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Programa de Validaciones

Contenido Fecha Experto

Plan maestro de validaciones

Organizacion de las actividades de validacion de acuerda a
normas y guias internacionales vigentes.

Calificacion de areas y Sistemas de apoyo critico

Calificacion de areas

Verificacion de requisitos para instalaciones BPM
Validacion de Sistema de Control Ambiental (HVAC)

Disefo de sistemas de ventilacion

Condiciones ambientales y aspectos inherentes a la calificacion
de areas

Niveles de filtracion 25 de julio

Evaluacion de los tipos de flujo

Clasificacion de zonas: conteo de particulas Renée
Morales
Salazar

Control de temperatura y humedad relativa

Diferenciales de presion

Cambios de aire por hora

Evaluacion de los sistemas de extraccion localizada

Calificacion de disefo, instalacion operacion y desempefo

Agua purificada y agua para inyeccion

Validacion de Aire Comprimido y Vapor

Validacion de procesos

Andlisis de riesgo

Determinacidn de variables criticas

27/ de julio
Protocolo

Ejecucion de la validacion

Reporte

Validacion de Sistemas Computarizados

Normas internacionales

Elicerio
Pinzon
Cifuentes

Requerimientos de usuario 3 de

Calificacion de instalacion agosto

Calificacion de operacion

Calificacion de desempefo

Mantenimiento del Estado Validado

8 de René

Variables a considerar para mantener el estado validado Morales
=lgosite Salazar

Verificacion continua de procesos
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Perfil de la empresa
GMP Consultores

Empresa colombiana dedicada a prestar servicios de calificacion de equipos, auditoria,
capacitacion y asesoria en sistemas de calidad para el sector salud, ademas del disefio y la
construccion de plantas de manufactura para el mismo sector. Estos servicios se prestan en
varios paises latinoamericanos.

Adicional, brindan:

o Asesoria y auditorias en preparacion de certificaciones en BPM, BPL e ISO 9000, 17025,
13485 y el mantenimiento de un sistema de gestion de la calidad integral, para todo
Latinoamerica.

e Asesoria Téecnica en el disefio de estrategias y/o desarrollo de estudios de validacion y
calificacion con personal “in house”.

e Calificacion de instalacion y operacion de equipos de planta y laboratorio, areas, sistemas de
apoyo critico (agua, aire, gases) y calificacion de proveedores.

Perfil de los expertos

Andrés René Morales Salazar

Quimico Farmaceutico de la Universidad Nacional de Colombia
Auditor Certificado GMP. International Society for pharmaceutical Engineering, USA
Diplomado en Ingenieria Farmaceutica Terra Farma De México.

Cuenta con 31 aflos de experiencia en la industria del sector salud, en areas de produccion
control y aseguramiento de calidad, se ha desempefiado como auditor, conferencista y
consultor implementando programas de Capacitacion y sistemas de calidad en BPM en
empresas de los sectores de Dispositivos medicos, farmaceuticos, hospitalario y cosmético, en
diferentes actividades en varios paises de Latinoamérica.

Capacitacion a personal de la industria del sector salud farmacéutica, alimentos, cosméticos, y
personal de ministerios de salud en los temas de validaciones, BPL’s, gestion de riesgos, control
de contaminacion, en Laboratorios de México, Ecuador, Peru, Bolivia, Chile y Venezuela.

Elicerio Pinzon Cifuentes

Ingeniero de sistemas
Especialista en gestion de riesgos informaticos. Universidad externado de Colombia.
Auditor ISO 27000 seguridad de la informacion.

Cuenta con 1/ anos de experiencia en informatica y 9 anos de experiencia en la industria
farmaceutica en validacion de sistemas computarizados. Validacion de ERP, SAP, software
logistico, software de gestion documental, gestion de calidad y control de calidad, software de
produccion, hojas electronicas y PLC de equipos de produccion entre otras en empresas de
varios paises de Latinoamérica.




