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Formacion
Area de conocimiento Curso Duracion Perfil de los participantes
Sistemas de Calidad Normas de correcta fabricacién en la Unién Europea 2-18 horas Todo el personal de la planta
Validaciones y
cualificaciones
Actualizacion en las NCF. Novedades y modificaciones 4/2 horas Personal técnico/ de operacion
Responsabilidades del personal en entornos GMP 3 horas Personal técnico
Reforzar la cultura GMP en los equipos de trabajo 6/4 horas Personal técnico/mandos intermedios
Comparativa EU_GMP medicamentos vs API (Parte | vs II) 4 horas Personal técnico
Comparativa GMP de medicamentos EU vs USA 6 horas Personal técnico
Normas de correcta fabricacién de APIS (ICH Q7A) 18/4 horas Personal técnico/Personal de operacién
GMP de productos biolédgicos (Anexo 2) 3 horas Personal técnico/ Personal de operacion
Introduccién a 21 CFR 210y 211 (cGMP) para productos 6-18 horas Personal técnico
orales/ inyectables
Auditorias GMP eficaces 6 horas Personal técnico
Autoinspecciones GMP (Productos estériles/ productos 6 horas Personal técnico
orales/principios activos/excipientes/gases)
Auditorias al laboratorio de control de calidad 6/8 horas Personal técnico/Analistas
Gestion de riesgos de calidad, Aplicacion practica de las 6/8 horas Personal técnico
principales herramientas
Gestion de riesgos aplicada a IVD 6 horas Personal técnico
Taller practico: Investigacion de desviaciones y causas raiz 6 horas Personal técnico
Investigacion de desviaciones y causas raiz 3 horas Personal de operacion
Desviaciones, investigacién de causas raiz y CAPA 6/12 horas Personal técnico
Homologacién de proveedores (medicamentos/API) 6/8 horas Personal técnico
Validacién de sistemas informéticos 5 horas Personal técnico
Herramientas estadisticas para la industria farmacéutica 8 horas Personal técnico
Validacion de procesos de produccion 6 horas Personal técnico
Bracketing y matrixing en validaciones de proceso 2 horas Personal técnico
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Sistemas de Calidad Preparacién para una inspeccién de la FDA 4/ 2 horas Personal técnico/ personal de operacién

Validaciones y

cualificaciones

(cont.) Organizacion y funciones de la FDA 6 horas Personal técnico
Preparacién para una inspeccién de ANVISA 6 horas Personal técnico
Normas de correcta fabricacién en gases medicinales 12/4/2 hrs Personal técnico/ Personal de operacion
Normas de correcta fabricacién para productos en I+D 6/4 horas Personal técnico
GMP para Recursos Humanos 3 horas Personal técnico
Revision técnica de la documentacién del lote 6 horas Personal técnico
Certificacion de lotes por la persona cualificada 4 horas Personal técnico
Buenas practicas de documentacion y registro 2/3 horas Personal de operacion
Integridad de datos 4/6 horas Personal técnico
Integridad de datos en el laboratorio analitico 6-8 horas Personal técnico
Coémo elaborar documentos GMP eficaces 2 horas Personal técnico
APR/PQR 6 horas Personal técnico
Aplicacion de la estadistica en el PQR 6 horas Personal técnico
Control de cambios 6/8 horas Personal técnico
Validacién de limpiezas 6/8 horas Personal técnico
Extraibles y lixiviables 3 horas Personal técnico
Cualificacion y validacion segun el Anexo 15 NCF_EU 6/8 horas Personal técnico
Cualificacién de HVAC segun el Anexo 1 3/4 horas Personal técnico
Importaciéon de medicamentos segun el Anexo 21 2 horas Personal técnico
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Produccién Conductas y responsabilidades en un entorno GMP 2-3 horas Personal de operacién
(estériles/ no estériles)
Introduccién a las NCF para Produccién 16 horas Personal técnico/supervisores
Buenas practicas asépticas en produccion estéril 4-6 horas Personal de operacién
Importancia de la microbiologia en la fabricaciéon de 2 horas Personal de operacion
estériles
Anexo 1 de las NCF_EU estériles / NO estériles 3/ 6 horas Personal técnico
Simulacién del proceso aséptico (Media Fill) 3 horas Personal técnico
Monitorizacién y capacidad de procesos 6 horas Personal técnico
Liofilizacién farmacéutica 6 horas Personal técnico
Introduccién a 21 CFR 210y 211 en produccion 2-4 horas Personal de operacién
(productos estériles/no estériles)
Prevencién de contaminacién y contaminacién cruzada 2 horas Todo el personal de la planta
Prevencién y comunicacién de desviaciones 2 horas Personal de operacién
NCF en despacho de materiales 2 horas Personal de operacién
NCF aplicables a las contratas de limpieza 2 horas Personal de operacién
Procesos de esterilizacién por calor himedo 6 horas Personal técnico
Esterilizacion por Radiacion 3 horas Personal técnico
Validacién de la filtracion esterilizante 3 horas Personal técnico
Validacion de limpiezas 6/8 horas Personal técnico
Buenas practicas de muestreo 2 horas Personal de operacién
Envasado y Normas de correcta fabricacion en acondicionamiento 6/3 horas Personal técnico / Personal de operacion
etiquetado secundario (EU)/ (EU-FDA)
Despeje de lineas de acondicionamiento 2 horas Personal técnico / Personal de operacion




(AULA [GMP)

Formacion
Area de conocimiento Curso Duracioén Perfil de los participantes
Laboratorio Buenas practicas en el laboratorio quimico (EU) 6 horas Personal técnico / Operarios y analistas

Buenas practicas en el laboratorio de microbiologia 4 horas Personal de operacion /Analistas
Microbiologia para no microbiélogos 5-6 horas Personal técnico

Estudios de estabilidad de medicamentos / API 6/8 horas Personal técnico

Integridad de datos en el laboratorio analitico 6/8 horas Personal técnico

Integridad de datos en el laboratorio microbioldgico 4 horas Personal técnico

Buenas practicas analiticas 4 horas Personal de operacion / Analistas
Validacion de métodos analiticos 6 horas Personal técnico/Analistas

Ensayos de esterilidad 5 horas Personal técnico/Analistas

Buenas practicas de pesada analitica 2 horas Personal de operacion / Analistas

Buenas practicas de muestreo de materiales y 2 horas Personal de operacion /Analistas
producto

Muestreo para inspeccion por atributos 3 horas Personal técnico

Investigacion de resultados fuera de especificaciones 6/8 horas Personal técnico / Analistas de laboratorio
Investigacién de MDD 5 horas Personal técnico / Analistas de laboratorio
Monitorizaciéon ambiental segtin Anexo 1 5-6 horas Personal técnico / Analistas de laboratorio
Gestion de riesgos aplicada al Laboratorio 8 horas Personal técnico

Introduccién a21 CFR210y 211 (cGMP) en el 6/4 horas Personal técnico / Analistas de Laboratorio

laboratorio de QC

Uso y mantenimiento de estandares de referencia 2/3 horas Personal de operacion /Analistas
Principios de las GLP 6 horas Técnicos y analistas
Preparar y superar inspecciones GLP (en laboratorios 6 horas Técnicos y analistas
de I+D)
gistem)as de Calidad en ensayos GLP (en laboratorios 6 horas Técnicos y analistas
el+D
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Instalaciones, Anexo 1 en ingenieria, mantenimiento y validaciones 6 horas Personal técnico
equipos y
mantenimiento
Normas de correcta fabricacién en mantenimiento 2/6 horas Personal de operacién/ técnicos
Ingenieria de aguas de uso farmacéutico 6/9 horas Personal técnico
Disefio y climatizacién de salas farmacéuticas 6/9 horas Personal técnico
Liofilizacién farmacéutica 6 horas Personal técnico/supervisores
NCF en limpieza de instalaciones 2 horas Personal de operacién
Limpieza y desinfeccion de zonas asépticas 4-5 horas Personal técnico/supervisores
Uso de desinfectantes en la industria farmacéutica 3 horas Personal técnico/ supervisores
Anexo 11: NCF aplicables a los Sistemas Informaticos 6 horas Personal técnico
Registros de uso y mantenimiento de equipos 2 horas Personal técnico / Personal de operaciones
Cualificacién de HVAC segun el Anexo 1 3/ 4horas Personal técnico
Almacén, Distribucion NCF en recepcién y almacenamiento 2 horas Personal de operacién
y Compras
Transporte internacional de medicamentos 9 horas Personal técnico
GMPs para el area de Compras 3 horas Personal técnico/ de operacion
Buenas practicas de distribucion de medicamentos 4/10 hrs Personal técnico
Homologacién de proveedores para Compras, Logistica 4 horas Personal técnico
y Distribucién
Validacién de transporte 4 horas Personal técnico
Mapeos de temperatura 5 horas Personal técnico
Importacién de medicamentos segun el Anexo 21 2 horas Personal técnico
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Consdltenos si no encuentra en el listado el curso que necesita. También elaboramos formacion a medida.

La mayoria de los cursos pueden impartirse tanto de forma presencial como en aula virtual (Teams, Zoom, Meet, etc.)

La duracidn de los cursos es orientativa.

Todos los cursos son bonificables a través de la Fundacién Estatal para la Formacién en el Empleo (Fundae).
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