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process-guidance-04010.pdf   
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https://www.niras.com/media/1486/process_validation_guidance.pdf 
 

 

Description 

Validación en la Manufactura de Dispositivos Médicos es una asignatura teórico-

práctica enfocada en el aprendizaje y la aplicación de los conceptos y herramientas 

utilizadas en validaciones para las industrias médicas.    

 

A través de esta asignatura el estudiante podrá conocer y aplicar ampliamente los 

requerimientos utilizados para la implementación de un programa y sistema de 

validaciones en las industrias médicas. Analizarán los tipos de validaciones requeridas 

hacia el logro de mejora de los procesos y garantizar el cumplimiento regulatorio.  

 

En adición a esto, el estudiante conocerá las herramientas necesarias para verificar que 

el proceso previamente validado se mantiene dentro de dicho estado; así como qué se 

espera de un programa de revalidación en caso de que el proceso no cumpla. 

Type of course 
☐ Required 

☒ Elective 

 

 

Specific goals for the course 

Outcomes of 

instruction 

EG1. Asegura la colaboración con todos los miembros del equipo 

de trabajo en la planificación del proyecto de validación / 

cualificación logrando buen manejo del tiempo y los recursos.   

Student outcomes CG1. Funciona de forma efectiva en equipos cuyos miembros en 

conjunto proveen liderazgo, crean un ambiente colaborativo e 

inclusivo, establecen metas, planifican tareas y cumplen objetivos. 

 

Topics 

Unidad I. Introducción a la validación  

Unidad II. Administración de un programa/plan maestro de validaciones 

Unidad III. Enfoque de evaluación de riesgos para el proceso de cualificación 

Unidad IV. Estudios y protocolos de validaciones 

Unidad V. Estadística aplicada al proceso de validación 

Unidad VI. Gestión de desviaciones y no conformidades en el proceso de 

validaciones 

Unidad VII. Verificación continua del proceso validado 

Unidad VIII. Revalidación 



 

 


