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PrimusGFS v3.2 Regulaciones Generales
12 No Conformidades y Acciones Correctivas (extracto, consulte las Regulaciones Generales para la Seccion 12 completa)

a. Para que la auditoria avance a la fase de certificacion, todas las no conformidades identificadas deben tener acciones
correctivas verificadas y cerradas por el organismo de certificacion.

b. Las acciones correctivas deben ser enviadas a la base de datos de PrimusGFS en un plazo de 30 dias calendario a partir
de la fecha de la auditoria original.

c. La presentacidn de acciones correctivas no garantiza que la puntuacién aumente, pero debe demostrar que la organi-
zacion ha tomado o tomara acciones correctivas y/o medidas preventivas para controlar la no conformidad identificada.
f. Si no es posible que una accidn correctiva sea completada durante el plazo de 30 dias para la accidn correctiva, la
organizacion debe presentar el plan de accidn correctiva, la evidencia de la intencidn de completarla y un plazo para su
realizacion y/o una evaluacion de riesgo documentada con las medidas de mitigacion establecidas que muestre que la
causa raiz identificada para la no conformidad esta controlada.

Requisitos de accién correctiva de GFSI

5.24 Gestion de la Certificacion - La evidencia de correcciones o acciones correctivas deberd ser devuelta, completada y
verificada por los Organismos de Certificacion, dentro de un plazo definido con el Duefio del Programa de Certifica-
cion, antes de que se pueda otorgar la certificacion.

Para obtener la certificacion, es necesario que el organismo de certificacion cierre todas las acciones correctivas. El
cierre de las acciones correctivas se puede lograr mediante la presentacion de acciones correctivas o planes de
accion correctiva, si corresponde.

Accion correctiva — acciones tomadas para corregir la causa raiz y la deficiencia observada identificada durante una
auditoria.

La accién correctiva debe estar escrita y debe presentarse evidencia objetiva para verificar su implementacién. La
presentacion por escrito de la accién correctiva debera incluir:
a. Determinacion de la causa raiz,
b. Acciones tomadas para mitigar cualquier problema inmediato debido a la deficiencia (por ejemplo, poner el
producto y/o el campo en retencion, retiro del mercado, etc.),
c. Las acciones correctivas tomadas,
d. Acciones preventivas para evitar la recurrencia.

Consulte la seccidn Informacion de referencia y orientacion al final de este documento para obtener orientacion
adicional sobre la respuesta de accidn correctiva y el andlisis de causa raiz.

Plan de accidn correctiva — el plan escrito de acciones tomadas para corregir la causa raiz y la deficiencia observada
identificada durante una auditoria.

Un plan de accidn correctiva se presenta solo cuando las acciones correctivas necesarias (por una razon justificada)
requeriran mas de treinta (30) dias calendario desde el final de la auditoria para su implementaciéon completa. No
debe usarse para retrasar la implementacion de acciones correctivas.

El plan de accion correctiva debe estar bien documentado y debe contener:

a. Acciones tomadas para mitigar cualquier problema inmediato debido a la deficiencia (por ejemplo,
reparaciones, capacitacidn, poner el producto y/o el campo en retencidn, retiro del mercado, etc.),

b. Una determinacidn de la causa raiz,

Acciones a tomar para corregir la causa raiz y la deficiencia observada,

d. Evidencia de la intencidén de completar (por ejemplo, érdenes de compra, solicitudes de servicio, etc.) las
acciones correctivas,

e. Elplazo previsto y la persona responsable de la realizacion de las acciones correctivas.

o
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Evaluacion de riesqgos — se espera que en apoyo de las acciones correctivas y los planes de accién correctiva se
presente una evaluacion de riesgos por escrito con evidencia de las medidas de mitigaciéon implementadas que
muestran que la no conformidad identificada esta controlada.

Consulte la seccidén Informacidn de referencia y orientacion al final de este documento para obtener orientacion
adicional sobre la respuesta de accidn correctiva, el analisis de causa raiz y las evaluaciones de riesgo para las
operaciones BPA y BPM.

Evidencia de accion correctiva : la evidencia objetiva que muestra que la no conformidad se ha abordado
adecuadamente PUEDE SER en forma de:

a. Documentos tales como Procedimientos de Operacion Estandar, Instrucciones de trabajo, etc.,

b. Registros tales como informes de inspeccion, registros completos con datos/informacion reales,

c. Fotografias que muestran las condiciones antes y después.

NOTA: Los formularios en blanco, como formatos para registrar datos operativos, condiciones operativas o
preoperativas del sistema, registros de mantenimiento, etc., no son aceptables como evidencia de acciones
correctivas por deficiencias relacionadas con el mantenimiento de registros.

Cierre de Deficiencias Identificadas y Acciones Correctivas/Planes de Acciones Correctivas

El cierre de las deficiencias y sus acciones correctivas asociadas o planes de accidn correctiva se manejaran a través
de la guia para cada categoria como se indica a continuacion.

1. Preguntas de nivel de falla automatica

a. Elestado de la accidn correctiva se mostrara en el informe de Accidén Correctiva como "AC Aceptada - Si o
No"

b. Laaccién correctiva se designara como "Cerrada" en un cuadro - independientemente de si la AC fue
aceptada o no, hasta que se pueda completar una nueva auditoria en sitio de toda la operacidn por parte
del OC.

c. Tenga en cuenta que las acciones correctivas deben ser presentadas y aceptadas por el OC antes de que se
pueda realizar la nueva auditoria en el sitio.

Nota: Hay una serie de preguntas que resultan en una falla automatica de la auditoria si y SOLO si la pregunta se
califica como NC - 0 puntos. Estas preguntas se anotan con la siguiente declaracién, UNA PUNTUACION DE CERO
(NO CUMPLIMIENTO) EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN LA FALLA AUTOMATICA DE ESTA AUDITORIA.

a. Sise califica como 0 puntos: las preguntas se manejardn como se muestra arriba para las preguntas de
falla automatica.

b. Si se califica con una deficiencia mayor o menor: las preguntas se abordaran como se describe a
continuacion.

2. Todas las demas preguntas calificadas (preguntas esenciales o generales)

Todas las No Conformidades
a. ElOCy/o el auditor revisaran la evidencia presentada como acciones correctivas y/o planes de accién
correctiva.
i Si el OC/auditor acepta la evidencia tal como se presentd, se indicara en el informe de Accidon
Correctiva como "AC Aceptada - Si"
ii. La accidn correctiva se designard como "Cerrada" en un cuadro VERDE!
iii. La aceptacidn por parte del OC y/o del auditor de las acciones correctivas tomadas mejorara el puntaje
de la pregunta segln corresponda y otorgard los puntos adicionales que coincidan con el puntaje
mejorado.

b. Siel OCy/o el auditor determinan que las ACCIONES CORRECTIVAS PRESENTADAS SON INACEPTABLES O SI
EL AUDITADO DECIDIO NO PRESENTAR UNA ACCION CORRECTIVA
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i Esto se indicara en el informe de Accién Correctiva como "AC Aceptada - No"
ii. La accidn correctiva se designard como "Cerrada" en un cuadro
iii.  ESTO RESULTARA EN LA NO CERTIFICACION DE LA AUDITORIA .

NOTA: Durante la préxima auditoria, el auditor debe verificar que todas las acciones correctivas/planes de acciéon
correctiva implementados/presentados hayan abordado adecuadamente las deficiencias identificadas
durante la auditoria y que estas acciones hayan sido efectivas. Cuando se determina que la accion
correctiva/plan de accidn correctiva ha sido ineficaz o no ha abordado adecuadamente los problemas, el
auditor debe evaluar la pregunta 1.03.03 para determinar si se debe plantear una deficiencia durante esa
auditoria.

3. Preguntas de recopilacién de informacion

Se usan solo para recopilar informacidn y no se otorgan puntos por estas preguntas. No se requieren acciones
correctivas o planes de accidn correctiva para esta categoria.

Informacién de referencia y orientaciéon

El sitio web de PrimusGFS ( www.primusgfs.com ) tiene documentos de referencia y guia que estan disponibles para su
uso. Se encuentran en la pagina de documentos v3.2 en "Referencias adicionales"

1. Formato de respuesta de accidn correctiva: puede usar este formato o uno alternativo, si usa uno alternativo,
debe tener toda la informacion incluida en el formato PrimusGFS (TK-F-027)

2. Guia de PrimusGFS para el anélisis de causa raiz PGFS-R-076
3. Guia para la evaluacion de riesgos en BPA PGFS-R-074

4. Guia para las evaluaciones de riesgo de BPM PGFS-R-075

Historial de Revision del Documento

Fecha Rev. No. Descripcion
17/12/2021 0 Inicial
07/07/2023 1 Se simplificé el proceso de cierre para las preguntas de nivel general y esencial, se eliminé

la referencia al estado "Pendiente de verificacion, proxima auditoria", se eliminaron
escenarios de ejemplo confusos, se eliminaron descripciones de tipos de preguntas. Se
reformated la estructura del documento, se revisaron los requisitos de acciones
correctivas y planes de accidn correctiva. Se agregd una referencia y una descripcion de
las evaluaciones de riesgo, se agregd un enlace al sitio web de PrimusGFS y referencias al
formato de respuesta de accion correctiva y documentos de orientacion para el analisis de
causa raiz, y evaluaciones de riesgo de BPA 'y BPM.
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Categoria de la
pregunta (nivel)

Falla automatica, FA

Todas las demas
preguntas
(General, Esencial,
FA aceptando
mayor/menor)

Apéndice 3 Cierre de Acciones Correctivas

Deficiencias

No conformidad
0 puntos
Mayor/Menor
No conformidad

Aceptada
(Decision del
OC/auditor)

Si/ No

Si

No

Cierre
(parala
auditoria)

Rev. 1

Consideraciones
para la certificacion

NO CERTIFICADO

Podrian aplicarse
puntos adicionales.

NO CERTIFICADO

NOTA: Durante la préxima auditoria, el auditor debe verificar que todas las acciones correctivas/planes de accién
correctiva implementados/presentados hayan abordado adecuadamente las deficiencias identificadas durante la
auditoria y que estas acciones hayan sido efectivas. Cuando se determina que la accion correctiva/plan de accion
correctiva ha sido ineficaz o no ha abordado adecuadamente los problemas, el auditor debe evaluar la pregunta
1.03.03 para determinar si se debe plantear una deficiencia durante esa auditoria.
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