FORMACION E-LEARNING

Curso Online de
Claves para afrontar con exito una

Auditoria de Calidad
Farmaceutica

Domine la preparacion y respuesta efectiva frente a procesos de auditorias
de calidad farmacéutica, desde su planificacion hasta el cierre.
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Formacion E-Learning

Claves para afrontar con exito una Auditoria de Calidad Farmaceéutica

Presentacion

El sistema de gestion de calidad en un laboratorio farmacéutico debe ser robusto y estandarizado, el sector
farmacéutico es un sector altamente regulado por lo que es indispensable brindar productos seguros y eficaces
alos clientes, garantizar su calidad y cumplir con las exigencias normativas vigentes. Por ello, las auditorias son
una importante y fundamental herramienta para medir la eficacia de un sistema de gestién de calidad y ayudar
en el crecimiento de las empresas al proporcionar los mecanismos necesarios para evaluar su desempefio.

En la industria farmacéutica, las auditorias se centran en la capacidad de los laboratorios para cumplir con los
requisitos GMP (Good Manufacturing Practices) y GLP (Good Laboratory Practices) y garantizar que cada
paso del proceso se realice de acuerdo con lo estipulado por las autoridades sanitarias, realizando la liberacién
de productos y su exportacién en los casos que aplique, asi como, en el caso de las auditorias corporativas,
velar por el cumplimiento de los estindares de calidad garantizando de esta manera la confiabilidad y seguridad
al paciente que consume estos productos.

Todo laboratorio necesita esta informacidn sobre su realidad para planificar e implementar un sistema de calidad,
supervisar su eficacia, corregir las deficiencias que se hayan identificado y trabajar hacia la mejora continua.

La Formacion E-learning

Los cursos online se han consolidado como un método educativo de éxito en la empresa ya que aportan flexibilidad
al proceso de aprendizaje, permitiendo al alumno escoger los momentos méds adecuados para su formacién.
Con mis de 35 afios de experiencia en la formacidn de directivos y profesionales, Iniciativas Empresariales y la
Manager Business School presentan sus cursos e-learning. Disefiados por profesionales en activo, expertos en las
materias impartidas, son cursos de corta duracién y eminentemente practicos, orientados a ofrecer herramientas
de andlisis y ejecucion de aplicacién inmediata en el puesto de trabajo.

Nuestros cursos e-learning dan respuesta a las necesidades formativas de la empresa permitiendo:
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Objetivos del curso:

e Conocer el proceso de una auditoria, tanto interna como externa, en un laboratorio farmacéutico.

e Trabajar en la generacién de un plan de trabajo para abordar los puntos a ser auditados y tener dominio del
proceso durante la fase de preparacion.

® Desarrollar actividades de revision, tanto documental como de las instalaciones, para tenerlo todo organizado
antes de la auditoria.

e Identificar posibles brechas y darles solucién, de lo contrario generar un plan de accién con herramientas de
calidad para sustentar el abordaje de temas especificos.

® Conocer los perfiles de los auditores y la forma de abordarlos y responder de forma efectiva a sus preguntas
generando un ambiente de confianza.

e Trabajar en las habilidades que debe contar un auditado, experiencia y conocimiento en su proceso para
brindar una respuesta completa al auditor.

e Elaborar un listado de prerrequisitos y entregarlos de forma correcta a los auditores.

e Realizar una clasificacién de hallazgos en base a su criticidad (criticos, mayores y menores) y generar un plan
de accién.

® Desarrollar habilidades técnicas y de dominio frente a los auditores para responder en las auditorias.

e Aprender a desarrollar un plan de accién para resolver las observaciones y hallazgos que se deriven de las
auditorias.

( Una evaluacion o auditoria permite al laboratorio farmacéutico
conocer su nivel de desempefio. Toda brecha o no conformidad
puede poner de manifiesto silas politicas y procedimientos locales
que se han establecido requieren de una revision o0 no se estan
siguiendo de forma adecuada”

Dirigido a:

Responsables de Aseguramiento y Control de Calidad, asi como a técnicos, coordinadores, supervisores y
personal deapoyo delaboratorios farmacéuticos que quieran preparar, desarrollar o mejorar su performance
en las auditorias internas y externas.
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Estructura y Contenido del curso

El curso tiene una duracién de 30 horas lectivas 100% online que se realizan a través de la plataforma
e-learning de Iniciativas Empresariales que permite el acceso de forma rdpida y ficil a todo el contenido:

e
Manual de Estudio
7 médulos de formacién que contienen
el temario que forma parte del curso y
que ha sido elaborado por profesionales
en activo expertos en la materia.
o

N
Material Complementario

En cada uno de los médulos que le
ayudard en la comprensién de los temas
tratados.

/

Ejercicios de aprendizaje y
pruebas de autoevaluacion

Bibliografia y enlaces de lectura
recomendados para completar la
para la comprobacién prictica de los formacién.
conocimientos adquiridos.

Metodologia 100% E-learning

Permite el acceso a los contenidos del curso desde
cualquier dispositivo las 24 horas del dia los 7 dias
de la semana.

En todos nuestros cursos es el alumno quien marca
su ritmo de trabajo y estudio en funcién de sus
necesidades y tiempo disponible.

mi
Soporte Docente Personalizado

El alumno tendrd acceso a nuestro equipo
docente que le dard soporte a lo largo de todo el
curso resolviendo todas las dudas, tanto a nivel
de contenidos como cuestiones técnicas y de
seguimiento que se le puedan plantear.

Apple Store para iOS) que le permitird acceder a la plataforma desde cualquier dispositivo mévil y realizar el curso

. * El alumno podra descargarse la APP Moodle Mobile (disponible gratuitamente en Google Play para Android y la
I I i I

desde cualquier lugar y en cualquier momento.
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Contenido del Curso

MODULO 1. Aspectos fundamentales en la preparacion
de la auditoria en un laboratorio farmacéutico

8 horas

Las acciones tomadas antes de la realizacion de una auditoria son determinantes para el éxito de
las actividades que se van a desarrollar durante todo el proceso. Es importante elaborar un plan o
agenda que oriente la ejecucién de la auditoria y que debera presentar todas las actividades en una
linea de tiempo considerando el alcance, tiempos, procesos y productos que serdn auditados.

1.1. Conceptos basicos.

1.2. Planificacién de una auditoria interna o externa:
1.2.1. Definir el plan de auditoria: alcance, tépicos y revisidn de las auditorias anteriores cerradas
correctamente.

1.3. Conformacién del equipo auditor, perfil del auditor, dreas de conocimiento y enfoque de la
auditoria en el laboratorio:

1.3.1. Equipo auditor.

1.3.2. Perfil del auditor.

1.3.3. Area de conocimiento del equipo auditor.

1.3.4. Enfoque de auditoria.

1.4. Reunidn con el equipo de trabajo para generar la estrategia frente a la auditoria.
1.5. Creacion del plan de trabajo para afrontar la auditoria: revisién y documentacién.

1.6. Comunicacién al personal de laboratorio sobre el alcance de la auditoria, entrevistas y
soporte.
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MODULO 2. Seleccidn del responsable: experto en la
materia que respondera en la auditoria

Desde el primer momento que se conoce el plan de la auditoria y se tienen las reuniones con toda
la planta y cada 4rea con su equipo de trabajo, se hace necesario realizar la seleccién de la persona
o personas responsables de responder a la auditoria. Pueden existir dreas que tienen subéreas

o procesos diferentes que son manejadas por diferentes personas, los cuales son expertos en la
materia, dominan temas especificos y son los que deben responder frente a la auditoria en caso de
las consultas o preguntas que se realicen.

2.1. Conocer y asignar el responsable en base a su dominio y experiencia dentro del grupo

auditado:
2.1.1. Perfil del auditado.
2.1.2. Preparacién del auditado frente a una auditoria.

2.2. Estrategia de organizacién de los responsables en el laboratorio y la forma correcta de
recibir la auditoria.

MODULO 3. Prerrequisitos, evidencia objetiva y
preparacion ante brechas o hallazgos antes de la auditoria

4 horas

Toda organizacion debe estar preparada para una auditoria y tener presente que los auditores,
como parte de los prerrequisitos, van a solicitar previamente una serie de documentacion para

ser revisada. Hay que considerar que, en los laboratorios farmacéuticos, una vez se conocen

estos requerimientos, el drea de calidad debe delegar en los responsables de cada departamento la
recopilacion de toda la documentacién necesaria. Esta documentacién debe ser revisada antes de
ser entregada y debe cumplir con los principios del ALCOA (Atribuible, Legible, Contemporineo,
Original y Accurate (preciso)).

3.1. Lista de solicitudes previa a la visita. Recopilacién de la informacién:
3.1.1. Listado de prerrequisitos solicitados por los auditores previo a la auditoria.

3.2. Cémo abordar posibles no conformidades detectadas.
3.3. Creacidn de planes de accién para afrontar la auditoria mediante herramientas de calidad.

3.4. Ejemplo prictico.
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MODULO 4. Perfil de los auditores: cémo prepararse y
responder de forma exitosa a la auditoria

MODULO 5. Comportamiento del auditado: cémo
reaccionar frente a cuestionamientos y posiciones del 2 horas
auditor

6 horas

4.1. Conocer el perfil del auditor lider, co-auditor y auditor observador.
4.2. Auditores internos y externos.

4.3. Tipos de auditoria:

4.3.1. Auditoria interna.

4.3.2. Auditoria externa.

4.3.3. Diferencias entre auditorias internas y externas.
4.3.4. Ejemplos y casos practicos.

4.4. Ejecucién de la auditoria:

4.4.1. Duracién de la auditorfa.

4.4.2. Barrera idiomatica.

4.4.3. Tiempos de espera de las respuestas.
4.4.4. Presentacién de evidencia al auditor.
4.4.5. Revisién de la documentacién.
4.4.6. Tips ante una auditoria.

4.5. Preparacion del auditado: c6mo afrontar la auditoria de forma exitosa.

La persona responsable de responder todas las consultas que realiza el auditor durante el proceso,
debe tener un comportamiento acorde a la situacién y actuar con profesionalidad ya que fue
designado para esta labor como conocedor o experto en la materia.

5.1. El responsable de responder las preguntas del auditor: caracteristicas y comportamiento del
auditado.

5.2. C6mo reaccionar frente a distintos perfiles de auditores.

5.3. Cémo responder de forma correcta en caso de contar con la evidencia objetiva y en caso de
no tenerla.

5.4. Cémo afrontar una pregunta que el auditado sabe que no estd en cumplimiento con la norma.

5.5. Cémo mediar con el auditor frente a situaciones complejas.
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MODULO 6. Proceso de cierre de la auditoria y plan de
trabajo para abordar las no conformidades detectadas

4 noras

Finalizada la auditoria, los auditores se retinen con los auditados para revisar los hallazgos y
determinar los pasos a seguir para corregir los problemas de calidad. El auditado debe analizar
y revisar el informe final de la auditoria para comprender, comunicar y planificar los siguientes
pasos, firmar el informe final de auditoria y comprometerse a realizar un plan de accién que
solucione las incidencias detectadas. Al finalizar todo el proceso, el jefe del laboratorio debera
comunicar los resultados de la auditoria para que asi el personal comprenda las consecuencias de
su trabajo.

6.1. Cierre de la auditoria.

6.2. Clasificacion de los hallazgos.

6.3. Apelar a los puntos levantados mediante entrega de evidencia objetiva.
6.4. Cierre de la auditoria y total de observaciones levantadas.

6.5. Interpretacion de los hallazgos levantados y conclusiones de la auditoria:
6.5.1. Desarrollo de un plan de accién.
6.5.2. Clasificacién de observaciones / hallazgos levantados en la auditoria.

MODULO 7. Casos practicos: ¢como responder con
efectividad una auditoria?

7.1. Caso 1: auditoria interna.
7.2. Caso 2: auditoria externa.

7.3. Ventajas de aprobar de forma satisfactoria una auditoria.
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Veronika Storaci

Bidloga con amplia experiencia en el Control de Calidad y Sistemas de Gestién de Calidad de
laboratorios fisicoquimicos, microbioldgicos y de estabilidad en la Industria Farmacéutica.
Certificada como Auditor GMP en las normas internacionales ICH Q10, PICs, ISP 19011:2018,
formacién en las Buenas Pricticas de Manufactura del Informe 32 de la OMS, diplomada en

Sistemas Integrados de Gestion (Calidad, Ambiente, Seguridad y Salud Laboral) con conocimientos
en Buenas Pricticas de Laboratorio, ha participado de forma activa en la ejecucién de auditorias
internas y externas en laboratorios farmacéuticos.

Titulacion

Una vez finalizado el curso el alumno recibird el diploma que acreditard el haber superado de forma satisfactoria
todas las pruebas propuestas en el mismo.
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DIPLOMA

Iniciativas Empresariales y la Manager Business School certifican que D. / Diia.
XXXXX XXXXXX XXXXXXXXXX

Ha superado satisfactoriamente el curso
CLAVES PARA AFRONTAR CON EXITO UNA AUDITORIA DE CALIDAD
FARMACEUTICA
Habiendo demostrado el dominio de las materias impartidas mediante
Ia superacion de las pruebas de evaluacion de las que consta el curso.
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