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CURSO DE FORMACION

De acuerdo con lo establecido con los
Reglamentos Europeo de Productos
Sanitarios (MDR), Productos Sanitarios

In Vitro (IVDR) y los requisitos de ISO
13485:2016 deben validarse los procesos

doénde los resultados no pueden ser, 0 no son,

verificados por un seguimiento o medicion
posterior, y, por tanto, las deficiencias se
evidencian sélo después de la utilizacién
del producto. La validacién debe demostrar
la capacidad de los procesos para dar
regularmente los resultados planificados.

Objetivo del curso

El objetivo de este curso es el de facilitar,
a los asistentes, conocimientos para poder
realizar la validacién de sus procesos de
fabricacién de forma que se garantice la
confiabilidad en los mismos.

Dirigido a
Profesionales de la industria de fabricacion
de productos sanitarios (o afines)
relacionados con las areas de control de
calidad, asuntos regulatorios, ingenieria,
o fabricacién y que estan involucrados
en el disefio, desarrollo y fabricacién de
productos sanitarios.

Programa
Terminologia, estandares y regulaciones

Estudios de capacidad de procesos

Plan maestro de validacién (VMP) -
Programa de validacion de la empresa

Tipos de validacion de procesos
(prospectiva, concurrente y retrospectiva)

Criterios de seleccién de tipos y extension
de validaciones

Anadlisis de riesgos - aplicacion de gestion
de riesgos v guia GAMP
Protocolos de validacién de procesos (IQ,

0QvPQ)
Seguimiento del estado de validacién de un
proceso

Revalidacion de procesos

Detalles del curso

Modalidad: Presencial y en remoto online
(streaming)

Duracion: 1 dia (6 horas)
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