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1.0BJETIVO

1.1 Establecer los lineamientos necesarios para el registro, seguimiento o accion correctiva de las
No Conformidades que originen un incumplimiento en la Farmacia del Instituto Nacional de Pediatria

2.ALCANCE

2.1 Aplica para todas las No conformidades detectadas en tfodas las areas de la Farmacia en sus
diferentes procesos administrativos y operativos.

3. RESPONSABILIDADES

3.1 Responsable Sanitario:

3.1.1 Asegurar la capacitacion y el cumplimiel
3.1.2 Seguimiento de la son conformigade
3.1.3 Autorizar las modificaciones, ag}

3.2 Coordinador de Farmaci:
3.2.1 Dar seguimiento al cierr
farmacia.

3.2.2 Verificar el cumplimiento de las ac

3.3 Supervisor de farmacia.

3.3.1 Supervisar la correcta ejecucién del proceso.

3.4 Auxiliar de Farmacia:

3.4.1 Notificacion de hallazgos dete

4.POLITICAS

=

esente procedimiento.

esente Procedimiento.

APA en cualquier etapa de la

el proceso

4.1 La notificacion de cualquier inconformidad debera ser inmediata en el formato asignado

(Anexo 1).

4.2 La investigacion durara el tiempo, necesario al grado de criticidad de la no conformidad.
4.3 Se debera priorizar las no conformidades que involucren la seguridad del paciente.

4.4 Las no conformidades siempre te tendran que reportar al jefe mediato o inmediato.
4.5 Todas las no conformidades deberan ser reportadas al Responsable Sanitario.

4.6 Las fuentes de incidencias/propuestas pueden ser internas o externas a Farmacia:

e Externas: éstas seran a través areas usuarias y proveedores y se le denominara reclamacion

y se procedera a su analisis y registro como una incidencia interna.
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e Internas: Todo auxiliar de Farmacia debera contribuir a la mejora y reportar las incidericias
en los procedimientos de trabajo, instalaciones, equipos, condiciones ambientales,
organizacion y gestion del trabajo.

4.7 Siempre se debera de llenar el "Formato de No Conformidad" (Anexo 1).
4.8 Se consideran no conformidades a:

e Cambios no planeados dentro de Farmacia: que pueden ser documentales, instalaciones,
medicamentos, insumos, etc.

Falta de registro de las actividades desempefiadas en los procesos de Farmacia.
Proveedores que incumplen con el contrato de prestacion del servicio.

Los medicamentos o insumos presentan incumplimiento en algun punto de la inspeccion en
su recepcion o durante su almacenamiento.

e Condiciones ambientales fuera de especificacion.

Siendo este enunciativo, mas no limitativ

4.9 Si en la verificacion de la implementacion ones se comprueba que no se ha alcanzado
el nivel de calidad o eficaz, se depEraiea alisis de la Causa-Raiz.

4.10 Cuando se trata de inspecciones arfasil nes que se derivan de éstas son
tratadas acorde a la notificacion y*st ON4sera de caracter obligatorio.

5.DEFINICIONES Y ABREVIAT-UR;

5.1 ACCION INMEDIATA. Accién qu
manera inmediata.

5.2 ACCION CORRECTIVA. Accion patael el afigas de una no conformidad detectada o
cualquier otra situacién mdeseable existente, para |mped ue se repita.

cualqwer otra situacion no deseable
5.4 ARS: Auxiliar de Responsable S y
5.5 CALIDAD: al cumplimiento de e i s para garantizar su uso. La calidad
de un medicamento esta DeterminajsEgo@ i ‘ ¥ rcza, contenido o potencia y cualquier
otra propiedad quimica, fisica y biGlreeme Wic| pri#se®erd fabricacion que influyen en su aptitud
para producir el efecto para el cual se destina y se compara con estandares y parametros
previamente establecidos.

5.6 CONTROL DE CAMBIOS: Registro de cambios efectuados en el Manual de Operacién, en los
procedimientos, procesos, guias, programas y bitacoras.

5.7 DOCUMENTO OBSOLETO: Informacion que ha sido actualizada y sustituida por una nueva
version.

5.8 DOCUMENTO: Informacioén y su medio de soporte, puede tratarse de procesos, procedimientos,
formatos instructivos de trabajo, organigramas y formatos.

5.9 ESPECIFICACION: La descripcion de un material, sustancia o producto, que incluye los
parametros de calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de los.
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5.10 MANUAL: Instrumento administrativo que puede contener en forma explicita, ordenada y
sistematica la informacion sobre objetivos, politicas, atribuciones, organizacién y procedimientos de
los érganos de una institucion. '
5.11 NO CONFORMIDAD: incumplimiento o no satisfaccién de un requisito.
5.12 PRODUCTO NO CONFORME. Producto o servicio que no cumple los requisitos establecidos
y no puede ser reparado mediante una operacioén sencilla e inmediata. (Producto recibido en mal
estado: abierto, golpeado, derramado, etc., recibido por el proveedor).
5.13 RS: Responsable Sanitario
5.14 SGC: Sistema de Gestion de Calidad; Es aquella parte del sistema de gestion de la
organizacién enfocada en el logro de resultados, en relacién con los objetivos de la calidad, para
satisfacer las necesidades, expectativas y requisitos de partes interesadas, segun corresponda.
-5.15 CAPA: Acciones preventivas y correctivas

6.DESARROLLO DEL PROCESO

peccion,
supervision
actividades :
e detectar o | Reporte de

Personal Identificacion
6.1 Nofificante de la No Desviaciones o No
conformidad Conformidades
[
Personal “
Encargado de E 1 - A Reporte de
6.2 | la Recepcion Notificaciogis . . . - Desviaciones o No
de la no T Conformidades

conformidad
' 6.3.1 Realizar mesa de trabajo
para la evaluacién de la No
Coordinador Conformidad

de Farmacia /

. Documenta la . . . Reporte de
Supervisor de Nota: Se identificara el tipo de ) p.
6.3 . no . Desviaciones o No
Farmacia/ ) hallazgo detectado (auditoria, ,
conformidad . . Conformidades
Responsable documentacion, quejas, etc.).
Sanitario
6.3.2 Investigar la no conformidad.
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Nota: Tomado en cuenta todos los
factores, procesos, personal
involucrado y personal a notificar.

Coordinador

Responsable
Sanitario

de FarrpaCIa / Al’l?fﬂI.Z?'S, 6.4.1 Se analiza la causa-raiz de la Reporte de
Supervisor de | definicidon e ) . o
6.4 ) . .. | no conformidad y se determina la | Desviaciones o No
Farmacia/ implementacié g .
. accion acorde a la gravedad. Conformidades
Responsable n de acciones
Sanitario
6.5.1 Validar la eficiencia y calidad
de las acgiones.
Pz
Coordinador Evaluacion d as acciones,
. Reporte de
de Farmacia/ las ag N
6.5 Desviaciones o No

Conformidades

Elaboro Revisé Autorizo
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7. Flujograma
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Reporte
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da‘
no
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vy .

S& analiza B causa-raiz

da fa no conformidad y
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cadidad da s accones

| Raporta dé
desviacbmes o no
confommidadss

Mosa cumple con
la cormccon o

& Procede? " "
mejora, irala

parala evauacion dala actiridad 4

Ma Confomidad e
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Raporte

desvigcones o 2 Aoj
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; acciones, ¥y 53 cier:a la
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Término
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8. Bibliografia
8.1.1 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 Descripcion del Justificacién Realizado por - Aprobado por
" cambio o

10. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

Area Nombre ’ Firma Fecha
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11. ANEXOS

Anexo 1 (Reporte de Desviaciones o No Conformidad)

REPORTE DE DESVIACIONES O NO CONFORMIDADES

DESIACIIN O NO CONFORMIDAD
Foliointemo: Prrsonsi gues notifica:
Fecha en que e natifion: Fecha de Garre:
Procaso imvolscradoc
AMAISIS DE LA DESVIADGGH O NO CONFORMIDAD
- FOCG g
Andfiss
o rakr
ALCCFONES CORRELCTIVAS
5 S 5 s . i . o M-‘-:yﬁdnu&
ACCEOMNES FREVENTIVAS.
Aecsa privertira - Responsablc o growen [ | meapniambte, Sactus i Fiiven cat e
l;&uusaapll:nble E
iProcede? — No  E— aaquter | B
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