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Introduccion

La auditoria interna bajo las Buenas Practicas de Manufactura (GMP) es
esencial para garantizar la calidad en la produccion farmacéutica. Guiada
por la norma ISO 19011:2018, esta practica incorpora un enfoque basado en
riesgos y adapta las auditorias al contexto de cada organizacion. Con una
creciente necesidad de flexibilidad, las auditorias se han diversificado,
abarcando desde autoevaluaciones internas hasta supervisiones externasy
acreditaciones oficiales, reflejando la evolucidon hacia modelos mas
inclusivos y adaptables, especialmente en tiempos de cambio global.



La auditoria interna bajo las Buenas Practicas de Manufactura (GMP) se estructura
alrededor de principios y normativas disefadas para garantizar la calidad y
seguridad en la produccion. La norma ISO 19011:2018 establece las directrices para
auditar sistemas de gestion, introduciendo un enfoque basado en riesgos y
proporcionando orientaciones sobre la gestion y realizacion de auditorias.

Esta norma enfatiza la importancia de la planificacion, la evaluacion de
competencias del auditor y la orientaciéon hacia las auditorias, incorporando
aspectos de la ISO 9001:2015 cémo el contexto de la organizacion y el
compromiso del liderazgo.

Tipologias de Auditoria

Las auditorias se clasifican segun su alcance y el sujeto de evaluacion. Las de
primera parte, realizadas internamente, permiten a las organizaciones autoevaluar
su conformidad con los GMP. Las auditorias de segunda parte evaluan a
proveedores o partes interesadas, facilitando una supervision externa de la cadena
de suministro. Por otro lado, las auditorias de tercera parte buscan otorgar
acreditaciones oficiales, asegurando una vision objetiva de la conformidad con los
estandares.

La Norma ISO 19011y su Aplicabilidad

La revision de 2018 de la ISO 19011 introduce consideraciones especificas para
adaptar las auditorias al tamano, complejidad y objetivos de la organizacion
auditada. Reconoce la diversidad organizacional, sugiriendo una aplicacion
flexible de sus orientaciones para abarcar desde pequefhas empresas hasta
corporaciones multinacionales. Este enfoque adaptable permite una auditoria
efectiva de sistemas de gestion integrados, reflejando la evolucion de las practicas
de auditoria hacia un modelo mas inclusivo y versatil.

Adaptacion y Evolucion en Auditoria

La auditoria interna GMP se enfrenta a retos constantes, como la necesidad de
adaptarse a nuevas tecnologias y métodos de produccioén. La ISO 19011 ofrece un
marco para enfrentar estos desafios, promoviendo la realizacion de auditorias
virtuales'y abordando el cumplimiento en la cadena de suministro. Estos aspectos
son- cruciales en periodos de pandemia, donde la adaptabilidad y capacidad de
realizar auditorias a distancia se han vuelto indispensables.



