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Presentacion

Bienvenidos al curso sobre “Gestidn eficaz de desviaciones y resultados fuera de especificaciones (OOS)”.

La industria farmacéutica es por excelencia una actividad absolutamente regulada dénde los estindares de
calidad establecidos se enfocan profundamente en cada una de las etapas del proceso para obtener productos
medicinales de altisima calidad paralasalud dela poblacién. Dentro de esta fascinante industria nos enfrentamos
diariamente a diferentes tipos de desviaciones en nuestros procesos validados, las cuales debemos resolver de
manera altamente profesional utilizando herramientas del sistema de calidad, asi como una mirada objetiva de
personal altamente entrenado en la temética para garantizar la produccion de medicamentos seguros.

Este curso proporciona un contenido robusto internacionalmente reconocido, asi como habilidades técnico-
practicas que le permitirdn conseguir excelentes resultados en la gestién de desviaciones por medio de un
manejo adecuado de estrictas regulaciones en un mercado altamente competitivo, con procesos de complejidad
diversa, desarrollando su capacidad para identificar, investigar y corregir variaciones, robustecer procesos y
obtener productos farmacéuticos de calidad garantizada.

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 més adecuados para su formacién.
Con mis de 35 afios de experiencia en la formacién 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 pricticos, orientados a ofrecer
herramientas de andlisis y ejecucién de aplicacién inmediata en el puesto de trabajo.

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

Y Interactuar
con otros
estudiantes
enriqueciendo la
diversidad de visiones y
opiniones y su aplicacién
en situaciones
reales.

& Aumentar
sus capacidades
y competencias en el

puesto de trabajo en base

al estudio de los casos
reales planteados en
el curso.

La
posibilidad
de escoger el
momento y lugar
mas adecuado para
su formacién.

Trabajar
con los recursos
que ofrece el
entorno
on-line.
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Objetivos del curso:

® Conocer los conceptos fundamentales de desviaciones y resultados fuera de especificaciones (OOS), asi
como su importancia e impacto en la industria farmacéutica.

e Identificar y aplicar normativas y regulaciones pertinentes. Familiarizarse con las normativas internacionales
(FDA, EMA, ICH) y las Buenas Pricticas de Manufactura (GMP) para asegurar el cumplimiento y la calidad
de nuestros productos.

® Desarrollar habilidades para la deteccion y reporte de desviaciones y OOS. Aprender los procedimientos de
monitoreo, registro y comunicacion efectiva de estas situaciones dentro de la organizacién.

® Realizar investigaciones exhaustivas de desviaciones y OOS. Aplicar metodologias de investigacién como
los 5 porqués y el Diagrama de Ishikawa, asi como técnicas de anélisis de datos para identificar causas raiz.

e Conocer los requisitos y habilidades que debe cumplir el personal para poder identificar de manera efectiva
desviaciones en las operaciones y procesos de una planta farmacéutica.

® Implementar y gestionar acciones correctivas y preventivas (CAPA). Disefiar, ejecutar y monitorear planes
CAPA para garantizar la efectividad de estas acciones, evaluando los riesgos y preparindose para auditorias
internas y externas.

e Fomentar una cultura de calidad y mejora continua. Promover el compromiso del personal con la calidad de
los procesos y productos manufacturados.

e Consolidar un sistema de calidad maduro y sostenible en el tiempo.

(€ Domine estrategias clave para la gestion efectiva de
desviaciones en procesos de la industria farmacéutica”

Dirigido a:

Profesionales y personal de la Industria Farmacéutica que trabajan en dreas de Control y Aseguramiento
de la Calidad, Produccién, Investigacién y Desarrollo, Mantenimiento, Logistica, Distribucién y Compras
interesados en adquirir una capacitacién integral en la gestion de desviaciones y resultados fuera de
especificaciones que les ayuden en el tratamiento y resolucién exitosa de estos eventos.
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Estructura y Contenido del curso

El curso tiene una duracién de 60 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:

-~
Manual de Estudio
5 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.
(S

~
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

(@j Aula Virtual *

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.

Hi
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. Introduccién a las desviaciones y 00S

Las desviaciones dentro de la Industria Farmacéutica son, sin lugar a dudas, un adversario al que no
nos queremos enfrentar ya que nos generan tareas adicionales en el proceso que estemos aplicando.
Pero, por alguna razon no controlada, aparecen y tenemos la obligacion de enfrentarlas, analizarlas,
trabajar para corregirlas e investigar su origen a fin de implementar soluciones radicales para su
eliminacion. Considerando que los procesos farmacéuticos se someten a amplios programas de
validacién y calificacidn, cada evento que represente una desviacién debe ser investigado de forma
exhaustiva para evaluar su posible impacto en la seguridad, calidad y conformidad del producto.

1.1. Conceptos basicos:

1.1.1. Definicién de desviaciones y OOS.

1.1.2. Importancia y repercusién en la Industria Farmacéutica.

1.1.3. Cémo procesar desviaciones de manera efectiva y con mentalidad SMART.

1.2. Normativas y regulaciones:
1.2.1. Enfoque desde las normativas/farmacopeas internacionales.
1.2.2. Buenas Practicas de Manufactura (GMP).

1.3. Clasificacién de desviaciones:

1.3.1. Desviaciones criticas, mayores y menores.

1.3.2. Cémo realizar una clasificacion realista y efectiva de desviaciones.
1.3.3. Toolbox del SME en desviaciones/OOS.

1.3.4. Ejemplos y casos pricticos.

1.4. Impacto en la calidad y seguridad del producto:
1.4.1. Consecuencias de las desviaciones.

1.4.2. Costos indeseados a causa de desviaciones.
1.4.3. Estudios de casos reales / Lessons learned.

MODULO 2. Deteccién y reporte de desviaciones y 00S

La deteccion efectiva de desviaciones en una planta farmacéutica es crucial para asegurar la calidad y
seguridad de los productos. La clave para una buena identificacién estd en una formacién adecuada,
la sensibilizacién del personal sobre la importancia de las buenas pricticas y un sistema de gestion de
calidad robusto que permita documentar y analizar eficazmente dichas desviaciones.

2.1. Deteccién y reporte de desviaciones y OOS:
2.1.1. Procedimiento de deteccidn.
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2.1.2. El rol del personal frente a la deteccidon de desvios/OOS.
2.1.3. Importancia y criterio racional por aplicar ante potenciales situaciones de desvios/OOS.

2.2. Documentacién y reporte:

2.2.1. Beneficios de realizar una buena documentacién de desvios para su tratamiento.
2.2.2. Mecanismos de registro de desviaciones y OOS.

2.2.3. Distintos tipos de formularios de registro (presentacién de modelos).

2.3. Comunicacion de desviaciones:

2.3.1. Concepto de gestién de la comunicacién interna en la gestion de desviaciones de calidad.
2.3.2. Modelo de comunicacién colaborativa.

2.3.3. Protocolos de comunicacién interna.

2.3.4. Canales internos de comunicacién.

2.3.5. Consideraciones ante comunicacién con autoridades regulatorias.

2.4. Estudio de casos.

MODULO 3. Investigacion de desviaciones y 00S

3.1. Metodologias de investigaciones:

3.1.1. Técnicas de investigacidn aplicables a desviaciones/OOS.
3.1.2. Proceso de investigacion de OOS - LIR.

3.1.3. Proceso de investigacion de OOS - MIR.

3.1.4. Asignacién de causa raiz.

3.2. Recopilacién de datos:

3.2.1. Fuentes de datos e informacién relevantes.

3.2.2. Herramientas y técnicas de recopilacion.

3.2.3. Procesos de entrevistas de investigacién y técnicas de recopilacion.

3.3. Anilisis de datos:
3.3.1. Pensamiento estratégico en la evaluacién de informacion.
3.3.2. Identificacién de patrones y tendencias.

3.4. Documentacion del proceso de investigacion de desviaciones:
3.4.1. Informes de investigacion.

3.4.2. Registros y evidencia documental.

3.4.3. Errores tipicos durante la ejecucion de la investigacion.
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MODULO 4. Implementacion de acciones correctivas y
preventivas (CAPA)

12 nhoras

Los planes CAPA (Corrective and Preventive Action), por sus siglas en inglés, son procedimientos
implementados dentro de un sistema de gestién de calidad (SGC) para abordar problemas que
afectan a la calidad y eficacia de los productos farmacéuticos, y que se utilizan cuando ocurren
desviaciones o fallas que requieren ser corregidas y prevenidas para evitar su recurrencia.

4.1. Desarrollo de CAPA:

4.1.1. Definicién y objetivos de CAPA.

4.1.2. Cémo disefar planes CAPA efectivos.

4.1.3. Implementacién y seguimiento efectivo.

4.1.4. Consejos para lograr la implementacién de CAPA sostenibles.
4.1.5. Monitoreo y verificacién de la efectividad.

4.2. Tablero de control de CAPA:
4.2.1. Disefio de planes CAPA tailored.

4.3. Evaluacion de riesgos:

4.3.1. Aplicacidn de anilisis de riesgo en planes CAPA.
4.3.2. Mi experiencia personal y dmbito de aplicacion.

4.3.3. Herramientas de gestién de riesgos (FMEA, HACCP).
4.3.4. Evaluacion préctica de casos de risk assessment.

4.3.5. Ejercitacion y creacion de CAPA.

MODULO 5. Mejora continua y prevencién de
desviaciones y O0S

12 horas

5.1. Cultura de calidad:
5.1.1. Instalando una cultura de calidad en la organizacién.
5.1.2. Compromiso del personal y formacién continua.

5.2. Herramientas de mejora continua:
5.2.1. Lean Manufacturing y Six Sigma (presentacién introductoria).
5.2.2. Conceptos claves de la metodologia y su funcionamiento.

5.3. Sistemas de Gestion de Calidad:

5.3.1. El valor agregado de un sistema de calidad adecuado.

5.3.2. ISO 9001 y otros estandares relevantes.

5.3.3. Cémo lograr una implementacién exitosa de sistemas de calidad.
5.3.4. Cultural change.
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5.4. Revision periddica de procesos:
5.4.1. Evaluacidn y revision de procesos.
5.4.2. Actualizacién de procedimientos y politicas.
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Marcelo C. Francisco

V') Profesional altamente experimentado en la industria farmacéutica con amplia experiencia en
aseguramiento de la calidad, plantas de manufactura y compliance tanto en Europa como en
Latinoamérica. Consultor en normativas GMP y cumplimiento regulatorio, sistemas de calidad y
gestion de proyectos a nivel internacional.

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.

v MANAGER
> > BUSINESS
A SCHOOL

DIPLOMA

Iniciativas Empresariales y la Manager Business School certifican que D. / Da.
XXXXX XXXXXX XXXXXXXXXX
Ha superado satisfactoriamente el curso

GESTION EFICAZ DE DESVIACIONES Y RESULTADOS FUERA DE ESPECIFICACIONES (00S)

Habiendo demostrado el dominio de las materias impartidas mediante
la superacion de las pruebas de evaluacion de las que consta el curso.
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