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Curso:
“FORMACION Y CALIFICACION DE AUDITORES DE CALIDAD”
Fecha: 28 y 29 de mayo de 2025
Horario: 8:00 a 14:00 horas
Modalidad: Online

Las Auditorias son una herramienta ampliamente utilizada para verificar que los sistemas y
procesos de una organizacion se encuentren:

e Encumplimiento, de conformidad, que sean efectivosy
e Que son sometidos a un proceso de mejora continua.

El auditor o grupo auditor calificado son personas con amplia educacién, preparacion y
experiencia en temas relacionados con:

e Sistemas de calidad, rastreabilidad, documentacidn, procesos, sistemas relacionados tales
como seguridad-ecologia, higiene, administracidn, finanzas, etc.

En este curso se describen los pasos fundamentales para entender el proceso de inspeccidon o
auditoria y distinguir los puntos fundamentales para prepararse antes de ejecutar una inspeccion
o auditoria de calidad. Asi mismo las competencias que debe tener un auditor para conducir el
proceso de manera eficiente y saber afrontar los retos que ello implica.

Objetivos: Al finalizar la sesidn, los participantes:

e Revisardn y manejaran los conceptos generales relacionados con auditorias de calidad, asi
como la identificacion de los tipos de Auditorias y los objetivos de cada una de ellas.

e Identificaran los roles y responsabilidades del grupo auditor y grupo auditado de acuerdo
a los estandares de calidad ISO, FDA, ASQ y NOM’s como parte del entrenamiento de
Formacion de Auditores.

e Revisard los principios basicos de la ética y profesionalismo del auditor.

e Obtendray aplicard las destrezas y técnicas basicas para ejecutar una auditoria, coleccién
de la informacién, elaboracién de reporte, etc., mediante el manejo de casos practicos.

e Revisard las situaciones tipicas a las que un auditor se enfrenta en la vida diaria y se
propondran algunas estrategias basicas de “supervivencia”.

Dirigido a: Personal de la industria farmacéutica, dispositivos médicos, farmoquimica y de
procesos en general que estén involucrado en la recepcion y ejecucién de auditorias internas, asf
como de evaluacidon a proveedores y certificaciones de planta.
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Personal que deseen dar un valor agregado a su desarrollo profesional y que por sus labores
tengan la necesidad de certificarse como Auditor de Calidad.

Ponentes:

e Rosa Maria Rosete Alvarez — Consultora, auditora y agente capacitador para la industria
farmacéutica en R&D Servicios Pharma.

Dia 1: 28 de mayo del 2025

Hora Tema/Subtemas Ponente
QFI Carmen Margarita
Rodriguez Cueva

08:00-08:05 Apertura

1.Introduccidon
1.1. Definiciones

08:05-08:40 1.2.0bjetivos de las inspecciones |
auditorias

) Rosa Maria Rosete Alvarez.
1.3.Marco Regulatorio

2.Clasificacion de auditorias de calidad y sus

funciones
08:40-09:50
2.1.Auditorias de primera parte
09:50-10:00 Receso
2.2. Auditorias de segunda parte
10:00-11:00 .
2.3. Auditorias de tercera parte
- — Rosa Maria Rosete Alvarez.
3.Razones para realizar una auditoria
11:00-12:00 -
4.Roles y responsabilidades
12:00-12:10 Receso
5.Documentacidén esencial
12:10-14:00 5-1.Qué documentos Rosa Marfa Rosete Alvarez.

5.2. Cédmo utilizarlos y cdmo revisarlos
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Dia 2: 29 de mayo del 2025
Hora Tema/Subtemas Ponente
6. Desarrollo del proceso de auditoria

6.1. Planeacion
6.2.Ejecucion

08:00-9:50 6.3.Reporte Rosa Maria Rosete Alvarez.
6.4.Respuesta a Auditoria y Seguimiento
a CAPA’s
09:50-10:00 Receso

7.Formacion del auditor
7.1.Educacién y perfil profesional
7.2. Etica e Integridad

10:00-12:00 ) Rosa Maria Rosete Alvarez.

7.3. Personalidad

7.4.Conflictos de interés

7.5. Manejo de Conflictos

12:00-12:10 Receso

8.La psicologia de las inspecciones; “tips” y
estrategias para una auditoria exitosa

8.1. Quién estd a cargo

8.2.Codmo lidiar con los conflictos

12:10-14:00 . . Rosa Maria Rosete Alvarez.
8.3.Lenguaje corporal del inspectory

auditado

8.4.Algunos "trucos del oficio"

8.5.Lo que se debe y no se debe hacer

Nota: Programa sujeto a cambios de tltimo momento.

Informes:
Lic. Irma Martinez

Tel: 5536- 4455y 5536-4537
contacto@amepresmexico.org.mx
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