
	Fecha:
	
	Folio:
	
	
	

	1. INVESTIGACIÓN

	*Área/ Equipo/ Proceso/ Documento/ Producto involucrado:
	

	*Fecha Incidente o Reporte:
	
	*Reporta:
	

	*Código:
	
	*Descripción:
	
	Lote:
	

	*Descripción del Problema o Situación Indeseable:

	

	*Foto(s) descriptiva del hallazgo, problema o falla (Si aplica)










	Tipo:
	[bookmark: _Hlk209784023]Evaluación del riesgo:
	Afectación del riesgo a:
	

	Queja de Cliente:
	
	
	CRÍTICA:
	
	
	[bookmark: _Hlk209784407]Cantidad afectada:
	
	

	[bookmark: _Hlk209784419]Producto No Conforme:
	
	
	MAYOR:
	
	
	Área(s) de afectación:
	
	

	Desviación:
	
	
	MENOR:
	
	
	[bookmark: _Hlk209784456]Recurrencia (SI/NO):
	Folio(s):
	
	

	No Conformidad:
	
	
	Otro:
	[bookmark: _Hlk209784774]Folio de Documento de Hallazgo:
	
	

	Retiro del Producto:
	
	
	
	Observaciones:

	Otro:
	
	
	
	

	[bookmark: _Hlk209785229]Responsable(s) del hallazgo, problema o falla (Nombre y Firma):
	

	Área(s):
	

	[bookmark: _Hlk209785603]Acciones Inmediatas al detectar el hallazgo:

	

	[bookmark: _Hlk209786038]Evaluación preliminar antes de análisis:   SI
	
	  NO
	
	

	¿Qué?

	[bookmark: _Hlk209786301]Resultados de la Evaluación:

	

	Observaciones:



	Jefe de Aseguramiento:

	 
	Fecha:
	 

	
Responsable Sanitario:
	 
	Fecha:
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	  2. ANÁLISIS (Cada problema o falla se análizan por separado)

	Fecha:
	
	1.
	
	6.
	

	
Comité de Evaluación:
Nombre y Firma de Proceso
	2. 
	
	7.
	

	
	3.
	
	8.
	

	
	4.
	
	9.
	

	
	5.
	
	10.
	

	 Causas que lo originan:
Resultado:
Las causas principales para generar el plan de acción son: 
	Problema o falla:
	

	
	

	
	

	
	

	1.
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Análisis del Problema o falla

	2.
	
	

	3.
	
	

	4.
	
	

	5.
	
	

	6.
	
	

	7.
	
	

	8.
	
	

	9.
	
	

	10.
	
	

	11.
	
	

	12.
	
	

	13.
	
	

	14.
	
	

	15.
	
	




	3. ACCIONES A SEGUIR



	Matriz de problemas y acciones 

	¿Qué? Problema
	¿Por qué? Causas
	¿Qué? Actividad o Tarea de Acción de Mejora

	Área/ Equipo/ Proceso/ Documento/ Producto involucrado:
	Problema
	
	

	
	´
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


















	Plan de Acción
Cuando el Plan de Acción de resultado en un cambio de diseño o cambios al proceso de fabricación, se debe verificar su riesgo y sea evaluado con un análisis de riesgo y no afecte lo autorizado

	Ítem
	[bookmark: _Hlk209789219]¿Qué? Actividad 
	[bookmark: _Hlk209789247]¿Cómo? Tareas 
	[bookmark: _Hlk209789329]¿Dónde? Lugar
	[bookmark: _Hlk209789359]¿Cuándo? Fecha
	Responsable(s)
	Evidencia

	
	
	
	
	Compromiso   
Inicial
	Compromiso
Final
	Inicio
	Final
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	 
	 
	

	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	 
	 
	

	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	 
	 
	

	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	 
	 
	

	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	 
	 
	

	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	 
	 
	

	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	 
	 
	

	Acciones de Mejora, preventivas o de apoyo

	 ITEM
	¿Qué? Actividad 
	¿Cómo? Tareas 
	¿Dónde? Lugar
	
¿Cuándo? Fecha
	¿Quién? Responsables
	
Evidencia

	
	
	
	
	Compromiso   
Inicial
	Compromiso
Final
	Inicio
	Final
	
	

	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	 
	 
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	





	4. SEGUIMIENTO DE LAS ACCIONES



	Fecha
	Seguimiento de las Acciones
	Responsable
	Evidencia 

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	




	5. VERIFICACIÓN DE LA EFECTIVIDAD DE LA ACCIONES (ASEGURAMIENTO DE CALIDAD)


                          
	Fecha:
	




	Verificación de la de la efectividad de las acciones
	Resultado
	Que se verificó

	Lotes revisados después de las acciones
	3
	

	Días transcurridos sin recurrencia
	
	

	Las no conformidades de las auditorias fueron cerradas 
	
	

	Lotes recepcionados e inspeccionados después de las acciones
	
	



	[bookmark: _Hlk210234682]Verificación
	SI
	NO
	Observación

	¿Se ha presentado nuevamente el hallazgo, problema o falla?
	
	
	

	¿Se implementaron las acciones descritas? 
	
	
	

	¿Hubo cambios críticos en los diseños o procesos resultado del plan de acción y estos fueron analizados sus riesgos?
	
	
	

	¿Se gestionaron los riesgos de los cambios?
	
	
	

	¿Fueron aceptados los cambios?
	
	
	

	¿Fueron efectiva(s) las acciones implementadas?
	
	
	




	Firma:

	

	Aseguramiento de Calidad

	
Fecha:










	[bookmark: _GoBack]6. CONCLUSIONES Y DICTAMEN DE LA INVESTIGACIÓN Y LAS ACCIONES



DICTAMEN DE LA INVESTIGACIÓN Y ANÁLISIS:

	Dictamen:
	
	Cantidad
	
	

	Aprobado
	
	
	Recuperado
	
	

	Rechazado
	
	
	Retrabajado
	
	

	Reacondicionado
	
	
	Reprocesado
	
	





	[bookmark: _Hlk210303954]Conclusiones: Describir brevemente por Responsable Sanitario y/o Aseguramiento de Calidad











	
Nombre y Firma:
	


	
Puesto:   
	


	Cierre del hallazgo:
	SI
	

	NO
	

	Fecha de cierre:
	










	Firmas de Cierre 

	

   
    
	


     
	


     
	

	Nombre y Firma
Responsable(s) del Hallazgo
	Nombre y Firma
Responsable del Seguimiento
	Nombre y Firma
Jefe de Aseguramiento de Calidad
	Nombre y Firma
Responsable Sanitario
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