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Esta division ofrece soluciones adaptadas a las necesidades del sector farmacéutico nacional e internacional, basadas en la
vision comercial y estratégica de cada uno de nuestros clientes, buscando ser un socio estratégico vy facilitador. La exigencia

nunca sera un limite.

La documentacion serd elaborada siguiendo los estandares de nuestros clientes y en un todo de acuerdo con los
requerimientos del FDA, EMEA, OMS, ANVISA, INVIMA, ISP, SAG etc. Dependera del mercado de destino y la vision

estratégica de nuestro cliente.

Analisis de Riesgo

NORMATIVA ICH Q9 - ISO 31000
Algunas entidades regulatorias: INVIMA,
ANVISA, EMA, FDA, DIGEMID,ISPANMAT
SAG, ICA, SEC entre otras

Actividad que comprende un proceso
continuo e integral para la identificacion del
impacto a través de métodos que nos detallan
la probabilidad y la capacidad de deteccion
para el control y manejo de fallas potenciales
del disefo de un producto o de un proceso
antes de que estas ocurran.

Auditorias de Segunda Parte

NORMATIVA ICH Q10 - PIC/S - GMP
GUIDE- ISO 19011

Algunas entidades regulatorias: INVIMA,
ANVISA, EMA, FDA, DIGEMID,ISPANMAT
SAG, ICA, SEC entre otras

Actividad que comprende un proceso
sistemético para la evaluacion de un Sistema
de Gestion de Calidad, desde un punto de
vista regulatorio externo a la organizacién se
ejecuta, considerando aspectos comerciales
(entidades regulatorias internacionales,
mercado objetivos, cambios normativos etc) y
estratégicos que permita identificar
potenciales No Conformidades, oportunidades
de mejora o debilidades que puedan ser un
riesgo para las mantencion, gestiéon y mejora
continua del Sistema y posibles certificaciones
requeridas para el crecimiento comercial y
técnico del nuestro cliente.

Programa de Acciones Correctivas y Acciones
Preventivas (CAPA)

Normativas: | CH Q10 PIC/S GMP GUIDE
Algunas entidades regulatorias: INVIMA, ANVISA, EMA, FDA,
DIGEMID,ISPANMAT SAG, ICA, SEC entre otras

Fundamentado en el informe de auditoria el desarrollo de este
programa es el corazon de la estrategia de cumplimiento
normativo, es la carta guia para establecer los objetivos,
metodologia de plan maestro tareas y sus plazos de entrega.

Validacion de procesos

Algunas entidades regulatorias: INVIMA, ANVISA, EMA, FDA,
DIGEMID,ISPANMAT SAG, ICA, SEC entre otras

La Validacion tiene como objetivo dejar una evidencia
documentada de las variables evaluadas, lo que seria
reproducible y conforme a las especificaciones y requerimientos
de los procesos del cliente. En funcion de la documentacion
identificada del sistema de Gestion de Calidad y a través de un
analisis de riesgo se determinard con el plan maestro de
validacion las fases y metodologias de trabajo.
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