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OBJETIVOS|™™,

“Estudia el pasado si quieres pronosticar el futuro.” (Confucio)



OBJETIVOS

Generales
e Proponer un procedimiento de auditoria interna con base a la norma ISO

9001: 2000 y a la NOM-059-SSA1-2006 como herramienta en el

departamento de Asuntos Regulatorios de una empresa farmacéutica.

Particulares

e Proponer un procedimiento de auditoria interna en el departamento de

Asuntos Regulatorios.

e Elaborar una lista de verificacion para auditoria interna en el departamento

de Asuntos Regulatorios.



INTRODUCCION |

“Mas veces descubrimos nuestra sabiduria con nuestros disparates que con
nuestra ilustracion” (Oscar Wilde)



INTRODUCCION

La palabra calidad designa el conjunto de atributos o propiedades de un objeto
que nos permite emitir un juicio de valor acerca de él. Cuando se dice que algo
tiene calidad, la expresion designa un juicio positivo con respecto a las
caracteristicas de un objeto. El significado del vocablo calidad pasa a ser
equivalente al significado de los términos excelencia y perfeccion. Antiguamente,
en la Edad Media era tal que no se consideraba como obra perfecta s6lo aquella
gue no tenia ningun defecto; la presencia de uno de estos, por pequefio que fuera,

era suficiente como para clasificar la obra como imperfecta.

Ultimamente, los términos de perfeccién y calidad aplican cada vez con mayor
frecuencia a los productos que son el resultado de la actividad de manufactura.
Pero no basta con mejorar procesos y ofrecer en esta forma productos bien
elaborados, se considera como factor de primera importancia que el producto
realmente responda a las expectativas del cliente, para lograr la competitividad,

solo asi se podra hablar de la calidad del producto.

Evidentemente la calidad tiene que ver con especificaciones, estas son la base de
los contratos y cualquier imprecision en el significado de alguno de los términos
usados en las especificaciones conduce a diversos problemas e insatisfaccion del
cliente.

Cabe aclarar, que no hay normas perfectas, sean estas nacionales o
internacionales, aun cuando es muy importante cumplir con las especificaciones

establecidas y con las regulaciones gubernamentales.

Es importante mencionar que los profesionales de la industria deben conocer a
fondo las normas, de tal manera que se las puedan adaptar a las necesidades de
cada empresa, no tratando de cumplir solo con los requisitos, si no de tomar
ventaja del enorme potencial que tienen para lograr la mejora continua de la

organizacion. De acuerdo a las necesidades, problemas y areas de oportunidad de
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cada organizacion. La eficacia en el cumplimiento de la normatividad solo alcanza
plena vigencia, si cuenta con una participacién activa de todos los interesados, a
través de un trabajo de colaboracion entre las autoridades, la industria y la
comunidad de profesionales responsables de su aplicacion en el ambito de la
produccion y el control de calidad de los medicamentos.

La evolucion constante de los conocimientos farmacéuticos y su aplicacion en el
campo profesional, hace que exista una preocupaciéon constante para mantener
niveles de seguridad y especificaciones equivalentes con los que se asemeja la
comunidad internacional. En la actualidad, el sector farmacéutico opera de forma
cada vez mas competitiva y sensible al cuidado de la salud bajo la influencia de
organismos o agencias regulatorias. En los ultimos afos se ha hecho hincapié en
la importancia de la Regulacion Farmaceéutica como una herramienta de mejora de
la calidad y seguridad de los medicamentos, para proteger al consumidor

ejerciendo su derecho al cuidado de la salud.

La Regulacién Sanitaria de los medicamentos es un instrumento necesario e
indispensable para lograr su seguridad, eficacia y calidad. El ejercicio de control y
regulacion sanitaria comprende multiples disposiciones y acciones que conciernen
a distintos elementos de cada medicamento: desde la materia prima, el proceso de
fabricacion, el producto terminado, su publicidad, hasta su comercializacion,

dispensacion y uso.

La unica forma en que las organizaciones pueden verificar la efectividad, el grado
de cumplimiento de su regulacion y su normatividad, es realizando auditorias
primeramente internas; estas son realizadas en el seno de la propia empresa
como auto diagnostico del sistema de calidad y comprobacion de la efectividad de
dicho sistema para conseguir que el producto o servicio cumpla los requisitos

exigibles.
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ASUNTOS | carono
REGULATORIOS| °

“Si hay un secreto del buen éxito reside en la capacidad para apreciar el punto
de vista del projimo y ver las cosas desde ese punto de vista asi como del
propio.” (Henry Ford)
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ASUNTOS REGULATORIOS

El departamento de Asuntos Regulatorios constituye hoy en dia la columna
vertebral del proceso de desarrollo y comercializacion de medicamentos.

El departamento de Asuntos Regulatorios (AR) es el responsable de registrar los
medicamentos y los dispositivos meédicos, ademas de dar apoyo a otros
departamentos.

En el departamento de AR se llevan a cabo actividades como:

1. Conformacién, revision, envid, sometimiento y seguimiento de los dossier
para registro de medicamentos conforme a los requisitos de cada pais
hasta la obtencion del registro.

2. Mantenimiento de registros de cada producto, por cualquier modificacion
post registro como cambio de formula, proceso o sitio de fabricacion.

3. Verificaciéon de la legislacion en cada pais y su impacto dentro de la
compaiia para estar a la vanguardia y dar cumplimiento a la misma.

4. Revision de publicidad.

5. Revisiobn de la normatividad sanitaria tal como son estabilidad,
bioequivalencia y etiquetado de medicamentos.

6. Inscripcidbn de medicamentos, renovacion de registros, patentes y marcas
ante las diferentes dependencias gubernamentales.

7. Solicitudes de permisos de importacion, exportacion, Certificados de Libre
Venta (CLV), Certificados de BPF ante la COFEPRIS.

8. Vigilancia de posibles reacciones adversas de medicamentos, Reportes
Periodicos de Seguridad e Informes de Seguridad.

9. Elaboracion de monografias, Informacion para prescribir (IPP) y proyectos
de marbete.

10.Control y resguardo de documentacion legal.

El departamento de AR mantiene diversas relaciones con otras areas o
departamentos y posee la autoridad suficiente para tener ingerencia en
Mercadotecnia y Disefio ya que regula los proyectos publicitarios para que estos

se apeguen a las normas y la Secretaria de Salud otorgue los permisos

13



correspondientes, también tiene una relacién cercana con el departamento de
Contabilidad y Tesoreria, ya que es necesario contar con el dinero suficiente para
realizar los pagos de derechos correspondientes a cada tramite solicitado. Con
Investigacion y Desarrollo solicita los documentos técnicos de productos nuevos
de fabricacién nacional; Control de Calidad, se solicita la documentacién técnica
de productos de linea para la conformacion de dossiers para registro o para
someter modificaciones a las condiciones de registro sanitario, renovaciones y
caducidades; con Planeacion se programan los servicios de outsorcing de
procesos; Aseguramiento de la Calidad se solicitan las Ordenes de Fabricacién y
Acondicionado y copias de Reportes de Validacion. En el Almacén de Producto
Terminado se solicitan muestras de Producto terminado; entre otras areas con las

que se tiene contacto ya sea directa o indirectamente.

FINAZAS DISENO COMPRAS PRODUCCION
ASUNTOS VENTAS

ALMACENES | +— >

REGULATORIOS
EXTERIOR PLANEACION
MKT JURIDICO
CONTROL DE ASEG. DE LA
INVEST & DESAROLLO CALIDAD CALIDAD
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El perfil requerido para desempenar actividades en el departamento de Asuntos
Regulatorios debe de ser un profesional de la quimica con conocimientos de la
industria farmacéutica puede ser un QFB, QF, QFI, IF o areas afines, al personal
con este perfil se le conoce como Quimico en documentacion, Asistente o Auxiliar

en documentacion. (1)

3.1 LEGISLACION FARMACEUTICA

La industria farmacéutica esta regulada por diferentes entidades gubernamentales,
administraciones publicas que a través de agencias especificas han emitido
normas que regulan la elaboracion, calidad, eficacia e inocuidad de los
medicamentos asi también como la vigilancia del cumplimiento de estas normas,

principalmente mediante inspecciones de las instalaciones o del producto.

3.2 MARCO LEGAL SANITARIO

e CONSTITUCION POLITICA

Del latin cum (con) y statuere (establecer). Es la norma fundamental, escrita o no,
de un Estado soberano, establecida o aceptada para regirlo. La constitucion fija
los limites y define las relaciones entre los poderes del Estado (poderes que, en
los paises occidentales modernos se definen como poder legislativo, ejecutivo y
judicial) y de éstos con sus ciudadanos, estableciendo asi las bases para su
gobierno y organizacion de las instituciones en que tales poderes se asientan.

Garantizando al pueblo derechos y libertades. (23)
Articulo 4°: “Toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud. “
e LEYES/Ley General de Salud

ARTICULO 1o0. La presente Ley reglamenta el derecho a la proteccion de la salud
que tiene toda persona en los términos del articulo 40. de la Constitucion Politica

de los Estados Unidos Mexicanos, establece las bases y modalidades para el
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acceso a los servicios de salud y la concurrencia de la Federacién y las entidades
federativas en materia de salubridad general. Es de aplicacion en toda la

Republica y sus disposiciones son de orden publico e interés social. (25)
¢ REGLAMENTOS / Reglamento de Insumos para la Salud

Articulo 1°: El presente ordenamiento tiene por objeto reglamentar el control
sanitario de los Insumos y de los remedios herbolarios, asi como el de los

Establecimientos, actividades y servicios relacionados con los mismos. (5)
3.3 NORMAS

La Secretaria de Economia tiene la obligacion de codificar las normas oficiales
mexicanas (NOM's) por materias, mantener el inventario y coleccién de las NOM's
y normas mexicanas (NMX's), asi como de las normas de referencia y normas
internacionales. Igualmente, este instrumento incluye el texto de los proyectos de
las NOM's y NMX's publicadas para consulta publica y, en algunos casos, el de las
manifestaciones de impacto regulatorio correspondientes. Dicho catalogo clasifica
las normas por dependencia, rama de actividad econdmica, fecha de publicacion

en el Diario Oficial de la Federacion, tipo de normas y producto. (22)

A continuacion se presenta una descripcion de las normas y entidades regulatorias
que son necesarias conocer y manejar dentro del departamento de Asuntos
Regulatorios.

e NORMAS OFICIALES MEXICANAS

NOM-059-SSA1-2006, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos de

la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos.
Esta Norma Oficial Mexicana establece los requisitos minimos necesarios
para el proceso de los medicamentos comercializados en el pais, con el objeto de
proporcionar medicamentos de calidad al consumidor. EI cumplimiento de esta
Norma Oficial Mexicana debe de demostrarse y documentarse. Esta Norma Oficial

Mexicana es de observancia obligatoria, para todos los establecimientos
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dedicados a la fabricacién y/o importacion de medicamentos comercializados en el
pais, asi como los almacenes de acondicionamiento, depdsito y distribucion de

medicamentos y materias primas para su elaboracion. (14)

NOM-072-SSA1-1993, Etiquetado de medicamentos.

Esta Norma Oficial Mexicana tiene por objeto establecer los requisitos que
debera contener el etiquetado de los medicamentos de origen nacional o
extranjero que se comercialicen en el territorio nacional, asi como el etiquetado de
las muestras médicas de los mismos. Esta Norma es de observancia obligatoria
para todas las fabricas o laboratorios, que procesen medicamentos o productos

biolégicos para uso humano. (15)

NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de farmacos y medicamentos.

El objetivo de los estudios de estabilidad, es proporcionar evidencia
documentada de cédmo la calidad de un farmaco o un medicamento varia con el
tiempo, bajo la influencia de factores ambientales como: temperatura, humedad o
luz. Los estudios permiten establecer las condiciones de almacenamiento,
periodos de reanalisis y vida util. Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia
obligatoria en el territorio nacional para: Fabricas o laboratorios de materias primas
para elaboracion de medicamentos o productos bioldgicos para uso humano y
fabricas o laboratorios de medicamentos o productos biolégicos para uso

humano. (16)

NOM-164-SSA1-1998, Buenas practicas de fabricacion para farmacos.

Esta Norma Oficial Mexicana establece los requisitos minimos necesarios

para las Buenas Practicas de Fabricacion de farmacos o principios activos.

Esta Norma Oficial Mexicana es de caracter obligatorio para los establecimientos

dedicados a la fabricacion de los farmacos o principios activos. (17)

NOM-176-SSA1-1998, Requisitos sanitarios que deben cumplir los fabricantes,

distribuidores y proveedores de farmacos utilizados en la elaboracion de

medicamentos de uso humano.
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Esta Norma Oficial Mexicana establece los requisitos minimos sanitarios
que deben de cumplir los fabricantes, distribuidores y proveedores de farmacos
de fabricacién nacional o extranjera, utilizados en la fabricacion de medicamentos
de uso humano. Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria para
todos los establecimientos dedicados a la fabricacion, compra, venta, importacion,
exportacién, almacenamiento y distribucion de farmacos utilizados en la
fabricacion de medicamentos de uso humano, asi como los establecimientos

dedicados a la fabricacion de medicamentos de uso humano. (18)

NOM-177-SSA1-1998, Establece las pruebas y los procedimientos para demostrar

que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los

terceros autorizados que realicen las pruebas.

Esta Norma Oficial Mexicana establece los criterios y requisitos que deben
de observarse en la realizacion de las pruebas para demostrar la
intercambiabilidad de los medicamentos genéricos, asi como los requisitos a que
se deberan sujetar los establecimientos que lleven a cabo dichas pruebas. Esta
Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en el territorio nacional para
todos los establecimientos que realicen las pruebas para demostrar la

intercambiabilidad de medicamentos. (19)

NOM-220-SSA1-2002, Instalacion y operacion de la Farmacovigilancia.

Esta Norma Oficial Mexicana establece los lineamientos sobre los cuales se
deben realizar las actividades de la Farmacovigilancia. Esta Norma Oficial
Mexicana es de observancia obligatoria en el territorio nacional para las
instituciones y profesionales de la salud, para los titulares de registro sanitario y
comercializadores de los medicamentos y remedios herbolarios, asi como para las

unidades de investigacion clinica que realizan estudios con medicamentos. (20)

e SECRETARIA DE SALUD (SS)
La Secretaria de Salud, tiene como mision ofrecer a la poblacion la garantia que
los productos que se usan y se consumen cumplen con las disposiciones a través
de la vigilancia y el control sanitario de los establecimientos y productos

relacionados con los alimentos, bebidas no alcohdlicas, bebidas alcohdlicas,
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medicamentos, tabaco, aseo, limpieza, perfumeria y belleza asi como su materia

prima y sus aditivos. (24)

e COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS (COFEPRIS)

La COFEPRIS es un érgano desconcentrado de la Secretaria de Salud con
autonomia técnica, administrativa y operativa, que tiene como mision proteger a la
poblacion contra riesgos sanitarios, para lo cual integra el ejercicio de la
regulacion, control y fomento sanitario bajo un solo mando, dando unidad y

homogeneidad a las politicas que se definan.

Ambito de competencia: Proteger a la poblacién contra riesgos por consumo o uso
de agua, alimentos, bebidas, medicamentos, equipos médicos, productos de
perfumeria, belleza y aseo, nutrientes vegetales, plaguicidas, sustancias toxicas o
peligrosas y otros productos, sustancias o agentes fisicos, quimicos o bioldgicos
presentes en el medio ambiente o en el trabajo y a mensajes publicitarios cuyos

productos anunciados puedan alterar la salud. (4)
e FOOD AND DRUG ADMINISTRATION (FDA)

Es una de las entidades sanitarias mas exigentes de los Estados Unidos de
América en su nuevo enfoque de inspeccion basado en sistemas que hace
especial énfasis en el sistema de calidad. La FDA es una institucion
gubernamental encargada de proteger a los consumidores americanos. Regula y
supervisa todo lo que la poblacion de este pais consume en lo que respecta a:
alimentos, medicamentos y servicios médicos en relacibn a su seguridad y
efectividad, tanto de las materias primas como de todos los aditivos y el producto
terminado. Ademas, aprueba la venta de productos después de la verificacién de
la informacion entregada por los fabricantes de dichos productos, el correcto
etiquetado, etc. (7)

e INTERNATIONAL CONFERENCE ON HARMONISATION (ICH)

La Conferencia Internacional de Armonizacién de los requerimientos técnicos para

productos farmacéuticos de uso humano es el unico proyecto que brinda a las
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autoridades Europea, Japonesa y Estados Unidos y a expertos de la industria
farmacéutica en las tres regiones la discusion de los aspectos cientificos y

técnicos del registro de un producto.

El proposito es hacer las recomendaciones encaminadas a lograr una mejor
armonizacion en la interpretacion y aplicacion de las guias técnicas vy
requerimientos del registro de los productos con el propdsito de reducir u obviar la
necesidad de duplicar las pruebas realizadas durante la investigacion y el

desarrollo de nuevos productos.
La misién de la ICH es:

*Mantener un foro para un dialogo constructivo entre las autoridades
regulatorias y la industria farmacéutica en las diferencias percibidas y reales en
los requerimientos técnicos de los requisitos para registrar un producto en
Europa, Estados Unidos y Japon para asegurar una introduccion mas oportuna

de un producto medicinal nuevo, y su disponibilidad para pacientes;

*Contribuir a la proteccion de la salud publica de una perspectiva internacional.
(9)

* COMISION PERMANENTE DE LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS (CPFEUM)

La Comisién Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
(CPFEUM) es un cuerpo colegiado asesor de la Secretaria de Salud, que
contribuye a favor de la salud publica, trabajando arduamente en la elaboracion de
controles de calidad, sustancias de referencia y especificaciones técnicas oficiales,
para la regulacion de los medicamentos alopaticos, homeopaticos, herbolarios y
dispositivos médicos; a través de diversas publicaciones, contribuyendo de igual
manera en la regulacion de las actividades propias de farmacias, droguerias,

boticas y almacenes de distribucion y depédsito de insumos para la salud. (6)

La Farmacopea es un documento expedido por la Secretaria que consigna los

métodos generales de analisis y los requisitos sobre identidad, pureza y calidad de
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los farmacos, aditivos, medicamentos, productos biolégicos y demas insumos para

la salud”.

La palabra Farmacopea procede del griego sapuakovTroielv que significa hacer o
confeccionar medicamentos o farmacos, regularmente se entiende por este

término el Libro en que estan las descripciones de los medicamentos.

FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS (USP: United States
Pharmacopeia)

La USP es una autoridad que establece estandares publicos oficiales para
todos los medicamentos recetados y de venta libre, y otros productos para la salud
fabricados o vendidos en los Estados Unidos. También establece estandares de
documentacion y de referencia avanzados para asegurar la calidad de los
medicamentos, ingredientes alimenticios y otros productos para la salud. Los
estandares de documentacion y de referencia de USP son utilizados por agencias
reguladoras y fabricantes de productos farmacéuticos, medicamentos de venta
libre, suplementos dietéticos e ingredientes alimenticios para asegurar que esos

productos posean los niveles necesarios de concentracion, calidad y pureza. (27)

FARMACOPEA BRITANICA (BP):

La British Pharmacopoeia (BP) es la coleccién autorizada de estandares
para los medicamentos del Reino Unido y es una referencia esencial para
cualquier producto involucrado en Investigacién y Desarrollo, produccion, pruebas

y regulacion. (3)
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SISTEMAS
DE
CALIDAD

CAPITULO

4

“He ofendido a Dios y a la humanidad porque mi trabajo no tuvo la

calidad que debia haber tenido”. (Leonardo Da Vinci )
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SISTEMAS DE CALIDAD ISO 9001:2000

Internacional Organization for Standardization es el mas grande desarrollador y

publicador de estandares internacionales.

ISO es una red de institutos nacionales de estandarizacion de 161 paises, un

miembro por ciudad, con una Secretaria Central en Génova, Suiza que coordina el

sistema. (10)

ISO 9000 es una Serie de Normas establecidas, que fijan las exigencias minimas

que una empresa debe cumplir dentro de sus operaciones para asegurar la

Calidad de sus productos.

La familia de normas ISO para la implementacién de un Sistema de Gestion de la

Calidad esta formada por cuatro normas basicas:

ISO 9000:2000 (NMX-CC-9000-IMNC-2000): esta norma describe los
fundamentos de los Sistemas de Gestion de la Calidad y especifica la

terminologia para los Sistemas de Gestidon de la Calidad.

ISO 9001:2000 (NMX-CC-9001-IMNC-2000): especifica los requisitos
para los Sistemas de Gestion de la Calidad que se aplican a todas las
organizaciones que necesiten demostrar su capacidad para proporcionar
productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los reglamentos
que le sean de aplicacién y su objetivo es aumentar la satisfaccion del

cliente.

ISO 9004:2000 (NMX-CC-9004-IMNC-2000): proporciona directrices que
consideran la eficacia como la eficiencia del Sistema de Gestidén de la
Calidad. El objetivo de esta norma es la mejora del desempefio de la
organizacion y la satisfaccion de los clientes y de otras partes

interesadas.
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e SO 19011:2000 (NMX-CC-SAA-19011-IMNC-2002): proporciona
orientacion relativa a las auditorias de Sistemas de Gestidon de la

Calidad y de Gestion ambiental.

La Norma Internacional 1ISO 9001: 2000 promueve la adopcién de un enfoque
basado en procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un
sistema de gestion de calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante
el cumplimiento de sus requisitos, dando mayor lugar a la prevencion que a la
correccion (11) Esta Norma puede ser utilizada por partes internas y externas,
incluyendo organismos de certificacion para evaluar la capacidad de la
organizacion para cumplir los requisitos del cliente, los reglamentos y los propios

de la organizacion.

4.1 ESTRUCTURA DE LA NORMA ISO 9001: 2000

OBJETO Y CAMPO DE APLICACION
Generalidades
Aplicacién

P N EEY
N

2 REFERENCIAS NORMATIVAS
3 TERMINOS Y DEFINICIONES

4 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
4.1 Requisitos Generales
4.2 Requisitos de la documentacién

5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
5.1 Compromiso de la Direccién

5.2 Enfoque al cliente

5.3 Politica de calidad

5.4 Planificacion

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.6 Revisién por la direccion

6 GESTION DE LOS RECURSOS
6.1 Provision de recursos

6.2 Recursos Humanos

6.3 Infraestructura

6.4  Ambiente de trabajo

7 REALIZACION DEL PRODUCTO
7.1 Planificacién de la realizacion del producto
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7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.3 Disefio y Desarrollo

7.4 Compras

7.5 Produccién y prestacion del servicio

7.6 Control de dispositivos de seguimiento y de medicion

8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1 Generalidades

8.2 Seguimiento y medicion

8.3 Control de producto no conforme

8.4  Andlisis de datos

8.5 Mejora

Las normas internacionales implementadas adecuadamente pueden permitir la
colocacién de las empresas en una situacion ideal de prevencién y auditorias
permanentes que le permitan “corregir y mejorar’ consistentemente la calidad de
bienes y servicios, creando una cultura de uso adecuado en aquellos que lo
requieran o empleen. (2)

Es importante recordar que las normas de calidad siempre deben de acompanarse
de las normas técnicas o de las mejores practicas, con lo que se asegura la
calidad del producto. La implementacion de solamente uno de estos aspectos no
es suficiente para alcanzar la calidad del producto.

La organizacion debe de establecer, documentar, implementar y mantener un
sistema de gestion de calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo a la
normatividad correspondiente. El establecimiento del SGC integra la estructura
organizacional, los procesos, la documentacion y los recursos necesarios para

asegurar que los productos estan de acuerdo a los requisitos especificados.

4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

La documentacion se utiliza para dejar por escrito cuales son las mejores
practicas de una empresa y no para documentar errores.
La documentacion requerida en la norma se divide en dos partes: los
procedimientos documentados requeridos y la documentacion necesaria para
asegurar la efectiva operacion y control de los procesos.
La documentacién debe servir como medio primario para evaluar los sistemas,

servir de punto de referencia y mantenimiento de las mejoras alcanzadas. Dentro
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del proceso de auditoria nos sirve como evidencia de que se han definido los
procesos, los procedimientos necesarios y la existencia de registros. El tamafio
de la documentacion es responsabilidad de la propia organizacion que tiene que
definir que procesos y procedimientos tienen que ser documentados. (11)

Desde la perspectiva de la norma ISO 9001:2000 se deben de documentar 6
procedimientos que representan el sistema de calidad. Sin confundir que sea la
unica documentacion requerida. Los seis procedimientos documentados se

enlistan a continuacion: (12)

1. Control de documentos (Seccion de la norma 4.2.3)
2. Control de registros (Seccion de la norma 4.2.4)
3. Auditoria interna (Seccion de la norma 8.2.2)
4. Producto No Conforme (Seccidn de la norma 8.3)

5. Acciones correctivas (Seccién de la norma 8.5.2)
6. Acciones preventivas (Seccion de la norma 8.5.3)

La documentaciéon forma parte de la mejora, en ocasiones cuando se documenta,
desarrolla e implanta un procedimiento es posible determinar cdmo se hacen las
cosas y determinar su desempefio, asi como utilizarlo como medio para
establecer las mejores practicas y que estas se implementen en toda la

organizacion. (11)
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4.3 PIRAMIDE DOCUMENTAL

Modelo que se requiere en el sistema de calidad 1SO. (2)

Nivel | /\

MANUAL DE
CALIDAD
-w PROCEDIMIENTOS
Nivel Il / \
INSTRUCTIVOS

Nivel IV / \
REGISTROS

DOCUMENTOS DE ORIGEN EXTERNO

/
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AUDITORIA | oo
INTERNAS °

“No se puede desatar un nudo sin saber como esta hecho”
(Aristételes)
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5.1 ELEMENTOS DE AUDITORIA

¢ QUE ES UNA AUDITORIA?

Es un proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencia
y evaluarla de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se
cumplen los criterios acordados. (2)

Es una actividad planeada y documentada realizada de acuerdo con
procedimientos y listas de verificacion por escrito, para comprobar mediante
investigacion, el examen y evaluacion de la evidencia objetiva, que se han
elaborado, documentado y puesto en practica con efectividad los elementos
aplicables de un programa o plan de la calidad, de acuerdo con requisitos
especificados. Conocidos también como criterios de auditoria los procedimientos o
requisitos utilizados como referencia.

Existe el requisito de buscar evidencia objetiva de que la actividad se ha realizado
de acuerdo con requisitos especificados, éstos son los procedimientos y las
instrucciones de trabajo. Sin embargo, al principio e inmediatamente después de
la puesta en practica de un programa o plan de calidad, debe realizarse una
auditoria para confirmar que se cuente con todos los procedimientos e
instrucciones relevantes en los lugares de la actividad y que el personal esté
consciente de sus responsabilidades dentro del programa o plan. Los objetivos de
este tipo de auditoria son confirmar la existencia de los sistemas de calidad
necesarios.

Las auditorias se llevan a cabo no solo para verificar los sistemas de calidad
propios de la compafia sino también, en el caso del control de los materiales y
servicios contratados, la evaluacion y auditoria de los sistemas de calidad de un
proveedor. (26)

PORQUE AUDITAR:

Por que se verifica que todo va bien, como dice ser.

e Competitividad

- Externa: desea demostrar que se tiene la capacidad de cumplir con los

requisitos establecidos y ser un proveedor confiable.
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- Interna: desea verificar que el sistema es adecuado y efectivo.

e Obligacion: requerido por los clientes, por beneficio propio, requerimiento

ISO u otra norma.

PARA QUE AUDITAR

v' Para verificar el grado de conformidad de SGC
v’ Para determinar la efectividad del SGC

v’ Para detectar areas de oportunidad (fallas)

v' Destacar areas de fortaleza

v' Puntualizar requerimientos para acciones, correctivas preventivas y/o de

mejora.

QUE AUDITAR

Podemos auditar al personal, los documentos, registros, procesos, material,
producto, equipos, infraestructura, ambiente de trabajo, etc.

ALCANCE DE LA AUDITORIA

El “alcance” de una auditoria esta relacionado con la cantidad del programa o plan
de la calidad que debe revisarse para confirmar que las actividades estén de

acuerdo con los requisitos. Proporciona la extension y limites de la auditoria

5.2 CLASES DE AUDITORIA

Existen diferentes clases de auditoria:

12. Parte — Internas: Realizadas por la misma organizacion.

28 Parte — Externas: Es realizada por el cliente o algun externo en nombre del
cliente.

32. Parte — Certificacidn: Son organismos independientes y que emiten un

certificado que hace constar el cumplimiento de los requisitos establecidos.
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BENEFICIOS DE LAS AUDITORIAS
AUDITORIA DE PRIMERA PARTE

*Contribuye a detectar las areas de oportunidad de mejora

*Informa el desempeno de la organizacién
*Contribuye a mejorar los procedimientos y los productos

*Previene los errores y evalua la efectividad de los procesos

AUDITORIAS DE SEGUNDA PARTE

*Consolida relaciones de excelencia y lealtad con el proveedor

*Evalua si el operario se atiene a los planes de calidad previamente establecidos.
*Verifica que la maquinaria y el equipo estan funcionando de la manera prevista
*Determina si el producto resultante satisface todos los requisitos esenciales de la

calidad.

AUDITORIA DE TERCERA PARTE

*Brinda reconocimiento Internacional

*Evaluacion periodica y sistematica
*Da prestigio y reputacion a la organizacién
*Incrementa la confianza del cliente y de los empleados
AUDITORIAS DE CALIDAD
% Sistema de calidad: Actividad documentada realizada sistematicamente
para verificar que los elementos aplicables al Sistema de calidad son
adecuados documentados e implantados eficazmente, de acuerdo a los

requisitos.

+ De proceso: Evalua el procedimiento establecido. Se centra en controles de

proceso, verifica los procedimientos, instructivos y normas aplicables.

+» De producto: Es la reinspeccion de un producto que ha pasado al control
final. Se evalua el proceso de inspeccién y se comprueba mediante una

reverificacion de las caracteristicas del producto.
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% Investigacion (Survey): Es la evaluacion global que analiza las

instalaciones, recursos, estabilidad econdmica, capacidad técnica, personal

de produccion y todo el SGC.

« Operativa: Confirma si las actividades operativas logran los objetivos

planeados vy establecidos por la Direccion.

LAS AUDITORIAS DE LA CALIDAD (11)

ETAPAS | DESCRIPCION

1 Recibir notificacion de asignacion como auditor de acuerdo al
programa de auditorias

2 Reunion del equipo auditor

3 Elaborar lista de verificacion

4 Elaborar el plan de auditoria

5 Asignar tareas a cada integrante del equipo auditor

6 Enviar el plan de auditoria al area auditada

7 En caso necesario, efectuar la revision de la documentacion del
sistema de calidad del area auditada

8 Realizar la reunion de apertura

9 Efectuar la auditoria en el area

10 Realizar reuniones con el equipo auditor para registrar
observaciones y no conformidades

11 Elaboracion del informe preliminar por parte del auditor lider y de los
auditores

12 Realizar la reunién de cierre por el auditor lider, los auditores y los
auditados

13 Elaborar informe final y enviar al area auditada y a la alta direccién
mediante un proceso de revision de la direccidon

14 Elaborar el programa de acciones correctivas y preventivas

15 Programar la auditoria de seguimiento e informar al area auditada

Las auditorias deben ser llevadas a cabo periddicamente, dependiendo de la

complejidad del proceso y del estado de avance. En algunos casos, durante el

periodo de implantacion se efectuan con mayor frecuencia. Es importante resaltar

que las auditorias se pueden obtener elementos de mejora a través de las

acciones correctivas y preventivas. El auditor identifica los hallazgos encontrados

como: No conformidades menores, No conformidades mayores y Observaciones.
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No conformidad menor

Es comunmente considerada como aquélla donde parte de algun requisito de la
norma no se encuentra implantada adecuadamente o existen fallas menores, asi
como donde se encuentran acciones correctivas sin seguimiento adecuado que
conlleve a un incumplimiento en algun requisito del cliente.

No conformidad mayor

Comunmente son consideradas aquéllas que implican la ausencia total de un
requisito de la norma. Es por ello muy importante que cuando se considere una
exclusién de algun requisito, sea totalmente justificada, de otra manera si dentro
de una auditoria se demuestra que un elemento si es aplicable, se levanta una no
conformidad mayor.

Las observaciones

Son aquellas areas de oportunidad encontradas que con el tiempo pudieran
convertirse en una no conformidad, por lo que es responsabilidad del auditor
mencionarlas para que sean atendidas.

Con el proposito de verificar si en realidad el proceso planeado ha resultado
eficiente, es conveniente medirlo. Esto implica que se desarrollen algunos
indicadores y se comparen los resultados encontrados contra las metas planeadas
y los requisitos de los clientes. La medicién de los procesos para algun tipo de
organizaciones es considerado como la “capacidad del proceso”, y el analisis del

conjunto del seguimiento y mediciones realizadas.

Las no conformidades son las fallas o desviaciones que se producen durante la

realizacion del producto, incluyendo las quejas de los clientes. (Documentar las no
conformidades).

Las no conformidades pueden presentarse en cualquiera de las etapas del
proceso de realizacion del producto al ocurrir una desviacién en alguno de los
requisitos del cliente.

Al detectar una no conformidad se tomara primero una correccion tendiente a

resolver el problema de manera inmediata para cumplir con el cliente.

33



Después se evalua la no conformidad con el propdsito de determinar si es
necesario documentarla. Hay que recalcar que la no conformidad implica realizar
una CORRECCION para solucionar el problema de manera inmediata, esta
correccion NO ES LA ACCION CORRECTIVA. Como veremos mas adelante, la
accion correctiva busca solucionar la causa de raiz del problema, mientras la
correccion solamente actua temporalmente para solucionar el problema
INMEDIATAMENTE.

Es importante aprender cuales no conformidades es conveniente documentar de
acuerdo a su nivel de severidad. Si la no conformidad presentada es ocasional y

ligera, entonces no es necesario documentarla.

5.3 TECNICAS DE AUDITORIA

e Por departamento: se audita dividiendo la organizacidn por area o

departamento, determinando los requisitos del SGC y la documentacién

necesaria.

Ventajas: da una compresion especifica por area, uso eficiente del tiempo,

es mas facil, util en empresas grandes.

Desventajas: genera interfaces entre departamento probablemente no se

evaluan, limita al auditor.

e Por requisito: se realiza considerando los elementos o los requisitos de la
norma de referencia, auditando al personal responsable involucrado en el

cumplimiento del requisito en cuestion.

Ventajas: enfoca interfase, cumple con la cobertura completa de la norma.
Desventaja: se requiere de mas tiempo, se necesita un auditor

experimentado.

e Por proceso: audita los procesos identificados por la organizaciéon y se

auditan los requisitos implicitos de los mismos con su respectiva

documentacion.
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Ventajas: se enfoca a un proceso, es facil y se tiene un enfoque inter e intra
departamental.
Desventajas: se requiere de mas tiempo, se necesita un auditor con

experiencia.

e Por rastreo: se basa en la toma de muestras, sigue la auditoria enlazando a

las areas involucradas.

Ventajas: se enfoca en un punto a la vez, es facil, hay una evaluacion
interdepartamental.
Desventajas: auditoria incomprensible, requiere mayor tiempo, se realiza un

muestreo pequefio.

LISTA DE VERIFICACION

Es una herramienta que sirve de apoyo al auditor para facilitar la recopilacién de
evidencia objetiva y/o la investigacion durante la auditoria. Esta puede estar
basada en requerimientos del SGC o de base a normas, o0 ambas.

v Evita desviaciones de los objetivos y el alcance de la auditoria
v" Administra el tiempo
v Facilita la toma de datos

TERMINOS DE CONFORMIDAD

*Conformidad: cumplimiento a un requisito

*No conformidad: incumplimiento a un requisito

*Concesion: autorizacion para utilizar o liberar un producto que no es conforme
con los requisitos.

*Accidén preventiva: accion tomada para eliminar la causa raiz de una no
conformidad potencial u otra situacion potencialmente indeseable.

*Accidon correctiva: accion inmediata tomada para eliminar una no conformidad

detectada.
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5.4 COMO AUDITAR

Para la realizacidon de una auditoria, se pueden emplear los siguientes métodos:
Por medio de la observacion, escuchar, verificar, revisar documentacion,
observacion directa de la actividad, por medio de entrevistas.

e Revision de documentos

Verifica de forma directa el estado del sistema a través de la revision de los
documentos que emplea el auditado, a fin de percibir el grado de conocimiento.

e Observacion directa de las actividades a auditar

Por la observacion, verifica en la practica lo que el auditado hace en el area de
trabajo, para posteriormente indagar en la documentacion y solicitar evidencias.

e Entrevistas con el personal del area

Da un contacto mas directo con el auditado dentro del area y a través de una serie
de preguntas basada en la lista de documentos, verifica el grado de conocimientos
del personal.

e Revision de registros / evidencias

Se hace necesaria la revision de los registros que se deben de generar para

demostrar el cumplimiento con lo establecido.

PROGRAMA DE AUDITORIA
Conjunto de una o mas auditorias planificadas para un periodo de tiempo

determinado y dirigidas hacia un propdsito especifico.

PLAN DE AUDITORIA

Es una agenda, describe las actividades y los preparativos de una auditoria.

HALLAZGOS DE AUDITORIA

Son los resultados de la evaluaciéon, es la evidencia recopilada en la auditoria,
pudiendo ser: registros, declaraciones y hechos de cualquier informacion
pertinente y que estan dentro de la auditoria.
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5.5 PREPARACION Y PLANEACION
Pasos a considerar:

» Preparar el programa de auditoria.
= Designar a una persona o a varias como responsables de la auditoria.
= Notificar a la persona o al departamento que se auditara (auditado).

» |dentificar, obtener y revisar toda la documentacion relacionada con la

auditoria.

» Preparar la lista de verificacion de la auditoria.

Convenir el programa de tiempo de la auditoria.

A continuacion se revisara, en forma detallada, cada uno de estos pasos.

El programa de la auditoria
Este debe establecerse tan pronto como sea posible después de que se haya
puesto en practica un programa o plan de calidad. Una vez acordado el programa

de tiempos pueden hacerse los arreglos para realizar las auditorias.

Designar a una persona o a varias como responsables de la auditoria

El auditor tiene la responsabilidad de planear, preparar, llevar a cabo e informar
sobre la auditoria. Si el alcance de ésta necesitara utilizar mas de una persona “es
decir, un equipo de auditoria”, el auditor se convierte en el dirigente del equipo y

sera responsable de darles instrucciones y controlar la auditoria.

Notificar al auditado

Esto debe hacerse por escrito, por Io menos siete dias antes del probable inicio de
la auditoria, debe ponerse en contacto, informalmente, con el(los) auditado(s) para
convenir una fecha conveniente para ambas partes y discutir el alcance de la

auditoria, aunque la confirmacion de todas estas discusiones debe hacerse por
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escrito. Por lo general la notificacién se hara mediante un memorando interno y
debe incluir la siguiente informacion:

» Fechay tiempo de la auditoria.

= Alcance de la auditoria.

= Nombre(s) del (de los) auditor(es).

» La solicitud de avisar si la fecha y el tiempo no fueran convenientes.

Ya hecha la notificacion formal, debe obtenerse toda la informacion importante

relacionada con las actividades o funciones que van a ser auditadas.

Identificar, obtener y revisar toda la documentacion relacionada con la auditoria
Esto se refiere a documentos tales como procedimientos, instrucciones de trabajo,
planes de inspeccidn y pruebas, especificaciones, etc.

Si ya se ha realizado una auditoria anterior, el informe de ésta debe formar parte

de la documentacion.

Preparar una lista de verificacion de la auditoria

La lista de verificacidon también actia como una ayuda de memoria y rige la
continuidad y la profundidad de la auditoria.

Las listas de verificacion deben elaborarse utilizando criterios del sistema o de los
procedimientos. Como ya se ha mencionado, los documentos de procedimientos,
si se han elaborado de acuerdo con un formato convenido, deben ser documentos

auditables y facilitar la elaboracion de la lista de verificacion.

Convenir el programa de tiempos de la auditoria

Esto debe hacerse junto con el auditado. El programa de tiempos debe planearse
para lograr la mayor efectividad y evitar que incluya demasiadas personas. Se
considera una buena practica planear y comenzar los procedimientos de auditoria

por lo menos media hora después de que el auditado comience su trabajo.
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5.6 REUNION INICIAL O DE APERTURA
El propdsito de una reunién inicial es:

» Que el auditor lider presente al equipo auditor ante los auditados.

Confirmar, en forma breve, el propésito y el alcance de la auditoria.

Revisar el alcance de la auditoria, el programa de tiempo y la agenda.

Convenir una fecha tentativa para una junta de cierre.
= Nombrar a los que acompafaran al (a los) auditor(es).

En esta reunion el auditor lider (o el dirigente del equipo de auditoria) debe
registrar los nombres de quienes asistieron a la misma.

La auditoria debe ejecutarse utilizando como pauta las listas de verificacion
preparadas. Si es necesario, estas listas pueden ampliarse para determinar el
cumplimiento de requisitos especificados y/o determinar la efectividad de la puesta
en practica de un elemento del sistema.

Es preciso examinar la evidencia objetiva y registrar los detalles en la lista de
verificacion. Por ejemplo, también debe registrarse toda la informacion esencial, la
identificacion de la evidencia examinada, los detalles especificos de condiciones
adversas o que no estén de acuerdo con las especificaciones, junto con cualquier

referencia aplicable. (3)

Cuando se termine la auditoria, y antes de la reunion de cierre el equipo auditor
debe reunirse para evaluar la evidencia que resulte de la auditoria. El equipo debe
analizar cualquier caso de no conformidad con las especificaciones o de
condiciones adversas aparentes, para asegurar su validez como hallazgos de la
auditoria. La evidencia objetiva del incumplimiento de los procedimientos
aprobados, los requisitos documentados y otros documentos aplicables deben
considerarse como justificacion valida para un hallazgo de auditoria. Estos
hallazgos deben registrarse y un medio tipico para ello es el documento conocido
como forma de solicitud de accion correctiva (SAC) o Formato de No Conformidad.

El auditor debe completar el formato de solicitud de accion correctiva o formato de
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no conformidad que muestre solo la naturaleza de los casos que no estén

conformes con las especificaciones.

5.7 REUNION DE CIERRE

En esta junta deben de estar presente el o los auditados. El auditor o el dirigente
del equipo auditor deben de registrar los nombres de todos los asistentes. Durante
esta reunion el auditor debe de presentar una visién general de los resultados de
la auditoria y mostrar los hallazgos asegurandose de que los mismos sean
comprendidos por el o los auditados. En esta etapa se deben presentar las
acciones correctivas si existen. Al auditado se le entrega una copia de las no
conformidades encontradas y este tendra que dar un acuse de recibo, aunque
esto no significa que esté de acuerdo.

El auditor debe de informar a o a los auditados la fecha tentativa del informe
formal de auditoria; el informe de auditoria debe de incluir la emision formal de las
solicitudes de acciones correctivas en las cuales el auditado sefialara, la accion

correctiva hecha y asi mismo las acciones preventivas. (26)

5.8 SEGUIMIENTO

La mejora continua es el instrumento que permite evolucionar hacia mas altos
niveles de calidad y desarrollar una cultura dentro de la organizacion. Los
principales mecanismos para lograrlo son las acciones correctivas, las acciones
preventivas y los proyectos de mejora.

La medicion es una de las principales bases de un sistema de calidad debido a
que lo que no se puede medir no se puede mejorar, y lo que consideramos que no
se puede medir, habria que hacerlo medible.

La importancia radica en que la medicidén, se obtienen los datos, que después de
su analisis, constituyen la base para detectar acciones de mejora, y no hacerlo,
por una supuesta imposibilidad de medicién, suprime una de las principales
fuentes de informacion para el desarrollo de las organizaciones.

Las acciones de medicion y seguimiento se planean con el propdsito de

asegurarse de que sean llevadas a cabo adecuadamente, analizando como se
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efectuara la medicion, cuando se va a hacer y cuales serian los registros
correspondientes, necesarios para dejar evidencia y obtener informacion para la
mejora.

Existen otras fuentes de informacion que pueden utilizarse para implantar
acciones de mejora, como son: las quejas de los clientes, los datos de estudios
referenciales (benchmarking), la informacion surgida de la comunicacion directa
con el cliente, y los indices de conservacion clientes.

Los auditores que intervengan en este proceso deben estar calificados y ser
independientes del area auditada. A continuacidn, se presenta un proceso tipico

de seleccion y evaluacion de autores internos de calidad. (26)

SELECCIONAR Y EVALUAR AUDITORES INTERNOS DE CALIDAD

ETAPAS | DESCRIPCION

1 Elaborar perfil de auditor basandose en requisitos norma ISO 10011

2 Identificar posibles auditores dentro de la organizacién de acuerdo al
perfil de auditor: experiencia y actitud

3 Identificar brechas requeridas de capacitacion y eliminacion de
candidatos que no cumplen el perfil

4 Abrir expediente dentro del padron de auditores con resultados de
evaluacion

5 Programar y ejecutar capacitacion requerida (interna o externa)

6 Recibir y registrar los resultados de la evaluacion de la capacitacion

7 Realizar la evaluacién continua de los auditores de acuerdo a
evaluacion de desempefio de cada auditoria

8 Registrar la evaluacién en expediente

De ser posible, es conveniente establecer categorias de acuerdo a su nivel de
especializacion:
= Auditor lider

= Auditor
» Auditor entrenamiento (auditor junior)

Es obligatorio desarrollar un procedimiento documentado que incluya las
responsabilidades y requisitos para llevar a cabo las auditorias, asegurar

independencia y la manera de reportar los resultados a la alta direccion.
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5.9 LA MEJORA
Los sistemas de calidad tienen como propdsito fundamental generar un ciclo que
no permita mejorar. Los elementos para la mejora inician con la medicién de los
principales aspectos del proceso, del producto y de la satisfaccion del cliente; y se
completan las auditorias. Como resultado de las mediciones, se obtienen
resultados que se analizan y producen informacion para la mejora. Esta se da al
detectar las no conformidades, efectuar acciones correctivas, acciones preventivas
y a través de los proyectos de mejora.
Las acciones controladas son oportunidades de mejora detectadas que han sido
catalogadas como acciones correctivas o preventivas.
Por otro lado, no necesariamente se tienen que tener todas las acciones
correctivas y preventivas solucionadas y cerradas en el momento de una auditoria,
lo que se debe demostrar es que se tiene un programa de trabajo, que se le da
seguimiento y que las acciones se cumplen en tiempo y forma, de acuerdo a las
necesidades de la organizacion y del propio sistema de calidad. Si existen
acciones correctivas y preventivas en las que se esta trabajando, se encuentra en
un proceso de mejora “continua”.
Las acciones correctivas son el mecanismo de mejora que permite evitar que los
ERRORES se vuelvan a producir. No es cuestion solamente de satisfacer un
criterio de la norma, es la oportunidad de mejorar. Una vez definidas las no
conformidades, cuya severidad se considere que afecta la calidad, se procede a
efectuar un ANALISIS DE LA CAUSA RAIZ, esto es determinar qué es lo que ha
sucedido con el propdsito de QUE NO VUELVA A OCURRIR.
Algunas ideas generales de como tratar una accion correctiva, se presentan a
continuacion:

= Elegir un equipo de trabajo (de 2 a 8 personas maximo, dependiendo del

tamafo de la organizacion).

» Organizar la informacion de la no conformidad (frecuencia de la falla,

personal involucrado, datos de referencia, etcétera).
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= Escribir el problema nuevamente, de tal manera que todos estén de

acuerdo de lo que se va a resolver.

= Efectuar tormenta de ideas. No limitar a nadie, expresar las ideas
libremente, escribir todas las propuestas sin eliminar ninguna aunque
parecieran iguales. No inhibir a nadie. Ajustar el tiempo (5, 10, 15 minutos

dependiendo del tamafo del problema, no exceder mas de 15 minutos).
= Agrupar las ideas que sean parecidas.

= Elegir de 1 a 3 de estas ideas y analizar su factibilidad, costo y viabilidad de
implantacion. De ser necesario, incluir una herramienta de soporte como el

diagrama causa — efecto.
= Decidir cual es la mejor alternativa.

= Si es posible, hacer una prueba piloto, con el propdsito de verificar que

efectivamente es una buena solucion del problema.
= Hacer un programa de implantacion (entre mas sencillo mejor).
= Efectuar la implantacion.
= Verificar la efectividad de la solucion.

= Este es un requisito importante, por lo que debemos verificar que la accion
correctiva que se proponga, efectivamente elimina la causa raiz no se

vuelva a presentar.

Es de tomar en consideracion que las soluciones a desarrollar debieran ser
robustas en el sentido de que se eviten al maximo errores humanos. Debido a la
importancia que tiene las acciones correctivas, es requisito de la norma tener un

procedimiento escrito y registros de calidad.
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Las acciones preventivas

Las acciones preventivas se implantan para evitar las no conformidades
potenciales. Se puede considerar que se trata de una no conformidad que no ha
sucedido, pero que tiene grandes posibilidades de suceder. Debemos estar
atentos a las expectativas de los clientes, para PREVENIR alguna no conformidad
y no esperar a que exista la queja para CORREGIR. Este deber ser el enfoque de

un sistema de calidad, enfoque preventivo en un lugar de enfoque correctivo (11)
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PROCESO
DE CAPITULO
AUDITORIA

CASO PRACTICO

6

“Vale mas saber alguna cosa de todo, que saberlo todo de una sola
ccccc ” (Blaise Pascal)



CASO PRACTICO

A continuaciéon se presenta una propuesta de un procedimiento de auditoria
interna en el departamento de Asuntos Regulatorios de una empresa
farmacéutica.

En la propuesta se presentan los anexos correspondientes para poder realizar la
auditoria, se incluye el formato para elaborar el Plan de auditorias, una lista de
verificacion basada en la NOM-059-SSA1-2006 y en la Norma 1SO 9001: 2000,
formato para el Reporte de auditorias internas, formato para el Reporte de No
conformidad y el formato para la Notificacién de cierre de auditoria.

Estos formatos se llenaran al momento de llevar a cabo la auditoria.
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PROCEDIMIENTO AUDITORIA INTERNA
TITULO: CODIGO:
PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA INTERNA EN EL PCAL-001-
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS 01
FECHA DE EMISION: FECHA DE APLICACION : | PROXIMA REVISION: SUSTITUYE A:
16-FEBRERO-2009 01 — MARZO - 2009 FEBRERO - 2010 |[NUEVA CREACION
ELABORO/ FIRMA / FECHA REVISO/ FIRMA / FECHA APROBO/FIRMA / FECHA
1.0 OBJETIVOS

1.1

1.2

2.0

3.0

4.0

Definir las responsabilidades y requisitos para la planificacion y realizacion de auditorias

internas del departamento de Asuntos Regulatorios.

Determinar si el Sistema de Gestion de Calidad del departamento de Asuntos Regulatorios

cumple con los requisitos establecidos por la organizacion y si este se ha implementado y

mantiene su eficacia.

ALCANCE

Auditorias internas realizadas en el departamento de Asuntos Regulatorios.

REFERENCIAS

3.1 NOM- 059 — SSA1-2006 Buenas practicas de fabricacion

3.2 Norma ISO 9001: 2000. Traduccion certificada Seccion 8.2.2 Auditoria Interna

DEFINICIONES

4.1  Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencia y
evaluarla de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los
criterios acordados.

4.2 Auditoria Interna: son aquellas auditorias realizadas en el nombre de la propia

organizacion para fines internos y puede constituir la base para la auto declaracion de
conformidades de una organizacion.

4.3  Programa de auditorias: conjunto de una o mas auditorias planificadas para un periodo de

tiempo determinado y dirigidas hacia un propdsito especifico.

4.4  Criterios de auditoria: conjunto de politicas, procedimiento o requisitos utilizados como

referencia.

4.5  Evidencia de la auditoria: registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion

que son pertinentes para los criterios de la auditoria y que son verificables.

El usuario es responsable de confirmar la version vigente de este documento antes de usario 1de?
Este documento es informacion confidencial.
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PROCEDIMIENTO AUDITORIA INTERNA
TITULO: CODIGO:
PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA INTERNA EN EL PCAL-001-
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS 01
FECHA DE EMISION: FECHA DE APLICACION : | PROXIMA REVISION: SUSTITUYE A:
16-FEBRERO-2009 01 —MARZO - 2009 FEBRERO -2010 |NUEVA CREACION
ELABORO/ FIRMA / FECHA REVISO/ FIRMA / FECHA APROBO/FIRMA / FECHA
4.6  Hallazgos de la auditoria: resultado de la evaluacion de la evidencia de la auditoria
recopilada frente a los criterios de auditoria.
4.7 Informe de auditoria: resultado de una auditoria que proporciona el equipo auditor tras
considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de la auditoria.
4.8  Auditor: persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.
4.9  Equipo auditor: uno o mas auditores que llevan a cabo una auditoria.
4.10 Auditor lider: un auditor de calidad designado para dirigir una auditoria de calidad en una
0 mas areas.
4.11 Requisito: necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.
4.12  Accion preventiva: accion tomada para eliminar la causa de una No conformidad
potencial u otra situacion potencialmente indeseable.
4.13  Accidn correctiva: acciéon tomada para eliminar la causa raiz de una No conformidad
detectada u otra situacion indeseable.
4.14 Correccidn: acciéon tomada inmediatamente para eliminar una No conformidad detectada.
4.15 Observacion: todo aquel comentario que el auditor requiera hacer en un punto de la
auditoria de acuerdo con los criterios de auditoria.
4.16 No conformidad menor: aquélla donde parte de algin requisito de la norma no se
encuentra implantada adecuadamente o existen fallas menores.
4.17 No conformidad mayor: un incumplimiento a un “debe” de la norma de referencia.
4.18 Lista de verificacién: es una herramienta que sirve de apoyo al auditor para facilitar la

recopilacion de evidencias objetivas y/o la investigacion durante la auditoria.

El usuario es responsable de confirmar la version vigente de este documento antes de usario 2de7
Este documento es informacion confidencial.
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PROCEDIMIENTO AUDITORIA INTERNA
TITULO: CODIGO:
PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA INTERNA EN EL PCAL-001-
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS 01
FECHA DE EMISION: FECHA DE APLICACION : | PROXIMA REVISION: SUSTITUYE A:
16-FEBRERO-2009 01 —MARZO - 2009 FEBRERO - 2010 |NUEVA CREACION
ELABORO/ FIRMA / FECHA REVISO/ FIRMA / FECHA APROBO/FIRMA / FECHA

5.0 DESARROLLO

TAREA

RESPONSABLE

ACTIVIDADES

1. Seleccion de
equipo de
auditores
internos

2. Programacion
de auditorias

Departamento de la calidad

Direccion general /
Departamento de la calidad /
Gerente de AR

Departamento de la calidad

Gerente del departamento de Calidad define el
perfil que debe de cumplir el equipo de auditores
internos y la cantidad de auditores que se requieren
para el alcance sefialado de cada auditoria.

Una vez establecido el perfil se selecciona en
funcion del perfil y el alcance sefialado en el
sistema, el equipo de personas que ingresara al
programa de certificacion de auditores internos
para ser acreditados.

Tienen la responsabilidad de establecer el
programa anual de auditorias internas, en el
periodo enero / febrero de cada afio y de supervisar
el cumplimiento del mismo. Se llevaran a cabo 2
auditorias por afio en el departamento de AR.

Se encarga de convocar y coordinar el equipo de
auditores internos  de acuerdo al calendario
establecido en el programa anual sefialado, para
ejecutar las auditorias internas.

Coordina y valida el Plan de auditoria (RAUDI-
CAL-0O01-01), que sera ejecutado en los periodos
establecidos por el programa anual de auditorias.

El usuario es responsable de confirmar la version vigente de este documento antes de usarlo 3de7
Este documento es informacion confidencial.
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PROCEDIMIENTO AUDITORIA INTERNA
TITULO: CODIGO:
PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA INTERNA EN EL PCAL-001-
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS 01
FECHA DE EMISION: FECHA DE APLICACION : | PROXIMA REVISION: SUSTITUYE A:
16-FEBRERO-2009 01 — MARZO - 2009 FEBRERO - 2010 |[NUEVA CREACION
ELABORO/ FIRMA / FECHA REVISO/ FIRMA / FECHA APROBO/FIRMA / FECHA

Auditor lider /equipo auditor

Auditor lider

El plan de auditoria debe de incluir lo siguiente:
- Objetivo y alcance de la auditoria
- Tipo de auditoria (ordinaria o especial)
- Identificacion de procesos y documentos de
referencia
- Integrantes del equipo auditor
- Fecha de la realizacion de auditoria

Elaboraran el plan de auditoria (RAUDI-CAL-
001-01) con 3 semanas de anticipacion a la
auditoria, definiendo los criterios y el desarrollo de
la misma, asi como del analisis de auditorias
anteriores, la cual se le proporcionara a cada
auditor junto con los documentos pertinentes para
realizar su plan de auditoria.

Asegura la independencia de los auditores con
respecto a las areas a auditar (nadie podra auditar
su propio lugar de trabajo).

El plan de auditoria es revisado y aprobado por el
Gerente de AR y se dara a conocer a los auditados
y al equipo auditor por lo menos dos semanas de
anticipacion. Solicitando acuse de recibo.

En caso de existir alguna modificaciéon por el
Gerente del departamento, esta debera ser enviada
al auditor lider con copia a la Direcciéon general,
explicando la causa y proponiendo una nueva
fecha/hora, o justificando los cambios que desee
sean realizados. La modificacion se revisard y
autorizard nuevamente y se hara llegar el plan final
autorizado por la Direccidn general, el Gerente del
departamento y al equipo auditor.

El usuario es responsable de confirmar la version vigente de este documento antes de usario 4de?
Este documento es informacién confidencial.



PROCEDIMIENTO AUDITORIA INTERNA
TITULO: CODIGO:
PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA INTERNA EN EL PCAL-001-
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS 01
FECHA DE EMISION: FECHA DE APLICACION : | PROXIMA REVISION: SUSTITUYE A:
16-FEBRERO-2009 01 —MARZO - 2009 FEBRERO -2010 |NUEVA CREACION
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3. Lista de Realizara una Lista de verificacion para ser
verificacion Equipo auditor utilizada durante la auditoria. (RAUDI-CAL-002-

4. Desarrollo de
la auditoria
Equipo auditor

Auditor lider

01)

Se retnen en la sala de juntas una hora antes del
inicio de la auditoria para aclarar cualquier duda y
revisar que se cuente con la documentacion
necesaria (Listas de verificacion y procedimientos
a auditar)

Coordina la reunion de apertura con el Gerente del
departamento a fin de presentar al equipo auditor,
establecer puntos importantes de la auditoria y
confirmar la hora y fecha de reunion para el cierre.

Durante el desarrollo de la auditoria las no
conformidades encontradas se clasificaran como
No conformidad menor, No conformidad mayor y
Observaciones, registrandolas en el formato de
Reporte de Auditoria Interna (RAUDI-CAL-003-
01) anexando la evidencia de la misma a este
reporte.

Ademas, se deben de registrar en el formato de
reporte de No conformidad (RAUDI-CAL-004-01)

Asi mismo se llena la lista de verificacion
(RCAUDI-CAL-002-01-A) anotando en esta
cualquier evidencia de la auditoria. En el caso de
existir observaciones estas se declaran en los
formatos anteriormente descritos.

El usuario es responsable de confirmar la version vigente de este documento antes de usario 5de7
Este documento es informacién confidencial.
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5. Reunién de

cierre
Auditor lider/ Gerente AR
Auditor lider
6. Reporte de
auditoria

Equipo auditor

7. Seguimiento
y cierre de No
conformidades

Gerente AR/ Auditor lider

Concluida la auditoria se realizard una reunion de
cierre en la sala de juntas con el Gerente del
departamento, los auditados y el equipo auditor,
con la finalidad de dar a conocer el reporte de
auditoria donde se puntualizard las no
conformidades encontradas, entregando copia de
este reporte al Gerente del departamento, para
posteriormente dar seguimiento y cierre de no
conformidades encontradas.

Controla los registros de auditoria asi como toda la
evidencia documental derivada de la auditoria.

Una vez terminada la auditoria, el auditor lider hara
entrega de toda evidencia documental derivada de
la auditoria al Gerente del departamento de la
calidad para que sean resguardadas y conservadas
durante cinco aflos, posteriormente podran ser
enviadas al archivo muerto.

Al término de la auditoria el equipo auditor se
retine en la sala de juntas para realizar el Reporte
de Auditoria Interna, conforme al formato,
respetando el tiempo programado para ello.

Cuentan con 15 dias habiles a partir de la reunion
de cierre para entregar al Gerente del
departamento de control de la calidad las acciones
correctivas 'y  preventivas  implementadas,
documentando el analisis de la causa y la forma en
que se verificara las medidas para asegurar que son
efectivas, por medio del formato de no
conformidad. (RAUDI-CAL-004-01)

El usuario es responsable de confirmar la version vigente de este documento antes de usario 6de?7
Este documento es informacién confidencial.
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Auditor lider

Aseguramiento de calidad

6.0 ANEXOS

RAUDI-CAL-001-01
RAUDI-CAL-002-01
RAUDI-CAL-003-01
RAUDI-CAL-004-01
RAUDI-CAL-005-01

Cuando se levante una No conformidad mayor en
el area se programara una auditoria de seguimiento
a los 30 dias posteriores.

En caso de continuar la No conformidad el auditor
interno involucrado, debera realizar un analisis con
el auditor lider reuniendo toda la evidencia para
encontrar una solucion al problema en el plazo que
se haya fijado.

Realiza el andlisis de los resultados reportados de
las acciones correctivas y preventivas tomadas y
documentadas en el formato de reporte de No
conformidad para dirigirla al gerente del
departamento de la calidad a mas tardar en los 7
dias posteriores de la entrega de dicha
documentacion por parte del gerente del
departamento de AR.

Una vez que se han cerrado todas las no
conformidades de una auditoria, se elaborara la
notificacion de cierre de auditoria (RAUDI-CAL-
005-01), para darla a conocer a todo el personal
involucrado en la auditoria.

Plan de Auditorias

Lista de Verificacion

Reporte de Auditorias Interna
Reporte de No Conformidad

Notificacion de Cierre de Auditoria

El usuario es responsable de confirmar la version vigente de este documento antes de usarlo 7de?7
Este documento es informacién confidencial.



PLAN DE AUDITORIA

Area /Departamento /Proceso a auditar

Ordinaria Extraordinaria

Auditor lider
Auditor 1
Auditor 2
Auditor 3

HORARIO

Fecha de elaboracion.

ACTIVIDADES

Otras referencias

AUDITOR RESPONSABLE

RAUDI-CAL-001-01



LISTA DE VERIFICACION INTERNA
DEPARTAMENTO A AUDITAR: ASUNTOS REGULATORIOS
NORMA(S) DE REFENCIA: ISO 90001 Y NOM 059

FECHA DE AUDITORIA:

Nombre del auditado:

REF PUNTO A VERIFICAR CUMPLE NO CUMPLE COMENTARIOS
CUMPLE PARCIAL
NOM 059 | ORGANIZACION DE UN ESTABLECIMIENTO
5.0
5.1 El establecimiento debe contar con una organizacion interna acorde con el tamafio de la
empresa y los productos que fabrica.
5.2 Debe existir un organigrama detallado y actualizado en donde se identifique claramente
que el encargado de produccion y el del area de calidad no reporten el uno al otro.
6. PERSONAL
6.1 Las obligaciones y responsabilidades del personal deben establecerse por escrito.
6.2 Debe existir un programa documentado para la capacitacion y entrenamiento del personal
en las funciones que le sean asignadas y en lo referente a PNO'’s. Este programa debe
indicar como minimo: contenido, participantes, frecuencia y constancia de realizacion.
7. DOCUMENTACION LEGAL Y TECNICA
Todos los documentos deben ser escritos en espafiol, impresos en un medio que asegure
71 su legibilidad, empleando vocabulario sencillo, indicando el tipo, naturaleza, prop6sito o uso
del documento. La organizacion de su contenido sera tal que permita su facil comprension.
71.2 Los documentos deben ser emitidos a través de un método de reproduccion que evite
cualquier posibilidad de error durante la trascripcion.
743 La documentacion se debe archivar en forma tal que sea de facil y rapido acceso.

RAUDI-CAL-002-01




LISTA DE VERIFICACION INTERNA
DEPARTAMENTO A AUDITAR: ASUNTOS REGULATORIOS
NORMA(S) DE REFENCIA: ISO 90001 Y NOM 059

FECHA DE AUDITORIA:

Nombre del auditado:

REF PUNTO A VERIFICAR CUMPLE NO CUMPLE COMENTARIOS
CUMPLE PARCIAL

714 Todos los documentos maestros deben incluir: titulo, tipo de documento, paginacién, fecha
de emision, nombre, firma y posicion dentro de la empresa de las personas que elaboraron,
revisaron y autorizaron el documento.

71.5 Los originales de los documentos maestros que presenten modificaciones, se retendran
durante 5 afos, después de su cancelacién o sustitucion.

71.6 Debe existir un sistema que permita la revision, distribucion y cualquier modificacion o
cancelacion de un documento maestro. Dicho sistema debe incluir las instrucciones
detalladas, el personal involucrado y definir las responsabilidades para asegurar la
distribucién de los documentos actualizados y el retiro de los obsoletos.

7.21 El establecimiento debe contar con Licencia sanitaria o aviso de funcionamiento expedido
por la SSA, segun el caso.

7.2.5 Edicion vigente de la FEUM, asi como los suplementos correspondientes.

7.2.6 Relacion de medicamentos registrados.

7.2.7 Expediente legal de cada producto, el cual debe estar conformado por los siguientes
documentos como minimo:

7.271 Original del oficio de otorgamiento de registro emitido por la SSA.

7.2.7.3 Proyectos de marbete para envases primarios, secundarios y etiquetas, autorizados por el
departamento técnico de la SSA, para todas las presentaciones expresadas en el oficio de
registro.

7.3.4.1 Informacién sometida para la obtencion del registro.

RAUDI-CAL-002-01




LISTA DE VERIFICACION INTERNA
DEPARTAMENTO A AUDITAR: ASUNTOS REGULATORIOS
NORMA(S) DE REFENCIA: ISO 90001 Y NOM 059

FECHA DE AUDITORIA:

Nombre del auditado:

REF PUNTO A VERIFICAR CUMPLE NO CUMPLE COMENTARIOS
CUMPLE PARCIAL
7.3.4.2 Informacién sometida para la solicitud de modificaciones a las condiciones originales del
registro del producto.
1SO 9001
4.2 REQUISTOS DE LA DOCUMENTACION
423 Como se controlan los documentos en el departamento de AR. Posee un
procedimiento documentado que defina los controles necesarios.
424 Como se establecen y mantienen los registros del departamento. Posee un
procedimiento documentado, para definir los controles necesarios.
5.3 Conoce la politica de calidad de la empresa y como contribuye su departamento.
5.6.2 Se le proporcionan los informes de auditorias a la Direccion.
6.3 El area cuenta con la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los
requisitos del producto.
8.2.2 Hay un procedimiento documentado para realizar auditorias internas.
8.2.2 Conoce el programa de auditorias internas para realizar en el departamento.
8.3 Que manejo se le da al producto no conforme.

RAUDI-CAL-002-01




LISTA DE VERIFICACION INTERNA
DEPARTAMENTO A AUDITAR: ASUNTOS REGULATORIOS
NORMA(S) DE REFENCIA: ISO 90001 Y NOM 059

FECHA DE AUDITORIA:

Nombre del auditado:

REF PUNTO A VERIFICAR CUMPLE NO CUMPLE COMENTARIOS
CUMPLE PARCIAL

8.5.1 Como se lleva a cabo la mejora continua.
8.5.2 Poseen un procedimiento para documentado para definir los requisitos de las

acciones correctivas.
8.5.2 Que seguimiento se da a las acciones correctivas, ;se llevan registros?
8.5.3 Poseen un procedimiento documentado para definir los requisitos de las

acciones preventivas.
8.5.3 Como se da el seguimiento a las acciones preventivas.
Interno | Poseen PNO’s para las actividades que se realizan dentro del departamento.

OBSERVACIONES
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REPORTE DE AUDITORIA

F

Auditor 1
Auditor 2
Auditor 3
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REPORTE DE AUDITORIA

1: No conformidad mayor
2: No conformidad menor
3: Observacion

4: Oportunidad de mejora

Nota: Se debera indicar el nimero que corresponda al tipo de hallazgo encontrado en
la columna denominada “hallazgo”.

HALLAZGOS DE AUDITORIA
Ref Hallazgo Descripcion Fecha
cOmpromiso
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3
1 2 3
AUDITOR FECHA AUDITADO FECHA
LiDER
AUDITOR 1 FECHA
AUDITOR 2 FECHA
AUDITOR 3 FECHA

RAUDI-CAL-003-01
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Reporte de No Conformidad

Auditor que reporta:

No. Reporte | Fecha de reporte de No Conformidad

Se reporta a:

Area/Departamento/Proceso

Responsable

Descripcion de la No Conformidad/ Observacion

Gerente del area o depto Hora de reporte

Recibe reporte

Hora que recibe

Firma

Firma

ANALISIS DE LA CAUSA — RA[Z

Fecha compromiso

Responsable / Gerente de drea o depto

Causa raiz encontrada

ACCION CORRECTIVA Responsable Fecha de implementacién
Observaciones

ACCION PREVENTIVA Responsable Fecha de implementacion
Observaciones

Monitoreo de accion correctiva/ Seguimiento Verificd Fecha

Periodicidad Resultado de la accion correctiva Nombre Verificacion
Firma

Conformidad y Cierre de accion

Quien reporto la Comentarios

desviacion

Fecha

Firma de conformidad

Quien soluciono la desviacion

Fecha

Firma de conformidad
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NOTIFICACION DE CIERRE

F

Totales Cerradas Abiertas Comentarios

Fecha
Nombre y firma del Auditor Lider

Fecha
Nombre y firma del auditado
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CONCLUSIONES | "7

“Si no aceptas los desafios de la vida, la vida ya no te desafiara mas. No corras ese
peligro. Reacciona, enfréntate a la vida, no desistas” (Paulo Coelho)
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CONCLUSIONES

1. Las auditorias internas son una herramienta necesaria para cualquier
organizacion ya que da una imagen de cOmo se encuentra la organizacion.

Las auditorias ofrecen la oportunidad de conocer las fortalezas y las debilidades
de la organizacion. Ademas brindan a los Gerentes y a los Directivos la
oportunidad de tomar decisiones basandose en evidencias objetivas basada en

hechos y no solo en hipdtesis

2. Es importante recordar que la filosofia de calidad de la ISO 9001 es la mejora
continua por lo que las auditorias internas nos dan esta pauta, ayudan a detectar
el problema conocer su causa raiz y asi poder implementar acciones correctivas,
por otro lado nos da la oportunidad de implementar acciones preventivas y asi

seguir un proceso de mejora continua.

3. Las auditorias internas representan una buena ocasion para comprobar hasta
que punto se hace aquello que se afirma hacer, por lo que es conveniente que el
personal encargado de esta actividad no este involucrado con el departamento a
auditar, a efecto de lograr imparcialidad. Las visitas de auditoria deben ser
percibidas como una ayuda para detectar lineas de mejora y contempladas como

un reto perfectamente asumible.

4. Debido a que la industria farmacéutica posee diferentes entidades que la
regulan y gran variedad de normas que la rigen es necesario llevar a cabo un
correcto control de documentos y registros, es necesario implementar un
programa de auditorias internas. Esto para tener un mejor flujo de informacién y

para tener bajo control todos los procesos que se llevan acabo en esta.

5. Es importante implementar un programa de auditorias en el departamento de
Asuntos Regulatorios, debido a que este departamento tiene mucha relacion con
otros departamentos, por lo que los procesos que se realizan ahi no solo le

afectan a él, si no que involucra otros procesos que se realizan en otros
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departamentos; asi una falla en la calidad involucra a toda la organizacion, es por
esto que se debe de concientizar a todo el personal no importa su puesto o su

posicion de que hay que hacer las cosas con calidad.

6. En el departamento de Asuntos Regulatorios es de gran importancia
implementar un sistema de control de documentos y registros debido a que en
este departamento se genera gran cantidad de documentos que deben de llevarse
con gran cuidado y control, pues se manejan documentos importantes para esta
industria como lo son los Registros sanitarios, permisos de importacion,
certificados de libre venta, informacion sometida en los dossier para registro, etc.

Si estos documentos no se administran correctamente, se pueden llegar a generar
confusiones, generando problemas que involucren a otras areas y se tomen
malas decisiones por no contar con la informacién adecuada y oportuna, ademas,
se puede hacer mal uso del tiempo duplicando actividades, buscando informacion
extraviada o reconstituyendo informacion, con la posibilidad de que se produzcan

productos con errores o de mala calidad.

7. La documentacién es y siempre sera una pieza fundamental para desarrollar
procesos controlados y con calidad, puesto que es la principal evidencia para
demostrar que se estan llevando a cabo y cumpliendo todas las actividades
senaladas conforme a especificaciones, requisitos y la normatividad de las
entidades sanitarias correspondientes.

Se debe de comprender que un sistema documental requiere dedicacion, trabajo
y esfuerzo, sin que este llegue a ser muy complejo, tedioso o0 muy grande, ya que
esto no significa que vaya a ser funcional en la organizacién. Por lo contrario, el
sistema documental debe de ser sencillo de facil acceso y entendible para todo el
personal que tenga necesidad de recurrir a este sistema, sin olvidar que el objetivo
de implementar un sistema es cumplir y satisfacer las necesidades de calidad que

necesita la organizacion en base a requerimientos y normatividad aplicable.
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“Lo que sabemos es una gota de agua; lo que ignoramos es el océano.”
(Isaac Newton)
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