TEMARIO DE CURSO

® VALIDACION DE PROCESOS EN LA Wackerling
INDUSTRIA FARMACEUTICA ———

FARMACEUTICA
Sub Area Implementacion
y Uso de Normativas

« CODIGO SENCE: 1237925040

« CODIGO INTERNO: IF-SC009

OBJETIVO(S) DEL CURSO:

Al finalizar el curso el participante sera capaz de identificar y aplicar requerimientos y criterios generales para
el desarrollo de las validaciones de procesos de manufacturas de aerosoles farmacéuticos.

| MODULO “INTRODUCCION AL ESTUDIO DE LA VALIDACION”

Conceptos y generalidades

Definicion de validacion

Calificacion y Validacion

Principios basicos de la validacion
Consideraciones preliminares de la validacion
Organizacion

Tipos de Validacion

Protocolo de Validacion

Planificacion de los estudios de Validacion
Beneficios de la Validacion

Actividades previas a la Validacion
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12. Prerrequisitos antes de realizar las actividades de validacion
13. Analisis de riesgo.

Il MODULO “REVALIDACION PLAN MAESTRO DE VALIDACION”

1. Estructura del Plan Maestro de Validacion

1. Tipos de plan maestro de Validacion

1. Estrategia de Validacion

2. Caso practico de un plan maestro de Validacion

Il MODULO “VALIDACION DE PROCESO DE FABRICACION DE AEROSOLES”

Protocolos de Validacion

Plan de muestreo

Criterios de aceptacion

Implementacion de las actividades previstas en el protocolo de Validacion
Andlisis estadistico

El informe de Validacion

Caso practico de Validacion de fabricacion de aerosoles
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METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

Clases expositivas, se utilizara una metodologia entretenida y dinamica, con trabajos en equipos, analisis de
situaciones de experiencias, exposicion de los participantes, juegos ludicos y retroalimentacion con el relator.
Las técnicas se aplicaran con el objeto de apoyar la exposicion teoérica de los contenidos, de manera que los
participantes puedan aprender de su propia experiencia y de lo realizado por el resto de los grupos, en funcion

de lograr un aprendizaje significativo y vivencial.

DURACION

o 16 Horas Cronoldgicas
o 21 Horas Pedagogicas



