@SAFYBI

ASOCIACION ARGENTINA DE FARMACIA
Y BIOQUIMICA INDUSTRIAL

Documento Técnico de
AHEHER [

Lineamientos para la

gestion de Auditorias
Internas en Industrias
Reguladas

www.safybi.org


https://www.safybi.org

@SAFYBI

ASOCIACION ARGENTINA DE FARMACIA
Y BIOQUIMICA INDUSTRIAL

Lineamientos para la gestion de Auditorias
Internas en Industrias Reguladas

Autor

Farm. Laura Andrea Botta

Revisores

Farm. Cecilia Sobrero
Farm. Hugo Calandriello




@SAFYBI

ASOCIACION ARGENTINA DE FARMACIA
Y BIOQUIMICA INDUSTRIAL

Aprobado para su uso y distribucion por la
Comision Directiva de SAFYBI

Presidente: Farm. Federico E. Montes de Oca
Vicepresidente: Farm. Martin Dominguez
Secretario: Farm. Julio Salvadori
Prosecretaria: Farm. Herminia Telli
Tesorero: Farm. Jorge Ferrari

Protesorero: Farm. Hugo Calandriello

Vocales Titulares:
Biog. Lucrecia Curto
Biog. Bernardo Gutman
Farm. Vanesa Martinez
Farm. Fabiana Nieto
Farm. Carlos Suarez
Bioq. Nora Vizioli

Vocales Suplentes:
Farm. Yanina Chinuri
Farm. Mirta Beatriz Farifia
Farm. Victor Morando

Septiembre 2025




@SAFYBI

ASOCIACION ARGENTINA DE FARMACIA
Y BIOQUIMICA INDUSTRIAL

Lista de Contenidos

Bibliografia.......... ... ... .. .. .. 5
Glosarioy Abreviaturas ................ ... ... ... .. .. 6
T.Introduccidn ... ... ... .. 8
2.Alcance . ... ... . 9
3. Gestion del programa de auditoria.................... 10
4. Preparacion previaalaauditoria ..................... 12
5. Realizaciondelaauditoria ........................... 17
6. Seguimiento de las respuestas ante hallazgos ......... 22
7. Juicio profesional y competencias del auditor
liderysuequipo........... ... i 23
8.Conclusidn ... ... ... .. 24

Anexo 1- Ejemplo de Checklist.......................... 25




@SAFYBI

SOTACON ARGENTRA D FARIACA 1 ANMAT, Disp.4159/2023, Guia de Buenas Practicas de Fabricacion para Elaboradores,

Y BIOQUIMICA INDUSTRIAL

Importadores/Exportadores de Medicamentos de Uso Humano y sus Anexos.

2 FDA, 2023. 21. CFR Part 820.22, Current Good Manufacturing Practices for Medical
Devices, Quality Audits.

3 1SO 19011:2018, Directrices para la auditoria de Sistemas de gestion.

4 PIC/S 2023. PE 009-017 Guide to Good Manufacturing Practice for Medicinal
Products.

5 PIC/S 2009. PE 030-001 Inspection for Active Pharmaceutical Ingredients.

6 The Institute of Internal Auditors. www.theiia.org/en/standards/2024-standards/
global-internal-audit-standards.



www.theiia.org/en/standards/2024-standards/global-internal-audit-standards
www.theiia.org/en/standards/2024-standards/global-internal-audit-standards

@SAFYBI

ASOCIACION ARGENTINADE FARMACI Para los fines de este documento técnico, se adoptan las siguientes definiciones,

Y BIOQUIMICA INDUSTRIAL

basadas enla Norma ISO 19011:2018, la Disposicién ANMAT 4159/2023 y la normativa
PIC/S:

m Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evi-
dencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se
cumplen los criterios de auditoria.

m Auditoria interna: Auditoria realizada por, o en nombre de, la propia organizacién,
con el objetivo de evaluar la conformidad de los procesos, sistemas o productos con
los requisitos internos y/o regulatorios.

m Auditor: Persona que lleva a cabo una auditoria. Debe tener competencias demos-
tradas, tales como conocimientos técnicos, habilidades interpersonales, juicio pro-
fesional y comprensién de las normativas aplicables.

m Auditor lider: Auditor designado para liderar un equipo auditor. Es responsable de
la planificacién, coordinacion, ejecucion y documentacion de la auditoria.

m Auditoria remota o virtual: Conducida mediante tecnologias de la informacion,
sin presencia fisica del auditor en las instalaciones. Requiere una cuidadosa plani-
ficacion logistica, control de acceso a la informacion, evaluacion de conectividad y
aseguramiento de la trazabilidad de evidencias digitales. Es Util en situaciones don-
de la auditoria presencial no es viable, y debe cumplir con los mismos estandares
de objetividad e integridad que una auditoria in situ.

m Competencia: Habilidad demostrada para aplicar conocimientos y habilidades. En
el contexto de auditoria, implica tener un dominio técnico de los procesos audita-
dos y capacidad para aplicar criterios normativos de forma objetiva.

m Criterios de auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos utiliza-
dos como referencia frente a los cuales se compara la evidencia de auditoria.

m Evidencia de auditoria: Registros, declaraciones de hechos u otra informacién,
que sean pertinentes y verificables, y que sirvan de base para alcanzar las conclu-
siones de auditoria.

m Hallazgo de auditoria: Resultado de la evaluacion de la evidencia de auditoria re-
copilada frente a los criterios establecidos. Puede indicar conformidad, no confor-
midad u oportunidades de mejora.

m No conformidad: Incumplimiento de un requisito especificado en normativas, pro-
cedimientos internos o criterios definidos para el proceso auditado.

m Juicio profesional: Capacidad del auditor para interpretar hechos, priorizar hallaz-
gos y tomar decisiones técnicas basadas en la evidencia, de forma imparcial y ética.

m Seguimiento de auditoria: Actividad posterior a la auditoria destinada a verificar
que las acciones correctivas han sido implementadas y son eficaces.

Estas definiciones permiten establecer un marco comun de comprension entre todos
los actores involucrados en el proceso de auditoria interna.
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ANMAT: Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
CAPA: Accidén preventiva y correctiva (Corrective and Preventive Actions)

CFR: Code Federal Regulations - Codigo Federal Regulatorio de los Estados Unidos
COFEPRIS: Comisién Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios

INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

IFA: Ingrediente Farmaceéutico Activo

ISO: International Standarization Organization

PIC/S: Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (Esquema de Cooperacién de
Inspeccion Farmacéutica)

POE: Procedimiento Operativo Estandar
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es fundamental para garantizar la seguridad, eficacia y trazabilidad de los productos
y procesos. La auditoria interna se posiciona como una herramienta clave para verifi-
car el cumplimiento de dichos requerimientos y promover la mejora continua dentro
de las organizaciones. En la mayoria de las industrias reguladas es un requisito legal
(como en la farmacéutica, veterinaria, de productos médicos u otras que eligen certi-
ficar por un organismo de estandarizacion).

Este documento técnico tiene como objetivo proporcionar una guia integral para esta-
blecer lineamientos en el disefio, desarrollo y ejecucién de auditorias y asi empezar a
formar a los auditores internos de industrias reguladas. A través de un enfoque prac-
tico y normativo, se busca facilitar la comprension de las competencias necesarias, los
meétodos de evaluacidon y los criterios para mantener la eficacia y la credibilidad del
proceso de auditoria interna.

La formacién de auditores internos especializados es, por lo tanto, un elemento es-
tratégico que permite fortalecer la capacidad técnica y ética del personal encargado
de evaluar y asegurar que las practicas internas se alineen con los marcos normativos
internacionales, como la ISO 19011:2018, asi como con disposiciones especificas loca-
les y sectoriales.
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tenecientes a industrias reguladas -como la industria farmacéutica, biotecnolégica,
cosmética, de productos médicos y afines- que estén sujetas a requerimientos nor-
mativos nacionales e internacionales, y que deban implementar sistemas de auditoria
interna como parte de su sistema de gestién de calidad.

En particular, se orienta a:

B Responsables de calidad, cumplimiento regulatorio y auditoria interna.
m Profesionales encargados de formar, seleccionar o evaluar auditores internos.

m Equipos de auditoria que necesiten actualizar o fortalecer sus competencias en fun-
cién de cambios regulatorios o ampliacién del alcance de auditorias.

m Consultores y proveedores de servicios de formacién en auditorias internas en el
sector regulado.

El alcance de esta guia incluye:

m El disefio y estructura de un programa para auditores internos.

m La identificacién de competencias clave necesarias para auditar eficazmente siste-
mas de calidad.

m Las etapas criticas en la preparacion, ejecucion, documentacién y seguimiento de
auditorias internas.

m La alineacién con las directrices de la Norma ISO 19011:2018, Disposicion ANMAT
4159/2023 y PIC/S (en especial, el PE 009-17 y documentos relacionados con audito-
ria e inspeccion).

Este documento no sustituye los requisitos legales ni las regulaciones aplicables, sino
gue los complementa y operacionaliza a través de buenas practicas para la formacion
de auditores internos.
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Gestion de Auditorias Internas. La gestién eficaz del programa de auditoria es esen-
cial para garantizar la sistematicidad, consistencia y mejora continua de las auditorias
internas dentro de las industrias reguladas. Esta seccién describe los elementos clave
para planificar, implementar, supervisar y mejorar el programa de auditorias internas,
de acuerdo con la Norma ISO 19011:2018 y con requisitos regulatorios aplicables.

3.1 Definicién del programa de auditoria

El programa de auditoria es una guia detallada para llevar a cabo una o mas audito-
rias, definiendo las actividades, tareas, herramientas y plazos necesarios para cumplir
con los objetivos y alcance preestablecidos en un periodo determinado. Sirve para
asignar responsabilidades y detalles de la evidencia que se recopilarad para alcanzar
los resultados esperados. Debe considerar |os siguientes elementos:

m Objetivos del programa de auditoria (cumplimiento normativo, mejora del sistema
de calidad, preparacion previa para auditorias externas, entre otros).

m Alcance de las auditorias (procesos, areas, productos, sistemas, proveedores,
insumos).

m Frecuenciay plazos de ejecucion.
m Métodos de auditoria (presencial, remota o mixta).

B Recursos necesarios (humanos, tecnolégicos y financieros).

3.2 Planificacion estratégica

Para una gestion eficiente del programa, la organizacion debe:

m Evaluar riesgos y prioridades dentro del sistema de gestidn de calidad.
m Alinear las auditorias con los objetivos estratégicos y regulatorios.

m Establecer un cronograma o calendario anual de auditorias, incluyendo auditorias
de rutina y extraordinarias (por ejemplo, tras cambios significativos o desviaciones
graves).

m Revisar el resultado y seguimiento de auditorias previas.

3.3 Asignacion de responsabilidades

El programa debe contar con un responsable designado, generalmente del area de
calidad, quien se encargara de:

m Coordinar la ejecucion de auditorias.
m Seleccionary designar auditores calificados.
m Supervisar el cumplimiento del cronograma.

m Asegurar la disponibilidad de recursos y soporte.
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BT internos, considerando:

m Formacion técnica y regulatoria.

m Experiencia en la industria y/o en auditorias.

m Evaluaciones de desempefio previas.

m Independencia respecto del drea auditada.

m Competencias y habilidades de los auditores seleccionados.

Es recomendable mantener un registro de competencias y realizar evaluaciones peri6-
dicas de los auditores.

3.5 Control y mejora continua

El programa de auditoria debe estar sujeto a revisién y mejora constante. Para ello se
deben considerar:

m Resultados globales de las auditorias realizadas (inclusive el seguimiento de las ac-
ciones propuestas en el tiempo).

m Indicadores de desempefio del sistema de auditoria (cumplimiento del cronograma,
numero de hallazgos criticos, tiempos de respuesta).

m Retroalimentacién de auditores y auditados.
m Cambios regulatorios o en el contexto de la organizacién, o exigidas por el cliente.

Lamejoracontinuadel programa asegurasuvigencia, eficaciayalineacién conlos estan-
dares exigidos por las autoridades regulatorias y las buenas practicas internacionales.
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4. Preparacion previa a la auditoria

4.1 Fuentes de informacién: Normativas y documentos internos

Antes de iniciar una auditoria interna, es esencial que el equipo auditor se prepare
revisando todas las fuentes de informacion relevantes. Esta etapa de analisis docu-
mental previa permite:

m Comprender el contexto normativo aplicable.

m |dentificar los requisitos especificos contra los cuales se auditara.

m Reconocer antecedentes clave (como hallazgos previos o cambios recientes).
m Planificar entrevistas y recorridos de forma estratégica.

Las fuentes de informacién pueden clasificarse en externas e internas, y deben se-
leccionarse en funcion del alcance de la auditoria.

4.1.1 Fuentes externas: normativas y guias aplicables

Las auditorias en industrias reguladas deben tener como base las normativas vigen-
tes, entre ellas:

m Norma ISO 19011:2018: Guia para la auditoria de sistemas de gestién. Proporciona
principios, competencias, y directrices sobre cémo auditar.

m Disposicion ANMAT 4159/2023: Regula aspectos fundamentales del sistema de ca-
lidad farmacéutico, incluyendo auditorias internas como parte del autocontrol.

m Guias PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme):
- PE 009-17 Guia de Buenas Practicas de Manufactura.
- PI1030-1 Inspeccion de Ingredientes Farmacéuticos Activos.

m Otras guias regulatorias (EMA, FDA, OMS, INVIMA, COFEPRIS, ANVISA, etc.), cuan-
do sean aplicables por exportacién o acuerdos globales.

m Convenios con terceros, requisitos de clientes.

Es fundamental que los auditores tengan acceso actualizado a estas normas/informa-
cion, asi como que tengan claridad sobre su aplicacién al entorno auditado.

4.1.2 Fuentes internas: documentos y registros del sistema de calidad
Del mismo modo, es imprescindible revisar la documentacion interna, que puede incluir:

m Politicas y Procedimientos Operativos Estandarizados (POEs) vigentes del area
0 proceso a auditar.

m Registros histéricos de auditorias internas anteriores (informes, hallazgos, accio-
nes correctivas).

m Informes de auditorias externas o inspecciones regulatorias.
m Planes de accidn y desviaciones relevantes.

m Cambios recientes implementados (controles de cambio) que puedan haber im-
pactado en el proceso o sistema auditado.

m Organigrama, descripcion de roles y responsabilidades, incluyendo personal clave.
m Registros de formacién y calificacién del personal involucrado.

m Andlisis de Resultados de la revision anual de producto, de los reclamos y de las
devoluciones.
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m Formular preguntas especificas y contextualizadas.
m Detectar areas criticas o susceptibles de hallazgos.

Una preparacién documental sélida es la base para una auditoria objetiva, eficiente y
alineada con el cumplimiento regulatorio.

4.2 Observaciones y acciones correctivas de auditorias previas

La revision de los hallazgos de auditorias internas o externas previas, asi como el es-
tado de las acciones correctivas y preventivas (CAPAs) asociadas, es un paso crucial
en la preparacién de una nueva auditoria. Esta practica permite focalizar esfuerzos en
areas histéricamente problematicas, validar la eficacia de las correcciones implemen-
tadas y fortalecer la mejora continua del sistema de calidad.

4.2.1 Analisis de hallazgos anteriores

Antes de ejecutar la auditoria, el auditor debe:

m Revisar informes de auditorias anteriores (internas, externas, regulatorias).
m |dentificar reincidencias o tendencias en los hallazgos.

m Enfocar la auditoria en procesos o en areas que hayan presentado no conformida-
des criticas o mayores.

m Verificar si los plazos de implementacion de acciones correctivas han sido
respetados.

Este enfoque basado en el historial fortalece el criterio de auditoria y permite una
gestién proactiva de riesgos.

4.2.2 Verificacion de acciones correctivas y preventivas (CAPAS)

Parte de la auditoria debe incluir la verificacién de la eficacia de las acciones toma-
das ante hallazgos anteriores. Para ello se debe evaluar:

m La documentacién que respalda la ejecucién de las acciones (registros, nuevos pro-
cedimientos, entrenamientos, etc.).

m El analisis de la causa raiz que dio origen a la accion.
m Sila accién correctiva eliminé o mitigé el problema identificado.
m La sostenibilidad de la medida adoptada en el tiempo.

La falta de efectividad en una CAPA puede generar una nueva no conformidad duran-
te la auditoria actual, lo cual es especialmente critico en entornos regulados.

4.2.3 Lecciones aprendidas

Es buena practica que el equipo auditor extraiga “lecciones aprendidas” de auditorias
previas. Estas pueden utilizarse para:

m Ajustar la planificacién actual.
m Capacitar al equipo auditado.

m Modificar enfoques o criterios de evaluacion.
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4.2.4 Herramientas recomendadas

m Matriz de seguimiento de hallazgos con fechas, responsables y estado de avance.
m Indicadores de reincidencia para priorizar areas.
m Checklists especificos de auditorias de seguimiento con acciones cerradas.

Incluir esta revisién como parte sistematica de la auditoria contribuye directamente al
fortalecimiento del sistema de gestion de calidad y a la preparaciéon para inspecciones
regulatorias.

4.3 Seleccion de la metodologia

La eleccién de la metodologia de auditoria es una decision estratégica que debe to-
marse durante la etapa de planificacién. Esta eleccion influye directamente en la efica-
cia del proceso, en la calidad de los hallazgos y en la interaccién con los auditados. En
industrias reguladas, la metodologia debe permitir una evaluacion integral, objetiva 'y
documentada, asegurando el cumplimiento de los requisitos normativos y las buenas
practicas de manufactura (GMP).

4.3.1 Tipos de metodologia

A continuacién, se describen las principales metodologias utilizadas en auditorias internas:

m Basada en procesos: Analiza los procesos clave de la organizacién y su interaccion.
Permite identificar desviaciones en la ejecucion de cada proceso con respecto a los
procedimientos establecidos.

m Basada en riesgos: Prioriza areas criticas o vulnerables en funcion del impacto po-
tencial sobre la calidad del producto o el cumplimiento regulatorio. Esta alineada
con la filosofia de gestion del riesgo de calidad (ICH Q9, PIC/S y ANMAT).

m Checklist estructurado: Utiliza listas de verificacién predefinidas para evaluar el
cumplimiento de cada requisito normativo o interno. Util para auditorias de rutina
o de areas especificas.

m Auditoria cruzada (cross-auditing): Auditores de un area auditan otra. Promueve la
imparcialidad y fomenta el aprendizaje organizacional.

m Auditoria vertical o por lote: Rastrea un producto o lote especifico desde su inicio
hasta su liberacién, evaluando trazabilidad, registros y controles en cada etapa.

m Auditoria tematica: Centrada en un tema o requisito particular (ej.: control de docu-
mentos, gestion de cambios, control microbioldgico).

4.3.2 Criterios para seleccionar la metodologia

La metodologia debe definirse considerando los siguientes factores:

m Alcancey objetivos de la auditoria.

m Complejidad y criticidad del proceso o area a auditar.

m Recursos disponibles (tiempo, personal, acceso a sistemas).
m Historial de no conformidades o problemas recurrentes.

B Requisitos normativos o regulatorios aplicables.

m Viabilidad logistica de la auditoria remota o presencial.

En muchos casos, se puede optar por una combinaciéon de metodologias, por ejemplo,
utilizar una aproximacién por procesos con foco adicional en riesgos especificos pre-
viamente identificados, o una auditoria hibrida que combine instancias virtuales con
visitas presenciales.
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4.4 Documentacion y trazabilidad

Cualquiera sea la metodologia adoptada, esta debe:

m Estar documentada en el plan de auditoria.
m Ser comunicada al equipo auditor y al auditado.

m Asegurar trazabilidad entre los criterios de auditoria, las evidencias recogidas y los
hallazgos reportados.

Un uso coherente de metodologias fortalece la calidad técnica de la auditoria y la cre-
dibilidad de los informes ante inspecciones externas o certificaciones.

4.5 Agenda y presentacion

La elaboracién de una agenda clara y estructurada, junto con la presentacién formal
de la auditoria al equipo auditado, son pasos fundamentales para asegurar el éxito de
la auditoria interna. Esta etapa contribuye a establecer expectativas, facilitar la coope-
racion y garantizar un proceso ordenado y transparente.

4.5.1 Elaboracién de la agenda

La agenda debe contemplar:

m Fechas y horarios: Duracion total de la auditoria, con intervalos para reuniones,
entrevistas y revisiones de documentos.

m Areasy procesos por auditar: Definicion clara del alcance por jornada o segmento.

m Equipo auditor y asignacion de roles: Identificacion de auditores responsables
por area o proceso.

m Reuniones de aperturay cierre: Horarios y objetivos de cada encuentro.

m Actividades especificas: Visitas a la planta, revisién de documentos, entrevistas y
analisis de evidencias.

m Tiempo paraimprevistos: Espacio paratratar hallazgosinesperados o aclaraciones.

La agenda debe ser lo suficientemente detallada para orientar a todos los involucra-
dos, pero flexible para adaptarse a contingencias.

4.5.2 Presentacion formal

Antes de iniciar la auditoria, el auditor lider debe:

m Determinar previamente qué personas lo recibiran y escoltaran como auditados.
m Presentarse y presentar al equipo auditor, indicando roles y responsabilidades.

m Comunicar claramente el alcance, los objetivos y criterios de la auditoria, re-
saltando su importancia para la mejora continua y el cumplimiento regulatorio.

m Explicar la metodologia y el plan de trabajo, incluyendo cémo se gestionaran las
entrevistas y la revisién documental.

m Destacar la confidencialidad y la ética profesional, generando confianza en los
auditados.

m Aclarar las vias de comunicacién y puntos de contacto durante la auditoria,
para resolver dudas y coordinar actividades.

Una presentacion profesional y transparente contribuye a una relacion colaborativa 'y
reduce resistencias durante el proceso.
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4.6 Auditorias remotas

En grandes corporaciones, las Auditorias Internas suelen organizarse coordinando
equipos de auditores provenientes de distintas filiales. Este enfoque permite optimi-
zar recursos, capacitar y desarrollar auditores internos, fortalecer la relacién interna
entre areas distanciadas y, al mismo tiempo, facilitar la transferencia de conocimien-
tos y experiencias entre filiales. Todo ello contribuye de manera directa a estandarizar
y elevar la calidad de los sistemas de gestion a nivel global.

Las distancias geograficas, las agendas complejas y las restricciones logisticas hacen
que estas auditorias se lleven a cabo de forma remota. Gracias a la tecnologia, es po-
sible recorrer instalaciones a través de camaras, revisar documentacion digitalizada y
mantener entrevistas virtuales mediante plataformas, como Google Meet u otras he-
rramientas colaborativas. Esta modalidad, cuando se gestiona de manera planificada
y profesional, asegura que el objetivo principal de las auditorias -identificar oportuni-
dades de mejora y verificar la eficacia de los sistemas- se cumpla con la misma calidad

que en una auditoria presencial.

A continuacion, ventajas y desventajas:

Ventajas de las auditorias remotas

Ventaja Descripcion

Accesibilidad geografica

Permite auditar instalaciones en distintas ubicaciones sin
necesidad de traslados fisicos.

Reduccion de costos

Menores gastos en viajes, hospedajes y viaticos para
auditores y auditados.

Flexibilidad

Facilita la coordinaciéon de horarios y la participacion de
expertos externos o de otras sedes.

Menor interrupcion
operativa

Reduce el impacto en la operacién diaria al no requerir
presencia constante de auditores en planta.

Registro digital inmediato

Facilita la captura de evidencias en tiempo real mediante
capturas de pantalla, grabaciones (cuando estan autorizadas)
y archivos compartidos.

Continuidad operativa

Ideal ante restricciones de acceso fisico (ej.: pandemias,
emergencias climaticas o politicas de bioseguridad).

Desventajas de las auditorias remotas

Desventaja Descripcién

Limitaciones de
observacion directa

Dificulta la inspeccién visual detallada de instalaciones,
practicas en tiempo real y condiciones fisicas.

Dependencia tecnolégica

Requiere conectividad estable, plataformas segurasy
habilidades digitales por parte de todos los involucrados.

Acceso restringido a
documentos sensibles

Algunas organizaciones limitan el intercambio de
informacién critica por razones de seguridad.

Mayor dificultad en
entrevistas informales

Se pierde la riqueza del lenguaje corporal y espontaneidad
que favorecen ciertas entrevistas presenciales.

Complejidad en
validacién de evidencias

Puede ser mas dificil verificar autenticidad y contexto de
registros digitalizados o transmitidos por cdmara.

Limitaciones regulatorias

Algunos entes reguladores ain no reconocen auditorias
remotas como equivalentes a las presenciales en ciertos
procesos.
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ejecucion practica del plan definido, donde el equipo auditor recopila, verifica y anali-
za la informacion para evaluar el grado de conformidad del sistema auditado con los
criterios establecidos.

5.1 Presentacion previa y comunicacion del alcance

Antes de iniciar las actividades de campo, el auditor lider debe realizar una reunion de
apertura con el equipo auditado para:

m Confirmar el alcance y objetivos especificos de la auditoria.

B Presentar formalmente a los miembros del equipo auditor.

m Reconfirmar quiénes (nombres y roles) recibiran a los auditores en cada tépico.

m Explicar el plan de trabajo y la metodologia que se utilizara.

m Aclarar las expectativas, derechos y responsabilidades de ambas partes.

m Reafirmar el compromiso con la confidencialidad y el respeto durante la auditoria.

Esta reunion ayuda a establecer un ambiente de colaboracién, reduce incertidumbres
y prepara al personal auditado para el proceso.

5.2 Entrevistas al personal

Las entrevistas son herramientas esenciales para obtener informacion cualitativa so-
bre la operacién de los procesos y el cumplimiento de procedimientos. Para su correc-
ta ejecucion se recomienda:

m Preparar preguntas abiertas y especificas basadas en la documentacién revisada.
m Entrevistar a personal clave en diferentes niveles jerarquicos y funciones.

B Registrarlasrespuestasobjetivamente,identificandodiscrepanciasoinconsistencias.
B Mantener una actitud profesional, imparcial y empatica para fomentar la apertura.

m Verificar que los entrevistados comprendan el propésito y el uso de la informacion
recolectada.

5.3 Visita presencial o virtual a las instalaciones

La visita a las instalaciones es un componente clave para la auditoria, ya que permite
al auditor observar directamente las condiciones, las practicas y los controles en el
entorno de trabajo. Dependiendo de la metodologia seleccionada, la visita puede ser
presencial o remota.




5.3.1 Visita presencial
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aspectos.

m Observacion de practicas operativas: Verificar la ejecucién de procedimientos
por el personal, uso adecuado de equipos, controles en tiempo real y cumplimiento
de normativas GMP.

m Verificacion de registros fisicos: Confirmar la existencia y trazabilidad de docu-
mentos y registros en el lugar de trabajo.

m Interaccion directa con el personal: Facilita aclaraciones inmediatas y percepcio-
nes sobre el ambiente laboral.

5.3.2 Visita virtual (remota)
m Uso de herramientas tecnolégicas: Videollamadas, transmision en vivo, acceso
remoto a sistemas documentales y bases de datos.

m Planificacion previa rigurosa: Definir areas y procesos que seran mostrados, ase-
gurando una conexién estable y los permisos adecuados.

m Limitaciones para considerar: Posible restriccion en la visualizacién completa de
areas o procesos, dependencia de la calidad de la transmisién y dificultad para cap-
tar detalles no evidentes.

m Registro digital: Guardar evidencia audiovisual y archivos electréonicos para respal-
do y analisis posterior.

En ambos casos, el auditor debe documentar las observaciones con evidencia objetiva
y relevante, respetando la confidencialidad y normativa aplicable.

5.4 Nota de hallazgos

La nota de hallazgos es un documento preliminar donde el auditor registra las evi-
dencias objetivas obtenidas durante la auditoria que indican conformidades, no con-
formidades u oportunidades de mejora. Esta documentacién es fundamental para
respaldar el informe final y para la comunicacién con el auditado.

5.4.1 Caracteristicas de la nota de hallazgos
m Objetividad: Debe basarse en hechos verificables, sin juicios subjetivos o interpre-
taciones personales.

m Claridad: Ser precisa, con una descripcién clara del hallazgo, que incluya referen-
cias a documentos, procedimientos o normativas incumplidas.

m Relevancia: Incluir solo evidencias relacionadas con los criterios de auditoria y el
alcance definido.

m Ordeny estructura: Agrupar hallazgos por area, proceso o criterio para facilitar su
analisis y seguimiento.
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m Evidencias objetivas que respaldan el hallazgo (documentos, registros, entrevistas,
observaciones).

Fechay lugar donde se detectd.

m Nombre del auditor que registra el hallazgo.

Impacto o riesgo potencial asociado, cuando corresponda.

5.4.3 Uso y gestién

m La nota debe ser compartida con el auditado durante o al final del dia de auditoria
para corroborar datos y aclarar dudas.

m Sirve como base para la elaboracion del informe final.

m Facilita la trazabilidad y seguimiento de acciones correctivas.

m Debe conservarse en el sistema documental del programa de auditoria.

Una adecuada elaboracion y manejo de las notas de hallazgos contribuye a la transpa-
rencia, confianza y efectividad del proceso de auditoria interna.

5.5 Reunién de cierre y agradecimiento

La reunién de cierre es un momento clave para concluir la auditoria de manera formal
y profesional. Su propésito es comunicar los resultados preliminares, aclarar dudas y
fomentar el compromiso con la mejora continua.

5.5.1 Objetivos de la reunién de cierre
m Presentar los hallazgos preliminares: Mostrar las conformidades, no conformida-
des y oportunidades de mejora identificadas.

m Clarificar puntos especificos: Resolver dudas o discrepancias surgidas durante la
auditoria.

m Reconocer aspectos positivos: Destacar practicas ejemplares o mejoras
implementadas.

m Reforzar la colaboracion: Agradecer la cooperacién del personal auditado y moti-
var la participacion activa en la resolucién de hallazgos.

m Definir préximos pasos: Explicar el proceso posterior a la auditoria, especialmente
el reporte final, las acciones correctivas y los tiempos establecidos.




5.5.2 Recomendaciones para una reunién efectiva
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m Evitar juicios o criticas personales.

m Mantener un tono profesional, respetuoso y constructivo.

m Permitir la participacion de representantes clave de todas las areas auditadas.
m Escuchar en forma activa.

m Registrar las observaciones o acuerdos relevantes.

Una reunion de cierre bien gestionada contribuye a consolidar una cultura de cali-
dad y apertura, favoreciendo el éxito de las acciones de mejora y el cumplimiento
regulatorio.

5.6 Reporte final de observaciones

El reporte final de observaciones es el documento formal que sintetiza los resultados
de la auditoria interna, y que refleja de manera clara y estructurada las conclusiones
obtenidas, los hallazgos detectados y las recomendaciones para la mejora.

5.6.1 Elementos esenciales del reporte final

Portada: Identificacion de la auditoria, fecha, lugar, equipo auditor y responsables.

Objetivo y alcance: Resumen de los objetivos, criterios y alcance definidos.

Metodologia: Breve descripcidén de la metodologia aplicada, incluyendo la modali-
dad (presencial, remota o mixta).

Resumen ejecutivo: Sintesis de los hallazgos mas relevantes, incluyendo confor-
midades y no conformidades criticas.

Detalle de hallazgos: Listado detallado de cada hallazgo con descripcién, eviden-
Cia objetiva y clasificacién (conformidad, no conformidad, oportunidad de mejora).

m Conclusiones: Evaluacion general del cumplimiento normativo y del sistema
auditado.

m Recomendaciones: Sugerencias especificas para acciones correctivas, preventivas
0 mejoras.

m Anexos: Evidencias documentales, listas de asistencia, agenda y otros soportes
relevantes.

5.6.2 Caracteristicas del reporte

m Claridad y precision: Lenguaje claro, evitando ambigliedades o tecnicismos
innecesarios.

m Objetividad: Basado en evidencias verificables y criterios establecidos.

m Imparcialidad: Sin juicios subjetivos o valoraciones personales.

m Confidencialidad: Manejo restringido segln politicas internas y regulatorias.
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m Facilita la elaboracion y el monitoreo del plan de acciones correctivas.

m Esla base para revisiones posteriores, auditorias de seguimiento y para la prepara-
cién ante inspecciones regulatorias.

Un reporte final bien elaborado es una herramienta clave para fortalecer el siste-
ma de gestion de calidad, apoyar la toma de decisiones y garantizar el cumplimiento
regulatorio.
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6. Seguimiento de las respuestas ante hallazgos

El seguimiento efectivo de las respuestas ante hallazgos detectados en auditorias in-
ternas es fundamental para asegurar la mejora continua del sistema de gestién y el
cumplimiento regulatorio. Esta etapa implica la verificacién, evaluacion y cierre formal
de las acciones correctivas y preventivas implementadas.

6.1 Recepcion y evaluacion de respuestas

m Recepciéon formal: Todas las respuestas a los hallazgos deben ser recibidas por
escrito, preferentemente a través de un sistema documental controlado.

m Evaluacién técnica: El equipo auditor o el responsable del programa debe revisar la
pertinencia, suficiencia y viabilidad de las acciones propuestas. En algunos casos se
podra requerir la colaboracion de especialistas para revisar las acciones propuestas.

m Validacién de plazos: Verificar que los tiempos para la implementacién sean ade-
cuados y estén alineados con la criticidad del hallazgo.

m Verificacién de los responsables: Verificar nombre y rol de los designados para
llevar adelante la implementacién, y los responsables del seguimiento.

6.2 Verificacién de la implementaciéon

m Evidencia objetiva: Solicitar y revisar documentos, registros, reportes o evidencias
que demuestren la ejecucion de las acciones correctivas o preventivas.

m Revisién in situ o remota: Realizar auditorias de seguimiento o inspecciones para
constatar la eficacia real de las medidas adoptadas.

m Entrevistas complementarias: Consultar al personal involucrado para confirmar
el entendimiento y la aplicacion de los cambios.

6.3 Evaluacion de la eficacia

m Andlisis de resultados: Determinar silas acciones implementadas han eliminado o
reducido significativamente el riesgo o la no conformidad.

m Monitoreo continuo: Incorporar indicadores o métricas que permitan el segui-
miento en el tiempo y prevengan recurrencias.

m Retroalimentacidn: Informar a las partes interesadas sobre el estado y resultados
del seguimiento.

6.4 Cierre formal del hallazgo

m Una vez verificada la implementacion y eficacia, se procede al cierre formal del ha-
llazgo en los registros del programa de auditoria.

m Registrar la fecha, los responsables y las evidencias que sustentan el cierre.

m Comunicar el cierre a la direccién y las areas involucradas.

6.5 Importancia del seguimiento

El seguimiento adecuado:

m Garantiza que las auditorias internas cumplan su propésito de mejora continua.
m Evita la acumulacién de no conformidades sin resolver.
m Refuerza la cultura de calidad y cumplimiento dentro de la organizacion.

m Proporciona evidencia ante auditorias regulatorias y de certificacion.
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7.)uicio profesional y competencias del auditor lider

y su equipo

El éxito de una auditoria interna en industrias reguladas depende en gran medida
del juicio profesional y las competencias técnicas y personales del auditor lider y su
equipo. Estos atributos permiten evaluar objetivamente la conformidad, interpretar
correctamente la normativa y gestionar eficazmente el proceso de auditoria.

7.1 Juicio profesional

m Definicion: Capacidad para tomar decisiones fundamentadas en evidencias, expe-
riencia y conocimiento técnico, manteniendo la imparcialidad y objetividad.

m Importancia: Permite identificar riesgos reales, interpretar hallazgos con criterio
adecuado y priorizar acciones correctivas.

m Aplicacioén: El juicio profesional se manifiesta en la seleccion de evidencias, en la evalua-
cion del impacto de las no conformidades y en la comunicacion efectiva de resultados.

7.2 Competencias técnicas

m Conocimiento normativo: Dominio actualizado de normas ISO 19011, disposiciones
regulatorias locales (como ANMAT 4159/2023) y lineamientos internacionales PIC/S.

m Entendimiento de procesos: Familiaridad con los procesos especificos de la indus-
tria regulada que se audita (manufactura, control de calidad, almacenamiento, etc.).

m Habilidades en auditoria: Técnicas para planificar, conducir entrevistas, recolectar
evidencias y redactar informes claros y objetivos.

m Uso de herramientas digitales: Competencia en plataformas de auditoria electré-
nica, gestion documental y tecnologias para auditorias remotas.

7.3 Competencias personales y sociales

m Comunicacion efectiva: Habilidad para interactuar de manera clara, asertiva y res-
petuosa con el personal auditado y el equipo auditor.

m Pensamiento critico: Evaluar la informacion con analisis l6gico, cuestionar cuando
sea necesario y evitar conclusiones apresuradas.

m Etica profesional: Confidencialidad, imparcialidad, integridad y respeto hacia los
auditados.

m Trabajo en equipo: Colaborar y coordinarse con otros auditores para maximizar el
valor de la auditoria.

B Gestién del tiempo y organizacién: Cumplir con los tiempos establecidos sin sa-
crificar la calidad del trabajo.

7.4 Desarrollo y mantenimiento de competencias

m Capacitaciéon continua: Actualizacion permanente en normativas, técnicas de au-
ditoria y conocimientos sectoriales.

m Evaluacién de desempeiio: Retroalimentacién y mejora basada en resultados de
auditorias previas y evaluaciones internas.

m Certificacién y acreditacién: Obtener y mantener certificaciones reconocidas en
auditoria y gestion de calidad.

m Experiencia practica: Participacion activa en auditorias para consolidar habilida-
des y juicio profesional.
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8. Conclusion

Una Auditoria Interna tiene como obijetivo verificar el cumplimiento de las regulacio-
nes aplicables a la industria regulada (locales y de paises de destino), asi como de los
requisitos establecidos en su Sistema de Gestion de Calidad interno. Ademas, debe
asegurar la correcta ejecucién de los procedimientos especificos de auditoria interna
y promover la mejora continua del desempefio de esta funcion.

Mas alla del cumplimiento normativo, la Auditoria Interna actdia como un motor para
la mejora organizacional, la sostenibilidad y el crecimiento a largo plazo. Para cumplir
con este rol estratégico, es necesario establecer criterios y métricas que permitan eva-
luar tanto la calidad de los procesos de auditoria como el desempefio individual de los
auditores internos. Estas herramientas de evaluacién son fundamentales para moni-
torear el progreso hacia los objetivos de desempefio, fomentar la mejora continua y
fortalecer la cultura de calidad dentro de la organizacion.

La formacion continua y rigurosa de los Auditores Internos es un pilar estratégico para
el éxito de cualquier sistema de gestion en industrias reguladas. Auditores capacita-
dos no solo garantizan el cumplimiento normativo y la calidad de los procesos, sino
que también impulsan una cultura organizacional orientada a la mejora continua, la
prevencion de riesgos y la excelencia operativa.

Invertir en el desarrollo de competencias técnicas, juicio profesional y habilidades in-
terpersonales de los auditores internos fortalece la capacidad de la organizacién para
anticipar y gestionar desafios regulatorios, optimizar recursos y proteger la salud pu-
blica y el bienestar del consumidor final.

En un entorno cada vez mas exigente y dinamico, la excelencia en la formacién de au-
ditores internos se convierte en un factor diferenciador que aporta confianza, trans-
parencia y resiliencia a la organizacién, asegurando su sostenibilidad y crecimiento a
largo plazo.
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Ejemplo de Checklist de Auditoria Interna

Area auditada: Produccion

1. Instalaciones y Areas de Produccién

m Las areas de produccion estan disefiadas y mantenidas para evitar contaminacion
cruzada?

m Se cumplen los requisitos de limpieza y sanitizacién establecidos?

m Se respeta el flujo de materiales y personal conforme a lo definido en planos y
procedimientos?

m Las areas cumplen con las condiciones ambientales (temperatura, humedad, pre-
sion diferencial) requeridas y registradas?

2. Equipos de Produccién

m Los equipos estan calificados, calibrados y con mantenimiento documentado?
m Se encuentran identificados con estado de uso (apto/no apto/en mantenimiento)?
m Existen registros completos de limpieza y uso de cada equipo?

m Seaplican procedimientos de prevencién de contaminaciényvalidacién de limpieza?

3. Documentacion de Produccion

m Se utilizan Instrucciones Maestras de Produccién aprobadas y vigentes?

m Los registros de produccién se completan en el momento de la ejecucién, sin espa-
cios en blanco?

m Se documentan adecuadamente los rendimientos y reconciliacion de materiales?

m Los cambios en registros cuentan con justificacion, fecha y firma del responsable?

4. Materiales y Pesadas

m Las materias primas y materiales de empaque estan aprobados por Control de Ca-
lidad antes de su uso?

m Se cumplen los procedimientos de muestreo, identificacion y almacenamiento?
m Las operaciones de pesado se realizan en areas designadas y controladas?

m Se registran y verifican los calculos y cantidades de materiales empleados?
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5. Procesos de Produccion

m Se siguen las instrucciones de lote aprobadas sin desviaciones no autorizadas?
m Se documentan las etapas criticas y los controles en proceso?
m Existen procedimientos para la gestion de desviaciones durante la produccién?

m Se aplican medidas de segregacion y control en caso de reprocesos o retrabajos?

6. Personal de Produccion

m El personal cuenta con capacitacion documentada en BPM y procedimientos del
area?

m Se cumplen las normas de higiene y uso de indumentaria adecuada?
m Elingreso a areas controladas esta restringido al personal autorizado?

m Se realizan evaluaciones periddicas de competencias?

Observaciones / Hallazgos:
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