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Resolucion Consgjo Directivo

Numero: RESCD-2021-607-E-UBA-DCT FFYB

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Octubre de 2021

Referencia: EX-2021-04715618-E-UBA-DME#SSA_FFY B - Aprobando Protocolo
“Acciones Correctivas y Preventivas™ para el ambito de Facultad de Farmaciay
Bioquimica

VISTO e protocolo de “Acciones Correctivas y Preventivas’ elaborado por el
Departamento de Higiene y Seguridad, dependiente del Decanato, en e ambito de la
Facultad de Farmaciay Biogquimica de la Universidad de Buenos Aires; y

CONSIDERANDO:

Que € objetivo general de este protocolo consiste en definir € tratamiento de las
acciones correctivas y preventivas del Sistema de Gestion de Caidad en forma
controlada y sistemética a través del tiempo, en el ambito de la Facultad de Farmacia'y
Bioquimica.

Por ello, atento a lo aconsejado por la COMISION DE CIENCIA Y TECNICAYy lo
acordado en la sesion de fecha 28 de septiembre de 2021,

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE FARMACIA'Y BIOQUiMICA
Resuelve;

ARTICULO 1°.- APROBAR €l protocolo “Acciones Correctivas y Preventivas’ para €
ambito de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires,
segun ARCD-2021-68-E-UBA-DCT_FFYB, € cual forma parte de la presente



resolucion.

ARTICULO 2°.- Registrese; pase ala Secretaria de Cienciay Técnicay al Departamento
de Higiene y Seguridad de la Facultad de Farmacia y Bioguimica a los efectos que
estimen corresponder; dése a la Subsecretaria de Comunicacion y Cultura para dar la

mas amplia difusion; y cumplido, archivese.

posee ar chivo embebido
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LISTA DE DISTRIBUCION

Departamento de Higiene y Seguridad

CONTROL DE CAMBIOS

.. Responsable del L
Version Fecha Descripcion
Proceso
Departamento de .
1 04-05-2021 o . Documento Original
Higiene y Seguridad
i ., .. Aprobo 1ler Aprobo 2da
Elaboré Reviso Reviso . . . .
instancia instancia
Departamento | Comité de Salud Comité de Comisién de Consejo
de Higiene y y Seguridad Calidad Cienciay Directivo
Seguridad Ocupacional Técnica
Fecha:
Fecha: Fecha: 04/08/2021 Fecha: Fecha:
04/05/2021 16/06/21 16/09/2021
Firma
Firma Firma Representante: Firma Firma
Representante:| Representante: Representante: | Representante:
1 OBIJETIVO:

Definir el tratamiento de las acciones correctivas y preventivas del Sistema de Gestién de Calidad
en forma controlada y sistematica a través del tiempo.

2 ALCANCES:

Todas las actividades que afecten al SGC del Departamento de Higiene y Seguridad en el ambito de
la Facultad de Farmacia y Bioquimica.

3 DEFINICIONES:
3.1 Accidn correctiva: Accidon tomada para eliminar las causas de una no conformidad detectada u
otra situacion indeseable; puede haber mds de una causa para una no conformidad, por lo

tanto, son acciones que se toman para prevenir que una no conformidad o desviacién vuelva a
ocurrir.
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3.2 Accidn preventiva: Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial
detectada u otra situacion potencialmente indeseable, puede haber mas de una causa para una
no conformidad potencial, por lo tanto, son acciones que se toman para prevenir que algo
suceda.

3.3 Dependencia: sector o area dentro de la Facultad de Farmacia y Bioquimica donde se realizan
actividades particulares y nucleadas con un fin especifico ej: Catedras, Institutos, Oficinas
Administrativas, Talleres, Cepario, Bioterio, Jardin Maternal, etc.

3.4 Desviacion: Es cualquier variacidon, modificacién o cambio con respecto a lo establecido en los
procedimientos operativos aprobados.

3.5 PAC: Pedido de Accion Correctiva.

3.6 PAP: Pedido de Accidn Preventiva.

3.7 HyS: Departamento de Higiene y Seguridad de la Facultad de Farmacia y Bioquimica.

3.8 No conformidad: Cualquier evento que suceda en forma subita o cronica y afecte a la integridad
de los trabajadores y/o las instalaciones de la Facultad.

3.9 Requisito: Necesidad o expectativa establecida generalmente implicita y obligatoria que
pueden ser generada por las partes interesadas

3.10 SGC: Sistema de Gestion de Calidad.
3.11 Situacion potencialmente indeseable: una o conjunto de circunstancias con probabilidad de
ocasionar dafo o accidente.

4 RESPONSABILIDADES:
4.1 Departamento de Higiene y Seguridad: Responsable de la aplicacion del presente
procedimiento y de las acciones que se desprenden a partir del mismo.

4.2 Responsable de la Dependencia: Sera responsable de:
e Implementar las medidas correctivas y preventivas solicitadas por el HysS.
® Asignar los recursos humanos y fondos econdmicos para llevar a cabo la implementacion.
e Coordinar con otras dependencias, si asi lo requiriese, con el objetivo de realizar la
implementacion de las medidas correctivas y/o preventivas.
e Realizar el seguimiento de la implementacién o designar a un profesor o jefe de trabajos
practicos para dicha tarea.

5 ACCIONES:
5.1 Acciones Correctivas:
e Pedido de Accién Correctiva:
Cualquier trabajador (docente y/o nodocente) de la Facultad de Farmacia y Bioquimica que
detecte una no conformidad o desviaciéon, debe notificarla acorde a dos situaciones posibles:
O Que la desviacién ocurra dentro de una dependencia, por lo tanto, el trabajador debera
notificar al responsable de la misma; el responsable de la dependencia deberd comunicar
al Departamento de Higiene y Seguridad por e-mail (higieneseg@ffyb.uba.ar) para registrar
el desvio e iniciar las acciones que correspondan.
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o0 Que ladesviacion ocurra en los espacios comunes de la Facultad, por lo tanto, el trabajador
debera comunicarse al Departamento de Higiene vy Seguridad por e-mail
(higieneseg@ffyb.uba.ar) para registrar el desvio e iniciar las acciones que correspondan.

La necesidad se manifiesta ante el incumplimiento u oportunidad de mejora de un requisito del
SGC. Para ello se toman como base los hallazgos que impliquen una no conformidad o
desviacién al SGC surgidas a partir de auditorias, andlisis de procesos y/o monitoreos de las
acciones o documentacion que se consideren oportunos para establecer mejoras.

Inicio de un PAC:

Personal del HyS debera iniciar un PAC completando el campo (1) del formulario HyS-R011-01,
quien luego de investigar las causas y de proponer las acciones, completara el campo (2) del
mismo formulario.

El departamento de HyS establecera las acciones correctivas y/o preventivas en el campo (2) a
fin de subsanar el problema o implementar la mejora en funcién de la no conformidad o
desviacion detectada, establecerd la fecha de implementacién y se enumerara el PAC generado;
simultaneamente el personal de HyS registrara el inicio del PAC en el registro HyS-R012-01, con
ayuda del cual realizard el seguimiento posterior del proceso.

El responsable de la dependencia asignara los recursos correspondientes y designara a los
responsables de implementacion y seguimiento, completando el campo (3.1) del formulario
HyS-R011-01.

Si la solicitud de acciones correctivas o preventivas no se considerara viable, el Responsable de
la dependencia completard las razones del rechazo en el campo (3.2) del formulario HyS-R011-
01, comunicandolo al Responsable de HyS por e-mail (higieneseg@ffyb.uba.ar) y archivando el
formulario.

Implementacién y Seguimiento:

Cuando el responsable de la implementacion del PAC recibe copia del formulario HyS-R011-01
completado por el HyS, toma conocimiento de las acciones correctivas y/o preventivas
aprobadas, para la implementacién de tales acciones. Durante la implementacién debe
completar el campo (4) del formulario HyS-R011-01 y finalizada la misma lo remite al
responsable del seguimiento. Este ultimo, efectua el seguimiento de las acciones correctivas
y/o preventivas y cuando haya verificado su total implementacion, conforma y registra la fecha
de cierre en el campo (5) y lo remite al HyS. El HyS realizara la evaluacién de la efectividad de la
implementacion completando el campo (6) del formulario y cierra el PAC en el registro HyS-
R012-01.

Acciones Preventivas:

Pedido de Accion Preventiva:

Todo trabajador de la dependencia puede proponer una accidn preventiva ya sea porque
detecta una no conformidad o una situacién potencialmente indeseable. El Responsable de HyS
con la informacion disponible, aun la surgida de las acciones correctivas o preventivas
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generadas previamente, para tratar de individualizar una falla potencial y si es posible proponer
una accion preventiva derivada de esta informacién.
e Inicio de las Acciones Preventivas:

Cuando a través de una fuente de informacidon adecuada como las descriptas, se detecte que
es posible iniciar una acciéon que prevenga posibles problemas o defectos, se implementara el
pedido de “accidn preventiva” pertinente. El mismo debe transmitirse por escrito utilizando el
formulario HyS-R011-01 del HyS. El tratamiento y metodologia a seguir es similar al planteado
para Acciones Correctivas.

5.3 Incumplimientos: Las dependencias que no cumplan con las medidas correctivas o preventivas
en los plazos de tiempo pactados, el Departamento de Higiene y Seguridad iniciard un
expediente por mesa de entrada para que las autoridades de la Facultad tomen conocimiento
y adopten las medidas necesarias para establecer el cumplimiento de las mismas.

6 REFERENCIAS:
e Normas ISO 9001.
® Normas ISO 17025.

7 DOCUMENTOS ASOCIADOS:
No aplica

8 ANEXO:
e HyS-R011: Acta de Acciones Correctivas y Preventivas.
e HyS-R012: Registro de Acciones Correctivas y Preventivas (formato electrénico).
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Pedido de Accidn Correctiva / Preventiva N° Fecha:
1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA:
Detectado por: Fecha:

2. ANALISIS DEL PROBLEMA:
2.1. INVESTIGACION DE CAUSAS:

2.

2. ACCION PLANEADA:

Accion
Correctiva

Accion
Preventiva

Fecha

Firma

3. APROBACION O RECHAZO

3.1. APROBACION - Asignacion de recursos:

Responsable de la implementacion:

ARCD-2021-68-UBA-DCT_FFYB

Responsable de seguimiento:
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Fecha de implementacion:

3.2. RECHAZO:

Motivo

4. IMPLEMENTACION: (Detallar el desarrollo de las acciones)

Firma de Responsable Fecha:
de la implementacién

5. SEGUIMIENTO (Detallar el modo en que se realizé la verificacion de la eficiencia de la accién).

del seguimiento

Firma de Responsable Fecha de Finalizacién:

ARCD-2021-68-UBA-DCT FEYB

6. RESULTADOS (Marcar con X por el Responsable de HyS)
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Desvio

Fecha
PAC / PAP

Resp. de la Fecha de
Implementacidon | implementacion

Resp. del
seguimiento

Seguimiento

Fecha de
Cierre
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