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gol Objetivo general

Desarrollar competencias para planificar, ejecutar y documentar
auditorias internas bajo lineamientos GMP (Good Manufacturing
Practices), permitiendo verificar el cumplimiento normativo, identificar
desviaciones y proponer acciones correctivas y preventivas en procesos
farmacéuticos.

@ Objetivos especificos

e Comprender los principios de las Buenas Practicas de
Manufactura aplicadas a la industria farmacéutica.

e Aplicar técnicas de auditoria para evaluar procesos,
documentacion e instalaciones farmacéuticas.

¢ |dentificar hallazgos, no conformidades y oportunidades de
mejora mediante auditorias GMP.

e Elaborar informes técnicos y planes CAPA derivados de auditorias
internas.

e Fortalecer habilidades de comunicacién y analisis durante
procesos de auditoria.
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ONLINE ONLINE EN VIVO PRESENCIAL
Clases asincrénicas, Clases remotas en vivo, Asiste fisicamente a las
entregandote la libertad donde profesory clases, en nuestras
de estudiar en el alumnos se conectan e salas o en las propias

momento y lugar que ti  interactlan en tiempo dependencias del
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Temario del curso:

Médulo 1

Introduccién a las GMP y normativa
farmacéutica

Contenidos:

Conceptos fundamentales de Buenas
Practicas de Manufactura (GMP).
Importancia de las GMP en la industria
farmacéutica.

Normativas nacionales e internacionales
aplicables.

Roles y responsabilidades en el cumplimiento
GMP.

Principios de aseguramiento de calidad
farmacéutica.

Actividad Practica: Andlisis de casos de
incumplimiento GMP en laboratorios
farmacéuticos.

Moédulo 2

Fundamentos y tipos de auditorias GMP
Contenidos:

Definicién y objetivos de auditoria.

Tipos de auditorias: internas, externas y
regulatorias.

Perfil y competencias del auditor GMP.

Etica y conducta profesional del auditor.
Enfoque basado en riesgos en auditorias
farmacéuticas.

Actividad Practica: Identificacion de tipos de
auditoria en escenarios farmacéuticos reales.

Médulo 3

Planificacién y preparacién de auditorias
Contenidos:

Plan anual de auditorias internas.
Elaboracién de programas y checklists de
auditoria.

Revision documental previa.

Definicién de alcance, criterios y objetivos de
auditorfa.

Organizacién de reuniones de apertura y
cierre.

Actividad Practica: Elaboracion de un plan de
auditoria GMP.

Médulo 4

Técnicas de ejecucién de auditorias GMP
Contenidos:

Métodos de recopilaciéon de evidencia
objetiva.

Técnicas de entrevista y observacion.
Inspeccién de areas productivas y
laboratorios.

Evaluacién de documentacién y registros
GMP.

Control de hallazgos durante la auditoria.
Actividad Practica: Simulacién de entrevistas
y levantamiento de hallazgos.

Médulo 5

Auditoria de procesos criticos farmacéuticos
Contenidos:

Auditoria de produccién farmacéutica.
Auditoria de almacenamiento y cadena de
suministro.

Control de calidad y validaciones.

Manejo de desviaciones y cambios.
Auditoria de limpieza, sanitizacién y
trazabilidad.

Actividad Practica: Revisiéon de procesos
criticos mediante casos practicos.

y mucho mas...
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Datos del Organismo Capacitador:

Nombre Empresa OTEC: Capacitaciones GoCursos SPA

Rut: 77919346-2

Giro: Servicio de Capacitaciones

Direccidn Irarrazaval 690 Nufioa Santiago de Chile
Cuenta Bancaria Cuenta Corriente 95466877 Banco Santander
Email: contacto@gocursos.cl
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