Meéxico
Curso: Mantenimiento del estado validado, registrado ante STPS.

Incluye:

Memorias del curso digitales

Boligrafo

Reconocimiento con valor curricular

Constancia de habilidades laborales DC-3 (STPS) para los participantes que aprueben el curso
6 meses de asesoria por email o WhatsApp sin costo

Garantia de satisfaccion: Si el curso no es de su agrado, le devolvemos su dinero

AN NN

Duracioén: 8 horas
Instructor: Ingeniero quimico con posgrado y mas de 15 anos de experiencia en la industria farmacéutica.

Objetivos: Al finalizar el curso, el participante conocera los fundamentos de la validacion farmacéutica y las
técnicas para mantener la calidad de los productos en cumplimiento con los estandares aplicables.

Dirigido a:

o Jefes y gerentes de calidad y validacion
e Personal del area de produccion, calidad y validacion

Requisito del participante: Ninguno

Temario general.

1. Introduccion a la validacion

e ¢Qué es la validacion?
e Beneficios de la validacion
e Marco regulatorio nacional y global

2. Etapa 1. Conocimiento del proceso

e Requerimientos para Investigacion y Desarrollo y Transferencia tecnoldgica
e Definicion de parametros operativos
o Especificaciones de calidad del producto

3. Etapa 2. Instalacion y Calificacion

Requerimientos de calificacion de disefio de equipos, sistemas y areas
Requerimientos para Commissioning / Calificacion de instalacion
Requerimientos para Calificacion de operacion

Calificacion de desempefio

4. Etapa 3. Verificacion continua del proceso
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e Objetivos

e Sistema de recopilacion de informacion
e Cartas de control en proceso

e Con variable continua

e  Por atributos

e Revision anual del producto

5. Mantenimiento del estado validado

Controles de cambio

Programas de soporte

Reportes de revision y mantenimiento del estado validado
Criterios de gestion de riesgo

Criterios estadisticos

Estrategia de validacion

6. Conclusiones

Metodologia: 60% teoria - 40% ejercicios y casos practicos
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