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9 AUTOINSPECCION

9.1 SISTEMA DE AUTOINSPECCION

9.1.1 Descripcion del sistema de autoinspeccion

El alcance del programa de autoinspeccion engloba todos los temas de BPM, incluidos los
sistemas de informacién o los sistemas computarizados y los controles del sistema de gestion de
calidad relacionados. El programa de autoinspeccion garantiza una inspeccién regular de todas las
dreas de BPM y de todos los temas cubiertos al menos cada dos afios. Las inspecciones més
frecuentes estan asignadas para las areas y los sistemas fundamentales. Basandose en una
auditoria externa, como los resultados y las tendencias de inspeccidén de la Agencia Regulatoria, el
programa de autoinspeccidn de la planta se vuelve a evaluar periddicamente para centrarse en las
areas de riesgo. Los auditores internos estin guiados por un personal experimentado y calificado,
y no estan relacionados con las dreas inspeccionadas.

9.1.2 Sistema de calidad

El programa de aﬁtoinspeccién garantiza el cumplimiento de las BPM y los requisitos
reguladores.

9.1.3 Documentacion del procedimiento

Luego de completar cada autoinspeccidn, se publica un informe escrito que documenta los
detalles de la inspeccion junto con cualquiet otra observacion. Las medidas correctivas y
preventivas se acuerdan junto con las escalas de tiempo necesarias.

El Departamento de Aseguramiento de Calidad conserva los registros de las auditorias internas y
cualquier medida cottectiva y preventiva subsiguiente.

9.1.4 Informe

El programa de autoinspeccion incluye un mecanismo para informar de manera regular las
observaciones y medidas correctivas y preventivas especiales a los auditores internos y a la
administracion de la planta. Existe una aprobacién de rutina del programa de autoinspeccién por
parte de la administracién de la planta.

9.1.5 Seguimiento de la medida correctiva

La respuesta a los hallazgos de la auditoria, como las medidas correctivas y preventivas
acordadas, la identificacion de las personas responsables de la implementacion de dichas medidas
y de los tiempos se envia a los auditores internos dentro de un periodo definido,
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Las medidas correctivas y preventivas acordadas son implementadas en tiempo y forma
gestion responsable de lo que se inspecciond o auditd.

Se encuentra en vigencia un seguimiento periddico de la implementacién de medidas cotrectivas y
preventivas para monitorear el indice de progreso/mejora.
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10 ANEXOS

101 ANEXO 1: TIPO DE PRODUCTO ELABORADO

Mencionado en el parrafo 1.5.1

A. Productos estériles

A.1 Formas de dosificacion liquida (soluciones de volumen pequefio)
A.1.1 Preparados de manera aséptica

A.1.2 Esterilizados de manera terminal

A.2 Formas de dosificacién sélida

A.2.1 Liofilizados

B. Pr(;ductos no estériles

B.1 Formas de dosificacion liquida

B.2 Formas de dosificacion solida

B.2.1 Forma de dosificacion por unidad (tabletas, capsulas, supositorios, dvulos vaginales)
B.3.2 Formas de dosificacién multiple (polvos a granel, granulos a granel)
C. Productos biologicos

C.1 Productos inmunoldgicos

C.2 Productos biotecnoldgicos

D. Sustancias especificamente toxicas o peligrosas -

D.1 Hormonas

D.3 Antibiéticos no betalactamicos

E. Acondicionamientb

E.l Acondicionamiento secundario
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10.2 ANEXO 2: DOCUMENTACION DE RESPALDO

Diagrama de la organizacion

Planos de las 4reas de elaboracion:

Plan 1: 0000-0000-00-0-AA4-100 Distribucion general;

Plan 2: 0800-0000-00-0-4A4-100 Departamenio de Produccion
Plan 3: 0810- 0000-00-1-AA-100 Depdsito de materias primas;
Plan 4: 0811-0000-00-1-4A4-1 UO.Departamento de Abastecimiento;
Plan 5: 0802-0000-00-2-AA-100 Area roja (drea de sélidos);

Plan 6: 0813-0000-00-1-4A-100 Departamento de Sélidos, Liquidos y
Acondicionamientos

Plan 7: 0804-0000-00-0-AA-100 Departamento de Acondicionamiento;

Plan 8: 0801-0000-00-0-AA4-102 Area de Produccidn Estéril:

Sistema de ventilacidn:

Plan 9: 0801-0000-00-0-HV-10( Sistemas de calefaccicn, ventilacion y aire
acondicionade (Heating, Ventilating and Air Conditioning, HVAC);

Plan 10: 0801-0000-00-0-SP-100 Punto de ajuste de la presion del aire, Departamento de
Esterilizado;

Sistema de agua

Plan 11; 0801-0000-00-2-0-P1-038 Diagrama de flyjo del agua;

- Diagrama de flujo para las operaciones de los productos
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