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Boleta de Fiscalizacion DF-DA-01

Normativa

RBPAD . 7.10
RBPAD . 7.10.1
RBPAD . 7.10.2
RBPAD.7.10.3

RBPAD . 7.10.4
RBPAD . 7.10.5

RBPAD . 7.10.6

RBPAD . 7.10.7

RBPAD . 7.10.8
RBPADI.7.9./7.109.1
RBPADIi.7.10.9

RBPAD. 7.8
RBPAD . 7.4

RBPADi. 7.5

RBPAD i. 8.6

RBPAD.9.3.1/
RVUCE art. 6
RBPAD i. 10.2

RBPAD. 16.3/16.4

RBPAD i. 16.6

RBPAD . 19
RBPAD . 19.1
RBPAD.9.3.8/20

RBPAD . 21.1/
2121214

RBPAD . 9.3.10

RBPAD . 9.3.11/
2411244

Punto a evaluar

Contenido del Manual de Calidad

Organigrama de la drogueria aprobado

Descripcion de funciones y responsabilidades de puestos relevantes
Descripcion de procesos de aseguramiento de la calidad interna
Descripcion de procedimientos para el manejo de desviaciones
Descripcion de procedimientos para atender reclamos

Descripcion de procedimientos sobre auditorias y revision del sistema
de gestion de la calidad

Descripcion de procedimientos para las calificaciones de puestos
relevantes

Descripcion de procedimientos para la capacitacion del personal
Politica de Calidad aprobada por la mas alta gerencia

Politica de Calidad definida y congruente con la normativa

Objetivos de calidad definidos, documentados y congruentes con la
Politica de Calidad

Procedimiento que garantice la rastreabilidad y calidad en el
cibercomercio

Procedimiento que asegure la legalidad y autorizacion de
proveedores y clientes

Responsabilidades del Regente

Aprobacion por el regente del plan de capacitacion del personal en
BPAD

Procedimiento de nacionalizacién y desalmacenaje

Procedimiento de liberacién de productos

Documento de registro para la revision fisica de los productos a
liberar

Documento de registro de las no conformidades y la disposicién del
producto

Procedimiento para el manejo de reclamos o quejas

Medio que permita al cliente presentar reclamos o dudas
Procedimiento de retiro de producto (s) del mercado

Procedimiento para el manejo de devoluciones que indique:
identificacion, registro en inventario de las devoluciones e
investigacién de los productos reincorporados en inventario
Protocolo para la disposicion final de medicamentos, materias primas
y sus residuos segin RDF

Procedimiento para realizar auditorias y auto inspecciones en BPAD,
que incluya la generacion de plan de acciones correcitvas y
preventivas segun las auditorias realizadas

Central Telefonica: (506) 2297-0676 « Fax: (506) 2297-5668
Sitio internet: www.colfar.com
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Acta N° (

Observaciones

Firma de Regente

Firma de Fiscal

Al recibir este documento se le insta a corregir las anomalias supracitadas y comunicarlo por escrito al correo del Fiscal encargado.

Simbologia de las casillas de comprobacion: (v') Cumple, (X) No cumple, (NA) No aplica, (-) No se fiscalizé.
Siglas: RBPAD: Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién, RDF: Reglamento de disposicion final de medicamentos, materias primas y sus residuos
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