México

L Curso: Calificacion de sistemas de
aguaq, registrado ante STPS

Descripcién del curso

Intfroduccién:

PENDIENTE
Objetivos: El participante conocerd Dirigido a:
la forma de calificar el sistema de agua, Jefes y gerentes de validacion y
utilizado en la industria farmacéutica, de calificacion de sistemas
acuerdo con los requisitos de la Supervisores de produccion, calidad,
Farmacopea de los Estados Unidos mantenimiento y proyectos
Mexicanos.
Instructor: Con maés de 15 afos de 1 6 h
experiencia en validacién y calificacion De duracion
de sistemas criticos para la industria
farmacéutica.

Metodologia: 50% teoria — 50% ejercicios y casos prdcticos



Temario general

1. Infroduccién a la

ca
ag

4.
ca

lificacion de sistemas de
va

Entorno normativo (FEUM,
NCF, EMA, USP, ISPE)
Aguas de calidad
farmacéutica y sus usos

El agua como elemento de
la operacion y como
excipiente

Relevancia de la
validacién de los sistemas
de agua

Requerimientos para
lificacion de operacion
Verificacién equipos
Definicién de pardmetros
operativos

Verificacion del sistema de
control

Pruebas de operacion,
sanitizacién y regeneracion
Procedimientos del sistema
Capacitacién del personal
Protocolo/ Reporte de
calificacion

Tel. 55-5367-8683

2. Cadlificacioén del disefio de

sistemas de agua de proceso

Diseno
(tratamiento/produccién-

almacenamiento-distribucion)

Esquemas de fratamiento
Gestidn de Riesgos

Paquete de Ingenieria bdsica

Revision de filosofia de
operacién que incluya
operacién, regeneracion,

sanitizacién y mantenimiento

Protocolo / Reporte de
calificacion

5. Requerimientos para la

calificacion de desempeno

» Fases de calificacién de
desempeno

* Monitoreo de sistema de
generacién y de
distribucion

» Protocolo / Reportes

» Control de procesos

* Mantenimiento y
regeneracion del sistema

Email: info@mcgmexico.com

México

3. Requerimientos para

cdlificacion de instalacion/

Commissioning

* Pruebas FAT y SAT

» Verificacion de planos y
especificaciones

*  Materiales, equipos,
soldaduras y accesorios

+ Sistema de control

» Verificacién de servicios

* Pruebas especiales

* Protocolo - Reporte

6. Mantenimiento del estado

validado

» Confroles de cambio

» Desviaciones

« Registros de Calidad /
Operativos

* Reporte de revision/
mantenimiento de estado
validado

7. Conclusion de la

calificacion de sistemas de
agua

http://www.mcgmexico.com



	Número de diapositiva 1
	Número de diapositiva 2

