TEMARIO E-LEARNING S_INCRONICO

BUENAS PRACTICAS DE
DOCUMENTACION - ALCOA+

» CODIGO SENCE: EN PROCESO
o CODIGO INTERNO: IF-SI011-ES

OBJETIVOS DEL CURSO:

Al finalizar el curso el participante serd capaz de reconocer y aplicar herramientas que permitan interpretar
adecuadamente los lineamientos actuales en buenas practicas de documentacién. Identificar que elementos
regulatorios son de impacto a la rastreabilidad segun tipo de documento empleado en la empresa.

I MODULO “INTRODUCCION Y DEFINICIONES”

Breve resefa historica.
Principios generales.
Comunicacion

Sistema de calidad - Documental.
Trazabilidad y Auditoria.
Definiciones

ISO 9001y 15489
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IMODULO “VALOR DE LA DOCUMENTACION, BPD”

1. Buenas practicas de documentacion.
2. Manual de calidad.



Generacién de una estructura documental.
Procedimiento de enmienda de datos.

Qué es laintegridad de datos?: A.L.C.O.A +

Sistemas basados en papel, electrénicos e hibridos.

Datos primarios y metadatos.

Audit Trail.

. Sistemas cerrados y abiertos.

10. Registro electrénico y firma electroénica.

11. Problemas comunes relacionados con integridad de datos.
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11l MODULO “DESARROLLO DE LA DOCUMENTACION”

POEs

Control de la documentacion.

Control de cambio.

Principios para la organizacion de la informacién.
Central o 4rea de documentacion.
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IV MODULO “APLICACION PRACTICA DEL PROYECTO ALCOA+”

UE: GMP Volumen IV y documentos EMA.

USA: FDA 21 CFR y Guias para la Industria.

UK: MHRA Data Integrity guideline 2015.

Otras guias: ISPE, GAMP, PIC’s.

Principios de validacion de sistemas computarizados.
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METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

e Lametodologiade ensefianza combina larealizacién de clases expositivas On-line, anélisis de casos y talleres
de discusion de problemas.
e Retroalimentacién a través de preguntas y respuestas entre el relator y los participantes.

DURACION

e 08 Horas Cronolégicas
e 11 Horas Pedagodgicas



