TEMARIO DE CURSO Wackerling

@ BUENAS PRACTICAS EN LABORATORIOS DE capacitacion

CALIDAD - NORMA TECNICA 139 AREA INDUSTRIA

FARMACEUTICA
Sub Area Implementacién
y Uso de Normativas
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OBJETIVO(S) DEL CURSO:

Al final del curso el participante serd capaz de aplicar y reconocer los conceptos sobre Buenas Practicas
en los Laboratorio de control de calidad de la industria Farmacéutica, de acuerdo a las normativas de la
OMS y su aplicacion en el trabajo diario.

| MODULO “GENERALIDADES”

1. Principios de BPL de acuerdo a organismos internacionales.
2. Normativas Nacionales Vigentes.
3. Estructura Sistema de Calidad.

Il MODULO “LABORATORIO”

Personal: Competencias, capacitacion, entrenamiento y calificacion.

Estructuray distribucién de un laboratorio.: Descripcion.

Materiales y Equipos : Descripcion.

Reactivos, soluciones y estandares: Manejo de reactivos y materiales de referencia.
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111 MODULO “PROCESOS”

Manejo de documentacion: Manejo de registros, calculos analiticos.

Procesos: Muestreo, Ingreso de muestras, Analisis y evaluacién de resultados.
Validaciones : Componentes, Etapas, Plan maestro.

Seguridad: Reglas que se deben seguir para un trabajo seguro en un laboratorio.
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METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

Clases expositivas, con trabajos en equipos, analisis de situaciones de experiencias, exposicién de los
participantes y retroalimentacién con el relator. Las técnicas se aplicaran con el objeto de apoyar la
exposicidn 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 funcién de lograr un aprendizaje significativo
y vivencial.

DURACION

« 08 Horas Cronologicas
* 11 Horas Pedagégicas



