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El laboratorio es el último responsable de asegurar que hay procesos establecidos 
para asegurar el control de las actividades subcontratadas y la calidad de las 

materias primas y los materiales de acondicionamiento utilizados

QUIEN DEBE ASISTIR
Este Curso de Formación Práctica está dirigido a 
directivos gerentes responsables de Compras, 
Aprovisionamiento, Directores Técnicos, así como 
técnicos que desarrollen sus actividades en el  área 
industrial (Responsables de Control de Calidad, de 
Aseguramien to de Ca l idad , Eva luac ión de 
Proveedores, etc.). También está dirigido a aquellos 
responsables de los departamentos de I+D+i que 
quieran asegurar que las fuentes de suministro de las 
materias que utilizan en sus diseños cumplen con las 
normativas de calidad vigentes.

OBJETIVO 
El  objetivo es que los asistentes adquieran los 
conocimientos necesarios para plantear y realizar 
una auditoría de calidad dentro del contexto de la 
industria farmacéutica desde el  inicio hasta el final, 
así como también que adquieran la habilidad 
necesaria para redactar los informes de auditoría 
de una forma estructurada y profesional que aporte 
valor tanto a la empresa auditora como al partner 
de negocio auditado.

PROFESOR DEL CURSO
RICARD	
  CASTILLEJO
Ingeniero	
  Químico	
  del	
  Instituto	
  Químico	
  de	
  Sarriá	
  (IQS).
Es	
  Responsable	
   de	
   Gestión	
  de	
   Terceros	
   en	
  BOEHRINGER	
  INGELHEIM,	
   Profesor	
   Asociado	
   del	
   IQS	
   y	
  
Profesor	
  Colaborador	
  de	
  la	
  UPC.
Ha	
   sido	
   invitado	
   en	
   múltiples	
   ocasiones	
   a	
   impartir	
   seminarios	
   sobre	
   temas	
   relacionados	
   con	
   la	
  
normativa	
  farmacéutica	
  y	
  su	
  cumplimiento.
Su	
  trayectoria	
  profesional	
  se	
   inicia	
  en	
  Gallina	
  Blanca-­‐Purina	
  donde	
  ejerce	
  como	
  responsable	
  de	
  Calidad	
  
del	
   Grupo	
   en	
   España.	
   Posteriormente,	
   se	
   asocia	
   a	
   Management	
   Forum	
   como	
  Asesor	
   en	
   Sistemas	
   de	
  
Calidad	
  y	
  responsable	
  de	
  negocio	
  de	
  la	
  zona	
  noreste	
  del	
  país.	
  Finalmente	
  se	
   incorpora	
  a	
  BOEHRINGER	
  
INGELHEIM	
   donde	
   ocupa	
   sucesivamente	
   posiciones	
   de	
   Jefe	
   de	
   Quality	
   Assurance,	
   Jefe	
   de	
   Quality	
  
Operations	
  y	
  External	
  Quality,	
  hasta	
  su	
  actual	
  posición	
  de	
  Responsable	
  de	
  Gestión	
  de	
  Terceros.

NIVEL DEL CONTENIDO
Inicial Medio Avanzado

Auditorías a Proveedores

Cualquier actividad GMP que sea subcontratada debe estar adecuadamente 
definida, acordada y controlada para evitar malentendidos que puedan dar 
como resultado un producto u operación de calidad insatisfactoria. 

La herramienta básica para tener un conocimiento profundo de los proveedores, ya sean terceros o 
fabricantes de principio activos, excipientes o materiales de acondicionamiento, tanto para uso 
farmacéutico como para uso cosmético, es una visita de AUDITORIA a sus instalaciones, con la finalidad 
de verificar que tienen establecido un Sistema de Calidad acorde con los requisitos fijados en las GMP.

Es por eso que las Auditorías a los 
Proveedores son una parte básica del 
Sistema de Calidad de un laboratorio 
y deben ser realizadas por personal 
cualificado y formado en sistemas de 
calidad y en técnicas de auditoría

Te tra
emos la experiencia 

práctica de nuestro experto 

en auditorías a proveedores
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PROGRAMA	
  DETALLADO	
  DE	
  CONTENIDOS

09:00	
  -­‐	
  11:00

Tipos	
  de	
  auditorías	
  a	
  proveedores	
  en	
  el	
  mundo	
  farmacéutico	
  y	
  sus	
  estándares
Auditorías	
  a	
  Proveedores	
  de	
  actividades	
  subcontratadas

Fabricación,	
  Análisis	
  y	
  Servicios
Auditorías	
  a	
  Fabricantes	
  y	
  distribuidores	
  de	
  materias	
  primas

API’s	
  y	
  Excipientes
Auditorías	
  a	
  Fabricantes	
  de	
  Material	
  de	
  Acondicionamiento

Primario	
  y	
  Secundario

Ciclo	
  de	
  Vida	
  de	
  una	
  Auditoría	
  a	
  Proveedores
PlaniWicación	
  (Programa	
  de	
  Auditorías)	
  y	
  preparación	
  previa	
  (Plan	
  de	
  Auditoría)
Realización	
  de	
  la	
  auditoría:	
  Reunión	
  inicial,	
  ejecución	
  de	
  la	
  auditoría	
  y	
  reunión	
  Winal
Confección	
  del	
  Informe	
  de	
  Auditoría

11:00-­‐11:30 Pausa	
  café	
  y	
  Networking	
  Break

11:30-­‐13:30

Técnicas	
  para	
  realizar	
  una	
  auditoría	
  a	
  un	
  proveedor

Auditorías	
  de	
  Producto
Auditorías	
  de	
  Sistemas
Auditorías	
  “hacia	
  adelante”	
  y	
  auditorías	
  “hacia	
  atrás”
Herramientas	
  de	
  auditoría:	
  Checklist,	
  aide	
  mémoires,	
  etc.

Confección	
  del	
  Informe	
  de	
  Auditoría

Estructura	
  y	
  contenidos	
  del	
  informe
Gestión	
  de	
  las	
  observaciones	
  encontradas	
  (Findings	
  Management)

13:30-­‐15:00 Comida	
  y	
  Networking	
  Break

15:00-­‐17:30

RESOLUCIÓN	
  DE	
  PROBLEMAS	
  Y	
  SITUACIONES	
  REALES

RESOLUCIÓN	
  DE	
  CASOS	
  PRÁCTICOS	
  REALES

Ejercicios	
  de	
  redacción	
  de	
  observaciones	
  realizadas	
  durante	
  una	
  auditoría
Trabajo	
  sobre	
  ejemplos	
  y	
  casos	
  reales	
  de	
  auditorías

Fabricantes	
  terceros	
  subcontratados
Fabricantes	
  de	
  API’s
Fabricantes	
  de	
  Excipientes
Fabricantes	
  de	
  Material	
  de	
  Acondicionamiento

Discusión	
  en	
  grupo	
  de	
  los	
  resultados	
  del	
  trabajo	
  práctico

17:30	
  -­‐	
  18:00 Resumen	
  de	
  la	
  jornada,	
  conclusiones	
  y	
  comentarios	
  Winales
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CASOS REALES

http://www.asinfarma.com
http://www.asinfarma.com


CURSO DE FORMACIÓN PRÁCTICA

Consulta nuestras opciones de formación en www.asinfarma.com	

 Página 4

El	
  precio	
  incluye:	
  Desayuno	
  y	
  comida	
  de	
  trabajo,	
  documentación	
  completa	
  del	
  contenido	
  del	
  Curso,	
  y	
  CertiWicado	
  de	
  Asistencia.
El	
   pago	
   se	
   realizará	
   por	
   transferencia	
   bancaria.	
   Indicar	
   claramente	
   el	
   nombre	
   de	
   la	
   persona	
   que	
   se	
   inscribe	
   y	
   la	
   empresa.	
  
Únicamente	
  estará	
   garantizada	
   la	
   entrada	
  si	
  el	
  pago	
  se	
   realiza	
   antes	
  de	
   la	
   fecha	
   de	
   celebración.	
  Las	
  inscripciones	
  no	
  se	
   consideran	
  
conWirmadas	
  hasta	
  el	
  momento	
  de	
  recepción	
  de	
  la	
  transferencia	
  bancaria.

www.asinfarma.com
www.fernandotazon.com.es
Tel.: 618.519.468
Passeig Cadernera 6
08197 - Sant Cugat del Vallès
Barcelona

Enviar	
  la	
  información	
  siguiente	
  al	
  email:	
  formacion@asinfarma.com	
  ,	
  o	
  llamar	
  al	
  teléfono:	
  618.519.468

DATOS	
  DEL	
  ASISTENTE

Nombre	
  y	
  apellido

Cargo e-­‐mail:

DATOS	
  DE	
  FACTURACIÓN	
  DE	
  LA	
  EMPRESA

Razón	
  social

Dirección CIF:

Población CP:

e-­‐mail	
  envío	
  factura Tel.:

CANCELACIÓN
Si	
   la	
   persona	
   que	
   se	
   ha	
   inscrito	
   no	
   puede	
   asistir,	
   puede	
   sustituirla	
   otra	
   persona	
   sin	
   coste	
   alguno.	
   En	
   cancelaciones	
  
anteriores	
  a	
  5	
   días	
  laborables	
  de	
   la	
  realización	
  del	
  seminario	
   se	
  retendrá	
  el	
  30%,	
  pasado	
  ese	
  período	
  no	
   se	
  reembolsará	
  
el	
  importe	
  de	
  la	
  inscripción.

El	
  cupo	
  de	
  asistentes	
  está	
  limitado	
  a	
  las	
  30	
  primeras	
  inscripciones	
  para	
  garantizar	
  la	
  participación	
  e	
  interacción	
  con	
  los	
  profesores

BeneWíciese	
  de	
  las	
  boniZicaciones	
  de	
  la	
  Fundación	
  Tripartita	
  para	
  la	
  Formación	
  del	
  Empleo.
Nuestros	
  cursos	
  cumplen	
  el	
  mínimo	
  de	
  horas	
  exigido	
  y	
  proporcionamos	
  toda	
  la	
  documentación	
  necesaria	
  para	
  que	
  sean	
  boniWicables.

FECHA Y HORARIOS
04	
  DE	
  MARZO	
  DE	
  2013
Recepción	
  asistentes	
   08:45
Inicio	
  del	
  Seminario	
   09:00
Pausa	
  café	
  	
   	
   11:00
Comida	
  de	
  Trabajo	
   13:30
Fin	
  de	
  la	
  Jornada	
   18:00

Información 
General

INSCRIPCIÓN Y PRECIOS

Inscripciones	
  HASTA	
  el	
  15	
  de	
  Febrero	
  	
   	
  	
  	
  650€	
  
Inscripciones	
  HASTA	
  el	
  22	
  de	
  Febrero	
  	
   	
  	
  	
  850€
Inscripciones	
  DESPUÉS	
  del	
  22	
  de	
  Febrero	
   1.000€

Inscripciones	
  múltiples:	
  A	
  partir	
  de	
  la	
  tercera	
  persona	
  de	
  la	
  misma	
  
empresa	
  se	
  aplicará	
  un	
  descuento	
  adicional	
  del	
  10%	
  sobre	
  el	
  total.

LUGAR DE CELEBRACIÓN
HOTEL	
  FIRA	
  PALACE
Av.	
  Rius	
  i	
  Taulet	
  1-­‐3;	
  08004	
  -­‐	
  Barcelona
www.Wira-­‐palace.com

35 % DE DESCUENTO650 € PARA INSCRIPCIONES 

HASTA EL 15 DE FEBRERO
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