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1. DATOS GEMNERALES

Praceso Rombre del Buesto
Reclutarmiento v Seleccidn de Personal Inspector de Calidad
Puestos al gue Reporia Puesto gue o Cubre en casc de Ausencia
Responsable Sanitario / Calidad Responsahle Sanitario
Las funciones v responsabilidades de dste puesto implican a la toma de decisiones: S ) No { X))
La persona gue ocupara este puesto requiere fa creatividad para le solucion de problemas:  Si { X} Mo { )

Z. POSHION DENTRO DEL ORGANIGRAMA

Responsable Sanitario / Calidad

l

inspector de
Calidad

3. PROPQSITG GENERAL DEL PUESTO

1. Aseguraria conformidad del dispositive Medico mediante inspecciones, verificaciones que hagan cumplir las necesidades del dliente.
Asegurar que se cumpla los lineamientos establecidos en ef Sistemas Geastidn de la calidad para [z Buenas Practicas de Fabricacidn y
Almacenamianto.

4. PRINCIPALES AUTORIDADES - "

1. Garantizar que los procesos de Almacenamiento, Fabricacidn v Acondicionamiento de los productos se lieven a cabo conforme
a los procedimientos establecidos en el SGC.

2. Detectar desviaciones en los procesos para su prevencidn y correccidn.  Notificar a los responsables de los procesos y
Responsable Sanftario.

3. Detectar desviaciones del Procedimiento de iIngreso a Planta.
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5. PRINCIPALES RESPONSABILIDADRES
1. Inspeccionar, verfficar y dictaminar conforme a procedimiento del SGC:
2. &) los insumos adguiridos gue infervengan de manera diracta e indirecta con los productos.
3. b)elsurtido de drdenes de produccidn cumplan con Cantidad, caducidad, lote, descripcidn e identHicacion.
4, c}las etapas de los procesos de fabricacion y acondicienamiento de los produrcios.
5. d)los productos Maquilados externamente en sitio,
6. e} Elsurtido de los embargues cuando apligue.
7. Tomar las muestras conforme a procedimiento para la evaluacion del producto conforme a procedimientos dal SGC.
8.  Generar ko evidencia y el registro documeantal de las Inspecciones, verificaciones y dictamen en tiempo v forma conforme a fas
Buenas Practicas de Documentacion y procedimientos aplicables del $GC
9. Detectar para emitir desviaciones, Productas No Confarmes, Controles de Cambio, Andlisis de Rlesgos v Andlisis de Causas Ralz
cuando apligue.
10. Generar las Etigueta Maestra Autorlzada-PDF primaria y secundaria para su autorizacion con el Responsable Sanitario.
11, Impresidn de Etiguetas para los procesos de Almacenamiento, Fabricacién, Acondicionamiento y Maguila conforme a
procedimiento del SGC.
12. Elaborar v/o revisar especificaciones de Materia Prima {insumos), Subproductos y Productos Terminado.
13. Elaborar los certificados anallticos.
14. Elaborar y/o revisar los procedimientos del drea de Calidad.
15. Dictaminar las devoluciones, desacondicionados y préximos a caducar segin sea el caso,
16. Controty resguardo de las muestras de retencion conforme a procedimianto,
17. Verificar o procesc de Hmpleza en las dreas productivas.
18. Realizar pruebas y reportes técnicos aplicables al drea.
19. NotHicar desviaciones en el mal uso o mal funcionamiento de los equipos, instrumentos de medicidn o equipos de medicidon al
Coordinador de Validacién v Responsable Sanitario.
20, Notificar desviaciones en ef mal uso o mal funcionamianto de los equipos relacionados de {a fauna Nociva,
21, Vaerificar el cumplimiento de las Buenas Pricticas de Almacenamiento.
22, Verificar que se cumplan las Buenas Practicas de Documentacién en los procesos de Almacén, Fabricacion y Acondicionamiento.
23, Reglizar el registro del RAP.
24, Gestionar el envid de muestras al Laboratorio externo.
25, Eleborar documentos relacionados al Dossier de los nuevos productos.
26. Realizar actividades delegadas de los estudios de estabilidad.
27. Apoyo en la revisidn y gestion del Expediente del Lote.
6.  RELACIONES INTERPERSONALES
INTERNCE EN INNPLAST
Ho. Puesto Finalidad Frecuencis
Supervisores de Detectar y corregir desviacionas de Calidad, Personal, Equipos e Instalaciones en .
! nroduccion los procesos de Fabricacion, Acondicionamiento y Maguila. Continua
Detectar y corregir desviaciones de Calidad, Personal, Eguipos e Instalacionas en fos
3 Supervisor de Almacén ¢ procesos relacionados a Almacén. Continua
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ERTERNG A INNPLAST

Mo Puesto i Finalidad } Fracuencia

1 No Aplica

7, BESPONSABILIDAD GERENCIAL

Puestos que Reportan HRECTAMENTE a esta posicién

MNa. Puestas

1 No Aplica

Puastos gue Reportan INCHRECTAMENTE & esta posicién

M. Puastos

1 Mo Aplica

B, SECCION DE COMPETENCIAS

ESCOLARIDAD

MIVEL DE ESTUDIOS:

{ ) Bésico

{ ¥ ) Carrera Técnica

{ }hicenciatura

{ )} Maestria, Posgrado y/o Bactorado

Especificar: Técnico en control de Calidad, Procesos o Técnico Quimico industrial, Licenciatura en QF8, 1Q, I1BI, BIOLOGO, CUALGUIER
INGENIERA,

Evidencia Requerida: Documento que avale su Experiencia, Certificado & Titulo

EXPERIENCIA
Desarrollada en - Afos
inspeccion de procesos de fabricacion en Sitio / dispositivos médicos =1
inspeccion de aimacenes v distribucién 21
Uso de tablas ANSEy metodologia de muestreo =1

Eviderncia Requerida;
Curriculum Vitae o Documentos que avalen su experiencia

FORMACION ¥/ CAPACITACION

Control de Calidad en establecimientos de fabricacion

Conocimientos y trabaje un sistama de Gestion de Calidad

Evidencia Requerida;
Curriculum Vitae o Documentos que avalen su experiencia
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Reporte de Entrevista
Nombre Firma
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ELABORO ; REVISO
Captura Gerente del area i
Bilun Galieg (4—1”&
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