TEMARIO E-LEARNING

FORMACION DE AUDITOR LIDER EN BUENAS
PRACTICAS DE: MANUFACTURA, LABORATORIO
Y ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION PARA LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA (NORMA TECNICAS

127,139Y 147).
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MODALIDAD: E-LEARNING SINCRONICO \
%
-

OBJETIVOS DEL CURSO:

Al terminar el curso, los participantes seran capaces de comprender la aplicacion de los requisitos
normativos de las Buenas Practicas para la Industria Farmacéutica (BPM, BPAyD y BPL.

Conocery aplicar las técnicas de auditoria para planificar, conducir y reportar los resultados de las
auditorias de acuerdo con las directrices de la Norma ISO 19011:2018.

PERFIL DEL PARTICIPANTE:

Profesionales, ejecutivos y personal operativo que estan involucrados en la planificacion, ejecucién
y seguimiento de auditorias bajo requisitos de la Norma Técnicas 127, 147 y 139 en la Industria
Farmacéutica.

( | MODULO CONCEPTOS FUNDAMENTALES Y GESTION DE NO CONFORMIDADES. )

Parte 1. Conceptos Fundamentales y Enfoque de Pocesos

Bases para la implementacion de sistemas de gestion de calidad
Principios de Sistemas de Gestion de Calidad

Conceptos

Gestién de Riesgos

Ciclo de Deming y el Enfoque de Procesos

Estructura de Alto Nivel

Taller Enfoque de Procesos
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CM()DULO Il ENFOQUE BASADO EN RIESGOS - GESTION DE NO CONFORMIDADES )

Parte 1. Enfoque basado en Riesgos de Auditoria
Riesgos de Auditoria
Identificacion de Peligros y Riesgos
Ponderacion de los Riesgos
Control y Manejo de los Riesgos
Uso de Matriz de Andlisis de Riesgos.
Implementacién y Seguimiento

rte 2. Gestion de No Conformidades
Identificacion de No Conformidades
Investigacion Inicial
Analisis de Causa Raiz

10. Herramientas para Andlisis de Causa Raiz

11. Seleccién de Acciones Correctivas o Preventivas (CAPA)

12. Verificacién de Eficacia de CAPAS

13. Redaccién de No Conformidades

14. Taller Redaccién de No Conformidades.

OINTBOUIAWN

MODULO Il ENFOQUE DE AUDITORIA DE LA NORMA 1SO 9001:2015 Y LAS
NORMAS TECNICA 139

Parte 1. Norma ISO 9001:2015
Contexto de la Organizacion
Liderazgo

Planificacién

Soporte

Operacion (Realizacion del producto)
Evaluacion del desempeiio

Mejora

Taller Programa de Auditoria

arte 2 Buenas Practicas de Manufactura NT 127.
Garantia de Calidad

BPM

Sanitacion e higiene

Calificacién y validacion

Quejas

Retiro de productos

Produccién y analisis por contrato
Auto inspeccion y auditorias de calidad
Personal

10. Capacitacion

11. Higiene personal

12. Instalaciones

13. Equipo

14. Materiales

15. Documentacién

16. BP produccion

17. BP Laboratorio

18. Taller Plan de Auditoria

Parte 3 Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion. NT 147.
Buenas Prdcticas de Almacenamiento
Personal

Establecimientos e Instalaciones
Requerimientos de almacenamiento
Devoluciones

Despachoy Transporte

Retiros
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Buenas Prdcticas de Distribucion

Regulacion de la distribucién de productos farmacéuticos

Organizacion y gestion

Personal

Sistema de calidad

Dependencias, bodegas y almacenamiento

Vehiculos y equipo

Contenedores de transporte y etiquetado de contenedores

Despacho y recepcién

. Transporte y productos en transito

10. Documentacién

11. Quejas

12. Retiro de mercado

13. Productos devueltos

14. Productos farmacéuticos falsificados

15. Importacién

16. Actividades por contrato

17. Autoinspeccién

18. Taller Lista de Verificacién

Parte 4 Buenas Practicas de Laboratorio. NT 147

- Parte uno

Organizacion y gestion

Sistema de gestion de calidad

Control de documentos

Registros

Equipos procesadores de datos

Personal

Instalaciones

Equipos, instrumentos y otros dispositivos

. Contratos

- Parte dos. Materiales, equipos, instrumentos y otros dispositivos

10. Reactivos

11. Sustancias de referencia y materiales de referencia

12. Calibracion, verificacion del desempefio y calificacion de equipos, instrumentos y otros
dispositivos

13. Trazabilidad

- Parte tres. Procedimientos de trabajo

14. Ingreso de muestras

15. Hoja de trabajo analitico

16. Validacién de procedimientos analiticos

17. Ensayos

18. Evaluacion de los resultados de los ensayos

19. Certificado de analisis

20. Muestras retenidas

- Parte cuatro. Seguridad

21. Reglas generales

22. Taller Informe de Auditoria
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MODULO IV LINEAMIENTOS PARA LA EJECUCION DE AUDITORIAS A SISTEMAS DE
GESTION. NORMA ISO 19011:2018.

Conceptos en auditorias a sistemas de gestién de calidad
Requisitos para la elaboracién de un plan de auditoria
Planificacion de la Auditoria

Comunicacién durante la auditoria

Ejecucion de la auditoria
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PONSUAWN

10.
11.
12.

Registros de la Auditoria

Competencia y Calificaciéon de los Auditores
Plan de Auditoria

Listas de Verificacion

. No Conformidades

. Observaciones

. Oportunidades de Mejora

. Redaccion de Hallazgos

. Redacciéon de Informe de Auditoria

. Conclusién de La Auditoria

. Seguimiento de la Auditoria

. Verificacidn de Efectividad de Acciones derivadas de Hallazgos de la Auditoria
. Taller Analisis de Causa

Estructura del Sistema de Calidad BPL.
Personal de Laboratorio.

Estructura y Distribucion de un Laboratorio.
Materiales y Equipos.

Reactivos, Soluciones y Estandares.
Manejo de Documentacion.

Procesos - Manejo de Muestras
Validaciones.

Auditorias

Acciones Correctivas y Preventivas
Seguridad.

Taller Buenas Practicas de Laboratorio

METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

Clases expositivas via streaming, se utilizara una metodologia entretenida y dinamica, con trabajos
en equipos, analisis de situaciones de experiencias, exposicion de los participantes, talleres ludicos y
retroalimentacion con el relator. Las técnicas se aplicaran con el objeto de apoyar la exposicion tedrica
de los contenidos, de manera que los participantes puedan aprender de su propia experiencia y de lo
realizado por el resto de los grupos, en funcion de lograr un aprendizaje significativo y vivencial.

Se realizaran talleres de casos practicos para aplicar los conocimientos adquiridos en clases.

DURACION

40 Horas Cronoldgicas



