auform

La documentacion de un sistema de calidad en un
laboratorio

Dirigido

Este curso va dirigido al personal investigador, jefes de laboratorio, personal técnico y
personal de la Unidad de Garantia de Calidad de los laboratorios de investigacion o ensayo.

Objetivos del curso

En este curso conoceremos los niveles de documentacidn que existen en un sistema de
gestiéon de la calidad (ISO 9001, ISO 15189, ISO 17025, Buenas Practicas de Laboratorio o
Buenas Practicas en Investigacion basica) para el laboratorio.

Niveles de documentacion
Elaboracion de documentos
Mantenimiento de la documentacion

Gestion de los documentos

Temario

Introduccién a las diferentes normas de calidad que pueden implantarse
en un laboratorio
Exigencias sobre la documentacion de las diferentes normas
Describir los niveles de documentacion de un sistema de calidad.
Elaboracion de documentos
o El Manual de Calidad para el laboratorio
Analizar y documentar los procesos vigentes.
Procedimientos generales
Procedimientos especificos
Instrucciones
Protocolos
Examinar la documentacién requerida para los registros y preparar
formularios apropiados.
Mantenimiento y Gestion de documentos
o Disefiar un sistema para la identificacion y el control de
documentos.
Archivo
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Profesorado

Naria Puig. Licenciada en ciencias bioldgicas. Postgrado en calidad para los laboratorios.
Responsable de la implantacion y mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad en los
laboratorios. Auditora de sistemas de calidad para los laboratorios. Formadora en calidad.

» Directora técnica de EQAU

« Directora de la Unidad de Garantia de Calidad (LBI MERCK)

« Responsable de documentacion y Archivo (LBI MERCK)

» Técnica de la UGQ (CIDAsal)

+ Directora de Estudio (CIDAsal)

« Miembro de la Sociedad Espafola de Garantia de Calidad en la Investigacion
(SEGCIB)

Agueda Flores. Licenciada en ciencias bioldgicas. Coordinadora y profesora de Postgrado en
calidad para los laboratorios. Larga experiencia en la implantacion, asesoramiento y
seguimiento de sistemas de gestion de la calidad en los laboratorios. Auditora de sistemas
de calidad para los laboratorios. Formadora en calidad.

+ Directora de UGQ de la Universidad Autonoma de Barcelona desde 1998

« Directora de la Unidad de Garantia de Calidad del Laboratori de Bioanalisi i

Farmacocinética SANOFI-AVENTIS Riells desde 2004
+ Directora de la Unidad de Garantia de Calidad (CIDAsal) de 1992 a 1998

« Miembro de la Sociedad Espafola de Garantia de Calidad en la Investigacion
(SEGCIB)

Duracidn, calendario, lugar y horario
Duracién: 5h

Fechas: 9 de Octubre de 2008

Ciudad: Barcelona Lugar: A determinar

Linea de Metro: Linea de tren: Autobuses:

De 09:00 a 14:00 horas

Material que se entregara al alumno

Transparencias del curso
Certificado de asistencia

Cuota de inscripcidn
250 euros. Café incluido. Quedan excluidos del precio cenas, hoteles y desplazamientos.
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