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Mail: soquifich@gmail.com



PROGRAMA DEL CURSO:

La integridad de datos es la certeza de que los datos registrados son exactos, completos, intactos y mantenidos dentro
de su contexto original, incluyendo la relacidn con otros datos registrados.

Esta definicion aplica a datos registrados en forma electrénica, papel o en hibridos.

Asegurar la integridad de datos significa proteger los datos originales de modificacion accidental o intencional,
falsificacion o aun eliminacion, lo cual es la clave de registros confiables y creibles que resistan el escrutinio de
inspecciones regulatorias.

De acuerdo con la FDA que usa el acrénimo ALCOA, los datos deben ser: Atribuibles, Legibles, Contemporaneos,
Originales y Accurate (exactos / rigurosos).

La integridad de datos es cada vez mas el foco de inspecciones y auditorias, especialmente después de casos de fraude

detectados en inspecciones regulatorias en Asia.

Profesionales de la industria farmacéutica humana o veterinaria, y sectores afines
(biotecnologia, dispositivos terapéuticos, reactivos de diagndstico de uso in vitro,

cosméticos, etc.).

Este curso procura “bajar a tierra” los conceptos de integridad de datos y dar
lineamientos claros para su proteccidn, tanto en sistemas electrénicos como
hibridos o totalmente en papel.

‘ 1. Antecedentes recientes
Contenido
del Courso 3. Definiciones:

2. Las guias regulatorias mas importantes

a. Datos

b. Datos crudos

c. Meta datos

d. Integridad de datos

e. Gobernanza de datos

f. Ciclo de vida de datos

g. Transferencia / migracion de datos
h. Procesamiento de datos

i. Registro de datos

j- Revision de datos

k. Exclusion de datos



. Retencidon de datos
m. Archivo
n. Backup
0. Registro original
p. Copia fiel
g. Transacciones en sistemas informaticos
r. Audit trail / Rastro de auditoria / rastro auditable
s. Firmas electrénicas
t. Roles de usuario y de administrador en sistemas computarizado
u. Estructura de datos
i. Archivos planos
ii. Bases de datos relacionales

4. ALCOA vy ALCOA+
5. Aspectos practicos:

a. Establecimiento de la criticidad de datos y el riesgo de integridad
inherente.

b. Disefio de sistemas y procesos para asegurar la calidad e integridad de
datos.

c. Procedimientos a implementar.
d. Validacion para el propdsito previsto

e. Proveedores de servicios virtuales / nube (software as a service Saa$ /
platform as a service (PaaS) / infrastructure as a service (laaS))

Presentaciones

Metodologia del curso

o g

Andlisis de casos

Soluciones GXP (Infodynamics s.r.l.) es una empresa uruguaya con mas
3 . . Docente:
de 22 aios de trayectoria en el medio, actuando como proveedor de

servicios de consultoria y de productos de informacién para empresas

de Uruguay y la region. Eleonora Scoseria



Eleonora Scoseria
Pérez

Cargo en Soluciones
GXP

Socia - directora

Formacion
académica

Quimica Farmacéutica, Universidad de la Republica (UDELAR),
1990

Experiencia docente
mas relevante

UDELAR
v" Quimica Analitica Cualitativa, (1985-1992) — Grado 1y
2
v Farmacotecnia y Tecnologia, (1990 — 1998) - Grado 2
v Buenas Practicas y Gestion Integral, (2000-2006) —
Encargada del Curso
v Educacion permanente
=  Plan Maestro de Validacion (2003 a 2005)
=  GMP de Productos Veterinarios (2003 a 2004)
= Actualizacién en GXP (2014)
MSP
v Curso Fase I de Capacitacion para Quimicos
Farmacéuticos en Buenas Practicas de Fabricacion en
la Industria Farmacéutica. Inspeccion y Auditoria,
organizado por el Ministerio de Salud Publica (abril de
1998)
AQFU
v Recursos de Informacion en Ciencias Farmacéuticas:
Internet y Bases de Datos (1996)
Formacion de Idoneos (1999 a 2003)
Buenas Practicas Informaticas (2001)
Patentes Farmacéuticas (2001)
Comparacion informes 32 y 27 de OMS (2003)
Buenas Practicas de Documentacion (2004)
v" Validacion de aplicaciones en Excel (2007)
Universidad Catdlica del Uruguay
v Diploma en gestidn de farmacia y productos de uso
médico (2001 a 2002)
Infodynamics
v" Conceptos de Aseguramiento de Calidad
v Técnicas de auditoria
v' Calificacion / Validacion
v Buenas Practicas de Documentacion

SN NEN

Formacion
complementaria mas
relevante

ISO 9001

I1SO 17025

Disefio de Plantas
Auditorias

GMP

Gestion de la tecnologia
Innovacion

Membresias

International Society for Pharmaceutical Engineering (ISPE)
Parenteral Drug Association (PDA)

Asociacién de Quimica y Farmacia del Uruguay (AQFU)
Sociedad Uruguaya de Informatica en Salud (SUIS)




Areas de practica

e Disefio de plantas

e Calificacion / Validacion (incluyendo sistemas informaticos /
informatizados)

e Miembro del grupo de trabajo del Institute of Validation
Technology que se encuentra desarrollando una guia sobre
integridad de datos a ser publicada en el correr de 2018.

e Auditorias

e Documentacion

e Asuntos regulatorios

Idiomas

e Espafiol
e Inglés
e Francés

e Portugués

Datos de contacto

Email: eleonora.scoseria@solucionesgxp.com
Cel: +598 (0) 94 586 888

Aspectos mas
relevantes

Realizd consultorias para el Estado uruguayo en tematicas
regulatorias (Armonizacion y edicion del Reglamento Bromatoldgico
Nacional y creacion de un Sistema Unico de Registro Nacional de
Alimentos de 1992 a 1994), Apoyo al Ministerio de Salud Pdblica
para la creacion de la Divisién Productos de Salud (2001-2003),
Diagndstico de situacion en Uruguay, Relevamiento de normativa
regional e Identificacion de Mejores Practicas sobre registro y
fiscalizacion de productos biotecnoldgicos para la salud humana y
animal (2013-2014).

Es socia directora desde 1995 de Infodynamics S.r.l. enfocada a
proveer apoyo en consultoria en calidad, buenas practicas y
Asuntos Regulatorios a industrias reguladas.

Ha desarrollado consultorias y capacitaciones en Uruguay,
Argentina, Brasil y Chile en diferentes areas, con énfasis en
Asuntos Regulatorios y buenas practicas desde disefio de plantas,
hasta proyectos de capacitacion, validacion y documentacion.

Ha sido disertante en congresos y eventos cientificos dentro y
fuera de Uruguay.
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