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I OBJETIVOS

En este curso analizaremos los elementos clave que deben ser auditados en el
Laboratorio quimico de Control de Calidad para asegurar el cumplimento de las normas
GMP.

Al finalizar el curso el participante habra logrado:

= Conocer la importancia de realizar auditorias al laboratorio a un nivel de profundidad
mayor que el que suelen alcanzar las Autoridades Sanitarias.

= Aprender a realizar un analisis de riesgos sencillo para establecer un calendario de
auditoria interna en el laboratorio que permita revisar en profundidad suficiente, y en
un periodo de tres anos, todos los elementos clave de las GMP aplicables,
estableciendo las prioridades adecuadas.

= |dentificar cuales son los elementos clave que deben ser auditados en el Laboratorio
de Control de Calidad.

= |dentificar cdmo enfocar una auditoria de un dia a un proveedor de servicios
analiticos, con el fin de discernir el grado de cumplimiento de las GMP




I PROGRAMA

Elementos a auditar durante el “walk through”

Elementos a auditar al laboratorio de quimica

Recepcion, identificacion y seguimiento de muestras
Reactivos y soluciones volumétricas

Estandares de referencia

Cestion y limpieza del material de vidrio

OOS/O0T

Cualificacion, calibracion y mantenimiento de
instrumentos y equipos

Gestion de especificaciones y métodos

Integridad de datos

Validacion de Sistemas Informaticos

Registro electrénico y firma electronica

Gestion de columnas cromatograficas

Validacion de métodos analiticos. Test de idoneidad
Estudios de estabilidad

Registros e informes de laboratorio

Caso practico: Revision de FDA 483 relacionadas con
actividades del laboratorio




I FECHAS Y HORARIO

11y 12 de marzo de 2024
Duracién: 6 horas (3+3)
Horario: 9:00 a 12:15h

Aula virtual a través de Teams

Curso bonificable a través de:

Fundacién Estatal W
PARA LA FORMACION EN EL EMPLEC

PRECIOS Y DESCUENTOS

Inscripciéon individual: 700€ + VA

@ DESCUENTO en el 3er inscrito de una misma
empresay a partir del 5°.

@ La 4° inscripcion (Se admitird una Unica

Q

También disponible in-company

inscripcion gratuita por grupo).

Precios especiales para grupos
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I FORMADORA

Aida Franco Villarroel

Licenciada en CC Quimicas, Aida cuenta con una experiencia profesional de casi 30 anos en la industria farmacéutica
en el area de Control y Garantia de Calidad.

Desde 2004 trabaja como consultora y formadora experta en GMP y calidad farmacéutica, tanto desde el punto de
vista de la normativa europea como de la FDA.

Es Auditora Certificada y Pharmaceutical GMP Professional Certificate por la ASQ (American Society for Quality).

M3as informacioén:
Otros cursos en 2024 Tel: 915 359 199

info@aulagmp.es
<aulagmp.es
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