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1. OBIJETIVO
Realizar auditorias internas y externas (proveedores) para garantizar la calidad de los
productos

2. ALCANCE

Aplicar en Farmacia CEMA, para la elaboracion de Procedimientos Normalizados de Operacion
bajo lo estipulado en la normatividad aplicable vigente y para toda actividad que demande un
formato con la descripcion del proceso dispuesto para todo el personal de Farmacia CEMA.

RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del personal de Farmacia CEMA acatar lo dispuesto en este documento.
Descrito a continuacién:

A) Responsable Sanitario: verificar el apego a lo establecido en este procedimiento en cuanto
al apego de auditorias internas.

B) Auxiliar de Farmacia: en ausencia del responsable Sanitario vigilar el cumplimiento de los
procedimientos y la aplicacién de los mismos.

C) Encargado de Administracion de Farmacia: llevar a cabo las auditorias de indole
administrativo

D) Encargado de Almacén: asistir en auditorias de control de inventarios.
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3. DESARROLLO DEL PROCESO
3.1 Se lleva a cabo auditorias internas de manera mensual donde se verifican por
apartados en base al acta de verificacion vigente:
3.1.1 Documentacion legal y técnica
3.1.2 Infraestructura
3.1.3 Personal
3.1.4 Dispensacion de medicamentos
3.1.5 Conservacion de los insumos
3.1.6  Dispensacion de antibidticos
3.1.7 Medicamentos controlados

Anotando las incidencias en tarjetas informativas y con la resolucién de las mismas
(Anexo 1)

3.2 Auditorias a proveedores

Los puntos auditables para proveedores es que en la entrega los insumos estén bajo las
siguientes condiciones

3.2.1 Envase primario y secundario intacto

3.2.2 Propiedades organolépticas intactas

4  Referencias Bibliogrdficas:

e Ley general de Salud. Diario oficial de la federacion del 7 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada DOF 19-03-2014.

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién del 4 de febrero de
1998.

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Quinta edicién. México 2014.
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Anexo 1. FICHA INFORMATIVA DE ANOMALIA IDENTIFICADA

PUNTO VERIFICABLE: NORMATIVIDAD APLICABLE:

HALLAZGO: CORRECCION:
RESPONSABLE DE LA | FECHA DE ENTREGA | FIRMA DE
CORRECCION CONOCIMIENTO
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Formato 5. Control de cambios

FECHA

DESCRIPCION
DEL CAMBIO

JUSTIFICACION

REALIZADO
POR

APROBADO
POR
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Formato 6. Firmas de conocimiento

AREA

NOMBRE FIRMA FECHA
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