Titulo: PROCEDIMIENTO GESTION DE LAS
| W5 DESVIACIONES, ACCIONES CORRECTIVAS Y/O
CENTRUM ALACAN PREXTEETIVAS . . -
o evision N°: echa: .
ATACHE API GC10009 02 10/03/2011 Pagina 5 de 5
ANEXO |

INFORME DE DESVIACION

l. Identificacion de la Desviacion

Persona que detecta

Garantia Fecha

Julia Uroz Dpto. /Area

Descripcion

Resuitado fusy: wio de meroar

GIIRETATUER ¢

&, desde Centrum |

Danos detectados

No se detectan dafos

Accion inmediata

Analinis yogipida

MPUrezas al prog

Procedencia
(marcar con una X)

Reclamacion de cliente ¢ Proveedor o Produccion o Otros X

denar

2 Calidad

asponsable dal

II AnaIISIS de las causas, evaluacion y acciones propuestas

Causa / origen del
Problema

Transporie a temperatura 1o ¢

Decision sobre el
producto afectado

Se detectan impurezas un lote de un producto por lo que el lote es rechazado y destruido.
En el otro medicamento no se detectan impurezas por lo que los lotes se introducen en estudio de
estabilidad On Going

Estimacion costes (€)

Destruccion de un fole completo de produccidn + 800€ analisis impurezas + §8.000 € estudio estabilidag

O Goiny

¢Accion inmediata es
vélida y definitiva?

& ¢{Requiere un cambio? 3

Accion/es
correctivas ylo
preventivas

Se decide realizar un estudio, de un afo de duracion, para cubrir todos los periodos estacionales, de la
temperatura en los envios y las posibles formas de control de la temperatura

Estimacion coste
resolucién

400€

Fecha de inicio

02/08/2013 Fecha de fin 04/08/2014

ractor Taonico v of Direcior General (s6i0 cusyyle

3 nversion ca imporiania)

lll. Autorizacion de la accién propuesta

Responsable
de ejecucion

Firma Director Técnico /

Jutdia Urar X
i Director General

/=

Observaciones

3 de Calidad

IV. Verificacion y cierre

¢ Problema Resuelto?

Si ¢ Resulto eficaz? Si

Observaciones sobre
la verificacion y su
eficacia

Firma

Fecha




Titulo: PROCEDIMIENTO GESTION DE LAS

DESVIACIONES, ACCIONES CORRECTIVAS Y/O
CENTRUM ALACAN PREL{E&ITIVAS . . .

0: evision N°: Fecha: .,
ATACHE API GC10009 02 10/03/2011 Pagina 5 de 5
ANEXO | )
INFORME DE DESVIACION
A retlenar por el Dpl datectn in Des it
|. Identificacion de la Desviacion
Persona que detecta Julia Uroz Dpto. /Area Garantia de Oaligdad Fecha QRO ETS
araf Ged by vin de mersancis,

de pepavitics 5
iende Centruy

itade fusys

Descripcion
No se detectan dafnos

sido

Danos detectados
Andtisis de mpurezas al producio
Otros X

Accion inmediata

Reclamacion de cliente o Proveedor o Produccion o

Procedencia

Dle del de

3¢

IS

(marcar con una X)

;f:.x { &
sas, evaluacion y acci

A rellenar p

ll. Analisis de las cau

Transporte a lemperalura no oo

Causa / origen del
Problema
Decision sobre el No se detectan impurezas, el lote se introduce en estudio de estabilidad On Going
producto afectado
Estimacion costes (€) §.500€ (5008 andlisls impurezas + 60008 setudio establlidad On Going}
¢Accion inmediata es 44 . in a
valida y definitiva? No ¢éRequiere un cambio? &i
Accionles . P T .
X Pendiente de finalizacion el estudio en curso sobre las formas de control de temperatura durante el
correctivas y/o transporte
preventivas >porte.
Estimacion coste .
resolucién
Fecha de inicio 02/08/2013 Fecha de fin 04/08/2014
A reffenar por gl Director Téonico v ef Direcior Genaral (s8lo cuando implique wia nversidn eco nportantel
lll. Autorizacién de la accion propuesta K
Responsable T Firma Director Técnico /
X L2 Julia Uroz X
de ejecucién Director General
N e
19
Observaciones
IV. Verificacién y cierre
¢ Problema Resuelto? Si ¢ Resulto eficaz? Si

Observaciones sobre
la verificacion y su

eficacia
Fecha

oY /08 /201y

Firma
J A4
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INFORME DE DESVIACION

. ldenhﬂcacnon de la Desviacién

Persona que detecta

Julia Uroz Dpto. /Area | Garantia gz

Descripcion

e an

B G¥/H2043,

era e espacifie
EURS ]

Dafos detectados

No se detectan dafios

Accion inmediata

Anahisks de impurezas al producio recibido

Procedencia
(marcar con una X)

Reclamacion de cliente o Proveedor o Produccion o Otros X

nar por gl Raspo

Gorantia de Calidad ol depant

Il. Andlisis de las causas, evaluacwn y acciones propuestas

Causa / origen del
Problema

Transporte a teraperatura no controlada

Decision sobre el
producto afectado

No se detectan impurezas, el lote se introduce en estudio de estabilidad On Going

Estimacion costes (€)

stabilidad On Going}

§.500€ {800€ anadlisis impurezas & B.000€ sstudio a5

¢Accion inmediata es
vélida y definitiva?

Mo ¢Requiere un cambio?

Acc:9n/es Pendiente de finalizacion el estudio en curso sobre las formas de control de temperatura durante el
correctivas y/o
. transporte.
preventivas
Estimacion coste o
resolucién
Fecha de inicio 02/08/2013 Fecha de fin 04/08/2014
A rallenar por el Director Téonico racior General {(s8lo cuando impligus una nversion e
lli. Autorizacion de la accién propuesta \
Responsable RS Firma Director Técnico / M/
X L. Judia Uroxz .
de ejecucién Director General -

Observaciones

IV. Verificacion y cierre

¢ Problema Resuelto?

Si ¢ Resulto eficaz? Si

Observaciones sobre
la verificacion y su
eficacia

Firma

OY /0% /209

Fecha
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INFORME DE DESVIACION

del D Gue deleck

l. Identlflcacwn de la Desviacion

Persona que detecta

Julia Uroz Dpto. /Area | Garantiz da Calidad Fecha

Descripcion Resultado fuera de ¢ s tempera atizado
P 11012012, de
Danos detectados No se detectan darios
Accidn inmediata Andiisis de impurezas al productio recibide
Procedencia Lo . L.
Reclamacién de cliente o Proveedor o Produccion o Otros X
(marcar con una X)
A rellenar por ¢f Responsabie de Garantia de Ca sponsabie del deparfamenio tada

1l. Andlisis de las causas, evaluacién y acciones propuestas

Causa / origen del
Problema

Transporte a temperatura no controlada

Decision sobre el
producto afectado

No se detectan impurezas, el lote se introduce en estudio de estabilidad On Going

Estimacion costes (€)

§.500€ (300€ analisls impurezas + 6.0006€ estudio ex

tabifidad On Going)

¢Accion inmediata es
valida y definitiva? '

No ¢ Requiere un cambio? S

Accionles
correctivas y/o
preventivas

Pendiente de finalizacion el estudio en curso sobre las formas de control de temperatura durante el
transporte.

Estimacion coste
resolucién

Fecha de inicio 02/08/2013 Fecha de fin 04/08/2014
A rellenar por e Director Téonleo v el Director General {sélo cuande implique un
lll. Autorizacion de la accién propuesta A
Responsable Firma Director Técnico /
K Lo Julia Uroz X
de ejecucién Director General o
[
Observaciones
At e Garantla de Calidad
IV. Verificacion y cierre
¢ Problema Resuelto? Si ¢ Resultoé eficaz? Si

Observaciones sobre
la verificacion y su
eficacia

Firma

oY /03/20/(/
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A\ retlenar por gl e

INFORME DE DESVIACION

af Dpto. que de ! g

l. Identificacion de la Desviacion

Persona que detecta

Fecha Q47082014

Julia Uroz Dpto. /Area

Descripcion

Resultado fuers de da mercancia, realizade

Dafos detectados

No se detectan dafios

Accion inmediata

Anaiisis de impurezas al producto recibide

Procedencia
(marcar con una X)

Reclamacién de cliente o Proveedor o Produccion o Otros X

wisable de Garanta de Calided vio ¢

Regponsable det departam

Il. Analisis de las causas, evaluacmn y acciones propuestas

Causa/ origen del
Problema

Transporte a temperatura no controlada

Decision sobre el
producto afectado

No se detectan impurezas, el lote se introduce en estudio de estabilidad On Going

Estimacion costes (€)

§.500€ (B00€ analisis impurezas + 8.000€ sstudin estabiidad On Going)

¢Accion inmediata es
valida y definitiva?

Ne ¢Requiere un cambio? Si

Accion/es
correctivas y/o
preventivas

Envio de mercancia exclusivamente entre los meses de noviembre a mayo, con los palés retractilados
con un fleje de plastico blanco.

Estimacion coste

0,03 € mas por mz de fleje utilizado.

resolucién
Fecha de inicio 04/09/2014 Fecha de fin 06/09/2014
A reflenar por e Dirsctor Téonico v ef Director General {sdlo cuando implique una inversién econdmica imporianie)
lll. Autorizacion de la accién propuesta \ )
Responsable 4 1 foen Firma Director Técnico /
A L. JSulia Uroz .
de ejecucién Director General \
/-
)
Observaciones
ia de Calidad
IV. Verificacion y cierre
¢ Problema Resuelto? Si ¢ Resulto eficaz? Si

Observaciones sobre
la verificacion y su
eficacia

38 NUeVAS O

ndicionas de envio.

Firma

Fecha

o605 120/
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I. Identificacién de la Desviacion

Persona que detecta

Nadia Ibntabet

Dpto. /Area

Fecha

Descripcion

LAs Cong

Dafos detectados

Accién inmediata

SRRy

Procedencia

(marcar con una X)

s Rasnon

dal denaris

ll. Analisis de las causas, evaluacié

ny acciones propuestas

Causa / origen del
Problema

aado 81 o em

wasa transportista, o

ienieraenie formadao.

Decision sobre el
producto afectado

Esta desviacion no ha afectado a la calidad del producto.

Estimacion costes (€)

¢Accion inmediata es
valida y definitiva?

¢Requiere un cambio?

No

Accion/es
correctivas y/o
preventivas

La empresa transportista ha modificado su procedimiento de formacién para que los nuevos
empleados se formen antes de empezar a distribuir mercancias.

Estimacion coste
resolucién

0€

Fecha de inicio

04/07/2014

Fecha de fin

04/08/2014

o General (s6lo o

ade imp

lil. Autorizacién de la accién

propuesta

Responsable Firma Director Técnico / P
de ejecucion Director General A ”
=
o
Observaciones
IV. Verificacion y cierre
¢Problema Resuelto? Si ¢Resulto eficaz? Si

Observaciones sobre
la verificacion y su
eficacia

Firma

Fecha

OY108 /201




