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Titulo:
Acciones Correctivas yl/o Preventivas
Fecha: Numero de Folio : Praceso:
Cumplimiento de la norma oficial mexicana
13-MAR-2023 GAN-AUI-2023-01-39 NOM-241-SSA1-2012 I1ISO 9001:2015, e ISO

13485:2016, normas vigentes y/o aplicables

Persona o Empresa que Reporta el Hallazgo: Oscar Daniel Mendoza Saavedra

Tipo de No Conformidad: X Auditoria: __X___Interna Externa
Queja

Desviacién

Producto No Conforme

Otro, Especifique: Mantenimiento preventivo

{
{
(
(
(

Responsable de la No Conformidad:  Lilian Velazquez/Alan Galicia

Area o Departamento:  Produccion/ Calidad

Descripcién del Hallazgo

A pesar de que el proceso de produccion se lleva a cabo de forma correcta, ia orden de produccion y el
expediente de cada lote fabricado tarden mucho tiempo en llegar al responsable sanitario (mas de 2 meses de
retraso} lo que provoca que la emision de los certificados no sea emitida hasta después de que |a orden incluso
ya fue liberada

Causa Ralz

Los proceses de 6rdenes de produccion no se concluyen cronolégicamente con base a la fabricacion por lo que
se tardan en enviarse para el cierre por el responsable sanitario.

Tipo de Solicitud:

( % ) Correctiva { )} Preventiva ( ) Mejora
Personal Involucrado
Guadalupe Hernandez Jorge Salazar
Angeélica BermUdez Alan Galicia
Lilian Velazquez Edgar Silva
Al [ AC| AP | AM Plan de Trabajo Responsable Fecha
Actualizaciéon de los procedimientos y formatos de los
X procesos de fabricacion, Expediente de lote (GAN-PNO- | Todas las Areas AGO-2023
CAL-13), establecer los tiempos.
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Acciones Correctivas y/o Preventivas
Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsable Fecha

Capacitacion de los procedimientos de fabricacion y
X seguimientos de los procedimientos (evaluar la

Guadalupe Hdz
Alan Galicia

efectividad de la capacitacion) Beatriz Lara SRS
Capacitacion de BPD.
Responsable (s) de dar seguimiento: Edgar Silva
Fecha Seguimiento a Acciones Responsable
Seguimiento a la actualizacion de los procedimientos y formatos
de los procesos de fabricacion, Expediente de lote (GAN-PNO- :
ARQ-2022 CAL-13), establecer los tiempos Bdgar Sliva
Capacitacion de los procedimientos de fabricacion y
” seguimientos de los procedimientos (evaluar la efectividad de la .
SEP-2023 capacitacién) Edgar Silva
Capacitacion de BPD
Fecha Real de Cierre y Hora de Recibida: / / _ o ks

Firmas de Cierre de Solicitud
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Nombre y Firma
Responsable de la No Conformidad

Nombre y Firma
Responsable del Seguimiento

Nombfe y Firma
Responsable Sanitario
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