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1. OBJETIVO

1.1 Determinar que los controles de calidad que se siguen al interior de la farmacia del Instituto Nacional
de Pediatria sean efectivos, claros y estén enfocados al cumplimiento de la legislacion sanitaria vigente.

2, ALCANCE

2.1 Este procedimiento aplica para las auditorias internas que se realizan en la Farmacia del Instituto

Nacional de Pediatria.

3. RESPONSABILIDADES

3.1 Responsable Sanitario:

3.1.1 Dar seguimiento a las desviacienesy-pla
las auditorias técnicas internas.
3.1.2 Resguardar los reportes de las auditol
3.1.3 Acompariamiento en las auditorias ajl:

3.2 Departamento Calidad:
3.2.1 Coordinar las auditorias internas para la Farmacia.

3.4 Coordinador de Farmacia/ Supervisor de Farmacia:
3.4.1 Conocer y difundir el presente procedimiento.
342 Atender la gjecucion de la Auditoria

3.5 Auxiliar de Farmacia y Kardex:
3.5.1 Conocer el presente procedimiento.
3.5.2 Atender la ejecucién de la Auditoria

mantenimiento que se generen de
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4. POLITICAS

41 El instrumento de aplicacion de auditoria debera apegarse a la version vigente del Acta de
Verificacion Sanitaria para Farmacias, droguerias y boticas.

4.2 Se tendra que llevar una auditoria por lo menos 1 vez al afio.

4.3 La notificacion de auditoria se debe realizar como minimo con un mes de anticipacion.

4.4 La auditoria siempre debera de identificar las areas de oportunidad, desviaciones con base en el
Acta de Verificacion Sanitaria, PNO y de la estructura organizacional; que cada requisito cumpla
con los requerimientos de calidad y control debidamente establecidos y aplicables.

4.5 Deberan estar todos los representantes que la auditoria reqwera o en su defecto sus representantes
legales y jerarquicamente respaldado.

5. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

5.1 AUDITADO: Organizacion que es auditada. -

5.2 AUDITOR: Persona con la competencia para lievar a cabo una auditoria.

5.3 AUDITORIA INTERNA: Proceso realizado por la propia organizacion, para determinar que los
procedimientos realizados son efectivos, claros y estan enfocados al cumplimento de la legislacion
aplicable vigente. -

5.4 AUDITORIA: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener eV|denC|as y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el nivel en que se cumplen los criterios
establecidos.

5.5 ARS: Auxiliar de Responsable Sanitario

5.6 CAPAS: Acciones Preventivas y Acciones Correctivas.

5.7 COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

5.8 CONTROL DE CAMBIOS: Evaluacién y documentacién de cualquier cambio que pudiera impactar
en la calidad del producto.

5.9 HALLAZGOS DE AUDITORIA: Son los resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria
recopilada al comparar contra los criterios de auditoria (politicas, procedimientos o requisitos). Los
hallazgos de la auditoria pueden indicar tanto conformidad como no conformidad con los criterios de
auditoria, asi como oportunidades de mejora.

510 INSUMOS PARA LA SALUD: Medicamentos, substancias psicotropicas, estupefacientes y las
materias primas y aditivos que intervengan para su elaboracién; asi como los equipos médicos, protesis,
ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnédstico, insumos de uso odontolégico, material quirdrgico,
de curacion y productos higiénicos.
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5.11 MEDICAMENTO: Toda sustancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético que tenga
efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique
como tal por su actividad farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas.

5.12 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION (PNO). Al documento que contiene las
instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacién.

5.13 RS: Responsable Sanitario

6. DESARROLLO DEL PROCESO

Departamento
Calidad /
Responsable
Sanitario /
Jefatura de
Control de
Bienes /
Coordinador de
Farmacia

de trabajo para

o .
shas y horarios en las que L
; Calendarizacion

6.1 y Agenda

Oficio de
Notificacion

Departamento

6.2 Calidad

Responsable
sanitario/Jefatur
a de Control de
Bienes
/Coordinador de
Farmacia/Super
visor de
farmacia

Area de
Farmacia y/o
Jefatura de
Control de
Bienes

6.3.1 Recibir a los Auditores Internos
asignados en la fecha y hora establecidas.

Ingreso de
los auditores
Internos

6.3
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Jefe del D€partamento de Control de Bienes

e ke b .
6.4.1 Iniciar la auditoria interna, acorde a la
Todos los agenda proporcionada por el
ici Departamento de Calidad.
part|Clpa.ntej°. de Apertura del P Agenda de
6.4 la auditoria o
. . Evento ] .| Auditoria Interna
(directivos y Nota: En caso de ser necesario se podra
operativos) tener invitados externos, los cuales se |
presentaran al momento de la apertura.
6.5.1 Llevar a cabo la Auditoria Interna en
Todos los apego a.el alcance establecido
parhcnpa.nte’s de Agenda de
6.5 la auditoria o
L Auditoria Interna
(directivos y
operativos)
Todos los
participantes de . ividades acordes al Agenda y Acta
o Cierre ] R
6.6 la auditoria s a autografa del de Auditoria
. . Evento | i
(directivos y ; Interna
operativos)
6.7.1 Enviar por oficio el acta de todas las
circunstancias de la diligencia, las
deficiencias o irregularidades observadas.
6.7 Departamento Envio de Acta de
) Calidad notificacion | Nota: Se dirigira al Responsable Sanitario, | observaciones
Coordinador de Farmacia y Jefatura de
Control de Bienes.
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escrl

6.8.1 Realizar reunién de trabajo para el
analisis del Acta.
Procede:
Responsable
sanitario/Jefatur Si: Se hara mesa de trabajo para
a de Control de Mesa de determinar actividades a‘desa'rrollar para Acta de
6.8 . o solventar las observaciones; pasar a .
Bienes analisis actividad 6.9 1. observaciones
/Coordinador de | . ,
Farmacia No: Se coptinua con las actividades ya
blegi y se buscara la Mejora
~actividad 6.1.1
Responsable
sanitario/Jefatur 4
a de Control de actividades
Bienes Mesa de . y Acta de
6.9 . . ya las observaciones .
{Coordinador de trabajo . observaciones
: de Observaciones.
Farmacia/Super
visor de
farmacia
Responsable .
Sanitario/ Seguimie hasta su
6.10 . a Plan dg Plan de Trabajo
Coordinador de . oria programada
) trabajo
Farmacia
Responsable Resguardo |6.11.1 Resguardar el acta de verificacion
Sanitario/Jefatur de en la carpeta asignada y resguardar la Carpetas
6.11 . - , .
a de Control de | documentaci | documentacion generada de las asignadas
Bienes on desviaciones.
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emifidas en el Acla da
Observaciones

del acta

ias que se acud@d

Calendanzacion
Agenda

Agsnda v Acta de
Auditeria Intarna

Actade observacianas

Envizra come mirima Enviara por ofico &l acla
un mas ef oficic d2 de todas fas Dar saguimisnio hasta
aviso para cakbrarla ciunstancias da la su conclisitn onuava
auditoria intema diligancia, fas audiloda programada
deficiences o
iregiandadss alc.
Acta de observacionas DlandsTrabajo

HRecibird a fos Audlores
Internos  asignados en
fachas ¥ horas
establcidas.
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Iniciar & guditoria
intarna, acorde ala
aganda proporcicnada
por & Departamenio de

Resguardar & acla de
verificacion en la carpata
asignada y resguardar la

docurnentacion
genemda de las
desviasiones

Realzar munénde
trabajo para e andisis
del Acta

Car petas gsignadas

Acta ds observacionas

Calidad Se contiruacon Bs
sctividades ya Término
Agenda de estabiecidas; y 5o
Auditorig Interma buscara & Mejora
Continua
Usvar s cabola Ss haré mesa de kabgo
Auditaria Imemae_n ef para daterminar
alcancs establecdo actividades a desarrcliar
para soiantar (as
ochservacionas
Agenda de ;
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e Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos “Suplemento para establecimientos dedicados a
la venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud”. Sexta edicion. Julio

2018.

9. CONTROL DE CAMBIOS

Fecha

Descripcién del cambio

Justificacion

Realizado por

Aprobado por
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