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Principio .I "

Sera necesario realizar autoinspecciones para comprobar el grado de aplicacién y
cumplimiento de las Normas de Correcta Fabricacion y proponer las necesarias
medidas correctoras.

9.1 Los siguientes aspectos tendran que examinarse periddicamente siguiendo un
programa preestablecido para verificar su conformidad con los principios de
Garantia de Calidad: asuntos de personal, locales, equipos, documentacion,
produccion, control de calidad, distribucién de medicamentos, medidas de
tratamiento de reclamaciones y retiradas de productos y autoinspeccion.

9.2 Las autoinspecciones tendran que ser realizadas de forma independiente y
pormenorizada por una persona o personas competentes nombradas a tal efecto
por la empresa. También pueden ser Utiles las inspecciones independientes
realizadas por expertos ajenos a la empresa.

9.3 Todas las autoinspecciones deberan quedar registradas. Los informes incluiran
todas les observaciones realizadas durante las inspecciones y, en su caso, las
propuestas de medidas correctoras. También quedaran registradas las
declaraciones sobre las actividades emprendidas como consecuencia de la
autoinspeccion.
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