Cualificacion de equipos e

instalaciones en entorno GMP

Curso de formacion en linea Haz clic aqui para inscribirte

Objetivos del seminario T 15 Octubre 2026
Se ofrece un enfoque practico sobre los .
requisitos del Anexo 15 de las EU GMP y se Horario 9-13
describe el ciclo de vida de la cualificacion
de equipos e instalaciones, analizando Precio €370
cada fase y los requisitos documentales
asociados. Se revisan los distintos equipos Profesionales de la industria
y sistemas sujetos a cualificacion y las Target farmacéutica relacionados
verificaciones necesarias en cada caso. earantia de Calidad (QA)
Ademas, se abordan los nuevos requisitos -Iprodu_cqén yMOpEragionef
1 1A 1 1 *Ingenieria antenimento
de cualificacion incluidos en el Anexo 1de .Cogntrollde{a“dad (a0
las EU GMP, especialmente en materia de - Validaciones
cualificacion térmica y sistemas HVAC. * Plan Cualificacion
Programa
Introduccion Ejemplos practicos de cualificaciony
* Introduccion al marco Normativo novedades sobre el anexo 1 EU GMP
« Alcance de la cualificacion * Sistemas HVAC
* Anexo 15 EU GMP * Equipos termicos
Documentacion asociada a la Informe final de cualificacion

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)
Cualificacion de la ejecucion del
proceso (PQ)
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