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Resumen

La auditoria interna es un sistema de control de la empresa y
consiste en el conjunto de medidas, politicas y procedimientos
establecidos en una organizacion para proteger su activo,
minimizar los riesgos, incrementar la eficiencia de los procesos
operativos y optimizar |la rentabilidad. Es precisa para detectar
cualquier desviacion de una organizacion y poder subsanarla lo
mas rapido y eficazmente posible.

Introduccion

La Compainia H es una compaiia farmacéutica global que se
compromete a establecer nuevos estandares 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 v filiales.

En la actualidad, no existe ningun programa interno de Auditoria
en el Departamento de Operaciones. Sin embargo, existen
diversos tipos de auditorias tanto internas como externas. Las
auditorias externas las realizan diferentes tipos de agencias y son
enfocadas a cumplir con las leyes gubernamentales, los
reglamentos y con lo que la Compaiia haya estipulado dentro de
sus procedimientos, reglas y estandares de calidad.

Este proyecto sera enfocado en disefiar e implementar un tipo de
auditoria y/o inspecciéon de calidad interna enfocado en
diagnosticar las areas que requieran mayor atenciéon en el
Departamento de Operaciones. Esto incluye, pero no se limita a,
areas tales como facilidades, equipos, procesos, seguridad,
calidad, cumplimiento y personal.

El programa esta 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 citara a un grupo funcional que sea compuesto por
miembros de diferentes areas del departamento, los cuales
lleguen sin prejuicios a realizar una verificacion del area escogida.
Para que sea constante, se realizara a su vez de acuerdo con el
Programa de Mantenimiento de la planta, esto generara una
orden de trabajo segun la frecuencia establecida y obligara al
departamento duefo a completar su inspeccion de calidad
interna o de otra forma, incurrira en una desviacion de calidad.
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Metodologia

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

Brainstorming

METODOLOGIA DEL

BENCHMARKING.

Grupo Focal

Resultados

La hoja de Auditoria y/o Inspeccidn interna fue disefiada para la
evaluacion de temas como: seguridad (seguridad ocupacional
general, seguridad de equipo eléctrico, prevencion de incendios,
sustancias quimicas/ inflamables, emergencia y almacenamiento
de equipo de proteccién personal); facilidades (paredes/ pisos/
puertas/ techos/ cuartos de produccion, cuartos de lavado y
equipos de producciéon); cumplimiento (documentacion — libros,
batch records, checklists de limpieza, logout/ tagout y presiones
de cuartos y areas)

Hoja de Inspeccion en Operaciones

Aunditor OArea OCuarto OSuite Fecha [/

A. EHS- SEGURIDAD

CUMPLE

SEGURIDAD OCUPACIONAL GENERAL ;[ | NO | NA

OBSERVACIONES

1. Trahajo en general libre de niesgos (pasillos despejados, en buen estado, sin nnguna
ohstruccion, debidamente marcados por zonas v limpios). Area libre de tropiezos.

2. Luces de los techos lmpias v operacionales. La iluminacion es adecuada

3. Paredes v techos pintados, Limpios v en buen estado.

4. Rotulos de segunidad estan colocados, lezibles v en buen estado.

3. Escaleras limpias v en buenas condicionss.

6. No hay evidencia de consumo de alimentos en el area mchrvendo las oficinas.

]. Gabmetes, archivos, armanios y libreros estan swjetados para que no se viren, s
observaron organizados.

8. Gavetas y archivos se mantienen cemradas cuando no estan en uso. No hay formas
Impresas con mas de 24 horas sm uhilizarse. Estan orzanizados.

9. Areas de computadoras y area de trabajo (escritorios) en Mamufactura estan
orgamizadas. No hay evidencia de vanos documentos a la vez.

10. El manejo de matenales, levantamiento de peso es seguro. (). Postura comrecta)

11.Uso de montacargas es el apropiado, tiene [as mspecciones al dia v aprobadas.

12. Programa de LOTO, candados y laves estin debidamente guardados e
1dentificados.

13. Personal utiliza su equipo de proteccion de segundad (segin aplique).

SEGURIDAD DE EQUIPO ELECTRICO OBSERVACIONES

S | NO | NA

PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACIONES
PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA EN OPERACIONES

Establecer un procedimiento para crear y mantener unas guias
escritas de autoevaluacion de procesos, documentacion, facilidades
PROPOSITO: vy equipos con el proposito de garantizar el cumplimiento con las
Buenas  Practicas de  Documentacion, procedimientos vy

regulaciones aplicadas, asi como reducir la cantidad de

observaciones durante auditorias externas.

Estas instrucciones aplican al personal de Manufactura o

ALCANCE: designado de realizar dichas Auditorias.

> Personal de Manufactura o designado es responsable de
llevar a cabo las guias de Auditoria Interna segin se le
asigne y completarla segiin la frecuencia estipulada. La
misma sera documentada bajo la orden de trabajo generada
segun el Programa de Mantenimiento de Planta.

> Supervisores, Gerente o encargado es responsable de que
dicha Auditoria se haya completado y de tener
conocimiento de las acciones 1identificadas para que se
completen antes de la proxima Auditoria.

RESPONSABILIDADES:

A. Guias para la Auditoria Interna:
> Seran establecidas tomando en cuenta las distintas
areas de Operaciones, pasillos, oficinas, cuartos de
produccion y areas grises.
> El contenido esta dividido en 3 secciones: Seguridad
Ocupacional General, Facilidades y Cumplimiento.
B. Frecuencia:
> La ejecucion para la Auditoria Interna es en base

Conclusion

Una vez completado el proyecto pudimos notar que la ausencia
de un Programa de Auditoria y/o Inspeccién Interna en el drea de
Operaciones era uno de los mayores problemas en el
Departamento especialmente en el ambito de organizacion,
recogido de las areas y mantenimiento de las facilidades. Con la
implementacion de l|a Inspeccion se cred una cultura de
empoderamiento y de liderazgo notable en los empleados.

Con la implementacion de la Inspeccion se creé una cultura de
empoderamiento y de liderazgo notable en los empleados. Se
logré el cambio en las facilidades y en el personal debido a que
los colegas entendieron la importancia de trabajar acorde con los
mayores estandares de calidad. Durante la realizacion de las
actividades requeridas en la hoja de Inspeccion una serie de
observaciones se identificaron ayudando asi a que trabajos que
parecian imposibles se completaran en un tiempo razonable.

Recomendaciones

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