México

Curso: Calificacion de sistemas
criticos, registrado ante STPS

Descripcién del curso

Infroduccioén:
PENDIENTE

Objetivos: El participante conocerd
herramientas y técnicas para calificar los
sistemas criticos de aire acondicionado,
agua para fabricacion, vapor puro y
aire comprimido en la industria
farmacéutica, de acuerdo con los
requisitos de la Farmacopea de |os
Estados Unidos Mexicanos.

Instructor: Con mdas de 15 afos de
experiencia en calificacion y validacion
de sistemas criticos en la industria
farmacéutica.

Dirigido a:

Jefes y gerentes de validacion y
calificacion de sistemas

Supervisores de produccion, calidad,
mantenimiento y proyectos

16h

De duracion

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




Temario general

1. Intfroducciodn a los sistemas
criticos

5Qué es un sistema critico?
Aire acondicionado

Aire comprimido

Agua

Vapor puro

2. Cadlificacion de sistemas de
agua de proceso

3. Cadlificacion de sistemas de

Relevancia de la
validacién de los sistemas
de agua

Marco regulatorio (NOM
059, NOM 241, FEUM - FDA,
ISO)

Esguemas de fratamiento
Gestion de Riesgos
Requerimientos de
calificacién de diseio
Requerimientos para
Commissioning /
Calificacién de instalacién
Requerimientos para
Calificacién de operacioén
Capacitacién del personall
Calificacién de
desempeno y control de
procesos

Mantenimiento del estado
validado

vapor puro

Relevancia de la
validacion de los sistemas
de vapor puro

Marco regulatorio (NOM
059- FEUM - FDA).
Proceso de generacion
Gestidon de Riesgos

Tel. 55-5367-8683

Requerimientos de
calificacion de disefio
Requerimientos para
Commissioning /
Cdlificacién de instalacion
Requerimientos para
Cdlificacién de operacién
Capacitacién del personal
Cdlificacién de
desempeno

Control de procesos
Mantenimiento del estado
validado

4. Calificacion de aire
acondicionado HVAC/
Cuartos

Requerimientos para disefo
Definicién de distribucion
de dreas y equipos
Esquemas de servicios
Requerimientos especiales
por tipo de dreas
Requerimientos de
calificacion de diseno
Requerimientos para
Commissioning /
Cadlificacién de instalacion
Requerimientos para
Cadlificacién de operacion
Capacitacién del personal
Calificacién de
desempeno

Monitoreo de dreas
Mantenimiento del estado
validado

Email: info@mcgmexico.com

5. Calificacion de sistema de
aire comprimido

6.

Impacto de cdlificacién de
sistemas de vapor puro
Marco regulatorio (NOM
059, NOM 164, NOM 241-
FEUM - FDA).

Principio de operacion y
fratamiento

Gestidn de Riesgos
Requerimientos de
calificacion de disefo
Requerimientos para
Commissioning /
Cdlificacién de instalacion
Requerimientos para
Cdlificacién de operacion
Capacitacién del personal
Cdlificacién de
desempeno

Monitoreo de sistema de
generacién y de
distribucién
Mantenimiento del estado
validado

Conclusiones de los

sistemas criticos

http://www.mcgmexico.com
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