Ejemplo de ayuda de memoria,  auditoría de 3 días 

Planta de producción de productos no estériles

(Tiempos sugeridos solamente, en la práctica estos son muy flexibles)

Día 1, 09:00‑12:30


1 A la llegada, presentaciones y saludos al personal clave, presentación de las credenciales a la persona de más alto rango en la empresa. Actualización sobre la empresa, conocer a las personas de la empresa que participarán en la auditoría, calificaciones claves del personal. Arreglo del programa, pe. recesos, almuerzos (tiempo flexible, pero no fuera del sitio),  terminar no más tarde de digamos 5 pm cada día. Resumen de los progresos de cualquier construcción nueva/actualización, revisión de informes previos de BPM y progresos de medidas correctivas.

2 Recorrido de orientación por la planta: una breve orientación del sitio y las instalaciones asociadas) laboratorios, oficinas etc, equipos, materiales, flujo de materiales, seguridad del sitio.

3
Terrenos, locales, control de plagas (interno y externo).

4
Compra/fabricantes aprobados.


Recepción, operaciones de almacén: cuarentena, rechazos, áreas de aprobados, lista de nombres estándar. 

5
Productos seleccionados que han sido liberados para la venta durante la visita a los almacenes y arreglo para revisar la documentación del lote terminado y liberación para la actividad de suministro, revisión del programa dentro del período, convenientemente lo primero que hacer en el día 2.

12:30‑17:00
6
Operaciones de procesamiento

(a) Preparación y emisión de la documentación del lote, formato, especificaciones, aprobación, revisión antes del uso. POEs incluyendo emisión y retirada de POEs obsoletos/redundantes.

(b) Mantenimiento/calibración/limpieza de los equipos


(c)  Áreas de proceso ‑ limpieza


(d) Controles de calidad en proceso


(e)  Actividades generales de procesamiento


(f)  Envase y empaque – calidad final del aire, material impreso y control de etiquetas


(g)  Filtración de aire y suministro/retorno/salida


(h)  Control de desechos


(i)  Control de contaminación


(j)  Agua


(k)  Validación de procesos


(l)  Reprocesamiento


(m)  Fabricación por contrato


(n)  Computadoras

Día 2

09:00‑17:00
5a
Revisión de la documentación del lote

6a
Continuación  con las operaciones de procesamiento 

7
Programa de capacitación, ropa, medidas higiénicas.

8 Sistemas de GC ‑ alcance, organización, programa de auditoría interna incluyendo GC, CC, compras, proveedores, fabricación por contrato, validación.

9
Laboratorio de Control de Calidad

  
(a)  Métodos de análisis, especificaciones de las materias primas y de los productos. 


(b) Procedimientos de operación de  instrumentos y equipos, calibración y mantenimiento   incluyendo los registros de los instrumentos       

 
 Especificaciones y almacenamiento de reactivos, materiales de referencia (incluyendo patrones primarios) y soluciones volumétricas. 

(c) Manejo y rastreo de las muestras

(d) Métodos de manejo de los datos, verificación de cálculos, procedimientos para descalificación de datos

(e) Ambiente de laboratorio

(f) Seguridad (Requisito AS 2830)


(h)  Libros de trabajo


(i)  Informes


(j) Validación de métodos, exactitud, precisión, especificidad, resolución, robustez, confiabilidad


(k) Muestras de retención, almacenamiento, revisión


(l)  Control de calidad por contrato

(m) Microbiología, productos no estériles, ambiente, agua, materias primas de origen natural, preparación y control de calidad de los medios de cultivo


(n)  Productos especiales pe., hormonas, citotóxicos, neoplásicos, penicilina

Día 3

09:00‑14:30
9
Continuación con GC/CC,  si se requiere

10    
Procedimiento de reclamos de productos, procedimiento de retiros  

11 
Programa de estabilidad, envase y empaque, envío, etc

12 
Libre (para atar algún cabo suelto)

14:30 hasta el cierre
13    
Preparar el informe de auditoría


14
Entrevista de cierre con la empresa
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