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1. OBJETIVO

1.1 Establecer la secuencia de actividades necesarias para la seleccion, calificacion y capacitacién del equipo auditor

de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

2. ALCANCE

2.1 Aplica para la seleccion, calificacién y capacitacion del equipo auditor de Industrias Nacionales Plasticas S.A de

C.V.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Auditoria, al proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias y evaluarlas de manera

objetiva con el fin de determinar el nivel en que se cumplen los criterios establecidos.

3.2 Auditor: Persona capacitada y calificada para llevar a cabo una auditoria.

3.3 Auditor certificado: Persona reconocida por una empresa certificadora avalando la formacion profesional y la

experiencia

4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Jefe de Aseguramiento de Calidad

4.1.1  Identificar y seleccionar a los candidatos a auditores.

4.1.2  Emitir un reporte de acuerdo a las evaluaciones psicometrias.

4.1.3 Realizar la calificacion de auditores.

4.1.4 Generar un expediente de cada integrante del Equipo Auditor.

4.1.5 Elaborar un “Listado oficial de Auditores calificados”.

4.2 Es responsabilidad del Responsable Sanitario

4.2.1  Considerar para la formacion del equipo de Auditores un auditor lider y uno o mas auditores.
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5. FREGUENGCIA

3.1 Gada que se requiera seleccion, calificacion v capacitacion de auditores en Indusiriae Nacionales Flasticas de
S.Ade GV

6. DESARROLLO DEL PROCESO

€1 Formacion del Eguipo Auditor

6.1.1 ElResponsable Sanitario debera considerar para la formacion del equipo de Auditores un auditor lder
v uno o méas auditores,

6.1.2 ElJefe de Aseguramiento de Calidad debera Identificar v seleccionar a los candidalos a auditores de
acuerdo a: Experiencia Laborall Capacitacion perscnalizada vio Auditor/ Atributos v habilidades
personales / Mantenirmiento de su competancia.

§.2 Formacion de Auditores
621 Auditor Lider;

6.2.1.1 BEvaluacion: La empresa debe de realizar una evaluacion, esta debe ser aprobatoria con un
minimo de 8.0

6.2.1.2 Capacitacion: Debera de tener capacitacidn externa como Formacion de Auditores.
6.2.1.3 Contar con experiencia en Auditorias Internas y Externas al menos 5 auditorias gjecuiadas

6.2.1.4 Contar con Horas auditor

6.2.2  Auditor Inferno:

6.2.2.1 Evaluacion.- La empresa debe de realizar una evaluacion, esta debe ser aprobatoria con un
minimo de 8.0

0.2.2.2 Capacitacion: Debera de contar con capacitacion como Formacidn de Auditores.
6.2.2.3 Contar con experiencia en Auditorias Internas y Externas, 3 auditorias gjecutadas
6.2.2.4 Coniar con Horas audiior

8.2.2.5 Deberé ser aprobado por f Auditor Lider, con base a las horas ¥ apoyc en las auditorias
realizadag,
6.2.3  Auditor En entreramiento:

6.2.3.1 EBvaluacion.- La empresa debe de realizar una evaluacion, esta debe ser aprobatoria con un
minimo de 8.0,
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8.2.4

Auditores,

8.2.4.1 Contar con experiencia en Auditorias Internas y bxiernas, al menos haber participado en 3
auditorias ejecutadas

5.2.4.2 Contar con Horas auditor,

£.3 Entrenamienic de Auditores

6.3.1

85.3.2

6.3.3

6.3.4

El Jefe de Aseguramienio de Calidad deherd emitir un reporte de acusrdo 2 las evaluaciones
psicomelrias realizadas al personal obteniendo calificacion minima de 8.0 0 en su caso pertit nermal,

£l Jefe de Aseguramiento de Calidad debera proceder a la elaboracion del formato de "Calificacion de
auditores internos” (GAV-FOR-SGC-12-04)

Si el resultado es aprobatorio, se procede a capacitar al personal. Dicha capacitacion consta de:

6.3.3.1 Externa.- Relacionado con Auditorias Internas yio Formacion de Auditores, En el caso de que
la empresa realice una evaluacion, esta debe ser aprobatoria con un minimo de 8.0,

6.3.3.2 Interna.- Se realiza una evaluacion de conocimiento basico de la NOM 241 S8A1, esta
evaluacion serd efaborada por el Responsable Sanitario, La calificacion minima necesaria es
de 8.0. La evaluacion debe de hacerse cada afio o antes si la regulacion cambia o tiene
modificaciones.

Proceder acumuiar horas Auditor

6.3.4.1 El auditor en entrenamienio procederd acumular horas como observador en las audiforias
Interna programadas, ne emitiendo un dictamsn o informe del ares auditada, solo es presencia
y apoyo al auditor interno

6.3.4.2 El auditor en enfrenamiento procedera acumular horas auditor, como apoye y presenciar
durante las auditorias y/o evaluacionas a proveedor

£.3.4.3 Las horas que debe de cumplir el auditor Interno v en entrenamiento es por el desarrolio de 3
auditorias internas y 3 Auditorias a proveedor.

6.3.4.4 El auditor Interno y en entrenamienio debe de presenciar las auditorias externas que sa le
hagan a Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V. (Auditorias de COFEPRIS y/o Auditorias
de provesdores, si estas se llegaran a presentar durante &l pericdo de entrenamiento.

6.4 Elaboracion de Expedienies del Equipo Auditor

§.4.1

6.4.2

El Jefe de Aseguramienio de Calidad deberd generar un expediente de cada intagrante del Equipo
Auditor con todas sus evaluaciones. Se considera Auditor Calificado aqusl con puntuacion mayor a 20
punios en la “Evaluacién de desempeno de auditores internos” (GAV-FOR-SGC-12-02) y en todas sus
evaluaciones como minimo 8.0,

El Jefe de Aseguramiento de Calidad debera elaborar un “Listado oficial de Auditores calificados” (GAY-
FOR-5GC-12-01) incluyendo fas evaluaciones antes mencionadas,

Av. Gavilan No. 153, Col. Guadalupe det Moral, Alcaldia fztapalapa, ©.F 09308 Ciludad de México, Tel 55 550184 11

Doeurmnaenia confidenclial propiedad de Industrias Nacionates Plasticas .4 de GV, queda prohibide su uso, dvelgactdn vio reproducelon total o parsial sin previa autorizacion.

GAV-FOR-SCC-668-01




Codigo (Versiony:
Progedimients Normalizago de Operacion GAV-PNO-8GC12 {02)

Paginad4 /5

SELECCION DE AUBITORES :
Daparamento emisor:
Lalidad

8.5 Auditores en Entrenamisnto

6.51  Los Auditorgs en enfrenamiento seran evaluados durante cada proceso de auditoria interna realizads
@ lag diferentes dreas de Indusirias Nacionales Plasticas S.A de £ V., a través del formato “Calificacion
de auditores en entrenamiente” (GAV-FOR-3GC-12-03).

6.5.2  Evaluar el desempefio del Auditor en entrenamiento después de fa Junta de cierre de Auditoria Interna.
6.53 Calificar ias evaluaciones y notificar al Auditor en enfrenamisnto el resultado.
6.5.4  Silacalficacion es menor a 8.0 se debe reintegrar a reentrenarmiento tedrico — practico.

8.5.5 El Jefe de Aseguramiento de Calidad deberd informar al Responsable Sanitario los resultados
obienidos de los auditores seleccionados v el “Listado oficial de Auditores calificados” (GAV-FOR-SGC-
12-01).
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&, FORMATOS
8.1 GAV.FOR-8GC12-01 Registro de Listado Oficlal de Auditores Calificados
8.2 GAV-FOR-8GC12-42 Evaluacion de Desempefo de Auditores Internos
8.3 GAV-FOR-53GC-12-03 Calificacién de Auditores en Entrenamianic
8.4 GAV.FOR-8GC-12-04  Calificacion de Auditores Internos

8. REFERENCIAS

9.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-85A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados
a ta fabricacion de dispositivos médicos,

8.2 150 8001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.
9.3 Ley general de Salud.
8.4 Reglamento de insumos para 1a salud.

4.5 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos médicos.

10, ANEXOS
10.1 N.AL

VERSION KUMERG DE CONTROL DE CAMBIOS
11. HISTORICO DE CAMBIOS

a2 GAVIACI2021-003-B
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