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1. DATOS GENERALES
Proceso Mombre del Puasto
Reclutamtento y Seleccidn de Perscenal Aseguramianto de Calidad
Puestos al gue Reporta Puesto que lo Cubre an caso de Ausencia
Gerente de Regulatorios Asuntos y Aseguramiento de )
_— No Aplica
Calidad
l.as funciones y responsabilidades de éste puesto implican a2 la tema de decisiones: St Y Ne [
La persona que ocupara este puesto requiere la creatividad para la solucidon de problemas: ST X ) No { )
2. POSICION DENTRO DEL ORGANIGRAMA .
Gerente de Asuntos Regulaiorios y
Aseguramiento de Calidad
¥
Aseguramiento de Calidad
3. PROPOSITO GENERAL DEL PUESTO
1. Llevar a cabo Auditorias Internas con el fin de evaiuar el nivel de cumplimiento de los criterios establecidos.
2. Lievar a cabo auditorias externas con al fin de evaluar el grado de cumplimiento de los proveedores que impactan la calidad de los
productos de INNPLAS,
3.  Garantizar gue fos procesos y productos cumplan con la calidad del producto conforme a las especificacienes v en apego a la
normatividad, fas GMP y lo deciarado en el Sistema de Gestion de Calidad.
4. Verificar que la atencidn e investigacion de las reclamaciones de los clientes sean reportados y atendidos por ias areas
correspondientes y cerrados por el drea de calidad.
5. Verificar que el SGC se aplica dentro de Iz organizacion.
4,  PRINCIPALES AUTORIDADES
Dar seguimiento a los planes de accion para los haliazgos detectados durante las auditorias internas v externas.
Reportes de hallazgos al Responsable Sanitario representante de la direccién y direccion general,
Coordinar los grupos de analisis y planes de accion derivados de Hallazgos de Auditorias Internas y a proveedores.
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5. PRINCIPALES RESPONSABILIDADES

1. Definir el plan de auditoria interna en coordinacion con el Representante Dir. Responsable sanitario

2. Planear, programar y llevar a cabo las auditorfas internas y externas con el fin de evaluar el cumplimiento normative

3. Verificar el cumplimiento de la seleccidn y evaluacidn de los proveedores en coordinacién con los departamentos de compras,
contro! de calidad y almacén.

4. Evaluar y dar seguimiento y cierre cuande apligue los resultados obtenides durante las auditorias para conocer el grado de
cumplimiento de las BRM

5. Verificar con el drea de Recursos Hurmmanos que se impartan los planes de capacitacion, programas de induccidn v capacitacion
continua correspondiente a cada drea, puesto y requerido por la norma,

5. Administrar y dar seguimiento a las desviaciones, acciones preventivas y correctivas, para su cierre con el responsable sanitario.
Verificar v supervisar todo lo relacionade con retiro de producto del mercado, incluyendo los mecanismos para garantizar su
efectividad, en coordinacion con ios departamentos de calidad, ventas, almacén y compra.

Verificar el cumplimiento de seguridad industrial y salud operacional, que se establezcan en las politicas y procedimientos
Plantear reuniones periédicas con calidad y direccion para general para informar fos seguimientos v avances de las desviaciones
CAPA'S y/o cumplimientos.

10. Veriflcar la investigacion y atencion de las reclamaciones de los dlientes y sean atendidos por las dreas correspondientes.

11. Elaberar las listas de verificacion contemplando aspectos relacionados con la Norma aplicable y la estructura del Sistema de
Gestion de la Calidad.

12, Elaborarios programas de auditorias internas y externas para |a aprobacion del Responsable Sanitario

13. Generar auditorias internas, conforme el nivel de participacion declarado y aprobado con el Responsable Sanitario; mismas que
teberén de conformarse contempliando las GMP v los Sistemas de Gestion de Calidad vigentes de INNPLAS.

14. Realizar ia entrega de los reportes de auditoria en tiempo v forma, reuniendo a los involucrados para generacién del plan de
accion y dar seguimiento a la eficacia de las acciones planteadas y fechas compromise

15, Definir notificaciones a los proveedores para confirmar las visitas en sitio

16, Revisién, administracion, seguimiento y cierre de hallazgos de proveedores y de planta conforme a los Informes de Auditoria
propoercicnados por el personal Corporativo y el personal de plania

17. Verificar el sistema de gestion de calidad se aplica dentro de 1a organizacion

| 6. RELACIONES INTERPERSONALES
INTERNG EN INNPLAST

Me. Puesto Finalidad Frecuencia
Semanal

. o {reportes)

Revisar programas de auditoria interna y externa
. s . Mensual { KPlsg)
Responsable Revisar méiricos y tendencias
t Samitario Revisar estatus de acciones derivadas de evaluacién de proveedores, Atencidn a .

Auditorias Internas Contm%{a
{operacion

general)

2 Jefes de dreas Coordinar auditoria interna, seguimiento y cierre de CAPA's Continua

Quimico de Coordinar las investigaciones de las desviaciones detectadas durante las auditorias .
4 Regulatorio internas y procesc Continua
EXTERNG A INNPLAST
No. Puasto Finalidad Frecuencia
Programacién de auditoria en sitio
) Proveedoras Seguimiento y.c%erre de hallazgos a |z eficacia de las accioT\es implementadas a través del Continus
impacto gue tiene en la Planta, después de que se hayvan implementado las acciones por
parte de los proveedores
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7. REGPONSABILIDAL GERENCIAL

Puestos que Reportan MRECTAMENTE a esta posicidn

M. Puestos

1 No Aplica

Puestos qgue Reportan INDIRECTAMENTE & esta posicidn

Me, Puestas

1 No Aplica

B SECCION DE COMPETENCIAS

ESCOLARIDAD

MIVEL DE ESTUDIOS:

{ ) Bagicn

t  }Carrera Técnica

{ X }Licenciatura

{  }Maestria, Posgrado v/o Doctorado

Especificar: licenciatura en drea econdmico administrativas

Evidentcia Requerida: Documento que avale su Experiencia, Certificado, Titulo o Cédula,

EXPERIENCIA

Desarrollada en Afios
Aseguramiento de la Calidad =3
Sistemas de Gestién =1
Auditoria de Calidad =1

Evidencia Reguerida:
Curriculum Vitae o Documentos que avalen su experiencia

FORMACION Y/O CAPACITACION

Formacién como Auditor Interno (con documentacion comprobable y vigente) en los Criterios de auditoria para la normatividad de GMP
IS0 9001:2008 {preferentemente 9001:2015), 1SO 13485:2013 (preferentemente)

Fl

Sistemas de Gestién de la Calidad

Evidencia Requerida:
Curriculum Vitae o Documentos gue avalen su experiencia

HABILIDADES PERSONALES

Comunicacién eficaz, Trabajo en equipo, Capacidad de analisis, Toma de decisiones, Planeacién

Evidencia Requerida:
Reporte de Entrevista
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Autorizacion:

\

Gerente de Recursos Humanos
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Vigencia de_En¢  de_ 2027 a_Ene de_ 20723

(mes) (afio) (mes) (afio)
ELABORO i REVISO L
Captura Gerente d ea
B. Lora
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