TEMARIO DE CURSO

@BUENASPRACTICASENLA Wackerling
FABRICACION DE HORMONAS AREA INDUSTRIA

FARMACEUTICA
Sub Area Implementacion
y Uso de Normativas

OBJETIVO(S) DEL CURSO:

Comprender y actualizar las normativas que aplican en la industria farmacéutica de acuerdo con la Organiza-
cioén Mundial de la Salud (OMS) para la manipulacién, fabricacion y envase de sustancias altamente activas.
(Hormonas).

| MODULO “INTRODUCCION”

1. Repaso principios basicos de las GMP
2. Principios basicos de la produccion de hormonas.

Il MODULO “EVALUACION DE RIESGO”

Vigilancia médica y evaluacion de riesgo la personal que esta expuesto a hormonas.
Algunas herramientas para la evaluacion del riesgo.

Evaluacion del riesgo al medio ambiente y a las personas en la fabricacion de hormonas.
Sistemas de proteccion al producto de acuerdo a los lineamientos de la OMS.
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Il MODULO “CLAVES EN LA FABRICACION DE HORMONAS”

Edificaciones.
Sistemas de aire.
Manejo de presiones diferenciales.
Manejo de filtros
Equipos de proteccion para las personas
La ropa para el trabajo en areas de fabricacion de productos hormonales.
Sistemas de aire para la respiracion de las personas.
Proteccion al medio ambiente, consideraciones normativas.
Proteccion al Polvo

. Proteccion a loa RILES

. Infraestructura en las areas de hormonas.

. Vestidores.

. Diseno de las areas.

. Presiones diferenciales.

. Flujo de productos

. Flujo de materiales
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IV MODULO “MANTENCION DE AREAS E HIGIENE”

Mantenciones en areas de productos hormonales.
Sistemas de tratamientos de aire en areas de hormonas.
Duchas de aire.

Cambios de ropa
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V MODULO “CALIFICACION Y VALIDACION”

1. Enfoque de la Validacion

2. Objetivos de la validacion.

3. Puesta en marcha de las areas
4. Calificacion

5. Validacion

1.

Calibraciones; verificaciones

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 8 Horas Cronologicas
o 11 Horas Pedagogicas



