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. CATALOGO DE SERVICIOS
PHARMA EXCELLENCE

I tranquilidad”,
P Iema concretos.

Servicios de DISENO DE PLANTAS de fab

Diseno conceptual de plantas farmacéuﬂ%'%\s
Ingenierias basica y constructiva

Direccion GMP de proyectos de construccion.

Disenos de contencion para procesos de alto riesgo
Seleccion de fabricantes de maquinaria basado en el riesgo

Servicios de VALIDACION basada en el riesgo

Planes maestros de validacion
Plan individual de validacion basada en el riesgo

Redaccion de especificaciones de requisitos (URS).
Cualificacion del Disefo de instalaciones, equipos y servicios
auxiliares.

Procesos de fabricacion (todas las formas farmaceéuticas)
Proceso de acondicionamiento

Proceso de esterilizacion (todos los tipos)

Proceso de limpieza y célculo de PDE basado en toxicologia
Métodos analiticos

Sistemas informatizados.

Sistemas de inspeccion 100% auto
Software de instrumentacion de labor
Almacenamiento y transporte.
Cualificacion de instalaciones, eq
Control de cambios y recualificac

estandares de gest
* Implementacion de
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autorizacion locales A

Auditorias de cumplimiento (auto i

homologacion de proveedores)

+ Auditorias a fabricantes de software y sist Ol ado

» CAPA, Investigacion de fallos de fabricac APR Control de
cambios, Gestion de desviaciones

» (Gestion de reclamaciones

» Desarrollo, redaccion y revision de procedimientos (SOPs-

PNTSs)

GAP anadlisis incluyendo planes y correcciones.

Desarrollo y ejecucion de programas de formacion GMP

Planes de homologacion de proveedores

Redaccion programas de estabilidad y sus protocolos

asociados.

» Gestion y control de cambios

Servicios de GESTION DE RIESGOS de calidad

* Implementacion de ICH Q9 en la empresa

 Ejercicios individuales para fabricas, procesos, equipos,
instalaciones y servicios auxiliares

+ Ejercicios individuales para fabricacion de estériles,
medicamentos de alto riesgo y sustancia controladas

« Ejercicios individuales para sistemas informati
fabricacion e instrumentacion analitica.

» Matrices de trazabilidad para validagié

» Ejercicios individuales de gestion d
FTA, HAZOP, HACCP).

» Analisis de riesgos de Cﬂniamlnag |

y fisica de procesos. — —— gy

Analisis de rlesgos de contamina
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|dentificacion de parametro cos d

|dentificacion de atributos Crltlcos de cali

Disefio factorial de experimentos y modelizacio

Disefio de estrategias de control de pro Srile

Desarrollo de tecnologia analitica de procesos (PAT)

Desarrollo de procesos de fabricacion en continuo de

medicamentos

* Desarrollo de estrategias de sostenibilidad

» Desarrollo de procesos basado en el riesgo (FMEA, FMECA,
FTA, HAZOP, HACCP)

» Integracion de la fabricacion aditiva en entorno GMPs.

-

Servicios de FORMACION GMP especializada

» Redaccion del plan de formaciéon anual a medida de la
empresa
» Redaccion de planes de formacion por puestos de trabajo

Gestion de Proyectos de Validacion
Validacion de sistemas informatizados
Cualificacion de equipos

Cualificacion de instalaciones

Desarrollo y vahdaClon de metodos analiticos

Data Integrity

GMPs EU y FDA paraﬁpe.r‘artos,
GMPs EU y FDA para Técnicos
Estandares ICH y EIVIA ;

21 CFR Parte 820, 210,

https://eranovapharma.com/
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Servicios de GESTION

« Gestion de capital de proyectos
+ Seguimiento de proyectos, C; ¢ /
costos

» Graficos de seguimiento de proyectos (ej, Gantt charts)
« Control de Actividades

Soporte a la MEJORA CONTINUA

* Excelencia operativa
* Metodologia 6-Sigma

CONTACTA CON NOSOTROS AHORA:

ERA '-
NOVA

PHARMA EXCELLENCE

Tel.: (+34) 669 704 750
Web: https://eranovapharma.com/
e-mail: eranova@eranovapharma.com
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