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Sección


PROCEDIMIENTO OPERATIVO GENERAL

Tema

     Autoinspección

1. Propósito

MANTENIMIENTO DEL 

Programa de Autoinspección.  

2. 
Alcance

ESTE PROCEDIMIENTO SE APLICA A TODAS las autoinspecciones y auditorías de calidad.

2a
Abreviaturas
pe.
por ejemplo

GC
Gerente del Departamento de Calidad

SOP
Procedimiento Operativo Estandar 

3.
Responsibilidad: El Gerente del Departamento de Calidad (GC) es responsable de la ejecución del programa de autoauditoría y es responsable de garantizar que el programa de autoinspección es llevado a cabo eficientemente. El GC capacitará a todo el personal pertienente en estos procedimientos. Deben mantenerse registros de la capacitación.

4. 
Descripción del proceso
4.1
Vacante

4.2 Definición del programa de autoinspección El programa está diseñado para evaluar el cumplimiento de la empresa en todos los aspectos de producción y control de calidad. El objetivo es detectar cualquier deficiencia y recomendar cualquier medida correctiva necesaria. Todas las preguntas se dirigen al Gerente de Producto en Mercadeo y Ventas. 4.3
Personal: La Unidad de Autoinspección es una sub-unidad del Departamento de Calidad. El GC o persona delegada contratará a cada miembro del equipo de autoinspección de acuerdo con las calificaciones y experiencia y garantizará que el programa se sigue. El Departamento Médico o el de Mercadeo garantizará que todos los reclamos sean referidos a la Sección para una investigación apropiada durante la inspección. La composición del equipo de auditoría está típicamente descrita en la planilla 373 para el cronograma de 12 meses.

4.4 Procedimiento
i. Una autoinspección (o auditoría interna) de todos los aspectos de fabricación de la empresa debe ser realizada al menos anualmente, con el departamento de productos estériles auditado cada 6 meses. Sin embargo, si un problema importante se presenta en cualquier área de la empresa, se le debe dar prioridad a esa área. 

ii. Si hay un retiro o devolución, debe hacerse la autoinspección lo más pronto posible.

iii. Las auditorías internas deben ser programadas permitiéndole al GC el tiempo suficiente para hacer los arreglos y realizar la auditoría. Las fechas establecidas para el cumplimiento  deben ser colocadas en la planilla 373b y enviar dicha planilla a la persona autorizada. 

iv. El GC es responsable de contratar al equipo de auditoría de la planilla 373b. Si es pertinente, uno de los auditores debe ser nombrado jefe del equipo.

v. Un auditor interno no puede auditar el área de BPF en la cual tiene sus responsabilidades diariamente.

vi. La planilla 373a debe usarse para registrar la auditoría. 

vii. Al finalizar la auditoría, cada auditor es responsable de transferir sus deficiencias a una planilla única de deficiencias 373a. 

viii. Las observaciones que no sean deficiencias específicas, pero que pueden mejorar las operaciones no deben ser reportadas como deficiencias (p.e. sugerencias y/o recomendaciones). 

ix. El equipo debe presentar los hallazgos al GC. Con un registro de que se ha completado la auditoría, en cada elemento del cronograma de auditoría el auditor debe colocar sus iniciales y la fecha.

x. El GC debe adjudicar la responsabilidad de la medida correctiva completando la sección pertinente de la planilla. La(s) persona(s) nominadas deben investigar la deficiencia y proponer la medida correctiva y colocar los detalles en la planilla de Informe de deficiencias. Si se acuerda esta medida, el GC debe firmar la parte pertinente de la planilla y asignar la responsabilidad para esa medida correctiva. 

xi. Al terminar la corrección de la deficiencia, la persona responsable debe hacer el cierre del informe de deficiencia y enviarla al GC. Esta debe ser firmada y fechada por el GC para cerrar la deficiencia.

xii. En el momento de la próxima auditoría interna, la ejecución efectiva de la medida debe ser verificada por el equipo y la planilla firmada y fechada. Si la ejecución no se consideró efectiva, los detalles deben ser colocados en un nuevo informe de deficiencia con la referencia cruzada adecuada.

xiii. Todos los registros de auditorías internas deben ser archivados en un archivo creado para este fin.
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