Meéxico

Curso: Mantenimiento del estado
validado, registrado ante STPS.

Descripcién del curso

Infroduccion:
PENDIENTE

Objetivos:

El participante conocerd los
fundamentos de la validacion
farmacéutica y las técnicas para
mantener la calidad de los productos en
cumplimiento con los estaGndares
aplicables.

Instructor: Con mas de 15 afos de
experiencia en la industria
farmacéutica.

Dirigido a:

Jefes y gerentes de calidad y
validacion

Personal del drea de produccion,
calidad y validaciéon

8h

De duracion

Metodologia: 60% teoria — 40% ejercicios y casos prdacticos




Temario general

. Introduccidén a la validacién
5Qué es la validacién?
Beneficios de la validacién
Marco regulatorio nacional
y global

4. Etapa 3. Verificacion
continua del proceso

Objetivos

Sistema de recopilacién de
informacion

Cartas de conftrol en
proceso

Con variable continua

Por atributos

Revisién anual del producto

Tel. 55-5367-8683

2. Etapa 1. Conocimiento del

proceso

* Requerimientos para
Investigacién y Desarrollo y
Transferencia tecnoldgica

« Definicién de parédmetros
operativos

» Especificaciones de
calidad del producto

5. Mantenimiento del estado

validado

» Confroles de cambio

« Programas de soporte

* Reportes de revisién y
mantenimiento del estado
validado

» Criterios de gestion de
riesgo

« Criterios estadisticos

» Estrategia de validacién

Email: info@mcgmexico.com

3.

Meéxico

Etapa 2. Instalacién y

Calificacidén

Requerimientos de
calificacién de diseno de
equipos, sistemas y dreas
Requerimientos para
Commissioning /
Calificacién de instalacién
Requerimientos para
Cdlificacién de operacién
Calificacién de
desempeno

Conclusiones

http://www.mcgmexico.com
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