TEMARIO DE CURSO

® VALIDACION DE METODOLOGIAS

ANALITICAS AREA INDUSTRIA
FARMACEUTICA
Sub Area Control y
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OBJETIVO(S) DEL CURSO:

Al finalizar el curso el participante sera capaz de: Reconocer e identificar los principales topicos para la validacion
de metodologias analiticas y su aplicacion en la Industria Farmacéutica.

MODULO |. GENERALIDADES

1. Conceptos basicos en quimica analitica y calidad
2. Medicion y trazabilidad

3. Mediciones quimicas y fisicas

4. Muestreo

MODULO II. MARCO NORMATIVO

1. GMP-GLP
2.1SO
3.ICHQ2



MODULDO lil. ELABORACION PROGRAMA DE VALIDACION

1. Analisis de riesgos
2. Revision de la metodologia analitica a validar: Optimizacion

MODULO IV. DOCUMENTACION

1. Plan maestro de validacion
2. Procedimientos operativos estandar

MODULO V. PROPIEDADES ANALITICAS REQUERIDAS EN LA VALIDACION

. Precision

. Exactitud

. Linealidad

. Sensibilidad
. Selectividad
. Robustez
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MODULO VI. RESULTADO DE LA VALIDACION

1. Analisis estadistico

MODULO VII. ELABORACION DE REPORTES

1. Estructura reporte validacion
2. Manejo de desvios

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 tedrica 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 Cronologicas
o 21 Horas Pedagogicas



