
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Distribución, actualización, revisión y control de Documentación del Sistema de Gestión de 
Calidad 

Introducción. 

Un sistema puede definirse como un conjunto de componentes que no sólo coexisten, sino que se 
interrelacionan y colaboran con un propósito común (Almanza et al., 2019).No basta con tener 
elementos agrupados; es necesario que exista una conexión funcional entre ellos. En este contexto, 
un Sistema de Gestión de Calidad (SGC) representa la integración estructurada de diversos 
elementos como los procesos operativos, el manual de calidad, los procedimientos de inspección, 
las instrucciones de trabajo, los planes de capacitación y los registros de calidad (Reyes Chacón et 
al., 2021). Estos elementos deben funcionar de manera coordinada, como un solo organismo, con el 
fin de asegurar que los medicamentos cumplan con los estándares de calidad requeridos para su 
uso previsto, garantizando así su seguridad y eficacia para los pacientes. 

Dentro del SGC, la documentación cumple un papel fundamental, ya que permite estandarizar, 
controlar y mejorar continuamente los procesos. Entre los documentos más importantes se 
encuentran el manual de calidad y las políticas, que definen tanto el alcance del sistema como el 
compromiso institucional con la calidad. A esto se suman los procedimientos, las instrucciones de 
trabajo y las especificaciones, que proporcionan directrices técnicas para cada actividad (Sharma et 
al., 2018). También se incluyen los registros, formatos y planes, los cuales evidencian que las tareas 
se han ejecutado conforme a los lineamientos establecidos. Todos estos documentos deben estar 
debidamente controlados en cuanto a su elaboración, revisión, distribución y archivo, conforme a lo 
indicado por el SGC y las normativas aplicables, como la NOM-059-SSA1-2015. 

Tener la documentación actualizada, controlada y accesible resulta esencial para garantizar la 
uniformidad en los procesos, permitiendo que todos los colaboradores sigan los mismos lineamientos 
y eviten errores (Badjatya et al., 2014). Esto, a su vez, asegura la coherencia operativa, facilita la 
trazabilidad y permite identificar el origen de cualquier desviación o incidente. Una documentación 
bien gestionada se convierte así en un pilar clave para el orden, la transparencia y la mejora continua 
del sistema. 

Involucrarse en el proceso de gestión documental durante el servicio social resulta particularmente 
valioso, ya que permite comprender cómo se organiza, controla y asegura la información crítica que 
guía las operaciones de una organización regida por normas de calidad. Esta participación ofrece 
una visión práctica del funcionamiento del SGC y permite desarrollar habilidades relacionadas con 
la trazabilidad, la gestión de versiones, la actualización documental y el cumplimiento regulatorio. 

Una gestión documental adecuada tiene un impacto directo en la calidad del producto o servicio. Al 
asegurar que todos los procesos se realicen siguiendo documentos autorizados y vigentes, se 
minimizan los errores y se fortalece la confiabilidad del sistema. Además, se facilita la preparación 
para auditorías, se impulsa la mejora continua y se refuerza la confianza del cliente al garantizar que 
los productos cumplen con los requisitos establecidos (Almanza et al., 2019). 

Este informe presenta las actividades realizadas durante el servicio social en el área de distribución, 
actualización, revisión y control de la documentación del SGC, haciendo énfasis en su 
relevancia dentro del cumplimiento de estándares regulatorios como la NOM-059. A lo largo de esta 
experiencia, se evidenció la importancia de mantener la documentación organizada, vigente y 
disponible para todo el personal, como base para asegurar procesos consistentes, trazables y 
confiables. 

Objetivo General 

El objetivo de realizar mi servicio en la industria farmacéutica es conocer las diferentes áreas que 
están involucradas en la producción de medicamentos y contribuir en las actividades que se realizan 
en el área de Sistema de Gestión de Calidad. 



Objetivos Particulares 

1.     Conocer la estructura de los documentos relacionados con una planta farmacéutica. 

2.     Conocer las herramientas de la calidad que se utilizan para identificar una falla 

3.     Conocer cómo abordar una gestión  

4.     Tener conocimiento de las buenas prácticas de documentación 

5.     Aplicar las NORMAS Oficiales Mexicanas en el Sistema de Gestión de Calidad 

 

Metodología 

Agosto 2024 

·        Control y manejo de la documentación física y electrónica del sistema de gestión de calidad 

·        Buenas Prácticas de Documentación 

·        Elaboración de documentos del Sistema de Gestión de Calidad 

·        Control de Documentos 

·        Asignación, control y uso de antefirma y firma oficial 

Septiembre 2024 

·        Uso y manejo de documentos compartidos por carpeta electrónica 

·        Elaboración de bitácoras y control de registros 

·        Codificación de documentos 

·        Sistema de lotificación utilizado en ARLEX de México S.A de C.V 

Octubre 2024 

·        Autorización de órdenes e instructivos de producción y acondicionamiento 

·        Activación de las órdenes e instructivos de producción y acondicionamiento 

·        Sistema de Control de Cambios 

·        Desviaciones o no conformidades 

Noviembre 2024 

·        Desviaciones o no conformidades 

·        Herramientas de calidad 

·        Plan CAPA 



·        Sistema de Control de Cambios 

·        Administración del riesgo de calidad 

Diciembre 2024 

·        Comité técnico de calidad 

·        Plan de evacuación de emergencia 

·        Plan de respuesta a emergencias de incendio 

·        Mejora continua 

Enero 2025 

·        Revisión anual de producto 

·        Plan de respuesta a emergencias de fugas y derrames 

·        Capacitación y calificación de personal 

·        Elaboración de bitácoras y control de registros 

Actividades realizadas  

Durante mi servicio social en el área de Sistemas de Gestión de Calidad, llevé a cabo diversas 
actividades clave para el control, mantenimiento y mejora de los procesos documentales y operativos 
dentro de la empresa. 

En agosto de 2024, me encargué del control y manejo de la documentación física y electrónica del 
Sistema de Gestión de Calidad, asegurando el cumplimiento de las Buenas Prácticas de 
Documentación. Participé en la elaboración y actualización de documentos clave del sistema, así 
como en el control de documentos y la asignación, uso y control de antefirma y firma oficial, 
garantizando la correcta autorización de registros. 

En septiembre de 2024, trabajé con documentos compartidos a través de carpetas electrónicas, 
facilitando la accesibilidad y trazabilidad de la información. Además, colaboré en la elaboración de 
bitácoras y el control de registros, asegurando su correcta codificación y clasificación. También me 
familiaricé con el sistema de lotificación utilizado en ARLEX de México S.A. de C.V., lo que me 
permitió comprender la gestión de trazabilidad en los procesos de producción. 

Durante octubre de 2024, participé en la autorización y activación de órdenes e instructivos de 
producción y acondicionamiento, asegurando que cada documento cumpliera con los requisitos 
normativos. También me involucré en el Sistema de Control de Cambios y en la gestión de 
desviaciones o no conformidades, identificando oportunidades de mejora y garantizando la 
implementación de acciones correctivas adecuadas. 

En noviembre de 2024, profundicé en la gestión de desviaciones y no conformidades, aplicando 
herramientas de calidad para su análisis y resolución. Además, participé en la implementación del 
Plan CAPA (Acciones Correctivas y Preventivas), reforzando la mejora continua dentro del Sistema 
de Gestión de Calidad. También colaboré en el Sistema de Control de Cambios y en la 
Administración del Riesgo de Calidad, evaluando posibles impactos en los procesos productivos. 



En diciembre de 2024, formé parte del Comité Técnico de Calidad, contribuyendo a la toma de 
decisiones sobre la mejora de los procesos. Además, participé en la planificación y ejecución de 
planes de respuesta ante emergencias, incluyendo el plan de evacuación y el plan de respuesta a 
incendios, con el fin de fortalecer la seguridad en la empresa. Asimismo, trabajé en la mejora 
continua de los procedimientos implementados en el Sistema de Gestión de Calidad. 

Finalmente, en enero de 2025, colaboré en la Revisión Anual del Producto, asegurando que los 
registros y procedimientos cumplieran con las normativas establecidas. También participé en la 
elaboración y aplicación del Plan de Respuesta a Emergencias de Fugas y Derrames, reforzando la 
seguridad ambiental y operativa. Adicionalmente, apoyé en la capacitación y calificación del 
personal, asegurando que los colaboradores estuvieran preparados para el cumplimiento de los 
estándares de calidad. Por último, reforcé mis conocimientos en la elaboración de bitácoras y el 
control de registros, asegurando la trazabilidad y adecuada gestión de la documentación. 

A lo largo de este periodo, mi participación en el área de Sistemas de Gestión de Calidad me permitió 
fortalecer mis habilidades en el manejo documental, cumplimiento normativo y gestión de procesos, 
contribuyendo a la mejora continua dentro de la empresa.  

Resultados y conclusiones 

Los resultados obtenidos durante mi estancia en ARLEX de México fue principalmente la 
regularización de las evidencias para acciones preventivas y acciones correctivas de diferentes 
análisis de riesgo y desviaciones, esta evidencia se complementa con una verificación del riesgo 
residual cuando son análisis de riesgo o verificación documental cuando se trata de una desviación.  

 

 

Imagen 1. Análisis de riesgo 

 

 



 

 

Imagen 2. Análisis de riesgo 

 

  

Imagen 3. Análisis de riesgo y aprobación del comité técnico 



 

 

 Imagen 4. Verificación del riesgo residual del análisis de riesgo  

 

 

 

Imagen 5. Ponderación del nivel de riesgo evaluado 

 



 

 

Imagen 6. Minuta de cierre de análisis de riesgo 

 

 

Imagen 7. Plan CAPA de desviación 

 



 

Imagen 8. Cierre de plan CAPA de desviación 

 

 

 

Imagen 9. Verificación de la efectividad y cierre de efectividad 



 

Imagen 10. Descripción de desviación 

 

 

Imagen 11. Ponderación del riesgo 



 

Imagen 12. Conclusión del reporte de desviación 

Se colaboró con diferentes CEDIS (Centros de distribución) en la actualización de documentos. Por 
medio de una solicitud de distribución se registraba la entrega del documento actualizado y el retiro 
del documento obsoleto, esto para estar al día de los procedimientos en caso de cambiar 
responsabilidades, llenado de formatos, listas, programas, descriptivos de puesto, organigramas, 
especificaciones, diseño de arte, etc… 

 

Imagen 13. Solicitud de distribución de documentos CEDIS 04 



 

 

Imagen 14. Solicitud de distribución de documentos CEDIS 18 

Las diferentes áreas emiten actualizaciones de su documentación y Sistema de gestión de calidad 
se encarga de realizar comentarios empatando la sección del historial de cambios con el contenido 
de documentos, documentación cruzada, documentos de referencia, documento que sustituye, 
revisión actual, fechas y actualización de la sección de firmas. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Imagen 15. Revisión de PNO y documentación complementaria 



 

Se realizó el retiro de documentación del área de validación y mantenimiento, el cual tiene como 
propósito la digitalización de toda la documentación, escaneando los documentos y realizando un 
conteo de los documentos que se encuentran actualmente en físico en el área. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Imagen 16. Conteo de retiro de documentación 

El área de Sistema de gestión requiere de una organización en los documentos obsoletos, 
separándolos por área, tipo de documentos y número de revisión en un área específica, donde por 
norma se tiene que resguardar un tiempo específico. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Imagen 17. Archivo obsoleto 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Imagen 18. PNO’s obsoletos 

Recomendaciones y justificación del beneficio social. 

Como practicante en el área de sistemas de gestión de calidad (SGC), mis recomendaciones para 
mejorar el desempeño y la eficiencia del área se centrarían en optimizar los procesos documentales, 
fortalecer la capacitación del personal y mejorar la trazabilidad de la información. 

En primer lugar, es fundamental automatizar y digitalizar el control documental, implementando un 
sistema de gestión electrónica que facilite la búsqueda, actualización y almacenamiento de 
documentos clave. Esto reduciría el tiempo dedicado a la administración manual de registros y 
minimizaría el riesgo de errores o pérdida de información. 

Asimismo, se recomienda reforzar la capacitación del personal en Buenas Prácticas de 
Documentación, asegurando que todos los colaboradores comprendan la importancia de seguir 
procedimientos estandarizados y mantener registros adecuados (Almanza et al., 2019). Esto 
ayudaría a reducir desviaciones y errores en la documentación de procesos. 

Otra mejora clave sería implementar auditorías internas más frecuentes, enfocadas en la revisión de 
bitácoras, registros y cumplimiento de procedimientos, para detectar oportunidades de mejora y 
corregir fallas antes de que se conviertan en no conformidades mayores(Almanza et al., 2019). 

También sería beneficioso fortalecer el sistema de control de cambios, asegurando que cualquier 
modificación en documentos o procesos sea evaluada y aprobada de manera estructurada, evitando 
inconsistencias o impactos negativos en la producción y calidad del producto. 

Por último, se recomienda fomentar una cultura de mejora continua, donde todos los colaboradores 
sean incentivados a proponer mejoras en los procedimientos del SGC y a participar activamente en 
la optimización de procesos (Pulido, 2010). 

Estas acciones contribuirían a hacer más eficiente el área de Sistemas de Gestión de Calidad, 
asegurando un mejor cumplimiento normativo y una mayor confiabilidad en la documentación y 
control de procesos. 



El Sistema de Gestión de Calidad contribuye en la industria farmacéutica a la regulación de la 
documentación en general. Por lo tanto, la aportación que tiene es asegurar que se genere un 
producto de calidad previamente autorizado por todas las áreas involucradas incluyendo el área de 
Sistema de Gestión de Calidad. Esta área se encarga directamente de autorizar las órdenes de 
producción y órdenes de acondicionamiento, revisando que la documentación corresponda al 
número de lote, producto, forma farmacéutica, código y fecha de caducidad correspondiente al 
producto que se fabricará. 

La realización de esta actividad es fundamental, ya que su omisión pondría en duda la calidad de los 
medicamentos destinados al uso humano, lo cual representa un riesgo crítico al poder impactar 
directamente en la salud de la población. Además, es importante destacar que un sistema de gestión 
de calidad no solo garantiza la seguridad y eficacia del producto final, sino que también contribuye 
de manera esencial a la trazabilidad dentro de la industria farmacéutica, permitiendo un control 
riguroso sobre las distintas formas farmacéuticas, lotes de producción, áreas involucradas y demás 
variables que intervienen en el proceso de fabricación. 
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