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Distribucion, actualizacion, revisidon y control de Documentacion del Sistema de Gestion de
Calidad

Introduccién.

Un sistema puede definirse como un conjunto de componentes que no sélo coexisten, sino que se
interrelacionan y colaboran con un propoésito comun (Almanza et al.,, 2019).No basta con tener
elementos agrupados; es necesario que exista una conexion funcional entre ellos. En este contexto,
un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) representa la integracion estructurada de diversos
elementos como los procesos operativos, el manual de calidad, los procedimientos de inspeccion,
las instrucciones de trabajo, los planes de capacitacion y los registros de calidad (Reyes Chacoén 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 estandares de calidad requeridos para su
uso previsto, garantizando asi su seguridad y eficacia para los pacientes.

Dentro del SGC, la documentacién cumple un papel fundamental, ya que permite estandarizar,
controlar y mejorar continuamente los procesos. Entre los documentos méas importantes se
encuentran el manual de calidad y las politicas, 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 elaboracion, revisién, distribucion y archivo, conforme a lo
indicado por el SGC y las normativas aplicables, como la NOM-059-SSA1-2015.

Tener la documentacion 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 desviacidén o incidente. Una documentacion
bien gestionada se convierte asi en un pilar clave para el orden, la transparencia y la mejora continua
del sistema.

Involucrarse en el proceso de gestion documental durante el servicio social resulta particularmente
valioso, ya que permite comprender cOmo se organiza, controla y asegura la informacion critica que
guia las operaciones de una organizacion regida por normas de calidad. Esta participacion ofrece
una visién practica del funcionamiento del SGC y permite desarrollar habilidades relacionadas con
la trazabilidad, la gestién de versiones, la actualizacion documental y el cumplimiento regulatorio.

Una gestion 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. Ademas, se facilita la preparacion
para auditorias, 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 area de distribucion,
actualizacion, revision y control de la documentacién del SGC, haciendo énfasis en su
relevancia dentro del cumplimiento de estandares regulatorios como la NOM-059. A lo largo de esta
experiencia, se evidencid la importancia de mantener la documentacion 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 areas que

estan involucradas en la produccion de medicamentos y contribuir en las actividades que se realizan
en el area de Sistema de Gestion de Calidad.



Objetivos Particulares
Conocer la estructura de los documentos relacionados con una planta farmacéutica.
Conocer las herramientas de la calidad que se utilizan para identificar una falla
Conocer como abordar una gestién
Tener conocimiento de las buenas practicas de documentacién

Aplicar las NORMAS Oficiales Mexicanas en el Sistema de Gestion de Calidad

Metodologia
Agosto 2024
Control y manejo de la documentacion fisica y electrénica del sistema de gestion de calidad
Buenas Practicas de Documentacion
Elaboracion de documentos del Sistema de Gestion de Calidad
Control de Documentos
Asignacion, control y uso de antefirma y firma oficial
Septiembre 2024
Uso y manejo de documentos compartidos por carpeta electronica
Elaboracion de bitacoras y control de registros
Codificaciéon de documentos
Sistema de lotificacion utilizado en ARLEX de México S.A de C.V
Octubre 2024
Autorizacién de 6rdenes e instructivos de produccién y acondicionamiento
Activacién de las 6rdenes e instructivos de produccion y acondicionamiento
Sistema de Control de Cambios
Desviaciones o0 no conformidades
Noviembre 2024
Desviaciones o no conformidades
Herramientas de calidad

Plan CAPA



Sistema de Control de Cambios
Administracion del riesgo de calidad
Diciembre 2024
Comité técnico de calidad
Plan de evacuacion de emergencia
Plan de respuesta a emergencias de incendio
Mejora continua
Enero 2025
Revision anual de producto
Plan de respuesta a emergencias de fugas y derrames
Capacitacion y calificacion de personal
Elaboracion de bitacoras y control de registros
Actividades realizadas

Durante mi servicio social en el area de Sistemas de Gestion 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 documentacion fisica y electrénica del
Sistema de Gestion de Calidad, asegurando el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Documentacion. Participé en la elaboracion y actualizacion de documentos clave del sistema, asi
como en el control de documentos y la asignacién, uso y control de antefirma y firma oficial,
garantizando la correcta autorizacion de registros.

En septiembre de 2024, trabajé con documentos compartidos a través de carpetas electrénicas,
facilitando la accesibilidad y trazabilidad de la informacion. Ademas, colaboré en la elaboracién de
bitacoras y el control de registros, asegurando su correcta codificacién y clasificacién. También me
familiaricé con el sistema de lotificacién utilizado en ARLEX de México S.A. de C.V., lo que me
permiti6 comprender la gestién de trazabilidad en los procesos de produccién.

Durante octubre de 2024, participé en la autorizacion y activacion de 6rdenes e instructivos de
produccién y acondicionamiento, asegurando que cada documento cumpliera con los requisitos
normativos. También me involucré en el Sistema de Control de Cambios y en la gestién de
desviaciones o no conformidades, identificando oportunidades de mejora y garantizando la
implementacion de acciones correctivas adecuadas.

En noviembre de 2024, profundicé en la gestion de desviaciones y no conformidades, aplicando
herramientas de calidad para su andlisis y resolucién. Ademas, participé en la implementacion del
Plan CAPA (Acciones Correctivas y Preventivas), reforzando la mejora continua dentro del Sistema
de Gestion de Calidad. También colaboré en el Sistema de Control de Cambios y en la
Administracién 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. Ademas, participé en la planificacion y ejecucién de
planes de respuesta ante emergencias, incluyendo el plan de evacuacion 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 Gestion de Calidad.

Finalmente, en enero de 2025, colaboré en la Revision Anual del Producto, asegurando que los
registros y procedimientos cumplieran con las normativas establecidas. También participé en la
elaboracion y aplicacion del Plan de Respuesta a Emergencias de Fugas y Derrames, reforzando la
seguridad ambiental y operativa. Adicionalmente, apoyé en la capacitacién y calificacion del
personal, asegurando que los colaboradores estuvieran preparados para el cumplimiento de los
estandares de calidad. Por ultimo, reforcé mis conocimientos en la elaboracién de bitacoras y el
control de registros, asegurando la trazabilidad y adecuada gestion de la documentacion.

A lolargo de este periodo, mi participacién en el area de Sistemas de Gestion de Calidad me permitid
fortalecer mis habilidades en el manejo documental, cumplimiento normativo y gestion 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
regularizacion de las evidencias para acciones preventivas y acciones correctivas de diferentes
andlisis de riesgo y desviaciones, esta evidencia se complementa con una verificacion del riesgo
residual cuando son andlisis de riesgo o verificacion documental cuando se trata de una desviacion.

ARLEX DE MEXICO S.A DE C.V.
LABORATORIO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMANO

ANALISIS DE RIESGO (AMEF)
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Imagen 1. Andlisis de riesgo
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Imagen 2. Andlisis de riesgo

ARLEX DE MEXICO S.A DE C.\.
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ARLEX DE MEXICO S.A DE C.V.
LABORATORIO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMANO

ANALISIS DE RIESGO (AMEF)
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Valor Severidad Criterio
Evento que influye directamente en un dano irreversible a la salud, al medioambiente seguridad, pérdida de clientes, incremento o pérdida del costo total mayor a
4 Critica 50 5‘ retiro de producto del mercado, falta de trazabilidad y a la calidad del producto.
El i afecta la i6n segura del producto o implica una no con la o del cliente, provocando un proceder legal.
Evento que dafia o lesiona, sin poner en peligro la salud, el medio ambiente, seguridad, o la calidad del producto, con posibilidad de secuelas no graves.
Incumplimiento significativo a Buenas Practicas de Fabricacion.
3 Mayor Incremento o pérdida del costo total entre 10 al 50 %.
Impacto regulatorio significativo, queja, rechazo de producto.
Dafio importante en el proceso afectando la calidad del producto.
ls:]hl’:yp_inilmo menor a Buenas Practicas de Fabricacion. Incremento o pérdida del costo — 2110 %,
z Merio AP INgUARCTIC: No existen observaciones rte del cliente.
No hay impacto al paciente. existen por pas
Valor Ocurrencia Criterio
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Imagen 4. Verificacion del riesgo residual del analisis de riesgo

ARLEX DE MEXICO S.A DE C.V.
TOS Y Pi BIOLOGICOS PARA USO HUMANO

ANALISIS DE RIESGO (AMEF)

5 prwa);:::':ad Es seguro que ocurra falla frecuente cada vez que se realice una actividad especifica, uso de equipo, sistema, etc.
" Fala frecuente que se espera que ocurra u ocurrié en el pasado con o pero no cada vez que se realice una
4 Sha cad uso de equipo, si ete.
3 pm:d Falla ocasional, ocurrencia esporadica pasada y que se espera que vuelva a ocurrir, si no se toman las acciones pertinentes.
2 Baja probabilidad Falla con poca frecuencia o es primera vez que ocurre y no se espera que vuelva a ocurrir.
1 Remota prob Eli no ha ocurrido, es remoto pero no
Valor Deteccion
4 Raiots Sin método de deteccion en sitio (certeza absoluta de no deteccion de la falla).
No hay un sistema o sistemas de control para detectar el defecto.
3 Baja La deteccién de la falla es baja, pero es posible, no existen técnicas de i i en sitio.
El 0 los sistemas de control tienen una baja probabilidad de detectar el defecto o sus efedos
2 M ja La deteccion de Ia falla es probable. Se cuenta con técnicas de inspeccion, muestreo, analisis, especificaciones, procedimientos, para detectar la falla.
El 0 los sistemas de control podrian detectar el defecto o sus efectos.
1 Alta El control del disefio detecta una causa potencial del incidente o del modo de falla.
El o los sistemas de control detectan la existencia de un defecto y se detectara con total seguridad.

El riesgo es severo y no es tolerable, se rechaza la decision o bien, en caso de llevarse a cabo la actividad deben incluirse acciones comreclivas inmediatas y
preventivas a corto tiempo, sin continuar con el proceso hasta que la ejecucion de las actividades mitigue el riesgo.

El riesgo es tolerable. Deben incluirse 2 ylo p a corto tiempo.
El riesgo es deben i
Riesgo 0no , N0 rep peligro i

Imagen 5. Ponderacion del nivel de riesgo evaluado



ARLEX DE MEXICO S.A de C.V
LABORATORIO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMANO

MINUTA DE REUNION DEL COMITE TECNICO DE CALIDAD

10 FEB 25

‘ Comumcar el cierre del ARC/24/049: Impacto del resultado fuera de
| esp del de aire dido del area 2121 del mes de
I junio 2024.

Firma
N /A
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Nombre

Rosario J. Ontiveros A. Supervisor Microbiologia Sk

José Felipe A.

Jefe de Validacién A

Leonardo Robles S. Quimico Sistema de Gestién de Calidad

Roxana Nava E. Jefe de Sistema de Gestion de Calidad

%l
L4
Ana L. Trejo C. Gerente de Unidad de Calidad %

Felicitas Flores G. Responsable Sanitario

No. Descripcion
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Imagen 6. Minuta de cierre de analisis de riesgo

ARLEX DE MEXICO S.A.DE C.V.

_ AZSRATORIO DE MEDICAMENTOS Y PROGUCTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMANO

ACCIONES CORRECTIVAS / ACCIONES PREVENTIVAS

[1. DATOS GENERALES

1 Este Plan CAPA aplica a:
ZIOESVIACIONES  LIQUEIA DEVOLUCIONES WIERNA T[] RETIRO DE PRODUGTO DEL MERCADO BELSGCPORIA |ome 0
DIRECCION N/n
CIQUEJA MAQUILA CIAUDITORIA EXTERNA CIAUDITORIA ENTIDAD [coao e proceso
REGULATORIA
REPORTE DE INVESTIGACION RESULTADOS FUERA DE
5 DE TEN ] 0 RraP (JINDICADORES DE CALIDAD DsF 48 /24
[Area/Departamento: Supervisor de produccion |Fecha:00 0CT 24
Codigo CAPA cARA wic 24 (09D [asions amenmay: ¢ . Zobves [Fecnacs oct 24
[Z- CAUSA(S) RAIZ MAS PROBABLE (S) acorde al PNO FSGC 028 “Herramientas de Calidad™)
| La el equipo UNIPAC CRE-09 se encuentra en proceso de capacitacién para el ajuste de la maquina
3. PLAN DE ACCIGN
3.1 Acciones Correctivas
Verificacién de evidencia
Cédigo de e Responsable
Accion Acciones Correctivas Evidencia « fiema) Fecha F de = =
cierre verificador
—\[ Tievara cabo 1a efectividad de la capaciacion de ia Copte 64 elscivasd e
& Operadora Adriana Luna en el ajuste del equipo No 2\ T 24 210¢4 2 .
N."\\ UNIPAC CRE-09 capacitacién. —\ Poven ! z 9| E. Salazar
oy
1&#\'5"' Evalusr la calidad del producto Clovex lote 0005836 |Copia del certificado de calidad| A. Do 10 Ock 24 1o ot 2y| ¢ Aeble)
3.2 Acciones Preventivas
Verificacion de evidencia
Codigo de . 3 Responsable . nde evidencia___|
) Acciones Preventivas Evidencia enaras) Fecha compromiso Fecha de Antefirma de
(5"‘ Copia del Plan de
&¥ | capacitar a una persona adiconal a Adriana Luna en el Capeckidon e Nov A 1 oble
Qf\\)\ ajuste y operacion del equipc UNIPAC CRE-09 WW:""“_M""‘”W"""" (—lN\-u e 2900t 2q | o Hobles
PN del equipo UNIPAC CRE-09

Imagen 7. Plan CAPA de desviacion




ARLEX DE MEXICO S.A. DEC.V.

LABORATORIO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMANO

ACCIONES CORRECTIVAS | ACCIONES PREVENTIVAS
4. ACEPTACION DEL PLAN CAPA POR EL COMITE TECNICO
Nombre Puesto Antefirma Fecha
QFB. Javier Avila Supervisor de produccién _\ hvond og ocT
QBP. Roxana Nava E. Jefe de Sistema de Gestion de Calidad Posasa | 04 @k 24
QFB. Leonardo Robles S. Quimico de Sistema de Gestién de Calidad o Eohles 0o ded 2
OF1. Ana L Trejo C. Gerente de Unidad de Calidad A.-Neo | 090 24
1BI. Jose Felipe A. Jefe de validacion 3-Fehee | 0T 24
Il. Tomés A. Gémez B. Jefe de mantenimiento T . Gumee | g ack 2
QFB. Héctor Ramirez L. Gerente de Planta Hkone | OFCf
EFI. Felicitas Flores G. Responsable Sanitario i 09 4,
5. APROBACION DEL PLAN CAPA POR RESPONSABLE SANITARIO

|Nombre/ Antefirma:

FrenapeSictes 6. S @uaoppesra

[oq04-24
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SR LABORATORIO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMANO
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Imagen 9. Verificacion de la efectividad y cierre de efectividad




; ARLEX DE MEXICO S.ADE C.V.
REPORTE DE DESVIACION

Cédigo de D v DSE Y8ley
Cédigo de plan CAPA: CAPA NC 24 /043
Fecha y Antefirma: g
1. DATOS GENERALES (Para ser llenado por el emisor)
1.1. Datos del Emisor
Area 1 Puesto 1 Antefirma y fecha de emision.
Unidad de Calidad | Gerente de Unidad de Calidad | A. Trejo 02 Oct 24
yf del area, equipo, proceso, insumo u otro.
Nombre: Clovex (Aciclovir), crema, 50 mg/g Numero de lote(s) Cédigo: 300000

afectados: 0005836

Fecha de caducidad: SEP 26 |Provaedor. N/A |Prmnlaoién: Producto a granel
Otro (especificar): N/A
1.3. La desviacién se genera en:

O Procesos O Aveas [  Documentacion () Estado validado
O Proveedores O  servicios O  Insumos O Formula

[]  sistemas Criticos o Equipos O  Producto [ Estabilidades
a Sistemas Computacionales [m] Métodos Analiticos 0 Personal @ Oto
Especifique (otro) Tiempos de permanencia
1.4. i6n de la o No (Explicar cuando, donde, qué, quién, cuanto)

El 24 Sep 24 se fabrico el producto Clovex (Aciclovir), crema, 50 mglg, lote 0005836, el tiempo de permanencia del lote se|
vencio el 29 Sep 24, al dia de hoy 02 Oct 24 no se ha concluido el dosificado del producto. Por lo tanto se incumple el tiempo
de permanencia establecido de 5 dias de acuerdo al PNO FFAB 062 "Tiempo de de p en las

etapas de proceso”.

1.5. Areas / Depart

Area / Departamento involucrado del area / (4 y fecha)
Fabricacion A ANowa o2 ocT 24
Mantenimiento =1 Conus ot sk &Y

2. REGISTRO DE LA IMPLEMENTACION DE ACTIVIDADES INMEDIATAS
Realizo Verificacion de la | ntacion

No, Fache ____|_M“_._—_ Antefima__ | Fecha

1 ___m____J,Jz,-__ﬂ—%‘—’lf—'/

Imagen 10. Descripcién de desviacion

ARLEX DE MEXICO S.A DE C.V.
. REPORTE DE DESVIACION
3. EVALUACION DEL RIESGO DERIVADO
3.1 Severidad contra detectabilidad
DETECTABILIDAD
Solo control final
No hay controles
implementados un:‘d& el producto ya Control en proceso
5 3 1
|Afecta a un atributo o parametro critico 5 25 15 5
para la calidad (Critico) (Critico) (Mayor) @
g |Afecta a un atributo o parametro No 3 15 9 3
E critico para la calidad (critico) O Mayor) [ (Menon)
@ |No afecta a la calidad pero se debe q 5 3 .
| documentar (Mayor) (Menor) [ (Menon)
Critico (> 9) D Mayor ( > 3 hasta 9) . Menor (s SD
4. Recurrencia
@ si O  Neo
Uitima voz presentada (fecha):__2¢ Seo 24 Cédigo osr vy /29
5, Visto Bueno de la revision.
PUESTO ANTEFIRMA Y FECHA
Quimico de Sistema de Gestién de Calidad (. Dobles 02 cef 24
8 Jofe de Sistema de Gestién de Calidad 2 sase 020eh 24
_§ Gerente de Unidad de Calidad A, Te. 02 Ock 24
5 Supervisor de Produccién “\ Auia Oz OCTa
5 Gerente de Planta y/A - ©2 O P
S Jofe de 0. TFelice Oz0cT24
Jofe de T G ozoct 2Y
Responsable sanitario FE fu, O . 2.
6. Dictamen
Lotes involucrados: DI en y Fecha de Dictamen:
Ono S8 cabelo 2aack 2y
/0 I N

Imagen 11. Ponderacion del riesgo



ARLEX DE MEXICO S.ADEC.V.
REPORTE DE DESVIACION

7. C
Lo catdad de| producto cloveX Tofe 0005836
por el f1empeo de Permencoa Prolongado Na ase
5n+\5{‘*¢“‘"°3) D omera ccthﬁgdadz aastidad co
crerobade Pecen los abchutag e bess de cardeads

ne Se v afeelodsy
+ove ceso lfedos
A cietennan

2- dose, 28 a2\ T CUADNCENDA ="V F ‘20”2:# .

ble Sanitario
Jefe de Sistemas de Gestion de Calidad Responsal
(Antefirma y fecha) (Antefirma y fecha)

Imagen 12. Conclusidon del reporte de desviacion

Se colabor6 con diferentes CEDIS (Centros de distribucién) en la actualizacion de documentos. Por
medio de una solicitud de distribucion se registraba la entrega del documento actualizado y el retiro
del documento obsoleto, esto para estar al dia de los procedimientos en caso de cambiar
responsabilidades, llenado de formatos, listas, programas, descriptivos de puesto, organigramas,
especificaciones, disefio de arte, etc...

ARLEX DE MEXICO S.A de C.V
LABORATORIO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMANO

SOLICITUD DE DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS

Titulo del documento ANALISIS MICROBIOLOGICO DE Tipo de documento: PROCEDIMIENTO Area que emite el documento: 1

AGUA PURIFICADA NIVEL 1 Y AGUA POTABLE NORMALIZADO DE OPERACION Microbiologia |
|
Cédigo : PNO FMIC 019 Revisién: 06 Persona que solicita el documento: Fecha de solicitud: ]
Edgar Mata A.
9 29 och z4
Emision por: (i} Actualizacién [ Nuevo Verificado por SGC: fze\\ ey ack
e P ey O - xe. o ek 20
CEDISD | apuica |  RECIBE DOC VIGENTE oese [ weceenoc QEsoLETS CEDISD | ApLica | RECIBE DOC VIGENTE S RECIBE DOC OBSOLETO
¥o. || =OraA ANTEFIRMA Y FECHA | OBSOLETO ANTEFIRMA Y FECHA No. | COPIAA |  ANTEFIRMA Y FECHA OBSOLETO ANTEFIRMA Y FECHA
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Imagen 13. Solicitud de distribuciéon de documentos CEDIS 04



ARLEX DE MEXICO S.Ade C.V o
LABORATORIO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMANO
SOLICITUD DE DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS
ceniso | ApLica | RECIBE DOC VIGENTE oEsE RECIBE DOC OBSOLETO ceos0 | apLica | RECIBE DOC VIGENTE DEBE RECIBE DOC OBSOLETO
No. | COPIAA |  ANTEFIRMAYFECHA | OBSOLETO |  ANTEFIRMAY FECHA ¥ | SOTMA YFECHA | OBSOLETO ANTEFIRMA Y FECHA
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Imagen 14. Solicitud de distribucién de documentos CEDIS 18

Las diferentes areas emiten actualizaciones de su documentacion y Sistema de gestion de calidad
se encarga de realizar comentarios empatando la seccién del historial de cambios con el contenido
de documentos, documentacién cruzada, documentos de referencia, documento que sustituye,
revision actual, fechas y actualizacion de la seccién de firmas.

Imagen 15. Revision de PNO y documentacién complementaria



Se realiz6 el retiro de documentacién del area de validacion y mantenimiento, el cual tiene como
proposito la digitalizacién de toda la documentacion, escaneando los documentos y realizando un
conteo de los documentos que se encuentran actualmente en fisico en el area.

Imagen 16. Conteo de retiro de documentacion

El area de Sistema de gestion requiere de una organizacion en los documentos obsoletos,
separandolos por area, tipo de documentos y numero de revision en un area especifica, donde por
norma se tiene que resguardar un tiempo especifico.

Imagen 17. Archivo obsoleto



Imagen 18. PNO’s obsoletos

Recomendaciones y justificacién del beneficio social.

Como practicante en el area de sistemas de gestion de calidad (SGC), mis recomendaciones para
mejorar el desempefio y la eficiencia del &rea se centrarian en optimizar los procesos documentales,
fortalecer la capacitacion del personal y mejorar la trazabilidad de la informacion.

En primer lugar, es fundamental automatizar y digitalizar el control documental, implementando un
sistema de gestion electronica que facilite la busqueda, actualizaciébn y almacenamiento de
documentos clave. Esto reduciria el tiempo dedicado a la administracion manual de registros y
minimizaria el riesgo de errores o pérdida de informacion.

Asimismo, se recomienda reforzar la capacitaciéon del personal en Buenas Practicas de
Documentacion, asegurando que todos los colaboradores comprendan la importancia de seguir
procedimientos estandarizados y mantener registros adecuados (Almanza et al.,, 2019). Esto
ayudaria a reducir desviaciones y errores en la documentacion de procesos.

Otra mejora clave seria implementar auditorias internas mas frecuentes, enfocadas en la revision de
bitacoras, 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 seria beneficioso fortalecer el sistema de control de cambios, asegurando que cualquier
modificacién en documentos o procesos sea evaluada y aprobada de manera estructurada, evitando
inconsistencias o impactos negativos en la producciéon y calidad del producto.

Por ultimo, 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 optimizacién de procesos (Pulido, 2010).

Estas acciones contribuirian a hacer mas eficiente el 4rea de Sistemas de Gestién de Calidad,
asegurando un mejor cumplimiento normativo y una mayor confiabilidad en la documentacion y
control de procesos.



El Sistema de Gestion de Calidad contribuye en la industria farmacéutica a la regulacion de la
documentacién en general. Por lo tanto, la aportacién que tiene es asegurar que se genere un
producto de calidad previamente autorizado por todas las areas involucradas incluyendo el area de
Sistema de Gestion de Calidad. Esta area se encarga directamente de autorizar las 6rdenes de
produccién y 6rdenes de acondicionamiento, revisando que la documentacidon corresponda al
ndamero de lote, producto, forma farmacéutica, cédigo y fecha de caducidad correspondiente al
producto que se fabricara.

La realizacion de esta actividad es fundamental, ya que su omisién pondria en duda la calidad de los
medicamentos destinados al uso humano, lo cual representa un riesgo critico al poder impactar
directamente en la salud de la poblacién. Ademas, es importante destacar que un sistema de gestion
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 produccién, areas involucradas y demas
variables que intervienen en el proceso de fabricacion.
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