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OBJETIVO(S) DEL CURSO:

Al finalizar el curso el participante sera capaz de identificar y aplicar los conceptos asociados a la Validacion de
Limpieza de Equipos al interior de una planta farmacéutica.

| MODULO

1. Conocer que es calidad como concepto general (aplicado a la industria farmacéutica en los procesos de
limpieza y desinfeccion).

2. Conocer y comprender qué son las BPM y el concepto de Garantia de Calidad de acuerdo a la OMS.
3. Definiciones y conceptos basicos relacionados con limpieza y desinfeccion.

Il MODULO

1. Conocer y comprender el manejo y las responsabilidades del personal de acuerdo a la OMS en los
procesos de limpieza y desinfeccion.

2. Sanitizacion e Higiene en el personal, las instalaciones, los equipos y las operaciones de produccion.
3. Documentacion y Registros



111 MODULO

1. Disefio de métodos de limpieza.

2. Validacion y Monitoreo de limpieza y desinfeccion en Equipos e Instalaciones.

3. Etapas de la validacion de limpieza.

4, Evaluacion de Riesgo en los procesos de limpieza y desinfeccion (Deteccidn de causa raiz y métodos de
control). En base a Escalas de Severidad. Ocurrencia y Detectabilidad.

IV MODULO

1. Determinacion de los parametros criticos del proceso (PCP) y los atributos criticos de calidad (ACC) para
el desarrollo de los ciclos de limpieza.

2. Métodos de Muestreo, Pruebas visuales, quimicas y microbiologicas.
3. Analisis de Datos y Reporte de Resultados.

METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

Clases expositivas, se utilizara una metodologia dinamica, con trabajos en equipos, analisis
de situaciones de experiencias, exposicion de los participantes y retroalimentacion con el relator.
Las técnicas se aplicaran con el objeto de apoyar la exposicion teodrica 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 8 Horas Cronologicas
o 11 Horas Pedagogicas



