requerimiento: 6.1.1 (RS) Informar al personal involucrado
por medio de un correo electrénico la facha en la cual se

llevara a cabo el analisis y sequimiento al Sistema de Gestién

de Calidad.

Debe contar con evidencia de la notificacion enviada a los
involucrados

La revision y seguimiento al sistema de gestion de calidad se encuentra en proceso de creaciény

718 (87.5%)

1/2(50%)

Razonable

adaptacién, de acuerdo a lo comentado por el responsable sanitario, sin embargo ya deberia de existir una

revision y seguimiento al sistema de gestion de calidad

Fundamento: 6.4 Dictamen

Requerimiento: 6.4.1 (RS y jefe de sucursales) Llenar el
formato F-GMD-2D34, en el uGltimo recuadro se localiza el
resumen de resultados obtenidos donde se desglosa una

sumatoria que nos arroja el resultado final, este nos permite

visualizar el rango en el que se encuentra el SGC.

Debe contar con la evaluacién y revisién del SGC en el
formato F-GMD-2D34

Fundamento 6.5 Acciones

Requerimiento: 6.5.1 (RS y jefe de sucursales) Implementar
las medidas necesarias de acuerdo con los criterios de
Evaluacion.

Debe contar con las medidas necesarias implementadas de

acuerdo con los criterios de evaluaciéon en conjunto con los
involucrados.

Fundamento: 6.6 Seguimiento

Requerimiento: 6.6.1 (RS y jefe de sucursales) Implementar
el seguimiento con el fin de una mejora continua, este se

llevara a cabo de manera semestral, asi mismo resguardar la

informacién al menos por dos aiios.

Debe de contar con el seguimiento a la revisién del SGC
realizado de manera semestral

2/2(100%)

2/2(100%)

2/2(100%)
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FUNDAMENTO: V-GMD-2D01 PLAN MAESTRO DE
VALIDACION 2/2(100%)

¢Se ha realizado una calificacién y validacion de las
actividades en sucursal para garantizar que las BPAD se
ejecutan de acuerdo con los estandares de calidad
requeridos?

No cuentan con una fecha establecida para llevar acabo una validacion de las actividades, de acuerdo con el
PMV.
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D36 INVENTARIOS CICLICOS 6 /6 (100%)
Fundamento: 6.1 Inventario ciclico 6 /6 (100%)

Requerimiento: 6.1.3 (Gte/sub gte) Descargar el F-GMD-2D49
Calendario de ciclicos y seleccionar el dia de la tabla
dindmica de acuerdo con el dia que se llevara a cabo el
conteo y exportar informacién al formato F-GMD-2D50
Conteo Ciclico.

Debe contar con evidencia del uso del formato F-GMD-2D49
Calendario de ciclicos.

Requerimiento: 6.1.4 (Gte/subgte) Imprimir el F-GMD-2D50
Conteo ciclico y revisar existencias de la sucursal para
descartar productos que no se van a contabilizar por falta de
existencia.

Nota: Para revisar existencias se puede apoyar de la
Transaccion de descarga de existencias en sistema POS
I-GMD-2D21.

Debe mostrar cd6mo se realiza la revision de existencias y
debe apegarse a la I-GMD-2D21Transaccion de descarga de
existencias en sistema POS

Requerimiento: 6.1.5 (Gte/Subgte) Realizar el inventario
ciclico en el F-GMD-2D50 Conteo ciclico registrando:

* Piezas

* Ubicacion

Nota: Se debe de revisar en punto de venta y almacén
6.1.6 Escanear formato F-GMD-2D50 Conteo ciclico y enviar
via correo electrénico al Jefe de Sucursales, Jefe de
Materiales, y Auxiliar de Materiales.

Deben contar con los conteos ciclicos en el formato
F-GMD-2D50 realizados con base en su calendario; asi como
evidencia de envio al jefe de sucursales, de operaciones y
auxiliar de materiales.

Foto 43
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D37 CONTROL DE CADUCIDADES. 8 /8 (100%)

Fundamento: 6.1 Caducidad en sistema POS. 2/2(100%)

Requerimiento: 6.1.2 (Aux. de materiales) Ajustar el
F-GMD-2D52 Conteo de caducidades (borrar producto que no
esté disponible) y enviar via correo electrénico a la sucursal
indicando fecha limite de entrega.

Nota: Copiar en el correo al area de materiales. Buena

Debe contar con evidencia del uso del formato enviado por
los auxiliares de materiales.

* F-GMD-2D52 Conteo de caducidades

Fundamento: 6.2 Oferta de oportunidades. 6/6(100%)

Requerimiento: 6.2.2 (Gte y/o sub gte) Revisar el F-GMD-2D52
Conteo de caducidades contra producto fisico y registrar la
caducidad real.

Debe contar con evidencia del uso del formato registrando
productos fisico vs caducidades reales.

* F-GMD-2D52 Conteo de caducidades.

Requerimiento: Gte y/o sub gte. 6.2.3 Retirar el producto del
anaquel que no cuente con caducidad mayor a un afio.
Nota: Ubicar el producto préximo a caducar en el area de
PNCy esperar respuesta por parte del jefe de Materiales.

Verificar los productos en piso de ventas que no deben de
contar con caducidad mayor a 1 afo.

Requerimiento: Gte y/o sub gte. 6.2.8 Descargar Excel e
imprimir formato para acomodar el producto en el mueble
de oportunidades segun el descuento que le corresponde.

Debe contar con evidencia del uso del formato enviado por
el jefe de materiales:

* F-GMD-2D53 Préximos a caducar.
Que tipos de descuento se manejan actualmente:

*1 mes 70%

* 2 meses 50%
* 3 meses 25%
* 4 meses 20%
* 5 meses 15%
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D38 INVENTARIO SEMESTRAL 4/6(66.67%)

Fundamento: 6.1 Inventario Semestral. 3/4(75%)

Requerimiento: 6.1.1 (Jefe y supervisor de sucursales)
Realizar el Calendario anual para aprobacién y enviar via
correo electrénico a Gerente Comercial, contemplando:
1. Aniversarios

2. Caducidades

3. Ciclicos

Deben contar con evidencia de el ultimo inventario
semestral en el formato F-GMD-2D55 CALENDARIO ANUAL
enviado 14 dias antes del inicio del semestre.

Actualmente solo se cuenta con el calendario anual del periodo 2023, el calendario del 2024 no les ha sido
compartido.

Requerimiento: 6.1.5 (Jefe de materiales) Solicitar via correo
electrénico a los auxiliares de materiales, indicando que
visiten la sucursal y evaliien si se encuentra lista

Nota: Asistir 5 dias antes del inventario para verificar la
preparacion.

Debe existir evidencia de la asistencia de los auxiliares de
materiales 5 dias antes del inventario para verificar la
preparacion del inventario

Fundamento: 6.3 Conteo en almacén 172 (50%)

Requerimiento: 6.2.4 (GTE) Firmar el reporte de inventario
y/o acta vigente de la sucursal y guardar una copia en la
carpeta de Inventarios.

* En caso de no estar de acuerdo, registrar sus comentarios
en el reporte.

Nota: Si hay una inconformidad, solicitar una investigacién
al Supervisor de Sucursales (CAPA).

Debe contar con el reporte y/o acta vigente de la sucursal
firmada por todos los involucrados. Contar con la
investigacién correspondiente cuando existan
irregularidades detectadas.

El acta de inventario se tiene documentado el sistema SAP, sin embargo no se deberia hacer mencién de
este sistema.

Foto 44 Foto 45 Foto 46
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D39 LIMPIEZA DE INSTALACIONES 8/12(66.67%)

Fundamento: 6.1 Programas y coordinar la limpieza 2 /2 (100%)

Requerimiento: 6.1.1( Gte) Generar el F-GMD-2D58 Programa
de limpieza mensual contemplando:

* Instalaciones

* Programa de fumigacién.

Debe contar con el programa de limpieza mensual
F-GMD-2D58 autorizado y firmado.

Fundamento: 6.2 Comunicar y preparar las herramientas e

. . . 0
insumos para la limpieza. 2/2(100%)

Requerimiento: 6.2.4 (Gte/sub gte) Revisar el F-GMD-2D59
Requisicion de compras y enviar via correo electrénico al
Jefe de Operaciones.

Debe contar con requisiciones de compras de herramientas
y/o materiales F-GMD-2D59 Requisicién de compra, asi como
evidencia de envio al jefe de operaciones

Fundamento: 6.3 Actividades de limpieza. 4./ 8 (50%)

Requerimiento: 6.3.1 (Intendente) Revisar el F-GMD-2D58
Programa de limpieza y preparar las herramientas e
insumos para llevar a cabo la limpieza.

Nota: Revisar el anexo 1 (Identificacién de colores) para
llevar a cabo la limpieza del area.

Nota 2: Revisar el anexo 2 (identificacion de herramientas)
para llevar a cabo la limpieza del area.

Razonable

Debe contar con la adecuada identificacién de franelas y
herramientas para llevar a cabo la limpieza.

Los registros declarados en el formato F-GMD-2D69 Registro de limpieza de area no coinciden con el
programa

Foto 47 Foto 48

Requerimiento: 6.3.10 (Intendente) Dejar las herramientas e
insumos en su lugar después de hacer uso de ellos y
registrar la actividad realizada. Razonable
Debe contar con registros de limpieza mediante el formato

F-GMD-2D69 Registro de limpieza de area.
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Foto 49

Requerimiento: 6.3.15 (Almacenista) Dejar las herramientas
e insumos en su lugar después de hacer uso de ellos y
registrar la actividad realizada en el F-GMD-2D70 Limpieza
de almacén.

Debe contar con registro de limpieza de acuerdo al formato
F-GMD-2D70 Limpieza de almacén.

El procedimiento se encuentra desactualizado derivado de que el almacenista no hace registros de limpieza
en el formato F-GMD-2D69 Registro de limpieza de area.

No se cuenta con el formato ya que esta en actualizacion

Requerimiento: 6.3.20 (Cajero de unidad) Dejar las
herramientas e insumos en su lugar después de hacer uso de
ellos y registrar la actividad realizada en el F-GMD-2D61
Limpieza de anaqueles.

Debe contar con registro de limpieza de acuerdo al formato
F-GMD-2D61 Limpieza de anaqueles, debidamente firmado.

Los registros declarados en el formato F-GMD-2D61 Limpieza de anaqueles de area no coinciden con el
programa de limpieza
Completar informacién de fecha en el formato

Foto 50
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P-GMD-2D56 BAJA DE PRODUCTOS 6/6(100%)

Fundamento: 6.1 Notificacion de baja de productos en sistema
POS. 2/2(100%)

Requerimiento: 6.1.3 (Responsable Sanitario) Notificar via
correo electrénico la baja de los productos enlistados al jefe
de materiales.

Deben contar con evidencia de los correos electrénicos
enviados por parte del responsable sanitario, informando la
baja de PNC al jefe de materiales.

F-GMD-2D14 Producto No Conforme.

Fundamento: 6.2 Baja de productos en sistema POS 474 (100%)

Requerimiento: 6.2.6 (Responsable sanitario) Notificar al
proveedor via correo electrdénico la baja de productos en
sistema POS anexando evidencia.

Deben contar con evidencia de las notificaciones realizadas
al proveedor, mencionando la baja de productos en sistema
POS agregando los siguientes documentos:

1. Correo electrénico enviado al proveedor especificando la
baja de producto en sistema POS.

2. F-GMD-2D14 Producto No Conforme.

3. Reporte generado del sistema.

4. Evidencia fotografica.

Requerimiento: 6.3.2 (Gte y sub gte) Resguardar en carpeta
fisica y electrdnica el resultado obtenido.

Cuentan con carpeta fisica y electrdnica del resultado
obtenido de la revision realizada del PNC.
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ACTA DE VERIFICACION SANITARIA 49 /56 (87.5%)

1.1 ORGANIZACION, DOCUMENTACION Y SISTEMA DE GESTION

DE CALIDAD. 1/4(25%)

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

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

Actualizado, autorizado. Razonable
Debe contar con un organigrama administrativo donde

justifique las firmas o puestos que firman el organigrama de

la sucursal.

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

El organigrama administrativo no cuenta con todas las firmas correspondientes.

Analista de reclutamiento y seleccion
Gerente de ventas

Foto 51 Foto 52

Cuentan con programa especifico de proteccion civil vigente
(PECP), asi como evidencia de las constancias de
capacitacion en:

Deficiente

* Primeros auxilios.
* Uso y manejo de extintores.
* Evacuacion y Rescate

No se cuenta con un PROGRAMA DE PROTECCION CIVIL, ya que no se puede generar por la falta de los
dictamenes electricos y estructurales.

Ya se esta trabajando con ing. Fernando reyes del corporativo, sin embargo no se ha dado una respuesta
concreta

Foto 53 Foto 54

1.2 DOCUMENTACION 2/ 4(50%)

¢Cuenta con un Sistema de Documentacion autorizado,
actualizado y vigente? Y todos los documentos que utiliza
estan definidos en el Sistema de Gestion de Calidad del
establecimiento?

Deficiente
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Sistema QDOC.

El sistema documental no es congruente en la asignacién de cddigos, en la asignacién de vigenciasy en la
asignacion de encabezados, por lo que no garantiza un control documental efectivo.

Y 2

wosme g wa 0 N : — ,
e e e wan - sam
Devolucion de medicamentosy demés insumos para
[asalud decientes Buenas prictcas dedocumentacon
Foto 55 Foto 56 Foto 57

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

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

PERSONAL 16 /16 (100%)

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

¢Se cuenta con la plantilla suficiente de personal y que este
se encuentre calificado en todas las etapas de las
actividades de distribuciéon de medicamentos?

De acuerdo a su plantilla actual les falta el siguiente personal:

1. Almacenista.
1. Cajera

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

Buena

¢El personal esta capacitado, evaluado y calificado?

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

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

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

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

personal.

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

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

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

DESCRIPCIONES DE PUESTOS

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

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

procedimientos escritos y de acuerdo con unprograma de
capacitacion documentado. Todo el personal debe
asegurar la demostracion de la competencia en las BPAD a
través de una capacitacion continua.

PROGRAMA DE CAPACITACION
El formato debe incluir:

Contenido
participantes
instructores
frecuencia

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

procedimientos escritos y de acuerdo con unprograma de
capacitacion documentado. Todo el personal debe
asegurar la demostracion de la competencia en las BPAD a
través de una capacitacion continua.

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

Curso de induccién al puesto

Manejo y control de medicamentos y demas insumos para la
salud

Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién.
Buenas Practicas de Documentacion

Normas de Seguridad e Higiene de acuerdo a funciones
asignadas para desempenar sus funciones

Buena

Buena

Buena

Buena
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Procedimientos Normalizados de Operacién.

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.5.3.3 La capacitacion debera
incluir aspectos como la identificacion del producto para
detectar que medicamentos falsificados entren en la cadena
de suministro.

¢De acuerdo al programa de capacitacion se incluyen cursos
tales como?:

Medicamentos falsificados entren en la cadena de
suministro

ITII. INSTALACIONES Y EQUIPO 4/ 4 (100%)

Requerimiento: FEUM 6a edicion 2018. Capitulo VII Enciso A
No. 9 Plano o diagrama de distribucion del almacén
actualizado y autorizado por el responsable sanitario, en el
que se establezcan todas las areas del almacén.

Deben contar con un plano o diagrama donde se establezcan
todas las areas del establecimiento y autorizado por el
Responsable Sanitario y que contemple:

* Recepcion * Empaque

* Embarque * Entrega de medicamentos
* Devolucién * Rechazos

* Caducos * Mermas

* Dispositivos médicos * Perfumeria

* Material de curacion * Suplementos alimenticios.

* Restringidos como combustibles y los liquidos y sélidos
inflamables.

:Se cuenta con las fichas técnicas de los materiales de

PR
limpieza? Buena

Identificados en carpeta fisica.

IV 1. RECEPCION DE MEDICAMENTO 10/ 10 (100%)

¢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?

NOM -059-SSA1-2015 - Punto 16.8.4.1 Generalidades.

:Se constata de las condiciones de conservacion durante el
transporte del proveedor al establecimiento que recibe?

e .. L Buena
Formato F-GPO-2D06 Verificacion de vehiculos
FEUM 6a. edicion 2018. Cap. IX - A - Registros de entradas y
salidas

¢Se cuenta con documentos que amparen la transaccién de
medicamentos y demas insumos de la salud?
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Notas de entrega que contengan: direccién, fecha de
entrega, nombre del medicamento, cantidad recibida, lote y
fecha de caducidad.

FEUM 6a. edicién 2018. Cap. VII - A - Documentacion legal y
técnica N° 17

¢Se corroboran los limites de caducidad aceptables en
términos generales y niveles de autorizacién en casos de

excepcion?

Caducidad minima de 3 meses. En casos de ser menor a la Buena
establecida se requiere de notificacién por parte del jefe de

materiales.

FEUM 6a. edicién 2018. Cap. IX - A - Registros de entradas y

salidas

Requerimiento: FEUM 6a. edicion 2018. Cap. IX - B - Control
de existencias. 3. Acomodo ;Los insumos para la salud son
acomodados en areas y mobiliario que mantenga las
condiciones de conservacién seflaladas en su etiqueta? Buena
Deben contar con Tarimas limpias, cajas de mayor peso en la
base, respetar estiba maxima y no colocadas directamente
en el piso.

IV. 2. ALMACENAMIENTO 2/2(100%)

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

estar documentadas. Buena

¢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?

V. DESTRUCCION 6 /6 (100%)

Requerimiento: NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.8.6.1

¢:Los medicamentos destinados a destruccién son
identificados, segregados y manejados de acuerdo con un
procedimiento escrito?

Cuenta con el formato F-GFG-2D25 Listado de producto a
destruccién firmado por el responsable sanitario.

¢La destruccion de medicamentos se realiza por una
empresa autorizada por la SEMARNAT?

El proveedor de servicio de destruccién cuenta con las
siguientes autorizaciones:
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* Autorizacién vigente otorgada para la recoleccién y
transporte del Residuos peligrosos por la SCTy la
SEMARNAT.

* Autorizacién vigente para el almacenamiento y/o acopio de
residuos peligrosos ante SEMARNAT.

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

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.8.6.2

¢Los registros de todos los medicamentos destruidos se
conservan durante un periodo de 5 afios?

Cuenta con el expediente de destruccién que contenga lo
siguiente:

* Manifiesto original

* Certificados de destruccién

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

* Listado de producto no conforme para destruccion y

* Facturas

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.8.6.3

VI. DISTRIBUCION Y TRANSPORTE. 4/6(66.67%)

NOM -059-SSA1-2015 - Punto 16.12.2.4 Deben existir
procedimientos escritos para la operacién y mantenimiento
de todos los vehiculos y equipos utilizados para el proceso
de distribucion, incluidas las precauciones de limpieza y de
seguridad. Deficiente
¢Cuenta con procedimiento y programa para el
mantenimiento del vehiculo y equipos utilizados para el
proceso de distribucién, incluidas las precauciones de
seguridad?

El servicio de transporte se lleva a cabo por Brudifarma, sin embargo, no existe un acuerdo o carta
responsiva entre ambas partes estableciendo las obligaciones y responsabilidades de mantener la calidad e
integridad del producto durante la distribucion

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

NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.12.2.5 Se debe utilizar una
evaluacion de riesgos de las rutas de entrega para
determinar dénde se requieren controles de temperatura.

El equipo utilizado para monitorear la temperatura durante
el transporte dentro de los vehiculos y/o contenedores, debe
someterse a mantenimiento y calibrarse a intervalos
regulares.

¢Se utilizé una evaluacién de riesgos para establecer las
rutas de entrega?

VIII. PRODUCTOS FALSIFICADOS 4/4(100%)
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Se debe de separar fisicamente cualquier medicamento
falsificado que se encuentran en la cadena de suministro y
almacenarse en un area especifica separada de los demas
medicamentos. Todas las actividades relevantes en relacién
con tales productos deben ser documentados y los registros
resguardados.

Formato F-GMG-2D14 Producto no conforme
NOM-059-SSA1-2015 Punto 16.9.4.3

:Se notifica a la Autoridad Sanitaria local o directamente a la
COFEPRIS y al titular del Registro Sanitario para que se
realicen las investigaciones correspondientes?

FEUM 6a. edicién 2018. Cap. XIX - B Falsificaciéon de insumos
para la salud
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NOM-059-SSA1-2015 5/6(83.33%)

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

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

5.1.4.17.1 Manual de Calidad.

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

* Misién, Vision.

* Politica de calidad.

* Antecedentes de la organizacién.
* Organigrama.

* Plano del establecimiento

* Responsabilidades.

* Mapa de procesos.

* PMV.

* Gestién de riesgos.

* Gestién de Quejas.

* CAPAS.

* Retiro de mercado.

* Devoluciones.

* Auditorias.

* Acuerdos de calidad.

* Evaluacién de proveedores.

* Catalogo de firmas.

* Control de documentos.

* Revisién por la direccién.

* Indicadores de desempeiio.

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

* Fecha de revision y de evaluacién.

NOM-059-SSA1-2015 (QUEJAS)

Punto 16.9.1 Todas las quejas deben ser registradas y
manejadas de acuerdo a procedimiento escrito.

Punto 16.9.2.3 Se debe designar a una persona para el
manejo de las quejas.

Punto 16.9.2.4 Cuando sea necesario, se deben tomar
acciones de seguimiento (CAPA) después de la investigacion
y evaluacién de

la queja, incluyendo si es necesario la notificacién a las
autoridades nacionales competentes.

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

Los registros de quejas incluyen los detalles originales y se
documenta la distincién entre las quejas relacionadas con la
calidad de un medicamento y las relacionadas con la de
distribucion.
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FEUM 6a Edicién Capitulo 7 Pag. 72 Fracc. I, No 14 Deben
mantener registros de la transacciéon de medicamentos y
demas insumos para la salud, que garanticen la trazabilidad
desde el origen hasta su entrega.

Deben contar con una Trazabilidad efectiva de productos
mediante los siguientes documentos?

* Solicitud de compra del producto.

* Factura de compra.

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

* Registros de fecha de ingreso a sistema

* Reporte de existencias tedricas del sistema vs existencias
fisicas

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

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

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

* Factura o ticket de venta.

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

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

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

CONCLUSIONES

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

RECOMENDACIONES

Es importante contemplar los siguientes puntos observados en el desarrollo de la auditoria:
- Resguardar, revisar y mantener actualizada la documentacién utilizada en sucursal.
- Contar con los procedimientos de acuerdo al plan contemplado.

- Documentar todos los formatos utilizados en sus actividades y analizar la baja de los
gue ya no sean viables.

- Contar con documentacion completa de los clientes firmada y autorizada.
(expedientes de clientes, actas de inventarios).

- Contar con evidencia de calificacion a proveedores.

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

- Establecer, con los involucrados, el andlisis de riesgos.

- Contar con investigaciones de las inconsistencias detectadas en los inventarios

periédicos y anuales.

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

Foto 13 Foto 14

Foto 15 Foto 16
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Foto 38

. Ruben Ramos Islas © &8 & 28|
Para: O Agui ©gsancher: Joe 1510212024 1911
CC: @ Julio de Jesus Nieto; @ Ivan Juarez; @ Carlos Daniel Barrera Velazquez; y 2 més

(3 005-2024 F-GPO-702 Notificaci...
prory

Hola todos

Motivo: ERROR DE ROTULACION

Proveedor: ADN PHARMA SOLUTIONS S. R.L. de CV.
Material: 512111

Descripeién: INHAFREE SOL C/30ML

Lotes: E221228113 y E221228L14.

Porlo anteri

Foto 39 Foto 40
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De: Fernando Reyes <fernando.reyes@brudifarma comm
Enviado: miércoles, 24 de abril de 2024 10:33

[ astro i
<anamaria.ferande: @ medicinedepot.com.ms>
e Jonathar

 Ana

Asunto: RE: PEPC DE LA COMX
Buen diaIng. @Daniel

Completamente de acuerdo contigo, en realidad esta opcion ya se habia planteado come altemativay se
decom: 10,

deforma interna y no deben presentarse para ninguna autoridad.

d

Foto 53

; o
\%(/MedicmeDepot 5;::?@-‘;7/

() NA

Devolucién de medicamentos y demas insumos para
la salud de clientes

Foto 55

Foto 57
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¥ara: Ana mana + Fernando Keyes
<femando.reyes@brudifarm
cc: Jonath

Asunto: RE: PEPE DE LA COMX

Buendia.
este punto solo se regla, sin embargo, entiendo que por algunas
cuestiones ibl @ i ticit o3 o
Propongo s qt g8
ACLARO: E: 4 por no haber PEPC pero por lo
i i 10 cual podria ser un
an la sancién autoridad.
suglero cotizar igenteysiel
podrian mitigar esta NC.
Si esta
carpeta de manera fecha 2023 y pasarlos a 2024,
Lo anterior si estas de acuerdo ing. @Fernando Reyes
Cualguier duda eon gusto lo revisamos.
Foto 54
/X
2 Grupo
Medicine BRULUART/./
N __ Vigente a partir Proxima ’
Tipo de documento Cédigo Versién £y v Sustituye a
PROCEDIMIENTO P-GMD-2D02 00 08-Abr-2022 08-Abr-2024 NIA

|Buenas practicas de documentacién

Foto 56
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AUDITORIA DE SEGUIMIENTO MD CENTRO - 2024

8 Oct 2024 / TEAM AUDITOR Completada
rantyad 30/76(39.47%) Elementos sefalados 22
Site conducted MD Centro
Realizada el 08.10.2024
Preparada por TEAM AUDITOR

C. 28 117, Guadalupe Proletaria,
Gustavo A, Madero, 07670 Ciudad
de México, CDMX, México
(19.5193097, -99.1548888)

Ubicacion

¢Como contestar mis no conformidades? Escanea el cédigo QR

Resumen de no conformidades:

- 13 NC pasaron de razonable a deficiente (nueva creacion)
- 2 NC se reabrieron (nueva creacion)

- 7 NC se mantienen abiertas
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Elementos senalados 22 sefialados

FUNDAMENTO: RECORRIDO EN INSTALACIONES.

* DETERIOROS: Goteras, filtraciones, fisuras, grietas en
paredes, techos y pisos, humedades y filtraciones.

* LAMPARAS Y LUCES DE EMERGENCIA: Buenas condiciones,
funcionales, cantidad acorde, capacidad adecuada.

* CABLEADO: En buenas condiciones, ubicados
adecuadamente, protegidos, buena condicién(tubos conduit,
canaleta, pvc)

* CONTACTOS Y APAGADORES: Funcionales, buena ubicacién,
cantidad suficiente, no haya sobre carga de contactos, no
uso de extensiones improvisadas.

* CENTROS DE CARGA: Ubicacién adecuada y en buenas
condiciones, libres de obstaculos y pastillas identificadas.

* ANAQUELES LIMPIOS: Libres de polvo, cualquier objeto
ajeno al anaquel.

* PRODUCTOS DE LIMPIEZA: Separados de los medicamentos
y ubicados en lugares asignados.

* REFRESCOS Y ALIMENTOS: Libre de alimentos y refrescos en
almacén y piso de ventas.

* ALMACENAMIENTO: Sin producto fuera del area de
almacenamiento. Deficiente

* ORDEN Y LIMPIEZA: Pasillos y pisos sin basura (papeles,
cinta, cajas de cartén, playo, etc.)

* CONTENEDORES DE BASURA: Acomodados, identificados,
con tapa y bolsa.

* SANITARIOS: Con toallas de papel, jabén, botes de basura
identificados, letrero alusivo al lavado de manos y extractor
de aire.

* AREAS ASIGNADAS E IDENTIFICADAS: Devoluciones,
Merma, PNC.

* EXTINTORES, HIDRANTES: Extintores con presion dentro del
rango, Extintores libres de obstruccién y en su ubicacién (
minimo 80 cm a la periferia),

* SALIDAS DE EMERGENCIA: Salidas de emergencia libres de
obstruccion.

RAZONABLE: De acuerdo con el recorrido realizado a la
sucursal se observo lo siguiente:

* Alinear los detectores de humo
* Producto no conforme sin identificar. (formato vigente)
* Detectores de humo sin seiales de conexién.
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(sobrepuestos)

* Basura tirada en piso

* Rastros de fauna nociva en la entrada del establecimiento
(verificar el mueble en la entrada del establecimiento.

* Trampas bloqueadas.

1. RAZONABLE A DEFICIENTE - (Nueva)
De acuerdo al recorrido que se realizo en compafiia de la sub gerente se detecto lo siguiente:

* Anuncios haciendo referencia que los clientes entran a piso de venta.

* Detectores de humo si funcionar o sin sefiales de conexién en tapanco de almacén

* Producto merma sin identificar y no se encuentra en sistema.

* Racks de producto en almacén sucios y con rastros de goteras.

* Sefiales de goteras en el tapanco, las cuales llegan a racks de almacén.

* almacén con polvo

* Extractor de tapanco sucio.

* Layouts desactualizados, ya que se detecto termohigrémetro, extintos y trampa de mas, el acomodo de
producto en piso de venta no coincide con el layout ya que se tiene identificado material de curacién pero
fisicamente hay dispositivo médico.

* Productos en almacén sin acomodar, nos comentan que se acaba de meter a sistema

Foto 10 Foto 11 Foto 12 Foto 13

ey

Foto 14

FUNDAMENTO: CAPACITACION / REQUERIMIENTO: EVIDENCIA DE CAPACITACION DE PROCEDIMIENTOS

Cumple presentando evidencia de capacitacion de los
siguientes documentos:

P-GMD-2D02 Buenas practicas de documentacion.
P-GMD-2D03 Calibraciéon y Mantenimiento de los
Instrumentos de medicién

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

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

P-GMD-2D07 Medidas de seguridad e higiene que incluya el
control de acceso, uniforme y equipo de proteccion, de
acuerdo con las actividades que se realice en el almacén.
P-GMD-2D08 Prevencién y Control de la Fauna Nociva, que
incluya programa de Actividades y Acciones Preventivas.
P-GMD-2D12 Manejo de producto no conforme

Deficiente
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P-GMD-2D13 Manejo de desviaciones o No conformidades.
P-GMD-2D14 Acciones Correctivas y Preventivas.
P-GMD-2D15 Auditorias Técnicas Internas (autoinspecciones)
P-GMD-2D17 Control de Cambios

P-GMD-2D18 Venta o suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud

P-GMD-2D21 Mantenimiento preventivo y correctivo de
instalaciones y mobiliario

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

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

P-GMD-2D25 Calificacién de clientes

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

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

P-GMD-2D29 Revisién y seguimiento al SGC

P-GMD-2D31 Evaluacién y calificacién de servicios
subcontratados

P-GMD-2D33 Calificacion y validacion de areas y equipos
P-GMD-2D36 Inventarios ciclicos.

P-GMD-2D37 Control de Caducidades.

P-GMD-2D38 Inventario semestral

P-GMD-2D39 Limpieza de instalaciones.

P-GMD-2D50 Recepcién, atencién y seguimiento de quejas y
sugerencias.

P-GMD-2D56 Baja de productos.

C-GMD-2D01 Politica de uniformes.

AUDITORIA 390 - RAZONABLE:

De acuerdo con la revision de procedimiento no se cuenta
con capacitacién de los siguientes

procedimientos:

OPERATIVOS

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

P-GMD-2D07 Medias de seguridad e higiene que incluya el
control de accesos, uniforme y equipo de proteccion de
acuerdo con las actividades que se realice en el almacén.
P-GMD-2D18 Venta o suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud

P-GMD-2D21 Mantenimiento preventivo y correctivo de
instalaciones y mobiliario

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

P-GMD-2D36 Inventarios ciclicos

P-GMD-2D37 Control de caducidades.

P-GMD-2D38 Inventario semestral.

P-GMD-2D39 Limpieza de instalaciones.

P-GMD-2D56 Baja de productos.

C-GMD-2D01 Politica de uniformes

NORMATIVOS

P-GMD-2D12 Manejo de producto no conforme.
P-GMD-2D13 Manejo de desviaciones y no conformidades
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P-GMD-2D14 Acciones preventivas y correctivas.

P-GMD-2D15 Auditorias técnicas internas (auto inspecciones)
P-GMD-2D17 Control de cambios

P-GMD-2D08 Prevencién y control de la fauna nociva que
incluya programa de actividades y acciones preventivas
P-GMD-2D50 Recepcién y seguimiento de quejas y
sugerencias.

P-GMD-2D33 Calificacién y validacién de Areas y equipos
(Personal de nuevo ingreso)

2. RAZONABLE a DEFICIENTE (Nueva)

No se realiz6 la capacitacién "Regulacién Sanitaria aplicada a almacenes"
No se cuenta con evidencias de capacitacién de los siguientes procedimientos:

OPERATIVOS:

P-GMD-2D05 Adquisicion de medicamentos y demds insumos para la salud (no se cuenta con capacitacién
de personal vigente)

P-GMD-2D07 Medias de seguridad e higiene que incluya el control de accesos, uniforme y equipo de
proteccién de acuerdo con las actividades que se realice en el almacén (no se cuenta con capacitaciéon de
personal vigente)

P-GMD-2D18 Venta o suministro de medicamentos y demas insumos para la salud

P-GMD-2D21 Mantenimiento preventivo y correctivo de instalaciones y mobiliario

P-GMD-2D36 Inventarios ciclicos

P-GMD-2D37 Control de caducidades

P-GMD-2D38 Inventario semestral

P-GMD-2D39 Limpieza de instalaciones

P-GMD-2D56 Baja de productos

NORMATIVOS

P-GMD-2D08 Prevencién y control de la fauna nociva que incluya programa de actividades y acciones
preventivas (no se cuenta con capacitacion de personal vigente)

P-GMD-2D12 Manejo de producto no conforme (no se cuenta con capacitacién de personal vigente)
P-GMD-2D13 Manejo de desviaciones y no conformidades

P-GMD-2D14 Acciones preventivas y correctivas.

P-GMD-2D15 Auditorias técnicas internas (auto inspecciones)

P-GMD-2D17 Control de cambios

P-GMD-2D23 Ejecucién de auditorias para proveedores de medicamentos e insumos para la salud
P-GMD-2D33 Calificacién y validacién de Areas y equipos

P-GMD-2D50 Recepcién y seguimiento de quejas y sugerencias

FUNDAMENTO: P-GMD-2D04 MANEJO Y CONSERVACION DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. /
Fundamento 6.2 Control de las condiciones ambientales.

Requerimiento 6.2.1 Ubicar los termohigrémetros calibrados
de acuerdo con los resultados del Mapeo de temperaturay
% de Humedad relativa del almacén de Medicine Depot.

Debe contar con el Mapeo de temperatura y % de humedad
relativa del almacén de Medicine Depot, documentado en
procedimiento vigente en QDOC (R-GMD-2D01)

Deficiente

AUDITORIA 390 - RAZONABLE. El mapeo de temperatura
presentado no cuenta con todas las firmas
correspondientes.

Elaboro y reviso, el mapeo actual se encuentra en proceso

Debe presentar el mapeo de temperatura actual y vigente

3. RAZONABLE A DEFICIENTE (Nueva)

El mapeo de temperatura corresponde a 2022, sin embargo no se dio seguimiento to a conseguir las firmas
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correspondientes desde la auditoria previa. Elaboro, Reviso y gte. sucursal.

R b

Foto 15 Foto 16

FUNDAMENTO: P-GMD-2D07 MEDIDAS DE SEGURIDAD E HIGIENE QUE INCLUYA EL CONTROL DE ACCESO, UNIFORME Y
EQUIPO DE PROTECCION, DE ACUERDO CON LAS ACTIVIDADES QUE SE REALICEN EN EL ALMACEN. / Fundamento: 6.1
Apertura de sucursal

Requerimiento: 6.1.1 Abrir la sucursal y desactivar la alarma
de seguridad.

Nota 1: Solo el Gerente de Unidad es el Gnico que tiene el
codigo de la alarma.

Nota 2: En caso de no contar con el cédigo de la sucursal,
solicitar al Supervisor de Sucursales via telefénica que
desactive la alarma y esperar confirmacion de que pueden
ingresar a la sucursal

Debe desactivarse la alarma de seguridad con el cédigo que
solo tiene el gerente de sucursal o, por medio del supervisor
de sucursales Deficiente

DEFICIENTE; NC 390/4 ABIERTA (Fecha compromiso
(21-dic-2024)

La apertura de la sucursal no es una actividad exclusiva del
gerente, ya que también lo puede realizar personal distinto
al gerente, por ende se debe analizar la redaccién del PNO
P-GMD-2D07 Punto 6.1.1

Como garantizan que el gerente es el Gnico que cuenta con
el codigo de desactivacion de la sucursal?

DEFICIENTE; NC 390/4 ABIERTA (Fecha compromiso (21-dic-2024)
La apertura de la sucursal no es una actividad exclusiva del gerente, ya que también lo puede realizar
personal distinto al gerente, por ende se debe analizar la redaccién del PNO P-GMD-2D07 Punto 6.1.1

FUNDAMENTO: P-GMD-2D07 MEDIDAS DE SEGURIDAD E HIGIENE QUE INCLUYA EL CONTROL DE ACCESO, UNIFORME Y
EQUIPO DE PROTECCION, DE ACUERDO CON LAS ACTIVIDADES QUE SE REALICEN EN EL ALMACEN. / Fundamento: 6.4
Ingreso y salida de clientes.

Requerimiento: 6.4.5 (Vigilancia o personal asignado)
Solicitar al cliente su firma y hora de salida en la bitacora de
clientes.

Nota: indicarle al cliente que recoja sus pertenencias del
locker (cuando aplique), entregar INE y recibir el gafete de
visitantes.

¢Cuentan con gafetes de visitantes? ;Los clientes portan el
gafete de visitantes en su estadia dentro de sucursal?

Deficiente

AUDITORIA 390 - RAZONABLE: Analizar esta actividad ya que
no se entrega gafetes a los clientes, como se menciona en
PNO.

Ademas de ello se reciben identificaciones de clientes
vencidas para el acceso a sucursal.

6/58



vesarroado por SCIFELY CUIUIE

safetyculture.com

VERIFICAR SI ACTUALMENTE CUENTAN CON GAFETES DE
VISITANTES Y SE ESTAN UTILIZANDO CON LOS CLIENTES.

4. RAZONABLE a DEFICIENTE (Nueva)

Los clientes ingresan a sucursal sin gafetes de visitante ya que no se cuenta con ellos, sin embargo se sigue
mencionando en pno P-GMD-2D07 Punto 6.4.5

FUNDAMENTO: P-GMD-2D08 PREVENCION Y CONTROL DE LA FAUNA NOCIVA, QUE INCLUYA PROGRAMA DE ACTIVIDADES Y
ACCIONES PREVENTIVAS / Fundamento: 6.1 Prevencién de aparicién de fauna nociva.

Requerimiento: 6.1.4 (Personal) Evitar en el area de
embarque y recibo se encuentre:

* Equipo mal almacenado

* Basura, desperdicio y chatarra

* Drenaje insuficiente e inadecuado, con la cubierta
adecuada para evitar plaga proveniente de alcantarillado. Deficiente
RAZONABLE: Se observé equipo mal almacenado, basura,
desperdicio en el tapanco del almacén.

Verificar el almacén, piso de venta y tapanco, que no
cuenten con equipos mal almacenados, basura, desperdicios
de materiales en el tapanco del almacén-

5. RAZONABLE A DEFICIENTE: (Nueva)

Se sigue con basura, desperdicios de materiales en el tapanco del almacén, goteras, archivo muerto, polvo,
asi como producto sin ubicar en almacén derivado del ultimo inventario.

Foto 20

FUNDAMENTO: P-GMD-2D12 MANEJO DE PRODUCTO NO CONFORME / Fundamento: 6.1 Asignacién del drea de producto
no conforme.

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

Debe contar con un area que se encuentre delimitada e
identificada de forma clara y visible de acuerdo a las
categorias que constituyen el area de producto no conforme
y esta se debe encontrar ordenada y limpia

* Merma Deficiente
* Devolucion de clientes

* Devolucién a proveedores

* Producto préximo a caducar
* Producto caducado.

* Producto en cuarentena.

DEFICIENTE: NC 390/6 CERRADA - Se encontré productos de
Merma en el area de producto no conforme sin identificar
P-GMD-2D12 MANEJO DE PRODUCTO NO CONFORME
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Verificar que no se encuentre PNC sin identificar en el
establecimiento.

NC 390/6 NC CERRADA

460 NC REABIERTA.

Se encontré productos de Merma en el drea de producto no conforme sin identificar mediante su formato
vigente.
P-GMD-2D12 MANEJO DE PRODUCTO NO CONFORME

FUNDAMENTO: P-GMD-2D13 MANEJO DE DESVIACIONES Y NO CONFORMIDADES / Fundamento: Registro de No
Conformidades

Requerimiento: 6.2.1 (RS) Registrar la No Conformidad en el
formato F-GMD-2D16 Bitacora de control y registro de no
conformidades, asignando el folio de la No conformidad de
acuerdo con lo siguiente:

NC-XXX-001

Donde:

NC: No Conformidad

XXX: Localidad del establecimiento donde fue levantada la
No conformidad. Ver Anexo 3 Claves de sucursales MD

001: Consecutivo de la No Conformidad

Nota: La numeracion de las No conformidades sera
reiniciada de manera anual.

Debe contar con registros en el formato F-GMD-2D16
Bitacora de Control y Registro de No Conformidades de las
siguientes fuentes:

* Auditorias Internas/Externas. Deficiente
* Quejas del cliente.
* PRODUCTO NO CONFORME

DEFICIENTE: NC 390/7 ABIERTA

No se cuenta con registro de la No Conformidad levantada
en el formato F-GMD-2D16, sobre el producto no conforme
detectado en almacén. (merma) P-GMD-2D13 Punto 6.2.1

Verificar la No conformidad levantada en formato
F-GMD-2D16, sobre los productos detectados como merma
en el area de almacén, tales como:

* Jeringa Hipodérmica 3ml

* Brunadol sus.

* Lincomicina iny. 600 ml

* Metamizol sédico Iny. 1 gr.

DEFICIENTE: NC 390/7 ABIERTA
No se cuenta con registro de las NC derivadas de auditorias y autoinspecciones en el formato F-GMD-2D16
Bitacora de registro y control de no conformidades
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Foto 27

FUNDAMENTO: P-GMD-2D18 VENTA O SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. /
Fundamento: 6.2 Autorizacién del prospecto.

Requerimiento: 6.2.2 (RS) Registrar al nuevo cliente en el
F-GMD-2D24 Listado de clientes después de 3 meses o
cuando le toque ser calificado de acuerdo con el P-GMD-2D25
Calificacion de clientes.

Debe contar con registro de los clientes en el formato
autorizado F-GMD-2D24 Listado de clientes vigente.

DEFICIENTE: NC 390/8 ABIERTA - Actualizar el listado de
clientes F-GMD-2D24, mantenerlo de manera fisica firmado y
autorizado por el responsable sanitario actual.

Deben contar con evidencia de listado de clientes
F-GMD-2D24 actualizado, vigente y con las firmas
correspondientes.

* No Deficiente
* Nombre del cliente

* Nombre del establecimiento.

* Giro

* Direccion completa (calle, No, calle, colonia, cp, municipio)
* Teléfono

* RFC

* Correo electréonico

* Aviso de funcionamiento

* No. SAT.

* Identificacién oficial

* Comprobante de domicilio.

* Elaboro
* Reviso
* Aprobé.

DEFICIENTE: NC 390/8 ABIERTA - Actualizar el listado de clientes F-GMD-2D24, mantenerlo de manera fisica
firmado y autorizado por el responsable sanitario actual.

Foto 28

FUNDAMENTO: P-GMD-2D18 VENTA O SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. /
Fundamento: 6.3 Generacion de expedientes de clientes.

Requerimiento: 6.3.1 (RS, gte/sub. gte) Generar el expediente
del cliente, integrado por:

Deficiente

* F-GMD-2D23 Alta de clientes autorizado.

9/58



vesarroado por SCIFELY CUIUIE

safetyculture.com

* A-GMD-2D01 Acuerdos de distribucién de medicamentos y
demas insumos para la salud.

* Constancia de situacién fiscal.

* Aviso de Funcionamiento (farmacia o almacén de depésito
y distribucién de medicamentos y demas insumos para la
salud)

* Alta ante SHCP.

* Comprobante de domicilio del establecimiento

* Identificacion oficial del propietario.

* Identificacion oficial de la persona autorizada para
comprar y/o recoger producto.

Debe contar con expedientes de clientes integrados con los
documentos anteriores.

DEFICIENTE: NC 390/9 ABIERTA -Existen expedientes de
clientes que no cuentan con el formato F-GMD-2D23 Alta de
clientes, Existen formatos A-GMD-2D01 Acuerdos de
distribucién no estan debidamente firmados o con fecha en
el alta de cliente

En un expediente faltaban paginas de los formatos (1-3) solo
tenia una pagina de acuerdo a los requisitos solicitados en el
PNO P-GMD-2D18 punto 6.3.1

Verificar y analizar listado y expedientes de clientes que se
encuentren completos

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

DEFICIENTE: NC 390/9 ABIERTA

De acuerdo a la auditoria previa, no se visualizan avances en los expedientes de clientes, ya que siguen sin
contar con:

F-GMD-2D23 Alta de clientes.
A-GMD-2D01 Acuerdos de distribuciéon no estdn debidamente firmados o con fecha en el alta de cliente.

—_— o ‘ Ty —

i

Foto 29 Foto 30 Foto 31

FUNDAMENTO: P-GMD-2D21 MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO DE INSTALACIONES Y MOBILIARIO /
Fundamento: 6.1 Programa anual de mantenimiento

Requerimiento: 6.1.1 (jefe de operaciones) Realizar el
F-GMD-2D26 Programa Anual de Mantenimiento
contemplando mobiliario e instalaciones y enviar via correo
electrénico al jefe de Sucursales y Responsable Sanitario
para su aprobacién.

Deficiente

Debe contar con evidencia del programa anual de
mantenimiento formato F-GMD-2D26 autorizado y firmado.

* Jefe de sucursales.
* Responsable sanitario.
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DEFICIENTE: NC 390/10 - CERRADA El formato F-GMD-2D26
Programa anual de mantenimiento fue actualizado en el
mes de abril, por ello no se realizaron los mantenimientos
programados en el mes de marzo.

Se actualizé6 el programa de mantenimiento y se encuentra
en proceso de firmas por ende no cuenta con las firmas de
autorizacién.

Verificar el programa anual de mantenimiento F-GMD-2D26
vigente y sus evidencias de mantenimientos realizados.

NC 390/10 - CERRADA - NC REABIERTA.

Los mantenimientos no fueron realizados con base al programa de auditorias vigente, ya que se observa
que aquellos servicios programados para el mes de octubre se realizaron en septiembre.

No se cuenta con evidencia de los mantenimientos a extintores ni de aires acondicionados del mes de mayo
de acuerdo a su programa de mantenimiento.

e
E

E

E

Foto 32 Foto 33

FUNDAMENTO: P-GMD-2D22 SELECCION, CAPACITACION Y CALIFICACION DE AUDITORES. / Fundamento: 6.1 Seleccion de
auditores.

Requerimiento: 6.1.1 (Jefe de sucursales / RS) Seleccionar a
auditores que cumplan con requisitos de honestidad,
integridad, cortesia, disciplina, imparcialidad, seguridad en
si mismo y juicio analitico.

Requerimiento: 6.1.2 Seleccionar candidatos con experiencia
laboral en las diferentes areas de la industria farmacéutica y
que tenga conocimiento de su aplicacién, que demuestre
destreza para expresar conceptos e ideas en forma claray
fluida, tanto en forma oral como escrita.

Requerimiento: 6.1.3 Seleccionar a candidatos que tengan la
habilidad de analisis e interpretacion de normatividad
aplicable al sector farmacéutico.

¢ Como fueron seleccionados los auditores internos? y
cuentan con evidencia de la seleccién de auditores de
acuerdo a los requisitos establecidos?

Deficiente

DEFICIENTE: NC 390/12 ABIERTA - No se cuenta con evidencia
de la seleccién, capacitacion y calificacion de auditores
internos, de acuerdo, a lo documentado en PNO P-GMD-2D22
punto 6.1

Verificar y analizar si se cuenta con evidencia de la
capacitacion, seleccién y calificacion de auditor interno

* F-GMD-2D67 Calificacion de auditores
* F-GMD-2D87 Evaluacion de auditores
* F-GMD-2D88 Listado de auditores autorizados.

DEFICIENTE: NC 390/12 ABIERTA : No se cuenta con avances en contar con la evidencia documental que lo
avale como auditor
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* F-GMD-2D67 Calificacion de auditores
* F-GMD-2D87 Evaluacion de auditores
* F-GMD-2D88 Listado de auditores autorizados

FUNDAMENTO: P-GMD-2D24 RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO Y REALIZACION DE UN SIMULACRO AL ANO /
Fundamento: 6.5 Reporte a proveedor y/o autoridad sanitaria.

Requerimiento: 6.5.4 (jefe de materiales) Compartir al
Responsable Sanitario la evidencia documental de su destino
final via correo, segun aplique.

Debe contar con evidencia documental del destino final del
producto de retiro de mercado y/o simulacro realizado.

AUDITORIA 390 - RAZONABLE:

El jefe de materiales no comparte al Responsable Sanitario la
evidencia documental del destino final del producto a
destruccion via correo electrénico, ya que es un proceso
fuera de su alcance, sin embargo, esta actividad se
menciona en PNO

Deficiente

Verificar la actividad documentada en pno vigente
P-GMD-2D24 punto 6.5.4

7. RAZONABLE A DEFICIENTE: (Nueva)

Analizar la actividad ya que el jefe de materiales no comparte al Responsable Sanitario la evidencia
documental del destino final del producto a destruccién via correo electrénico, ya que es un proceso fuera
de su alcance, sin embargo, esta actividad se menciona en PNO

Verificar la actividad documentada en pno vigente P-GMD-2D24 punto 6.5.4

FUNDAMENTO: P-GMD-2D25 CALIFICACION A CLIENTES / Fundamento: 6.2 Calificacién a clientes

Requerimiento: 6.2.4 (RS) Verificar que los clientes cumplan
con los lineamientos establecidos en el A-GMD-2D01 Acuerdo
Distribucion de medicamentos y demas insumos para la
salud, asi como las politicas vigentes.

¢Como verifican que los clientes cumplan con los
lineamientos establecidos en el acuerdo A-GMD-2D01
Acuerdo Distribucién de medicamentos y demas insumos
para la salud?

. Deficiente
AUDITORIA - 390 - RAZONABLE:

De acuerdo con la revisién de los acuerdos de distribucion,
algunos carecen de la firma de representante legal y
responsable sanitario.

Se debe contar con evidencia de los acuerdos de distribucién
debidamente firmados

* Representante legal
* Responsable sanitario

8. RAZONABLE A DEFICIENTE: (Nueva)

De acuerdo a la auditoria previa siguen sin contar con las firmas correspondientes en los acuerdos de
distribucién resguardados en los expedientes de clientes.,
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Foto 34

FUNDAMENTO: P-GMD-2D28 GESTION DE RIESGOS (ANALISIS PRELIMINAR DE RIESGOS) / Fundamento: 6.1 Identificacién
del riesgo.

Requerimiento: 6.1.1 Revisar procesos, procedimientos y
actividades de acuerdo con la necesidad con ayuda de un
diagrama de flujo, con registros de actividades o con
resultado de indicadores.

Debe contar con una identificacién de riesgos en el
establecimiento descrita en el formato F-GMD-2D35 Analisis
preliminar de riesgos.

Deficiente

AUDITORIA 390 - RAZONABLE:
El andlisis preliminar de riesgos F-GMD-2D35 se encuentra en
proceso de termino, ya que se encuentra en la etapa 4

Verificar y analizar los avances que se hallan realizado sobre
la gestién de riesgos, mediante el uso del formato
F-GMD-2D35 Analisis preliminar de riesgos

9. RAZONABLE A DEFICIENTE (Nueva)

El Formato F-GMD-2D35 Analisis preliminar de riesgos no utilizado, ya se cuenta con la gestién de riesgos,
sin embargo no se encuentra documentado en el formato vigente y sistema QDOC.

Foto 35

FUNDAMENTO: P-GMD-2D29 REVISION Y SEGUIMIENTO AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD. / Fundamento: 6.1 Notificar

Requerimiento: 6.1.1 (RS) Informar al personal involucrado
por medio de un correo electrénico la facha en la cual se
llevara a cabo el analisis y sequimiento al Sistema de Gestion
de Calidad.

Debe contar con evidencia de la notificacion enviada a los
involucrados

AUDITORIA - 390 - RAZONABLE: Deficiente
La revisidn y seguimiento al sistema de gestién de calidad se
encuentra en proceso de creacién y adaptacién, de acuerdo
a lo comentado por el responsable sanitario, sin embargo ya
deberia de existir una revisién y seguimiento al sistema de
gestion de calidad.

Verificar los avances que se hayan realizado sobre la revisién
y seguimiento al SGC.

10. RAZONABLE- DEFICIENTE: (Nueva)
No se ha realizado una revisién y sequimiento al sistema de gestién de calidad ya que aun se encuentra en
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proceso de creacién y adaptacién, sin embargo es importante poder evaluar el SGC.

FUNDAMENTO: P-GMD-2D38 INVENTARIO SEMESTRAL / Fundamento: 6.1 Inventarijo Semestral.

Requerimiento: 6.1.1 (Jefe y supervisor de sucursales)
Realizar el Calendario anual para aprobacion y enviar via
correo electrénico a Gerente Comercial, contemplando:
1. Aniversarios

2. Caducidades

3. Ciclicos

Deben contar con evidencia de el ultimo inventario
semestral en el formato F-GMD-2D55 CALENDARIO ANUAL
enviado 14 dias antes del inicio del semestre.

Deficiente

AUDITORIA 390 - RAZONABLE:

Actualmente solo se cuenta con el calendario anual del
periodo 2023, el calendario del 2024 no les ha sido
compartido.

Deben contar con evidencia del uso del formato F-GMD-2D55
CALENDARIO ANUAL

11. RAZONABLE-DEFICIENTE: (Nueva)
Actualmente no se hace uso del F-GMD-2D55 calendario anual reportado en el procedimiento P-GMD-2D38

FUNDAMENTO: P-GMD-2D38 INVENTARIO SEMESTRAL / Fundamento: 6.3 Conteo en almacén

Requerimiento: 6.2.4 (GTE) Firmar el reporte de inventario
y/o acta vigente de la sucursal y guardar una copia en la
carpeta de Inventarios.

* En caso de no estar de acuerdo, registrar sus comentarios
en el reporte.

Nota: Si hay una inconformidad, solicitar una investigacién
al Supervisor de Sucursales (CAPA).

Debe contar con el reporte y/o acta vigente de la sucursal
firmada por todos los involucrados. Contar con la
investigacion correspondiente cuando existan
irregularidades detectadas. Deficiente

AUDITORIA 390 - RAZONABLE:
El acta de inventario se tiene documentado el sistema SAP,
sin embargo no se deberia hacer mencién de este sistema.

Deben contar con evidencia del acta de inventario realizado
en la sucursal, asi como su investigacion correspondiente,
en caso de encontrar diferencias y que esta no mencione
sistema SAP.

PERIODOS: 2023 Y 2024

12. RAZONABLE-DEFICIENTE: (Nueva)
En el acta de inventario se tiene documentado el sistema SAP, sin embargo no se deberia hacer mencién de
este sistema.
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Foto 36 Foto 37 Foto 38

FUNDAMENTO: P-GMD-2D39 LIMPIEZA DE INSTALACIONES / Fundamento: 6.3 Actividades de limpieza.

Requerimiento: 6.3.1 (Intendente) Revisar el F-GMD-2D58
Programa de limpieza y preparar las herramientas e
insumos para llevar a cabo la limpieza.

Nota: Revisar el anexo 1 (Identificacién de colores) para
llevar a cabo la limpieza del area.

Nota 2: Revisar el anexo 2 (identificacion de herramientas)
para llevar a cabo la limpieza del area.

Debe contar con la adecuada identificacion de franelas y Deficiente
herramientas para llevar a cabo la limpieza.

AUDITORIA 390 - RAZONABLE:
Los registros declarados en el formato Registro de limpieza
de area no coinciden con el programa vigente.

Verificar los registros realizados en el formato F-GMD-2D58
PROGRAMA DE LIMPIEZA

13. RAZONABLE-DEFICIENTE: (Nueva)
Los registros declarados en el formato Registro de limpieza de area no coinciden con el programa vigente.

FUNDAMENTO: P-GMD-2D39 LIMPIEZA DE INSTALACIONES / Fundamento: 6.3 Actividades de limpieza.

Requerimiento: 6.3.20 (Cajero de unidad) Dejar las
herramientas e insumos en su lugar después de hacer uso de
ellos y registrar la actividad realizada en el F-GMD-2D61
Limpieza de anaqueles.

Debe contar con registro de limpieza de acuerdo al formato

F-GMD-2D61 Limpieza de anaqueles, debidamente firmado.
. Deficiente

AUDITORIA 390 - RAZONABLE:

Los registros declarados en el formato F-GMD-2D61 Limpieza

de anaqueles de area no coinciden con el programa de

limpieza Completar informacién de fecha en el formato.

Deben contar con evidencia del uso del formato F-GMD-2D61
Limpieza de anaqueles de area y que estos coincidan con el
programa de limpieza vigente

14. RAZONABLE-DEFICIENTE (Nueva)
Los registros declarados en el formato F-GMD-2D61 Limpieza de anaqueles de area no coinciden con el
programa de limpieza.

ACTA DE VERIFICACION SANITARIA / 1.1 ORGANIZACION, DOCUMENTACION Y SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

Cuentan con programa especifico de proteccion civil vigente
(PECP), asi como evidencia de las constancias de
capacitacion en: Deficiente
* Primeros auxilios.

* Uso y manejo de extintores.
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* Evacuacion y Rescate

DEFICIENTE: NC 390/13 ABIERTA - No se cuenta con un
PROGRAMA DE PROTECCION CIVIL, ya que no se puede
generar por la falta de los dictamenes eléctricos y
estructurales.

Deben contar con evidencia de la respuesta del responsable
de SEH.

DEFICIENTE: NC 390/13 ABIERTA

No se cuenta con un PROGRAMA DE PROTECCION CIVIL, ya que no se puede generar por la falta de los
dictdmenes eléctricos y estructurales

ACTA DE VERIFICACION SANITARIA / 1.2 DOCUMENTACION

¢Cuenta con un Sistema de Documentacion autorizado,
actualizado y vigente? Y todos los documentos que utiliza
estan definidos en el Sistema de Gestion de Calidad del
establecimiento?

Sistema QDOC.

Deficiente

DEFICIENTE: NC 390/14 ABIERTA - El sistema documental no
es congruente en la asignacion de cédigos, en la asignacién
de vigencias y en la asignacién de encabezados, por lo que
no garantiza un control documental efectivo.

DEFICIENTE: NC 390/14 ABIERTA
Se encuentra en proceso de actualizacién la instruccién de trabajo, ya que no coincide con lo que se
documenta. y de acuerdo a sistema QDOC.
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FUNDAMENTO: RECORRIDO EN INSTALACIONES. 1 sefialado, 0/ 2 (0%)

* DETERIOROS: Goteras, filtraciones, fisuras, grietas en
paredes, techos y pisos, humedades y filtraciones.

* LAMPARAS Y LUCES DE EMERGENCIA: Buenas condiciones,
funcionales, cantidad acorde, capacidad adecuada.

* CABLEADO: En buenas condiciones, ubicados
adecuadamente, protegidos, buena condicién(tubos conduit,
canaleta, pvc)

* CONTACTOS Y APAGADORES: Funcionales, buena ubicacién,
cantidad suficiente, no haya sobre carga de contactos, no
uso de extensiones improvisadas.

* CENTROS DE CARGA: Ubicaciéon adecuada y en buenas
condiciones, libres de obstaculos y pastillas identificadas.

* ANAQUELES LIMPIOS: Libres de polvo, cualquier objeto
ajeno al anaquel.

* PRODUCTOS DE LIMPIEZA: Separados de los medicamentos
y ubicados en lugares asignados.

* REFRESCOS Y ALIMENTOS: Libre de alimentos y refrescos en
almacén y piso de ventas.

* ALMACENAMIENTO: Sin producto fuera del area de
almacenamiento.

Deficiente

* ORDEN Y LIMPIEZA: Pasillos y pisos sin basura (papeles,
cinta, cajas de cartén, playo, etc.)

* CONTENEDORES DE BASURA: Acomodados, identificados,
con tapa y bolsa.

* SANITARIOS: Con toallas de papel, jabdn, botes de basura
identificados, letrero alusivo al lavado de manos y extractor
de aire.

* AREAS ASIGNADAS E IDENTIFICADAS: Devoluciones,
Merma, PNC.

* EXTINTORES, HIDRANTES: Extintores con presion dentro del
rango, Extintores libres de obstruccion y en su ubicacién (
minimo 80 cm a la periferia),

* SALIDAS DE EMERGENCIA: Salidas de emergencia libres de
obstruccion.

RAZONABLE: De acuerdo con el recorrido realizado a la
sucursal se observo lo siguiente:

* Alinear los detectores de humo

* Producto no conforme sin identificar. (formato vigente)
* Detectores de humo sin seifales de conexién.
(sobrepuestos)
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* Basura tirada en piso

* Rastros de fauna nociva en la entrada del establecimiento
(verificar el mueble en la entrada del establecimiento.

* Trampas bloqueadas.

1. RAZONABLE A DEFICIENTE - (Nueva)
De acuerdo al recorrido que se realizo en compafiia de la sub gerente se detecto lo siguiente:

* Anuncios haciendo referencia que los clientes entran a piso de venta.

* Detectores de humo si funcionar o sin sefiales de conexién en tapanco de almacén

* Producto merma sin identificar y no se encuentra en sistema.

* Racks de producto en almacén sucios y con rastros de goteras.

* Sefiales de goteras en el tapanco, las cuales llegan a racks de almacén.

* almacén con polvo

* Extractor de tapanco sucio.

* Layouts desactualizados, ya que se detecto termohigrémetro, extintos y trampa de mas, el acomodo de
producto en piso de venta no coincide con el layout ya que se tiene identificado material de curacion pero
fisicamente hay dispositivo médico.

* Productos en almacén sin acomodar, nos comentan que se acaba de meter a sistema

Foto 5 Foto 6

Foto 8 Foto 9 Foto 10 Foto 11 Foto 12 Foto 13

ey

Foto 14
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FUNDAMENTO: CAPACITACION 1 sefialado, 0/ 2 (0%)

REQUERIMIENTO: EVIDENCIA DE CAPACITACION DE B
PROCEDIMIENTOS 1 sefialado, 0/ 2 (0%)

Cumple presentando evidencia de capacitacion de los
siguientes documentos:

P-GMD-2D02 Buenas practicas de documentacion.
P-GMD-2D03 Calibraciéon y Mantenimiento de los
Instrumentos de medicién

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

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

P-GMD-2D07 Medidas de seguridad e higiene que incluya el
control de acceso, uniforme y equipo de proteccion, de
acuerdo con las actividades que se realice en el almacén.
P-GMD-2D08 Prevencién y Control de la Fauna Nociva, que
incluya programa de Actividades y Acciones Preventivas.
P-GMD-2D12 Manejo de producto no conforme

P-GMD-2D13 Manejo de desviaciones o No conformidades.
P-GMD-2D14 Acciones Correctivas y Preventivas.
P-GMD-2D15 Auditorias Técnicas Internas (autoinspecciones)
P-GMD-2D17 Control de Cambios

P-GMD-2D18 Venta o suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud

P-GMD-2D21 Mantenimiento preventivo y correctivo de
instalaciones y mobiliario

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

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

P-GMD-2D25 Calificacién de clientes

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

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

P-GMD-2D29 Revisién y seguimiento al SGC

P-GMD-2D31 Evaluacién y calificacién de servicios
subcontratados

P-GMD-2D33 Calificacion y validacion de areas y equipos
P-GMD-2D36 Inventarios ciclicos.

P-GMD-2D37 Control de Caducidades.

P-GMD-2D38 Inventario semestral

P-GMD-2D39 Limpieza de instalaciones.

P-GMD-2D50 Recepcién, atencién y seguimiento de quejas y
sugerencias.

P-GMD-2D56 Baja de productos.

C-GMD-2D01 Politica de uniformes.

Deficiente

AUDITORIA 390 - RAZONABLE:

De acuerdo con la revision de procedimiento no se cuenta
con capacitacién de los siguientes

procedimientos:
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OPERATIVOS

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

P-GMD-2D07 Medias de seguridad e higiene que incluya el
control de accesos, uniforme y equipo de proteccion de
acuerdo con las actividades que se realice en el almacén.
P-GMD-2D18 Venta o suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud

P-GMD-2D21 Mantenimiento preventivo y correctivo de
instalaciones y mobiliario

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

P-GMD-2D36 Inventarios ciclicos

P-GMD-2D37 Control de caducidades.

P-GMD-2D38 Inventario semestral.

P-GMD-2D39 Limpieza de instalaciones.

P-GMD-2D56 Baja de productos.

C-GMD-2D01 Politica de uniformes

NORMATIVOS

P-GMD-2D12 Manejo de producto no conforme.
P-GMD-2D13 Manejo de desviaciones y no conformidades
P-GMD-2D14 Acciones preventivas y correctivas.
P-GMD-2D15 Auditorias técnicas internas (auto inspecciones)
P-GMD-2D17 Control de cambios

P-GMD-2D08 Prevencién y control de la fauna nociva que
incluya programa de actividades y acciones preventivas
P-GMD-2D50 Recepcién y seguimiento de quejas y
sugerencias.

P-GMD-2D33 Calificacién y validacién de Areas y equipos
(Personal de nuevo ingreso)

2. RAZONABLE a DEFICIENTE (Nueva)

No se realiz6 la capacitacidn "Regulacién Sanitaria aplicada a almacenes"
No se cuenta con evidencias de capacitacién de los siguientes procedimientos:

OPERATIVOS:

P-GMD-2D05 Adquisicion de medicamentos y demds insumos para la salud (no se cuenta con capacitacién
de personal vigente)

P-GMD-2D07 Medias de seguridad e higiene que incluya el control de accesos, uniforme y equipo de
proteccién de acuerdo con las actividades que se realice en el almacén (no se cuenta con capacitaciéon de
personal vigente)

P-GMD-2D18 Venta o suministro de medicamentos y demas insumos para la salud

P-GMD-2D21 Mantenimiento preventivo y correctivo de instalaciones y mobiliario

P-GMD-2D36 Inventarios ciclicos

P-GMD-2D37 Control de caducidades

P-GMD-2D38 Inventario semestral

P-GMD-2D39 Limpieza de instalaciones

P-GMD-2D56 Baja de productos

NORMATIVOS

P-GMD-2D08 Prevencién y control de la fauna nociva que incluya programa de actividades y acciones
preventivas (no se cuenta con capacitaciéon de personal vigente)

P-GMD-2D12 Manejo de producto no conforme (no se cuenta con capacitacién de personal vigente)
P-GMD-2D13 Manejo de desviaciones y no conformidades

P-GMD-2D14 Acciones preventivas y correctivas.

P-GMD-2D15 Auditorias técnicas internas (auto inspecciones)

P-GMD-2D17 Control de cambios

P-GMD-2D23 Ejecucién de auditorias para proveedores de medicamentos e insumos para la salud
P-GMD-2D33 Calificacién y validacién de Areas y equipos
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P-GMD-2D50 Recepcidn y seguimiento de quejas y sugerencias
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D02 BUENAS PRACTICAS DE

DOCUMENTACION. 2/2(100%)

Fundamento: P-GMD-2D02 2 /2 (100%)

Requerimiento: Vigencia.

Deben contar con procedimiento vigente en sistema QDOC
* P-GMD-2D02 BPD V.00

DEFICIENTE: NC 390/1 CERRADA - El procedimiento hace
mencién de dos fechas, encabezado y en el histérico, por lo

tanto es confuso su fecha real de vencimiento, por ende se
encuentra vencido.

El procedimiento vigente y ya no cuenta con los apartados de vigencia en el encabezado.
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D04 MANEJO Y CONSERVACION DE ) )
MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. 1 sefialado, 0/2 (0%)

Fundamento 6.2 Control de las condiciones ambientales. 1 sefialado, 0 / 2 (0%)

Requerimiento 6.2.1 Ubicar los termohigrémetros calibrados
de acuerdo con los resultados del Mapeo de temperaturay
% de Humedad relativa del almacén de Medicine Depot.

Debe contar con el Mapeo de temperatura y % de humedad
relativa del almacén de Medicine Depot, documentado en
procedimiento vigente en QDOC (R-GMD-2D01)

Deficiente

AUDITORIA 390 - RAZONABLE. El mapeo de temperatura
presentado no cuenta con todas las firmas
correspondientes.

Elaboro y reviso, el mapeo actual se encuentra en proceso

Debe presentar el mapeo de temperatura actual y vigente

3. RAZONABLE A DEFICIENTE (Nueva)

El mapeo de temperatura corresponde a 2022, sin embargo no se dio seguimiento to a conseguir las firmas
correspondientes desde la auditoria previa. Elaboro, Reviso y gte. sucursal.

T T—
Foto 15 Foto 16
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D05 ADQUISICION DE )
MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. e

Fundamento: 3. IGOE 2 /2 (100%)

Requerimiento: Habilitadores SAP
¢En sucursales Medicine Depot se hace uso del sistema SAP?

DEFICIENTE: NC 390/2 CERRADA - Actualizar el procedimiento
P-GMD-2D05 Adquisicién de medicamentos y demas insumos
para la salud, ya que menciona el sistema SAP, el cual no
forma parte del sistema utilizado en la sucursal.

Ya fue actualizado el procedimiento.

Fundamento: 6.2 Orden de compra 4/ 4(100%)

Requerimiento 6.2.6 Revisar que el F-GMD-2D45 PEDIDO DE
ABASTO REGULAR (SUGERIDO) cumpla con las necesidades
de abastecimiento o realizar ajustes.

NOTA: Para revisar el sugerido y/o hacer modificaciones solo
se cuenta con 24 horas a partir de que se recibié el correo
del auxiliar de materiales.

Debe contar con el ultimo sugerido enviado por los
auxiliares de materiales, mediante el formato F-GMD-2D45
PEDIDO DE ABASTO REGULAR Buena

DEFICIENTE: NC 390/3 CERRADA - No se utiliza el formato
F-GMD-2D45 Pedido de abasto regular, mencionado en
P-GMD-2D05

Deben contar con evidencia de los ultimos sugeridos
enviados via correo electrénico al proveedor, de acuerdo al
calendario establecido por el proveedor. (formato libre)
Punto 6.1.4

Se maneja mediante el inventario de proveedor en formato libre

Requerimiento: 6.1.4 (Gte y sub gte) NOTA: En caso de
requerir una compra especial anexar el formato en el cuerpo
del correo.

Deben contar con evidencia del uso del formato F-GMD-2D41
carta compromiso

Fundamento: 6.3 Listado de productos. 2/2(100%)

Requerimiento: 6.3.1 (GTE. Y SUB) Elaborar y actualizar el
listado con los datos de todos los productos que se
comercializan en el establecimiento, en el F-GMD-2D05
Listado de productos y resquardar en carpeta digital por
fecha seguin sea actualizado.

Debe contar con el listado de todos los productos que se
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comercializan en el establecimiento que contenga lo
siguiente:

Clave

Cddigo de Barras
Descripcion
Laboratorio
Categoria
Presentacién
Sustancia activa

No. Registro sanitario
Fraccidn clase.

Firma de elaboro y aprobé.

AUDITORIA 390 - RAZONABLE:

El formato F-GMD-2DO05 Listado de productos, no coincide
con el vigente en sistema QDOC, ya que omite el apartado de
categoria

Deben contar con evidencia del uso del formato vigente
F-GMD-2D05 Listado de productos

Ultima actualizacién en septiembre 2024
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D07 MEDIDAS DE SEGURIDAD E
HIGIENE QUE INCLUYA EL CONTROL DE ACCESO, UNIFORME )

Y EQUIPO DE PROTECCION, DE ACUERDO CON LAS 2 sl les, 2 [B220h
ACTIVIDADES QUE SE REALICEN EN EL ALMACEN.

Fundamento: 6.1 Apertura de sucursal 1 sefialado, 2 / 4 (50%)

Requerimiento: 6.1.1 Abrir la sucursal y desactivar la alarma
de seguridad.

Nota 1: Solo el Gerente de Unidad es el Ginico que tiene el
cédigo de la alarma.

Nota 2: En caso de no contar con el cédigo de la sucursal,
solicitar al Supervisor de Sucursales via telefénica que
desactive la alarma y esperar confirmacion de que pueden
ingresar a la sucursal

Debe desactivarse la alarma de seguridad con el cédigo que
solo tiene el gerente de sucursal o, por medio del supervisor
de sucursales Deficiente

DEFICIENTE; NC 390/4 ABIERTA (Fecha compromiso
(21-dic-2024)

La apertura de la sucursal no es una actividad exclusiva del
gerente, ya que también lo puede realizar personal distinto
al gerente, por ende se debe analizar la redaccién del PNO
P-GMD-2D07 Punto 6.1.1

Como garantizan que el gerente es el Gnico que cuenta con
el codigo de desactivacién de la sucursal?

DEFICIENTE; NC 390/4 ABIERTA (Fecha compromiso (21-dic-2024)
La apertura de la sucursal no es una actividad exclusiva del gerente, ya que también lo puede realizar
personal distinto al gerente, por ende se debe analizar la redaccion del PNO P-GMD-2D07 Punto 6.1.1

Requerimiento: 6.1.3 (personal de seguridad o personal
asignado) Realizar recorrido de la sucursal y registrar en el
F-GMD-2D83 Check list del estado de la sucursal, el estado en
el que se apertura.

Debe contar con registros de los recorridos en las aperturas
y cierre de la sucursal, mediante el formatoF-GMD-2D83
Check list del estado de la sucursal.

AUDITORIA 390 - RAZONABLE: Hay ocasiones que la apertura
se realiza sin oficial de vigilancia.

Verificar quienes son los responsables de realizar la apertura
de la sucursal y si tienen registros de ello? F-GMD-2D83
Check list del estado de la sucursal.

»

Foto 17
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Fundamento: 6.4 Ingreso y salida de clientes. 1 sefialado, 0/ 2 (0%)

Requerimiento: 6.4.5 (Vigilancia o personal asignado)
Solicitar al cliente su firma y hora de salida en la bitacora de
clientes.

Nota: indicarle al cliente que recoja sus pertenencias del
locker (cuando aplique), entregar INE y recibir el gafete de
visitantes.

¢Cuentan con gafetes de visitantes? ;Los clientes portan el
gafete de visitantes en su estadia dentro de sucursal?

Deficiente

AUDITORIA 390 - RAZONABLE: Analizar esta actividad ya que
no se entrega gafetes a los clientes, como se menciona en
PNO.

Ademas de ello se reciben identificaciones de clientes
vencidas para el acceso a sucursal.

VERIFICAR SI ACTUALMENTE CUENTAN CON GAFETES DE
VISITANTES Y SE ESTAN UTILIZANDO CON LOS CLIENTES.

4. RAZONABLE a DEFICIENTE (Nueva)

Los clientes ingresan a sucursal sin gafetes de visitante ya que no se cuenta con ellos, sin embargo se sigue
mencionando en pno P-GMD-2D07 Punto 6.4.5

27/58



vesarroado por SCIFELY CUIUIE

safetyculture.com

FUNDAMENTO: P-GMD-2D08 PREVENCION Y CONTROL DE LA
FAUNA NOCIVA, QUE INCLUYA PROGRAMA DE ACTIVIDADES 1 sefialado, 2 / 6 (33.33%)
Y ACCIONES PREVENTIVAS

Fundamento: 6.1 Prevencion de aparicion de fauna nociva. 1 sefialado, 2 / 6 (33.33%)

Requerimiento: 6.1.1 (Personal) Mantener el almacén limpio
para evitar condiciones favorables para la proliferacion de
insectos y roedores.

Requerimiento: 6.1.2 (Personal) Notificar al RS cuando se
encuentre incidencias de fauna nociva presente en almacén.
Requerimiento: 6.1.3 (Personal) Inspeccionar
periédicamente para verificar que no haya rastros de plagas.

* Las instalaciones se deben de encontrar limpias,
ordenadas y deben ser inspeccionadas periédicamente por
el personal del almacén para evitar que no haya rastros de
plagas en las instalaciones.

DEFICIENTE: NC 390/5 CERRADA - Durante la ejecucién de
auditoria se observaron rastros de plaga dentro de las
instalaciones.

P-GMD-2D08 PREVENCION Y CONTROL DE LA FAUNA NOCIVA

Verificar que no se encuentre fauna nociva en la sucursal.

* Entrada

* Almacén

* Tapanco

* Cuarto de limpieza
* Comedor

Requerimiento: 6.1.4 (Personal) Evitar en el area de
embarque y recibo se encuentre:

* Equipo mal almacenado

* Basura, desperdicio y chatarra

* Drenaje insuficiente e inadecuado, con la cubierta
adecuada para evitar plaga proveniente de alcantarillado.

Deficiente

RAZONABLE: Se observé equipo mal almacenado, basura,
desperdicio en el tapanco del almacén.

Verificar el almacén, piso de venta y tapanco, que no
cuenten con equipos mal almacenados, basura, desperdicios
de materiales en el tapanco del almacén-

5. RAZONABLE A DEFICIENTE: (Nueva)

Se sigue con basura, desperdicios de materiales en el tapanco del almacén, goteras, archivo muerto, polvo,
asi como producto sin ubicar en almacén derivado del ultimo inventario.

Foto 19 Foto 20
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Requerimiento: 6.1.5 (Personal) En todas las areas evitar la
obstruccion de los cebaderos de control de roedores.

¢Los cebaderos se encuentran libres de objetos que puedan
obstruir su funcién?

Deficiente

AUDITORIA 390 - RAZONABLE: Se observé trampa obstruida
en el almacén.

Verificar que las trampas no se encuentren obstruidas en la
sucursal

6. RAZONABLE A DEFICIENTE (Nueva)

Se siguen observando trampas obstruidas en sucursal o removidas de su lugar, es importante checar las
trampas y mantenerlas correctamente ubicadas para que hagan su funcién.

Féto 21 Foto 22 Foto 23
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D12 MANEJO DE PRODUCTO NO B
CONFORME 1 sefialado, 0/ 2 (0%)

Fundamento: 6.1 Asignacion del area de producto no conforme. 1 sefialado, 0 / 2 (0%)

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

Debe contar con un area que se encuentre delimitada e
identificada de forma clara y visible de acuerdo a las
categorias que constituyen el area de producto no conforme
y esta se debe encontrar ordenada y limpia

* Merma

* Devoluciéon de clientes

* Devolucién a proveedores

* Producto préximo a caducar
* Producto caducado.

* Producto en cuarentena.

Deficiente

DEFICIENTE: NC 390/6 CERRADA - Se encontré productos de
Merma en el area de producto no conforme sin identificar
P-GMD-2D12 MANEJO DE PRODUCTO NO CONFORME

Verificar que no se encuentre PNC sin identificar en el
establecimiento.

NC 390/6 NC CERRADA

460 NC REABIERTA.

Se encontré productos de Merma en el area de producto no conforme sin identificar mediante su formato
vigente.

P-GMD-2D12 MANEJO DE PRODUCTO NO CONFORME

Foto 24 Foto 25 Foto 26
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D13 MANEJO DE DESVIACIONES Y B
NO CONFORMIDADES 1 sefialado, 0/ 2 (0%)

Fundamento: Registro de No Conformidades 1 sefialado, 0/ 2 (0%)

Requerimiento: 6.2.1 (RS) Registrar la No Conformidad en el
formato F-GMD-2D16 Bitacora de control y registro de no
conformidades, asignando el folio de la No conformidad de
acuerdo con lo siguiente:

NC-XXX-001

Donde:

NC: No Conformidad

XXX: Localidad del establecimiento donde fue levantada la
No conformidad. Ver Anexo 3 Claves de sucursales MD

001: Consecutivo de la No Conformidad

Nota: La numeracién de las No conformidades sera
reiniciada de manera anual.

Debe contar con registros en el formato F-GMD-2D16
Bitacora de Control y Registro de No Conformidades de las
siguientes fuentes:

* Auditorias Internas/Externas. Deficiente
* Quejas del cliente.
* PRODUCTO NO CONFORME

DEFICIENTE: NC 390/7 ABIERTA

No se cuenta con registro de la No Conformidad levantada
en el formato F-GMD-2D16, sobre el producto no conforme
detectado en almacén. (merma) P-GMD-2D13 Punto 6.2.1

Verificar la No conformidad levantada en formato
F-GMD-2D16, sobre los productos detectados como merma
en el area de almacén, tales como:

* Jeringa Hipodérmica 3ml

* Brunadol sus.

* Lincomicina iny. 600 ml

* Metamizol sédico Iny. 1 gr.

DEFICIENTE: NC 390/7 ABIERTA
No se cuenta con registro de las NC derivadas de auditorias y autoinspecciones en el formato F-GMD-2D16
Bitacora de registro y control de no conformidades

Foto 27
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D18 VENTA O SUMINISTRO DE ) )
MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD. 2 sefialados, 0/4 (0%)

Fundamento: 6.2 Autorizacién del prospecto. 1 sefialado, 0 / 2 (0%)

Requerimiento: 6.2.2 (RS) Registrar al nuevo cliente en el
F-GMD-2D24 Listado de clientes después de 3 meses o
cuando le toque ser calificado de acuerdo con el P-GMD-2D25
Calificacién de clientes.

Debe contar con registro de los clientes en el formato
autorizado F-GMD-2D24 Listado de clientes vigente.

DEFICIENTE: NC 390/8 ABIERTA - Actualizar el listado de
clientes F-GMD-2D24, mantenerlo de manera fisica firmado y
autorizado por el responsable sanitario actual.

Deben contar con evidencia de listado de clientes
F-GMD-2D24 actualizado, vigente y con las firmas
correspondientes.
Deficiente
*No
* Nombre del cliente
* Nombre del establecimiento.
* Giro
* Direccion completa (calle, No, calle, colonia, cp, municipio)
* Teléfono
* RFC
* Correo electrénico
* Aviso de funcionamiento
* No. SAT.
* Identificacién oficial
* Comprobante de domicilio.

* Elaboro
* Reviso
* Aprobé.

DEFICIENTE: NC 390/8 ABIERTA - Actualizar el listado de clientes F-GMD-2D24, mantenerlo de manera fisica
firmado y autorizado por el responsable sanitario actual.

Foto 28

Fundamento: 6.3 Generacion de expedientes de clientes. 1 sefialado, 0/ 2 (0%)

Requerimiento: 6.3.1 (RS, gte/sub. gte) Generar el expediente
del cliente, integrado por:

* F-GMD-2D23 Alta de clientes autorizado. Deficiente
* A-GMD-2D01 Acuerdos de distribucion de medicamentos y
demas insumos para la salud.

* Constancia de situacion fiscal.
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* Aviso de Funcionamiento (farmacia o almacén de depésito
y distribucién de medicamentos y demas insumos para la
salud)

* Alta ante SHCP.

* Comprobante de domicilio del establecimiento

* Identificacion oficial del propietario.

* Identificacion oficial de la persona autorizada para
comprar y/o recoger producto.

Debe contar con expedientes de clientes integrados con los
documentos anteriores.

DEFICIENTE: NC 390/9 ABIERTA -Existen expedientes de
clientes que no cuentan con el formato F-GMD-2D23 Alta de
clientes, Existen formatos A-GMD-2D01 Acuerdos de
distribucién no estan debidamente firmados o con fecha en
el alta de cliente

En un expediente faltaban paginas de los formatos (1-3) solo
tenia una pagina de acuerdo a los requisitos solicitados en el
PNO P-GMD-2D18 punto 6.3.1

Verificar y analizar listado y expedientes de clientes que se
encuentren completos

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

DEFICIENTE: NC 390/9 ABIERTA

De acuerdo a la auditoria previa, no se visualizan avances en los expedientes de clientes, ya que siguen sin
contar con:

F-GMD-2D23 Alta de clientes.
A-GMD-2D01 Acuerdos de distribuciéon no estdn debidamente firmados o con fecha en el alta de cliente.
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D21 MANTENIMIENTO PREVENTIVO i )
Y CORRECTIVO DE INSTALACIONES Y MOBILIARIO 1 sefialado, 6/ 8 (75%)

Fundamento: 6.1 Programa anual de mantenimiento 1 sefialado, 0 / 2 (0%)

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

Debe contar con evidencia del programa anual de
mantenimiento formato F-GMD-2D26 autorizado y firmado.

* Jefe de sucursales.

* T
Responsable sanitario. Deficiente

DEFICIENTE: NC 390/10 - CERRADA EIl formato F-GMD-2D26

Programa anual de mantenimiento fue actualizado en el

mes de abril, por ello no se realizaron los mantenimientos

programados en el mes de marzo.

Se actualizé el programa de mantenimiento y se encuentra

en proceso de firmas por ende no cuenta con las firmas de

autorizacién.

Verificar el programa anual de mantenimiento F-GMD-2D26
vigente y sus evidencias de mantenimientos realizados.

NC 390/10 - CERRADA - NC REABIERTA.

Los mantenimientos no fueron realizados con base al programa de auditorias vigente, ya que se observa
que aquellos servicios programados para el mes de octubre se realizaron en septiembre.

No se cuenta con evidencia de los mantenimientos a extintores ni de aires acondicionados del mes de mayo
de acuerdo a su programa de mantenimiento.

Foto 33

Fundamento: 6.2 Mantenimiento preventivo 4/ 4(100%)

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

¢ Se han realizado mantenimientos preventivos de
proveedores?

En caso de aplicar deben contar con evidencia del correo
electrénico enviado al gerente de la unidad especificando el
horario y dia que se presentara el proveedor a realizar el
mantenimiento.
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DEFICIENTE: NC 390/11 CERRADA - El jefe de operaciones no
es quien notifica al gerente sobre el horario y dia en que se
presentara a sucursal.

Verificar si ya se actualizo la redaccién del pno.

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

Requerimiento: 6.2.5 Revisar y firmar los formatos donde
avale el trabajo realizado

Debe contar con evidencia del mantenimiento realizado por
parte del proveedor de acuerdo al formato F-GMD-2D27
Orden de Servicio, que contemple lo siguiente:

* Firmas del proveedor.

* Fichas técnicas.

* Evidencia fotografica que sustente los mantenimientos
preventivos realizados.

AUDITORIA 390 - RAZONABLE: El Proveedor externo no
estampa su firma en el formato F-GMD-2D26 Orden de
servicio, ya que es un documento interno.

Verificar si existe evidencia de mantenimientos realizados
por proveedores externos y mantenimientos realizados
internamente.

Fundamento: 6.3 Mantenimiento correctivo. 2 /2 (100%)

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

Debe contar con evidencia de la notificacién enviada por el
jefe de operaciones al gerente de la sucursal, donde se
menciona dia y fecha en que se presentara el proveedor.

AUDITORIA 390 - RAZONABLE: Analizar la actividad del punto
6.3.5 ya que el Jefe de operaciones no notifica via correo
electrénico al Gerente y/o Subgerente de Unidad el diay
horario que asistira el proveedor a la sucursal P-GMD-2D21.

Verificar esta actividad realizada por el jefe de operaciones.
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D22 SELECCION, CAPACITACION Y ) )
CALIFICACION DE AUDITORES. 1 sefialado, 0/2 (0%)

Fundamento: 6.1 Selecciéon de auditores. 1 sefialado, 0/ 2 (0%)

Requerimiento: 6.1.1 (Jefe de sucursales / RS) Seleccionar a
auditores que cumplan con requisitos de honestidad,
integridad, cortesia, disciplina, imparcialidad, seguridad en
si mismo y juicio analitico.

Requerimiento: 6.1.2 Seleccionar candidatos con experiencia
laboral en las diferentes areas de la industria farmacéutica y
que tenga conocimiento de su aplicacién, que demuestre
destreza para expresar conceptos e ideas en forma claray
fluida, tanto en forma oral como escrita.

Requerimiento: 6.1.3 Seleccionar a candidatos que tengan la
habilidad de analisis e interpretacion de normatividad
aplicable al sector farmacéutico.

¢ Como fueron seleccionados los auditores internos? y
cuentan con evidencia de la seleccién de auditores de
acuerdo a los requisitos establecidos?

Deficiente

DEFICIENTE: NC 390/12 ABIERTA - No se cuenta con evidencia
de la seleccién, capacitacion y calificacion de auditores
internos, de acuerdo, a lo documentado en PNO P-GMD-2D22
punto 6.1

Verificar y analizar si se cuenta con evidencia de la
capacitacion, seleccién y calificaciéon de auditor interno

* F-GMD-2D67 Calificacion de auditores
* F-GMD-2D87 Evaluacion de auditores
* F-GMD-2D88 Listado de auditores autorizados.

DEFICIENTE: NC 390/12 ABIERTA : No se cuenta con avances en contar con la evidencia documental que lo
avale como auditor

* F-GMD-2D67 Calificacion de auditores

* F-GMD-2D87 Evaluacién de auditores

* F-GMD-2D88 Listado de auditores autorizados
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D24 RETIRO DE PRODUCTO DEL ) )
MERCADO Y REALIZACION DE UN SIMULACRO AL ANO 1 sefialado, 0/2 (0%)

Fundamento: 6.5 Reporte a proveedor y/o autoridad sanitaria. 1 sefialado, 0 / 2 (0%)

Requerimiento: 6.5.4 (jefe de materiales) Compartir al
Responsable Sanitario la evidencia documental de su destino
final via correo, segun aplique.

Debe contar con evidencia documental del destino final del
producto de retiro de mercado y/o simulacro realizado.

AUDITORIA 390 - RAZONABLE:

El jefe de materiales no comparte al Responsable Sanitario la
evidencia documental del destino final del producto a
destruccidn via correo electrénico, ya que es un proceso
fuera de su alcance, sin embargo, esta actividad se
menciona en PNO

Deficiente

Verificar la actividad documentada en pno vigente
P-GMD-2D24 punto 6.5.4

7. RAZONABLE A DEFICIENTE: (Nueva)

Analizar la actividad ya que el jefe de materiales no comparte al Responsable Sanitario la evidencia
documental del destino final del producto a destruccion via correo electrénico, ya que es un proceso fuera
de su alcance, sin embargo, esta actividad se menciona en PNO

Verificar la actividad documentada en pno vigente P-GMD-2D24 punto 6.5.4
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D25 CALIFICACION A CLIENTES 1 sefialado, 0/ 2 (0%)

Fundamento: 6.2 Calificacién a clientes 1 sefialado, 0/ 2 (0%)

Requerimiento: 6.2.4 (RS) Verificar que los clientes cumplan
con los lineamientos establecidos en el A-GMD-2D01 Acuerdo
Distribuciéon de medicamentos y demas insumos para la
salud, asi como las politicas vigentes.

¢Como verifican que los clientes cumplan con los
lineamientos establecidos en el acuerdo A-GMD-2D01
Acuerdo Distribucién de medicamentos y demas insumos
para la salud?

Deficiente

AUDITORIA - 390 - RAZONABLE:

De acuerdo con la revision de los acuerdos de distribucién,
algunos carecen de la firma de representante legal y
responsable sanitario.

Se debe contar con evidencia de los acuerdos de distribucién
debidamente firmados

* Representante legal
* Responsable sanitario

8. RAZONABLE A DEFICIENTE: (Nueva)

De acuerdo a la auditoria previa siguen sin contar con las firmas correspondientes en los acuerdos de
distribucién resguardados en los expedientes de clientes.,

38/58



vesarroado por SCIFELY CUIUIE

safetyculture.com

FUNDAMENTO: P-GMD-2D28 GESTION DE RIESGOS (ANALISIS ) )
PRELIMINAR DE RIESGOS) 1 sefialado, 0/2 (0%)

Fundamento: 6.1 Identificacidn del riesgo. 1 sefialado, 0/ 2 (0%)

Requerimiento: 6.1.1 Revisar procesos, procedimientos y
actividades de acuerdo con la necesidad con ayuda de un
diagrama de flujo, con registros de actividades o con
resultado de indicadores.

Debe contar con una identificacién de riesgos en el
establecimiento descrita en el formato F-GMD-2D35 Analisis
preliminar de riesgos.

Deficiente

AUDITORIA 390 - RAZONABLE:
El analisis preliminar de riesgos F-GMD-2D35 se encuentra en
proceso de termino, ya que se encuentra en la etapa 4

Verificar y analizar los avances que se hallan realizado sobre
la gestién de riesgos, mediante el uso del formato
F-GMD-2D35 Analisis preliminar de riesgos

9. RAZONABLE A DEFICIENTE (Nueva)

El Formato F-GMD-2D35 Analisis preliminar de riesgos no utilizado, ya se cuenta con la gestién de riesgos,
sin embargo no se encuentra documentado en el formato vigente y sistema QDOC.

Foto 35
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D29 REVISION Y SEGUIMIENTO AL ) )
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD. 1 sefialado, 0/2 (0%)

Fundamento: 6.1 Notificar 1 sefialado, 0/ 2 (0%)

Requerimiento: 6.1.1 (RS) Informar al personal involucrado
por medio de un correo electrénico la facha en la cual se
llevara a cabo el analisis y sequimiento al Sistema de Gestion
de Calidad.

Debe contar con evidencia de la notificacion enviada a los
involucrados

AUDITORIA - 390 - RAZONABLE: Deficiente
La revisién y seguimiento al sistema de gestién de calidad se
encuentra en proceso de creacién y adaptacién, de acuerdo
a lo comentado por el responsable sanitario, sin embargo ya
deberia de existir una revisién y seguimiento al sistema de
gestién de calidad.

Verificar los avances que se hayan realizado sobre la revisién
y seguimiento al SGC.

10. RAZONABLE- DEFICIENTE: (Nueva)
No se ha realizado una revisién y seguimiento al sistema de gestidn de calidad ya que aun se encuentra en
proceso de creacion y adaptacion, sin embargo es importante poder evaluar el SGC.

40/58



vesarroado por SCIFELY CUIUIE

safetyculture.com

FUNDAMENTO: P-GMD-2D38 INVENTARIO SEMESTRAL 2 sefialados, 0/ 4 (0%)

Fundamento: 6.1 Inventario Semestral. 1 sefialado, 0/ 2 (0%)

Requerimiento: 6.1.1 (Jefe y supervisor de sucursales)
Realizar el Calendario anual para aprobacién y enviar via
correo electrénico a Gerente Comercial, contemplando:
1. Aniversarios

2. Caducidades

3. Ciclicos

Deben contar con evidencia de el ultimo inventario
semestral en el formato F-GMD-2D55 CALENDARIO ANUAL .-
. . i Deficiente
enviado 14 dias antes del inicio del semestre.
AUDITORIA 390 - RAZONABLE:
Actualmente solo se cuenta con el calendario anual del
periodo 2023, el calendario del 2024 no les ha sido
compartido.

Deben contar con evidencia del uso del formato F-GMD-2D55
CALENDARIO ANUAL

11. RAZONABLE-DEFICIENTE: (Nueva)
Actualmente no se hace uso del F-GMD-2D55 calendario anual reportado en el procedimiento P-GMD-2D38

Fundamento: 6.3 Conteo en almacén 1 sefialado, 0/ 2 (0%)

Requerimiento: 6.2.4 (GTE) Firmar el reporte de inventario
y/o acta vigente de la sucursal y guardar una copia en la
carpeta de Inventarios.

* En caso de no estar de acuerdo, registrar sus comentarios
en el reporte.

Nota: Si hay una inconformidad, solicitar una investigacién
al Supervisor de Sucursales (CAPA).

Debe contar con el reporte y/o acta vigente de la sucursal
firmada por todos los involucrados. Contar con la
investigacién correspondiente cuando existan
irregularidades detectadas. Deficiente

AUDITORIA 390 - RAZONABLE:
El acta de inventario se tiene documentado el sistema SAP,
sin embargo no se deberia hacer mencién de este sistema.

Deben contar con evidencia del acta de inventario realizado
en la sucursal, asi como su investigaciéon correspondiente,
en caso de encontrar diferencias y que esta no mencione
sistema SAP.

PERIODOS: 2023 Y 2024

12. RAZONABLE-DEFICIENTE: (Nueva)
En el acta de inventario se tiene documentado el sistema SAP, sin embargo no se deberia hacer mencién de
este sistema.
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FUNDAMENTO: P-GMD-2D39 LIMPIEZA DE INSTALACIONES 2 sefialados, 4 / 8 (50%)

Fundamento: 6.3 Actividades de limpieza. 2 sefialados, 4 / 8 (50%)

Requerimiento: 6.3.1 (Intendente) Revisar el F-GMD-2D58
Programa de limpieza y preparar las herramientas e
insumos para llevar a cabo la limpieza.

Nota: Revisar el anexo 1 (Identificacién de colores) para
llevar a cabo la limpieza del area.

Nota 2: Revisar el anexo 2 (identificacion de herramientas)
para llevar a cabo la limpieza del area.

Debe contar con la adecuada identificacion de franelas y Deficiente
herramientas para llevar a cabo la limpieza.

AUDITORIA 390 - RAZONABLE:
Los registros declarados en el formato Registro de limpieza
de area no coinciden con el programa vigente.

Verificar los registros realizados en el formato F-GMD-2D58
PROGRAMA DE LIMPIEZA

13. RAZONABLE-DEFICIENTE: (Nueva)
Los registros declarados en el formato Registro de limpieza de area no coinciden con el programa vigente.

Requerimiento: 6.3.10 (Intendente) Dejar las herramientas e
insumos en su lugar después de hacer uso de ellos y
registrar la actividad realizada.

Debe contar con registros de limpieza mediante el formato
F-GMD-2D69 Registro de limpieza de area.

AUDITORIA 390 - RAZONABLE:
No se cuenta con el formato ya que esta en actualizacién.

Deben contar con registros de limpieza mediante el uso del
formato F-GMD-2D69 Registro de limpieza de area.

Se cuenta con el formato vigente F-GMD-2D69 Registro de limpieza de areas

Requerimiento: 6.3.15 (Almacenista) Dejar las herramientas
e insumos en su lugar después de hacer uso de ellos y
registrar la actividad realizada en el F-GMD-2D70 Limpieza
de almacén.

Debe contar con registro de limpieza de acuerdo al formato
F-GMD-2D70 Limpieza de almacén.

RAZONABLE: El procedimiento se encuentra desactualizado
derivado de que el almacenista no hace registros de limpieza

Requerimiento: 6.3.20 (Cajero de unidad) Dejar las
herramientas e insumos en su lugar después de hacer uso de
ellos y registrar la actividad realizada en el F-GMD-2D61
Limpieza de anaqueles.

Deficiente

Debe contar con registro de limpieza de acuerdo al formato
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F-GMD-2D61 Limpieza de anaqueles, debidamente firmado.

AUDITORIA 390 - RAZONABLE:

Los registros declarados en el formato F-GMD-2D61 Limpieza
de anaqueles de area no coinciden con el programa de
limpieza Completar informacién de fecha en el formato.

Deben contar con evidencia del uso del formato F-GMD-2D61
Limpieza de anaqueles de area y que estos coincidan con el
programa de limpieza vigente

14. RAZONABLE-DEFICIENTE (Nueva)
Los registros declarados en el formato F-GMD-2D61 Limpieza de anaqueles de drea no coinciden con el
programa de limpieza.
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ACTA DE VERIFICACION SANITARIA 2 sefialados, 4 / 8 (50%)

1.1 ORGANIZACION, DOCUMENTACION Y SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD. 1 seflalado, 2 / 4 (50%)

NOM -059-SSA1-2015 - Punto 16.5.1.2 - 16.5.1.3 y 16.5.1.4
¢Se Cuenta con un Organigrama Actualizado que Contemple
lo Siguiente?

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

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

AUDITORIA 390 - RAZONABLE:
El organigrama administrativo no cuenta con todas las
firmas correspondientes.

Deben contar con evidencia de los organigramas vigentes y
firmados.

Administrativo y Operativo

Foto 39

Cuentan con programa especifico de proteccion civil vigente
(PECP), asi como evidencia de las constancias de
capacitacion en:

* Primeros auxilios.
* Uso y manejo de extintores.
* Evacuacion y Rescate

Deficiente

DEFICIENTE: NC 390/13 ABIERTA - No se cuenta con un
PROGRAMA DE PROTECCION CIVIL, ya que no se puede
generar por la falta de los dictamenes eléctricos y
estructurales.

Deben contar con evidencia de la respuesta del responsable
de SEH.

DEFICIENTE: NC 390/13 ABIERTA

No se cuenta con un PROGRAMA DE PROTECCION CIVIL, ya que no se puede generar por la falta de los
dictdmenes eléctricos y estructurales

1.2 DOCUMENTACION 1 sefialado, 0/ 2 (0%)

¢Cuenta con un Sistema de Documentacién autorizado,
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actualizado y vigente? Y todos los documentos que utiliza
estan definidos en el Sistema de Gestion de Calidad del
establecimiento?

Sistema QDOC.

DEFICIENTE: NC 390/14 ABIERTA - El sistema documental no
es congruente en la asignacién de cédigos, en la asignacién
de vigencias y en la asignacién de encabezados, por lo que
no garantiza un control documental efectivo.

DEFICIENTE: NC 390/14 ABIERTA
Se encuentra en proceso de actualizacién la instruccién de trabajo, ya que no coincide con lo que se
documenta. y de acuerdo a sistema QDOC.

VI. DISTRIBUCION Y TRANSPORTE. 2/2(100%)

NOM -059-SSA1-2015 - Punto 16.12.2.4 Deben existir
procedimientos escritos para la operacién y mantenimiento
de todos los vehiculos y equipos utilizados para el proceso
de distribucidn, incluidas las precauciones de limpieza y de
seguridad.

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

DEFICIENTE: NC 390/15 CERRADA - El servicio de transporte
se lleva a cabo por Brudifarma, sin embargo, no existe un
acuerdo o carta responsiva entre ambas partes
estableciendo las obligaciones y responsabilidades de
mantener la calidad e integridad del producto durante la
distribucion.

Deben contar con evidencia de la carta responsiva
debidamente firmada por todos los responsables y bajo
resguardo en la sucursal.

Se cuenta con las firmas correspondientes

Foto 40 Foto 41
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NOM-059-SSA1-2015 2/2(100%)

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

Deben contar con una Trazabilidad efectiva de productos
mediante los siguientes documentos?

* Solicitud de compra del producto.

* Factura de compra.

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

* Registros de fecha de ingreso a sistema

* Reporte de existencias teéricas del sistema vs existencias
fisicas

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

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

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

* Factura o ticket de venta.

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

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

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

AUDITORIA 390 - RAZONABLE:
No se logro una trazabilidad efectiva de por lo menos 2
productos asignados a la sucursal.
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CIERRE DE AUDITORIA

CONCLUSIONES

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

RECOMENDACIONES

Es importante contemplar los siguientes puntos observados en el desarrollo de la auditoria de seguimiento:
- Realizar una exhaustiva limpieza en el almacén y tapanco ya que se observo demasiado sucio.
- Resguardar, revisar y mantener actualizada la documentacién utilizada en sucursal.

- Contar con la evidencia de capacitacién del personal del establecimiento, tanto operativos, como
normativos.

- Documentar todos los formatos utilizados en sus actividades y analizar la baja de los
gue ya no sean viables.

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

- Contar con los acuerdos de distribucién debidamente firmados.

- Contar con evidencia de calificacion a proveedores.

- Contar con el analisis de riesgos ya documentado en sistema y en su formato vigente.
- Contar con una revisién y seguimiento al sistema de gestion de calidad.

- El equipo auditor debe contar con evidencia de Seleccion, capacitacién, calificacion.

- Contar con investigaciones de las inconsistencias detectadas en los inventarios
periédicos y anuales.

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

Foto 1 Foto 2

Foto 3 Foto 4
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Foto 5 Foto 6

Foto 7 Foto 8
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