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TEMARIO E-LEARNING SINCRONICO

FORMACION DE AUDITORES GMP

» CODIGO SENCE: 1238076687
o CODIGO INTERNO: IF-SI017-ES

OBJETIVOS DEL CURSO:

e Alfinalizar el curso el participante serd capaz de preparar, desarrollar y ejecutar una auditoria GMP, utilizando
elementos claves, reportes y tratamiento de No conformidades.

I MODULO “INTRODUCCION”.

Gestién de Calidad.

Definiciones.

Auditorias, Qué, Como, Cuando.
Requisitos regulatorios generales.

o

I MODULO “SELECCION DEL EQUIPO AUDITOR”.

Seleccion.

Auditor lider

Auditor.

Perfil y entrenamiento del auditor.

o



11l MODULO “PREPARACION DE LA AUDITORIA”.

1. Etapasde la planificacion.

IV MODULO “DESARROLLO DE LA AUDITORIA".

1. Entrevista.
2. Técnicas para obtener evidencia.
3. Hallazgos comunes.

V MODULO “ELEMENTOS CLAVES A AUDITAR”.

Garantia de Calidad.

BPM

Sanitizacion e Higiene en el personal, las instalaciones y las operaciones de produccién.

Validacion.

Manejo de quejas.

Retiros de mercados.

Produccién y anélisis por contrato.

Autoinspecciones BPM.

Personal.

10. Capacitacion del personal, la mediciéon de su eficacia.

11. Higiene del personal antes y durante su permanencia en Plantas Farmacéuticas.

12. Las Instalaciones.

13. El manejo de los equipos, los registros involucrados.

14. La Documentacion, generalidades, documentos exigidos por la norma, losprocedimientos, el manejo diario
de estos.

15. Buenas Practicas de Produccién.

16. Buenas practicas de Laboratorio.

DV ONOL A WNE

VI MODULO “REPORTE DE LA AUDITORIA”.

1. Reporte Ejecutivo.

2. Reporte Detallado.

VII MODULO “TRATAMIENTO DE NO CONFORMIDADES”.
1. Técnicas para identificar causas raices.

2. Respuesta alos reportes de auditoria.

VIIIl MODULO “SEGUIMIENTO DE LA AUDITORIA”.
Seguimiento.

Recomendaciones.

Factores de éxito.
Buenas Practicas de Auditoria.

rPONE



METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

e Lametodologiade ensefianza combina la realizacion de clases expositivas On-line, andlisis de casos y talleres
de discusion de problemas.
e Retroalimentacién a través de preguntas y respuestas entre el relator y los participantes.

DURACION

e 16 Horas Cronologicas
e 21 Horas Pedagbgicas



