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Formacion E-Learning

Creacion de un Plan de Calibracion de Instrumentos en la Industria
Farmacéutica

Presentacion

El objetivo de este curso es que usted pueda generar un documento para organizar y planificar las calibraciones
de todos los instrumentos de medicién que influyen en la calidad de los productos y/o servicios farmacéuticos,
y que permita asegurar su trazabilidad, precision y confiabilidad. Por ello, es necesario conocer y comprender
los conceptos basicos y fundamentales de la metrologia para evaluar la capacidad de los instrumentos de
medicién y realizar cilculos con precisién y exactitud.

Revisaremos, ademds, los requerimientos de las autoridades sanitarias en lo que respecta a las mediciones
que realizamos en nuestros procesos para, finalmente, evaluar la capacidad de los instrumentos frente a las
especificaciones de los procesos, realizar su identificacidn, el listado de instrumentos, los registros historicos
de calibracién, el cronograma de calibraciones y los resultados obtenidos en los certificados, logrando asi
nuestro plan de calibracién de instrumentos.

La Formacion E-learning

Los cursos online se han consolidado como un método educativo de éxito en la empresa ya que aportan flexibilidad
al proceso de aprendizaje, permitiendo al alumno escoger los momentos mds adecuados para su formacién.
Con mds de 35 afios de experiencia en la formacién de directivos y profesionales, Iniciativas Empresariales y
la Manager Business School presentan sus cursos e-learning. Disefiados por profesionales en activo, expertos
en las materias impartidas, son cursos de corta duracién y eminentemente pricticos, orientados a ofrecer
herramientas de andlisis y ejecucién de aplicacién inmediata en el puesto de trabajo.

Nuestros cursos e-learning dan respuesta a las necesidades formativas de la empresa permitiendo:

Y Interactuar
con otros
estudiantes
enriqueciendo la
diversidad de visiones y
opiniones y su aplicacién
en situaciones
reales.

) Aumentar
sus capacidades
y competencias en el

puesto de trabajo en base

al estudio de los casos
reales planteados en
el curso.

La
posibilidad
de escoger el
momento y lugar
mas adecuado para
su formacién.

Trabajar
con los recursos
que ofrece el
entorno
on-line.
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Objetivos del curso:

® Dominar los pasos y procedimientos a realizar para disefiar e implantar de forma efectiva y eficiente un plan
de calibracién en la Industria Farmacéutica que garantice la calidad y seguridad de los productos fabricados.

e Conocer conceptos basicos y fundamentales de la metrologia (calibracidn, precisién, exactitud, incertidumbre
de medicidn, resolucién), asi como su objetivo principal.

® Revisar los requerimientos regulatorios que debe cumplir nuestro plan de calibracién, asi como los requisitos
especificos necesarios para la calibracién de instrumentos en la Industria Farmacéutica.

 Conocer las recomendaciones del ISPE (International Society for Pharmaceutical Engineering) para la
gestion de las calibraciones en la Industria Farmacéutica.

e Aprender cdmo llevar a cabo la validacion y verificacion de un plan de calibracién.

® Proporcionar conclusiones y recomendaciones finales para la implementacién de un plan de calibracién en
la Industria Farmacéutica.

(€ Domine los principios, procedimientos y practicas
conforme a la regulacion en la implementacion de planes
de calibracion en la Industria Farmaceutica”

Dirigido a:

Responsables de Sistemas de Metrologia y Calidad, asi como a Técnicos e Ingenieros de Planta y personal de
control de calidad y de apoyo en laboratorios que necesiten desarrollar planes de gestion y planificacion de
calibraciones.
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Estructura y Contenido del curso

El curso tiene una duracién de 30 horas lectivas 100% online que se realizan a través de la plataforma

e-learning de Iniciativas Empresariales que permite el acceso de forma rdpida y ficil a todo el contenido:

f
Manual de Estudio
3 médulos de formacién que contienen
el temario que forma parte del curso y
que ha sido elaborado por profesionales
en activo expertos en la materia.

-

™
Material Complementario

En cada uno de los médulos que le
ayudard en la comprensién de los temas
tratados.

/

Ejercicios de aprendizaje y
pruebas de autoevaluacion

Bibliografia y enlaces de lectura
recomendados para completar la
para la comprobacién prictica de los formacién.
conocimientos adquiridos.

Metodologia 100% E-learning

Permite el acceso a los contenidos del curso desde
cualquier dispositivo las 24 horas del dia los 7 dias
de la semana.

En todos nuestros cursos es el alumno quien marca
su ritmo de trabajo y estudio en funcién de sus
necesidades y tiempo disponible.

b
= Soporte Docente Personalizado

El alumno tendrd acceso a nuestro equipo
docente que le dard soporte a lo largo de todo el
curso resolviendo todas las dudas, tanto a nivel
de contenidos como cuestiones técnicas y de
seguimiento que se le puedan plantear.

Apple Store para iOS) que le permitird acceder a la plataforma desde cualquier dispositivo mévil y realizar el curso

. * El alumno podra descargarse la APP Moodle Mobile (disponible gratuitamente en Google Play para Android y la
I I i I

desde cualquier lugar y en cualquier momento.

®
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Contenido del Curso

MODULO 1. Conceptos iniciales de metrologia

a metrologia es la rama de la fisica que estudia todos los aspectos relacionados con las magnitudes
L trol 1 delaf tudia todos | t 1 d 1 tud
que la sociedad necesita medir para satisfacer todas sus necesidades. Su principal objetivo es
proporcionar herramientas para poder obtener de forma fiable los valores de esas magnitudes de
interés.

1.1. Resena histérica.

1.2. Conceptos de metrologia:

1.2.1. La necesidad de medir.

1.2.2. Valor verdadero (V.V.).

1.2.3. Valor convencional verdadero (V.C.V.).
1.2.4. Calibracién.

1.2.5. Ajuste.

1.2.6. Desvio.

1.2.7. Correccién.

1.2.8. Resultado de una medicién.

1.2.9. Incertidumbre de medicién = calidad de medicién:
1.2.9.1. Interpretacién gréfica.

1.2.10. Interpretacion estadistica.

1.2.11. Exactitud.

1.2.12. Precisién o repetitividad.

1.2.13. Exactitud y precisidn.

1.2.14. Resolucién.

1.2.15. Tolerancia.

1.2.16. Criterios de adaptacidn.

MODULO 2. Requerimientos regulatorios para la gestion
de calibraciones en la Industria Farmacéutica

12 horas

La calibracién de instrumentos en la Industria Farmacéutica es fundamental para garantizar
la calidad, seguridad y eficacia de sus productos, asi como para cumplir con todos los requisitos
regulatorios y mantener la confianza de los clientes en la industria.

2.1. Repaso de conceptos principales.
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2.2. Recomendaciones del ISPE (International Society for Pharmaceutical Engineering) para la
gestién de calibraciones:

2.2.1. Requisitos regulatorios clave.

2.2.2. Evaluacién critica.

2.2.3. Categorizacién de los instrumentos.

2.2.4. Rangos y limites.

2.3. Calibracion de instrumentos. Requisitos regulatorios.

2.4. Impacto de la calibracion en la calidad y seguridad de los productos farmacéuticos.
2.5. Fundamentos de calibracién aplicados a la Industria Farmacéutica.

2.6. Requisitos especificos de metrologia para la Industria Farmacéutica.

2.7. Normativas y estindares relevantes para la calibracién en la Industria Farmacéutica.

2.8. Identificacion de instrumentos criticos para la fabricacién y control de calidad de productos
farmacéuticos.

2.9. Criterios de selecciéon de instrumentos basados en regulaciones y Buenas Pricticas de
Manufactura (GMP).

2.10. Disefio del plan de calibracién para la Industria Farmacéutica.
2.11. Objetivos especificos del plan de calibracién en el contexto farmacéutico.
2.12. Establecimiento de intervalos de calibracién basados en riesgos y requisitos regulatorios.

2.13. Procedimientos de calibracién adaptados a equipos utilizados en la produccién y el anilisis
farmacéutico.

2.14. Formatos y registros necesarios para cumplir con regulaciones y normativas.
2.15. Requisitos de trazabilidad y archivo de registros de calibracién.

2.16. Implementacién del plan de calibracion en la Industria Farmacéutica.

2.17. Validacién de métodos de calibracion y equipos utilizados en el proceso.

2.18. Validacién y verificacién del plan de calibracién en la Industria Farmacéutica.

2.19. Evaluacién de la efectividad del plan de calibracion mediante auditorias internas y
externas.

2.20. Conclusiones y recomendaciones finales para la implementaciéon de un plan de calibracién
en la Industria Farmacéutica.

2.21. En resumen.
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MODULO 3. Generacién del plan de calibracién de
instrumentos

10 horas

3.1. Evaluacién del instrumento de medicién:
3.1.1. Proceso: heladera de materias primas.
3.1.2. Proceso: llenado de cdpsulas blandas.

3.2. Identificacién de los instrumentos.

3.3. Rango, puntos y frecuencia de calibracién.
3.4. Listado de instrumentos.

3.5. Registro histérico de calibraciones.

3.6. Cronograma de calibraciones.

3.7. Seleccidn del proveedor de calibraciones.

3.8. Revisién del certificado de calibracién:
3.8.1. Condicién metroldgica del equipo calibrado.
3.8.2. Anilisis de resultados.
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Alberto Giuliodori

W Ingeniero Mecdnico con amplia experiencia dentro de la Industria Farmacéutica en el desarrollo de
ingenierias bésicas y de detalle de plantas farmacéuticas, realizando montajes, calificaciones y puesta
en marcha de maquinarias productivas y equipos de servicios. Ademds, desarrolla e implementa
planes de mantenimiento preventivo y de calibracién de instrumentos auditados por las autoridades
sanitarias de diferentes paises.

Titulacion

Una vez finalizado el curso el alumno recibird el diploma que acreditard el haber superado de forma satisfactoria
todas las pruebas propuestas en el mismo.

v MANAGER
P& BUsINESs
A SCHOOL

DIPLOMA

Iniciativas Empresariales y la Manager Business School certifican que D. / Dia.
XXXXX XXXXXX XXXXXXXXXX

X Ha superado satisfactoriamente el curso
CREACION DE UN PLAN DE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS EN
LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
Habiendo demostrado el dominio de las materias impartidas mediante
Ia superacion de las pruebas de evaluacion de las que consta el curso.
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