
Resumen Conclusion

Reconocimientos

La auditoría interna es un sistema de control de la empresa y 
consiste en el conjunto de medidas, políticas y procedimientos 
establecidos en una organización para proteger su activo, 
minimizar los riesgos, incrementar la eficiencia de los procesos 
operativos y optimizar la rentabilidad. Es precisa para detectar 
cualquier desviación de una organización y poder subsanarla lo 
más rápido y eficazmente posible.

Metodología Resultados

Una vez completado el proyecto pudimos notar que la ausencia
de un Programa de Auditoría y/o Inspección Interna en el área de
Operaciones era uno de los mayores problemas en el
Departamento especialmente en el ámbito de organización,
recogido de las áreas y mantenimiento de las facilidades. Con la
implementación de la Inspección se creó una cultura de
empoderamiento y de liderazgo notable en los empleados.

Con la implementación de la Inspección se creó una cultura de
empoderamiento y de liderazgo notable en los empleados. Se
logró el cambio en las facilidades y en el personal debido a que
los colegas entendieron la importancia de trabajar acorde con los
mayores estándares de calidad. Durante la realización de las
actividades requeridas en la hoja de Inspección una serie de
observaciones se identificaron ayudando así a que trabajos que
parecían imposibles se completarán en un tiempo razonable.

La Compañía H es una compañía farmacéutica global que se
compromete a establecer nuevos estándares en el cuidado de la
salud y a brindar acceso a medicamentos de alta calidad.
Nuestras instalaciones de manufactura son inspeccionadas
rutinariamente por varias autoridades sanitarias de todo el
mundo. En 2017, se realizaron 128 inspecciones en nuestra
instalaciones y filiales.

Introducción

Problema

Este proyecto será enfocado en diseñar e implementar un tipo de
auditoría y/o inspección de calidad interna enfocado en
diagnosticar las áreas que requieran mayor atención en el
Departamento de Operaciones. Esto incluye, pero no se limita a,
áreas tales como facilidades, equipos, procesos, seguridad,
calidad, cumplimiento y personal.

El programa está pensado realizarse para que se complete una
hoja de cotejo mensual y/o depende la frecuencia estipulada de
acuerdo con las necesidades del negocio. En el tiempo que se
estipule se citará a un grupo funcional que sea compuesto por
miembros de diferentes áreas del departamento, los cuales
lleguen sin prejuicios a realizar una verificación del área escogida.
Para que sea constante, se realizará a su vez de acuerdo con el
Programa de Mantenimiento de la planta, esto generará una
orden de trabajo según la frecuencia establecida y obligará al
departamento dueño a completar su inspección de calidad
interna o de otra forma, incurrirá en una desviación de calidad.

Objetivo

En la actualidad, no existe ningún programa interno de Auditoria
en el Departamento de Operaciones. Sin embargo, existen
diversos tipos de auditorías tanto internas como externas. Las
auditorías externas las realizan diferentes tipos de agencias y son
enfocadas a cumplir con las leyes gubernamentales, los
reglamentos y con lo que la Compañía haya estipulado dentro de
sus procedimientos, reglas y estándares de calidad.
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La hoja de Auditoría y/o Inspección interna fue diseñada para la
evaluación de temas como: seguridad (seguridad ocupacional
general, seguridad de equipo eléctrico, prevención de incendios,
sustancias químicas/ inflamables, emergencia y almacenamiento
de equipo de protección personal); facilidades (paredes/ pisos/
puertas/ techos/ cuartos de producción, cuartos de lavado y
equipos de producción); cumplimiento (documentación – libros,
batch records, checklists de limpieza, logout/ tagout y presiones
de cuartos y áreas)

Recomendaciones

Se recomienda al Departamento de Operaciones a que se
establezca un sistema bajo la Metodología de 5S (seiri, seiton,
seiso, seiketsu, shitsuke) ya que esta puede ayudar a realizar
numerosas mejoras a bajo costo .

Diferentes tipos de herramientas se utilizaron con el fin de
analizar y establecer las necesidades y/o requerimientos para el
diseño y desarrollo del proyecto.

Brainstorming

Grupo Focal
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