
Fechas
28, 30 de agosto

4, 6, 11, 13 18 y 20 de
septiembre

horario de 10hrs a 13hrs





capacitacion_iq@iquimica.unam.mx

SEDE IQ-UNAM - EN LÍNEA

Informes

Objetivo:
Identificar y establecer los requisitos de
las auditorias de un sistema de gestión de
calidad con base a la NOM-SSA1-059-2015
Buenas Prácticas de Fabricación de
Medicamentos.

Perfil de asistentes:
Personal de la industria farmacéutica
que requiera realizar o recibir auditorias.

Requisitos:
Conocimientos básicos del sistema de
gestión de calidad.

Duración 
20 horas



Costo

$3,800.00

Incluye:
material

electrónico y 
 constancia con
valor curricular

secretaria.vinculacion@iquimica.unam.mx

Nos reservamos el derecho a cancelar o posponer si no se reúne el mínimo de inscripciones requeridas 

Referencia Bancaria

Auditorías en la Industria
Farmacéutica

Instructora Dra. Gabriela Cruz 
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mailto:secretaria.vinculacion@iquimica.unam.mx


capacitacion_iq@iquimica.unam.mxInformes

Auditorías en la Industria Farmacéutica
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Nos reservamos el derecho a cancelar o posponer si no se reúne el mínimo de inscripciones requeridas 

Temario:
1 Generalidades de una auditoria
Objetivo y razones de una auditoria, Beneficios de
una auditoria, ¿Qué no es una auditoria?, Requisitos,
Recursos, Procedimiento normalizado de operación,
La auditoria como indicador de calidad.
2. Tipos de auditorias
Auditorias internas (Autoinspecciones), Auditorias a
proveedores (De insumos, prestadores de servicios
de análisis, prestadores de servicios a sistemas
críticos y equipos y maquiladores de procesos de
fabricación)
2.1 Gestión de riesgos en las auditorias
2.2 Periodicidad
2.3 Reportes (Expediente de calificación del
proveedor)
2.4 CAPAs
3.0 Auditorias de las entidades regulatorias
Recepción, Participación de la Dirección General o
alta dirección
4.0 Programa anual de auditorias
5.0 Grupo auditor
Auditor líder, Auditores, Formación y calificación de
auditores
6.0 Objetivo y alcance de auditoria
7.0 Primer contacto de auditoria y agenda de
auditoria
8.0 Listas de verificación
9.0 Preparación de la auditoria por parte del área que
recibe
10.0 Etapas de la auditoria
11.0 Ejemplos y casos prácticos
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