AUDITORIA EN SALUD

AUDITORIA FARMACEUTICA

Auditoria... algunas definiciones

- Es una evaluacion planeada, independiente y
documentada para determinar el cumplimiento
de requisitos y resultados acordados con
anterioridad (SADAM).

- Proceso sistematico, independiente, y
documentado para obtener evidencia objetiva
para determinar el grado de

cumplimiento de criterios (I1SO).
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Auditoria en salud
[

oBrinda una metodologia desarrollada para medir la eficiencia en cada
una de las acciones dirigidas al cumplimiento de un programa o servicio
de salud.

o Estudian las circunstancias reales referidas a un patron preestablecido y
conocido

o Esunproceso utilizado porlos profesionales dela salud para evaluar, y mejorarla
atencion delos pacientes de manera sistematica.

o Busca mejorar la calidad de las prestaciones

o Puede formular proyectos y sugerencias para mejorarlas

PRINCIPIOS DE LA AUDITORIA

- Conducta ética

- Presentacion ecuanime: informar con
veracidad y exactitud

- Cuidado profesional: diligencia y juicio al
auditar

- Independencia: imparcial y objetivo
- Enfoque basado en la evidencia: para
alcanzar conclusiones fiables y reproducibles.
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MODALIDADES DE AUDITORIA

Segun quien las realice:

Internas: realizadas por el personal de la
organizacion.

Externas: realizadas por un Organismo
independiente o personal ajeno a la
institucion.

Compartida: realizadas por sectores
vinculados contractualmente.

Segun su orientacidn:
* De producto: evallan caracteristicas del producto.

* De servicio: evaluan las caracteristicas de un
servicio concreto.

* De proceso: caracter técnico. Evaltan el
comportamiento de un determinado proceso en
funcién de especificaciones, caracteristicas
técnicas y/o estandares predeterminados.

* Del Sistema de Calidad: comprueban, mediante
el exameny evaluacidn de evidencias objetivas,
gue el sistema de calidad es adecuado de
acuerdo a requisitos.
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Auditorias de gestion

Revisan el cumplimiento de una serie de reglas, asi como
la eficacia de las mismas para lograr las metas de la
organizacion.

Ejemplos:
- Auditoria de calidad de las prestaciones: eficacia e
implantacion de programas.
- Auditoria de los servicios asistenciales: calidad del
producto, seguridad del lugar y cuidado del entorno.
- Auditoria de historias clinicas: en servicios donde se
evalua la confiabilidad e integridad de la informacién.
- Auditoria Farmacéutica: evaluar uso de medicamentos
e identificar problemas

Propiedades comunes a todas las
auditorias

Estudian las circunstancias reales referidas a un patrén
preestablecido y conocido.

Los auditores no son los responsables de la actividad
sujeta a evaluacion, son independientes y expertos.

La auditoria se programa y ejecuta con conocimiento y
participacion de aquellos cuya actividad es objeto de
evaluacion.

Los datos de la auditoria se discuten antes de elevar el
informe al nivel superior de la jerarquia.

Los resultados y recomendaciones son examinados por
los niveles superiores de la conduccion, que establecen
normas a fin de asegurar el cumplimiento de las
medidas adoptadas.
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Herramientas de las auditorias

Normas (politicas, manuales, procedimientos).
Contratos o convenios.

Legislacion.

Planes y Programas de salud (PMO, PMOQe, otros).
Estadisticas de salud.

Indicadores (rendimiento hospitalario, calidad,
desempeiio).

Registros... todossssssss.... evidencia y trazabilidad
Historias clinicas.

Prescripciones — recetas.

Guias de Practica Clinica - Protocolos

Saber cientifico de los profesionales

Herramientas... continuacion...

Guias farmacoterapéuticas (GFT).

Criterios de uso, Protocolos de tratamiento,
Guias de Practica Clinica.
Evaluaciones de Tecnologia Sanitaria.
Nomencladores.

Encuestas de satisfaccion.
Bibliografia cientifica (MBE).

Guias de evaluacion (check lists).
Herramientas de gestion de calidad / trabajo
grupal.
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Auditoria médica

-1 Proceso de mejora de la calidad que busca mejorar la atencion al
paciente y los outcomes, a través de una revision sistematica de
la atencion frente a criterios explicitos y la implementacion del
cambio. (NICE 2002).

o1 Debe ser considerada como parte integral de la practica de
trabajo.

o1 Es la manera de garantizar la calidad, asegurando que se otorgue
la mejor prestacion a los pacientes, minimizando errores.

Auditoria farmaceéutica
[

“Es la revision critica y periddica de la utilizacion de medicamentos, en busca

del uso racional de los mismos y la mejora de calidad de atencién de los
pacientes”
“Informacion para la gestion de medicamentos”
o Funciones:

- Controlar recetas emitidas de acuerdo a las politicas y normas vigentes de
prescripcion.

- Realizar un control cruzado entre el diagnéstico del paciente, contenidos

de las recetas, indicaciones, cantidad de unidades prescriptas.
Seguimiento de la prescripcion

- Identificar y resolver problemas relacionados a medicamentos.

- Intervenir en la revision de GFT.

- Verificar el cumplimiento por partes de prestadores de los convenios
suscriptos cuando se trata de patologias moduladas
- Auditorias de convenios y facturacion.
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...Funciones
|

- Analisis de casos de solicitud de cobertura de medicamentos.

-~Recepcidn de historia clinica y recetas.

-~ Evaluacidén de tratamientos previos.

-~Cobertura a otorgar segliin normas.
Autorizacidn de la cobertura (y recetas) por un determinado periodo de
tiempo.

-Renovacién de las autorizaciones.

-~ Evaluacion de medicamentos incluidos en GFT, planes de cobertura,
tratamientos especiales, medicamentos de alto costo.

- Obtencién de datos estadisticos sobre resultados de la cobertura.
Analisis de las estadisticas y propuestas.

- Calculo de gastos y provision de medicamentos.

- Evaluacion de reintegros.

- Archivo de las autorizaciones y documentacidn, con historial individual
(sistema informatico)

- Convenios
AUDITORIA FACTURACION AUDITORIA
POR SISTEMAS RECETAS POR SISTEMAS

' INTERMEDIARIO
‘ AUDITORIA

$5855 TECNICO LEGAL

PAGOS
RECETA Y SSSSS

USUARIO )
_ Auditoria

MEDICAMENTOS técnico legal
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5’861/”"\ 2
Auditoria en GQ é’é :x 2

Una auditoria de calidad es un examen metddico e independiente
gue se realiza para determinar si las actividades , procesos y
resultados relativos a la calidad cumplen las disposiciones
previamente establecidas, y si las mismas estan implantadas de
forma efectiva y son adecuadas para alcanzar los objetivos. (UNE -
EN - 1SO 8402).

El concepto auditoria lleva implicito el de evaluacién, como un
instrumento de analisis y mejora con el objetivo de ‘convertir los
datos en informacion a través del analisis de los mismos’ (JCAHO).

En GC proporciona un sistema de control permanente que permite
identificar las dreas problemas e incorporar soluciones de mejora.

Auditoria interna

La Auditoria Interna es aquella que se practica como instrumento
de la propia gestion, para la valoracion independiente de sus
actividades.

Debe funcionar como una actividad concebida para agregar valory
mejorar las operaciones de una organizacion, asi como contribuir al
cumplimiento de sus objetivos y metas; aportando un enfoque
sistematico y disciplinado para evaluar y mejorar la eficacia de los
procesos de gestion de riesgos, control y direccion.
Ejemplos:
Autoinspecciones: Evaluacién el cumplimiento de las BPF en
todos los aspectos de producciény control de calidad
Auditorias de calidad: examen y evaluacion de toda la parte del
sistema de calidad con un propésito especifico de mejorarlo.
Requeridas por inspecciones de ANMAT
Certificacion de normas ISO
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Auditoria de procesos

Compara las politicas y procedimientos de la
organizacion, en relacion al cumplimiento de las

demandas requeridas.

Representa una evaluacién independiente para proveer
seguridad a la organizacion, de que sus procesos y
controles son suficientes para el logro de los objetivos.

Proveen:

vision integral y en profundidad de los procesos
perspectiva proactiva y recomendaciones para gestion

identificacion de riesgos en procesos
Proceso continuo, regular‘ POE

POE:DO-14.02
AUDITORIAS INTERNAS (AUTOINSPECCIONES

Fecha de revisiin

Sector Frrma Facha

1-PROPOSITO
Ftblion o ot sl iy ool il o PR oo
las Buemas Prieticas de Fabricacin y Control; con el fin de detectar nconvenientes 20
implementacicn de las Buenas Pricticas de Fabricacién y Contrel ¥ recomendar accionas
carreefivas.

1- ALCANCE
Todos aquellos procesos, sistemas, documentos ¥ actividades sujetas 2 requerimientos de
Buenzs Pricticas de Fabricacidn y Control ¥ de nomas intemas, relacionzdos con
elaboracién de Mezelas de Nutricion Parenterz] Extempordnzas en [ aboratorio, e,

3-RESPONSABILIDADES
Aseguramiento d= Calidad e responsable de la radaccion, puesta en vigencia y gestion de este
procedimiento, ast como también de a planificacién de las sudiorias internas y b elaboracin
de un mforme para presentar a Direccidn Técnica.
Direecidn Técniea es responsable de la revision del presente v de efectuar las tareas asignadas
&, &l mismo, de planificar las audiforias junto @ Asezuramiento de Calidad y de evaluar y
aprobar los resultados expuestos en el informe
Direceitn del Laboratorio s respensable de la aprobacidn de est POE
Todo el parzonal de ..... a5 responzable de colahorar, sazin se le solicite, en el dezamollo de
auditorias.

4- REFERENCIAS
Disposicion ANMAT 239203, puntos 9.2, 9.2h y 8.2
Disposicion ANMAT..... 2023 BERC...
Normas IRAM-ISO 9001 y 19011
(Curso Buenas Pricticas de Mamufactura - COFAIN - Colegio de Farmacduticos de la Pgja de
Samta Fa s [ 160 Dr ("hiasz m Ortubra da 3003

Fecha de vigeneia

POE:DO-14.02
AS (AUTOINSPECCIONES

Fecha de revisiin

6- PROCEDIMIENTO

4) Prepavacion de lo auditoria

Es importants tener ¢laro, previo 2 Iz realizacidn de ma auditoria, cual es el propésito de Iz

misma, Iz identificacion dal ohjsto 2 auditar, el conocimiente del huzar, la desgmacién del

anditor y |a logistics parz el desamollo.
|- Mentificar qué s lo que se va 2 auditar: personal, inshlaciones que inchuyan las
destinadas al personal, tento de edificios v I et de
materias primas v productos terminados, equipamiento, produccidn v controles en
procezo, control de calidad, documentacin, sanifizacidn e higiene, programas de
validaciée y revalidacidn, calibracién de instrumentos o sistamas de medidas,
procedimientos de retiro del mercado, manejo de reclamos, control de rotules, resultade
de atainspaceiones previas y cualquier aecidn comectiva tomada.

Establecer mstrucciones escritas para Iz autpinspeccin 3 modo de proveer un sstindar

de requisitos (PL 02 D0-14).

- Definir sifio de realizacion y facha: coordinar con el responsable del sector a auditar
cual s &l momento adecuado para realizarlz y la organizacidn de la aganda; acordar la
disponibilidad horariz ¥ del personal ivelucrado. Pusde realizars en foma no
programada si es que ese fator puede proporeionsr datos de interés en fineiéa de los
objativos, en caso de reiterados rachazos o cuando existe sospecha de mal
funcionamiento.

Tanto o] tamatio dz la empresa, 12 antigiiedad dz 2 instalaciones o producto elaborado zon

factar: & en el momento da la planifiezcion de wa auditoriz mtama,

Las aytomspageionas deben realizarse por lo menos mna vez al afio.

El rasponsable del sector anditado, antes de |2 auditorfa v sablendo la fecha de la misma, debe

conocer el motivo de la misma, preparar imstalacionss, documentos ¥ personal nacesario para

sudesamrallo

Para cada auditoria especifica se elabora un Programa, con los contermidos estipulados en

FLO1DO-14.

&

B) Deseovollo d ko duditoria

Las audiforizs imtemas son conducidas o llevadas 2 eabo por Asegwamiento de Calidad,
individuzlmente o como parte de w equipo auditor conformade por un recurso humano con la
afcivnle kgt e ) ey y it s BT

W5 e i hlian o Dot osialt: sintaents, S5m0 ok Sinchieda 1
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¢ Cuales pueden ser los propdsitos de las
auditorias?

Verificacion interna del sistema de gestion de calidad
- cuantificar alcance de objetivos de calidad

- mantener ordenados los procedimientos

- detectar nivel de entrenamiento del personal

- detectar procesos con baja confiabilidad

- previo a inspeccion regulatoria

Verificacion de proveedores

- la calidad del producto depende de la calidad de los
proveedores

- es dificil auditarlos a todos = seleccién
Requerimientos contractuales
- produccién / contratos por tercerizacion

mas propositos...

Problemas particulares

- ante deteccién de problemas

- reclamos de clientes

-.... No abusar porque se pierde sentido de urgencia
Deteccion de oportunidades para mejorar

- necesidad de reevaluar procedimientos

- vision amplia del proceso

Verificacion de procesos

- secuencia de acciones del personal

- mantenimiento / verificacion de instrumentos
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Cualidades del auditor

Ser ético, justo, honesto, discreto, seguro, de mente abierta.
Ser observador, persistente, perceptivo, versatil, diplomatico.
Calmado, cortés y hablar en forma clara y cuidadosa.

Fijarse en la comunicacion no verbal y mantener siempre contacto visual con el
auditado

Elogiar adecuadamente

Saber escuchar, dejar hablar, ser paciente y sencillo

Concentrarse en las respuestas y enlazarlas con la lista de verificacion.
Poseer conocimientos técnicos / experiencia
Buena comunicacion verbal y escrita
Capacidad para verificar lo que se observa
Saber manejar los tiempos

Saber redactar informes

Poseer credibilidad

Formacién continua

Independencia, objetividad, confidencialidad
Auditores internos: Competencias descriptas en el perfil de puesto

Organizacion de las auditorias

¢Como auditamos?

Por procesos (o subprocesos)
Por sistemas

Por productos

é¢Cuando?

- Planificadas = plan de auditorias

- No planificadas = cambios / mal funcionamiento
Factor sorpresal

Para que sea exitosa, la auditoria debe ser organizaday
conducida adecuadamente en etapas.
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Etapas de una auditoria

o Planeacion

- Programacion

o Preparacion

- Desarrollo (In Situ)

o Informe (y .... Cierre)
o Seguimiento

Establezaf fecha y tiempo.

Informe al Gerente
Sepa que hace el area.

F’n;ser;le los _ Reunidn de
ecnos Cierre
[ Auditoria de
_ Suficiencia
|Reunié‘n de apertural Manual
T Procedimientos Segulr;'niento
Registros
Realizacion de la |

Auditoria »| Auditoria de
Cumgllmientol Levante NC.

Acuerde

Sl
Levante el RNC. @
los hechos : l

NO

Accion correctiva

o Tomado de Hernan Jiménez y Asociados
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Planeacion
|

Se debe contar con:

o1 El compromiso de la gerencia y del responsable del SGC
o1 Programa de auditorias

o1 Procedimiento documentado

Considerar:

o1 Ejecuciones anteriores

Estado critico o complejidad

Cambios al SGC

Auditores competentes

Otros recursos disponibles

o o o o

Plan de auditoria
[

para los distintos sectores o procesos (sélo programadas)

- depende de: tamafio, naturaleza y complejidad de la
organizacion (estructura funcional, normalizacidn,
dimensiones), procesos y sus interrelaciones (mapa),
requisitos reglamentarios.

&
i
£

Pan estaigico de
alitsd

Estategis de
commmicacién.

’ Polinca Insamcioeal
r

—_— ——

Distiuciin de Distbucoe de Awscién

samos  pacietes msumos 2 servicos Famacesia
s puasda, qusoface, (imtemados -
Laboratono, ayos. ambularenos)

Dispemsa de Distabacidn de Actmdaces
‘medcmennsa insumosa Centos commmions &

P. Operativos

pacietes de Atencicn prevescicn y
ambulatoros Primari de  Salad procecion dela

Gesténde || Farmacon | Gesnonde || Euboracin | Gesondel  [[ Gesaon e
mormaon i

- documento o registro donde se establece un cronograma

Garse mo owmaon| (L MHZM=O-Y

oro~zagon |

[vo=mpava
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En la mayoria de las organizaciones, es mejor realizar
auditorias internas sobre procesos en los departamentos, a
intervalos fijados a lo largo del afo.

El cronograma de auditorias debe planificarse y darse a
conocer con anticipacion, no se recomiendan auditorias
sorpresivas.

La frecuencia para realizar las auditorias debe ser decidida
basandose en el estado de desarrollo e implementacion del
sistema de calidad. Si las auditorias descubren muchas
deficiencias, entonces la frecuencia de las auditorias se
debera incrementar.

Una vez el sistema de calidad se muestra efectivo, las
auditorias internas pueden ser espaciadas a intervalos
anuales.

Programacion

- Incluye todas las actividades necesarias para las auditorias,
y para proporcionar los recursos para llevarlas a cabo de
forma eficaz y eficiente dentro de los plazos establecidos.
- Se elabora un Programa para cada auditoria, que debe
incluir:

* titulo

* sector / departamento auditado

* marco regulatorio

* alcance / esquema del proceso

* objetivos

* auditor / equipo auditor

* fecha / duracién estimada / logistica (agenda)
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Preparacion

Revision de documentacion

(incluye revisidon de auditorias anteriores )
Asignar tareas al equipo auditor
Identificacidn de herramientas a utilizar.

Redaccion de lista de verificacion en base a los
procesos gque seran auditados.

Elaboracion del check list

Considerar:
Los requisitos de la norma (BP, leyes, 1SO...).
Los procedimientos pertinentes.
Los procesos que se llevan a cabo.
Los documentos y registros que se utilizan.
El Ciclo PHVA.

Los Principios del SGC: tener en cuenta los aspectos
relevantes, debilidades de caracter general del SGCy las
observaciones por procesos.

Revision y conclusion de las listas de verificacion: Un
estudio de las notas y/o comparacion de las mismas con los
miembros del equipo.
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2 PL03.D0-14.01

\i

= PL.03DO-14.01

\/

OBIETO

Ackraciones / Iocumplimienta

SN £ T N—

Feziro: s de meames pard
produccion del dia, PL02.00-07.02

OBIETO

C | NC| O | OM| Aclaaciones / Incumplmiento

Tegitro: calibraciea bowha [idos)
PLO1.OP-13.01

Tarausal o0 faucious: 3z preparacier]
de mezclss con media 5l sprobady
(POE: RRHH-01 v POE; CC-07)

Rezitro: phnls mdridel &
shborscién  de  cads  MNPE|
PL.03.00-07 02

Urden v Fampieza del area de Gabaig
(POE: PR-04)

Toloracion sdecuads e zuarted
(POE: PR-04)

Fegiro, epedicion debolsas]
PLO1.DI01.01

Dasemupefio, en area de preparacion]
entorne CFL (calidad awe IS0 7) y
CFL (calidad aire IS0 5) (POE: PR-D4)

Fezistro: limpiezs de freas commes)
caontroladas v criticas, PLO1.3A-01.01)
yPLOZEAOLD

PROCESO DE PREPARACS

ON (POE: FR-04) ¥ ACTIVIDADES ASOCIADAS

Tegito: Tvado
acondicionamiento de ropz, FLOT.LA]
o101

Cumplimisato 4e] procedimieato 4
validacidn de prescripeicnss ¥ ciemg
de Iote (POE: PR-01)

Registro: lmpieza de  autoclave
PLO1.OP-11.02

Conerts mress d= meumos = v
de ventana esclusa (POE: GE-0S v
POE: PR-03)

PERSONAL

Comoemmerts 3 polioss 8
Isboratoria (MDE.02)

Acondicionamiets de  fmamed
segin (FOE: PR03)

Freendin, & CFL 20 mfe amtes 4

niciar operaciones en | wisma

Conocimieat de FOEs relasionades
3 12 elsborscidn de sz MNFE (POE
RREH-01)

Vestmenta adecad gl el
(POE: RREFH-02)

Limpieza de mesada de CFL.

Tastmess Gmpn 7w busas
condicionss (POE: RREH-02)

Coia] 3 mepmiad i & 077
‘5 mediante punto burbuja

Calibagiin de bomba infuson &4
lpides

Higime  pesondl | sy
sequerimientos sector (POE: RREE]
[

Capacitacion | evtrensmierto o

Colasanion d¢ meumos 2a CFL

Viazelada o= secosncis ordemads

Desarrollo

Actividades de auditoria in situ

Realizacidn de la reunidn de apertura:

Recopilacidn y verificacion de la informacidn:

- Evidencias Objetivas: Documentos, registros, estadisticas, mediciones,
evidencia fisica, observacion, recorrida por las instalaciones (condiciones
ambientales, almacenamiento, equipos en funcionamiento ...), tablero de
comando. Certificaciones y auditorias previas (internas y externas).

- Recorrido por las instalaciones = siguiendo el flujo del proceso.

- Entrevistas con el personal > se hacen preguntas relacionadas o no al
tema, con el fin de indagar el conocimiento de las normas. Deben ser
contestadas y registrar.

- Revisidn de documentacién
-> datos crudos, planos, POEs, archivos informaticos, registros

- Qué se busca? Inexactitudes, detalles inusuales, historial,
perfeccion en las anotaciones.

- Observaciones = cudles son importantes? Tienen que estar basadas en
hechos (evidencia!ll). No son opiniones del auditor.

&
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Entrevistas - Preguntas
[

o Escuchar, preguntar, observar, registrar, analizar, re-evaluar

1 Codmo preguntar??? Preguntas de introduccion, de interpretacion,
de especificacidn, alternativas....

1 COMO PREGUNTAR???: Describa ¢cdmo se planifica este
proceso?... éCdmo se implementan los pasos?, ¢Porqué realiza
esta tarea?,...Muéstreme cdmo registra..., Cudles son los
controles?; Qué pasos sigue ante un control negativo?. Cémo ha
sido entrenado para eso? ..INCLUIR conocimientos del SGC,
misidn, visién, objetivos...

o Preguntas simples, sencillas, indirectas, uso de silencios.

-1 Evitar preguntas guiadas. Evitar preguntas con respuesta
dicotémica (si 0 no).

Hallazgos de auditoria

0 CONFORMIDAD - cumplimiento de los requisitos establecidos
en los procedimientos, normas y/o criterios de auditoria.

0 NO CONFORMIDAD - incumplimiento de uno o mas requisitos.
o OBSERVACION - cumplimiento parcial de un requisito.

No comprometen el desempefio del Sistema de Gestidn de
Calidad.

Se registran en el informe de auditoria.

Su no resolucidn puede devenir en futura no conformidad.
1 OPORTUNIDAD DE MEJORA -> no reviste incumplimiento _\]

de requisitos. é‘L

Son actividades que pueden implementarse para para mejorar el
desempefio del Sistema de Gestidn de Calidad. Se registran.

o FORTALEZA -> actividades implementadas en forma superadora
a lo establecido en los criterios de auditoria.

Farmacia Asistencial - FCByF - UNR - 2024
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5 Parafo &

‘ INFORME DE AUDITORIA
[ SECTOR PREPARACION / PRODUCCIO! 1

Equipo auditor
/ Aseguramiento de Calidad
Dra Farm. ..,/ Direcciéa Técnica

Farm.

~

Fecha de realizacion
201y 21 de octubre de 2021

w

Sector auditado
‘Produccitn / preparacion
Responsable: Farm. M, ...
Equipo: Farm MM/ VL / GG

IS

Obietivos

Evaluar el funcionamiento el proceso de preparacion de Mezelas de Nutricion Parenteral

Extempordneas, asf como también integridad, orden y mantenimiento edilicio, capacidades del
onzl del sector y nivel de compromiso con el Sistema de Gestion de Calidad del

Laboratoric.

)

Alcances
La auditoria abarca el proceso de preparacién. de mezclas propiamente dicho, fimpieza y
tratamiento de residuos en dreas comuaes, controladas y criticas, depésitos y expedicion

6 Tareas desarrolladas

Inicizlmente sc confeceion un check ist como herramienta del equipo auditor para llevar a
cabo 12 auditoria. Para realizarlo se utilizaron, como normativa de referencia, la disposiciones
... d8 ANMAT y los procedimientos internos del Laboratorio (POEs, Manual de Calided,

PMV).

Luego, s acordd con el Responsable def sector anditado fecha y hora de inicio de la auditoria,
conviniendo 21/10/23 a las 13 hs.

El desarrollo se llevé a cabo en funcién de los lineamientos establecidos en el check list

realizando el equipo auditor todas las observaciones y preguntas consideradas pertineates. Los

resultados crudos fueron asentados en la planilla de check list en cuatro categorias: conforme,

0 conforme, ¥ d ; los enlas iltimas 3 se listan a
continuacion.

El proceso fue concluido el dia 21/10/23 2 las 161bs.

~

No conformidades

o NCN° 01 Se encontraron 8 cajas de.............Lote = 0228912 Vig = 082024 sin
etiquetas de cuareatena y aprobado. Incumplimiento de lo establecido en POE: GE-03.
NCIN0x:La d i ta o , se eacuentra
abierta. Tncumplimiento de la indicacin de 1z puerta.

NC N° 03: Se visualizan Incumplimiento items 3.1 y 3.2 Disposicién
ANMAT 250203

NC N° 04: Personal pertenecieate al laboratorio se encuentra con ropa de calle en los
espatios comunes, debiendo utilizar ambos blancos. [ncumplimiento POE: RRHH.02

Estilos
T T e e e
‘ INFORME DE AUDITORIA
[ SECTOR PREPARACION / PRODUCCION |
« NCNPO06: Se obsery éu (mezclade cerca del

de la cabina de flujo laminar. Dicha operacion debe realizarse al ‘menos a 20 cm del borde
hacia adentro. Incumplimiento POE: PR-04.

& NC N°08: No existe contrato vigente con empresa de recoleccién, transporte y disposicién
final  peligrosos. o en POE: SA-04

8 Observaciones

81 Instalaciones
Cone separador de recepeién de insumos y cuarentena foera del lugar comrespondicate.
+ Recipieate de residuos amarillo ubicade en depésite de desvios con materiales de
albafiileria en su interior.
' Ausencia de étulos en recipientes para residuos y ropa sucia en lavadero

82 Documentacin
+ Falta anotar e Ia planilla PL.01PR-04 (vida il fitros / puato burbuja) a cantidad de
‘horas aceptadas de esterilizacion de capsula filtrante.
83 Proceso de preparaci6n y actividades asociadas
+ Casga y validacitn. de prescripciones por la misma persona. Falta doble chequeo para
‘minimizar exrores.
84 Varios
¥ No se realiza rotacién de desinfectantes en el proceso de desinfeccién del sector
preparacisn, segin lo establecido ea POE: SA-02.

9 Oportunidades de mejora

91 Documentacion
+ Se obeervan registros limitados de aceiones / actividades realizadas sobre equipos en los

cuadernos bitdcora (l optimizar
92 Personal
¥ Si'bien se observa correcto orden y limpieza del area de trabajo, se recomienda colocar los
frascos en la cabina, en i aquell voluminesos Acide

secuencial segin se vayan utilizando a modo de no obstruir el fujo laminar de aire.
' El personal del drea auditada conoce, en forma muy general, las politicas de calidad del
laboratorio. Se sugiere profundizar con contenidos de MDC.02

10. Fortalezas:
10.1 Personal:
¥ sgimplementd evaluacion del desempefio mediante ribrica.

10 2 Procesos.

[Resp AC

Informe...y Seguimiento

Informe:
- Aqui se asientan los resultados (hallazgos) obtenidos durante el proceso.

- Se adjuntan programa, check list y toda documentacion de soporte

necesaria.

- Se concluye indicando como se encuentra el proceso / sistema /
producto en relaciéon a la normativa (interna / externa) de referencia o

criterio de auditoria.

- Se acuerda un cronograma o plazo para la propuesta de medidas

correctivas y su posterior realizacion.
Seguimiento:

0 Luego de la presentacion del informe, el auditado debe responder con
un plan de acciones para resolver las no conformidades e implementar

medidas correctivas.

0 en un nuevo informe.

o Las acciones deben ser registradas, en un apartado del informe anterior
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...en sintesis...

~ Proceso documentado

» Evaluacion de evidencia objetiva vs estandares predeterminados
~ Auditoria # Inspecciones organismos control

~ Auditoria # controles proceso

» Permiten evaluar como se desarrollan las actividades en funcién
del logro de los objetivos.

~ Actividad proactiva: ayuda a anticipar y prevenir problemas
potenciales

-z-i-[ | | |
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