Plan de formacion 2020

Cualificacion de equipos
e instalaciones en el
entorno GMP Anexo 15

OBJETIVOS DEL CURSO

La cualificacion de equipos e instalaciones es un
aspecto fundamental para el cumplimiento de las
exigencias normativas en el entorno GMP.

En este curso proporcionaremos un enfoque
practico sobre los requisitos del Anexo 15 de la
Guia NCF y describiremos el ciclo de vida de la
cualificacion, analizando cada una de las fases y
los requerimientos documentales asociados.
Estudiaremos los diferentes equipos y sistemas
objeto de cualificacion, asi como las diferentes
verificaciones a realizar en cada caso.

A QUIEN VA DIRIGIDO

Profesionales de la industria farmacéutica
relacionados con las areas de Direccion
Técnica, Produccion, Garantia de Calidad,
Control de Calidad, Desarrollo Galénico,
Logistica, Ingenieria, Servicios Técnicos etc.,
que realicen actividades de gestion del Plan
Cualificacion o Validacion como parte de la
verificacion del cumplimiento de los
requisitos establecidos.

PONENTES

Roberto Espanol
Director Técnico

QTIl, una empresa Trescal

Parte I: 15-oct-2020
Parte Il: 22-0oct-2020

Horario: 10:00 a 12:00 (CEST)

Modalidad: online
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http://www.trescal.com/
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Plan de formacion 2020
Cualificacion de equipos e

instalaciones en el entorno
GMP Anexo 15

PROGRAMA

Parte I: 15-0CT-2020

Introduccion

Introduccion al marco Normativo. Alcance de la
cualificacion. Anexo 15 euGMP.

Documentacion asociada a la cualificacion

Especificacion de Requisitos. Preparacion de la
cualificacion. Documentacion propia de cualificacion.

Etapas de cualificacion.
Ciclo de vida de equipos e instalaciones.
Etapas de cualificacion.
Cualificacion de la Instalacion (1Q)

Cualificacion de la operacion (0Q) ’NSCR’PC’ON

Cualificacion de la ejecucion del proceso (PQ)
Completa el formulario de

Parte 2: 22-0CT-2020 inscripcion
Ejemplos practicos de cualificacion
Sistemas HVAC Por correo electronico:
Equipos térmicos formacion@qti.es
Informe final de cualificacion
Por teléfono:
g 902 109 773

300 € (IVA no incluido)

Las inscripciones recibidas 10 dias antes de la fecha del curso
tendran un 10% de descuento. Formacion bonificable aitraves
de la Fundacion Estatal para la Formacion en el Empleo

para trabajadores en Régimen General de la Seguridad Social.
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