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Introduccion a la Validacion de

Procesos para la Industria Médica
(Online)

Descripcion del Curso

El objetivo de este curso es proporcionar a los estudiantes los conceptos clave y los fundamentos asociados con el ciclo
de Validacion de Procesos, como VMP, IQ, OQ y PQ, ademas de la correlacidn con los reglamentos y normas aplicables.

Al finalizar el curso sera capaz de:

o Comprender el propésito de la Validacién de Procesos (PV) en la industria de dispositivos médicos.

e Conocer la diferencia entre los conceptos de verificacién y validacion segun los requisitos de ISO 13485y 21 CFR

Parte 820.
e Conocer los elementos clave de la validacion de procesos y su propdsito para:
« Plan Maestro de Validacién (PMV) « Cualificacion operativa (OQ)
« Cualificacion de equipos (EQ) « Cualificacion del rendimiento (PQ)

«Validaciéon de métodos de ensayo (TMV)
e Comprender laimportancia de otros elementos asociados a la preparacién del proceso, tales como

« Preparacién para la fabricacién « Configuracién del sistema

« Gestion de riesgos - Configuracién de las instalaciones
« Preparacién de materiales

« Configuracién del sistema

e Entender el Ciclo de Vida de la Validacion de Procesos - Estado del Arte.

e Aplicar lo aprendido en clase para resolver casos reales asociados a la validacién de procesos.

Temas Principales

1 Contexto de la Validacién de Procesos
2 Verificacidn de Procesos frente a Validacion de Procesos
3 Elementos de la Validacion del Proceso

4 El Punto de Partida de la Validacién del Proceso Ca ra Cte”,SticaS

Aprendizaje remoto

CO n ta Cto Tiempo de acceso: 6 meses
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