TEMARIO E-LEARNING S_INCRONICO

COMPORTAMIENTO EN AREAS
CLASIFICADAS.

o CODIGO SENCE: 1238099803
o CODIGO INTERNO: IF-SE010-ES

OBJETIVOS DEL CURSO:

e Al finalizar el curso, el participante sera capaz de reconocer la clasificacion y las condiciones basicas de las
areas clasificadas, identificar los riesgos asociados al ingreso y a la ejecucién de actividades enellas, y aplicar
conductas operativas que prevengan la contaminacion y protejan el producto, el personal y el ambiente,
conforme a las normas vigentes de la industria farmacéutica.

I MODULO “FUNCIONAMIENTO Y COMPORTAMIENTO EN AREAS CLASIFICADAS”.

e Finalidad de las areas clasificadas: protecciéon del producto, del personal y del ambiente frente a
contaminacién.

e (Clasificacion e identificacién operativa de las areas.

e Condiciones basicas que permiten mantener el area.

e Riesgos asociados al ingreso y permanencia.

e Ingreso, permanenciay salida.

e Comportamiento del personal.

e Ejemplosy andlisis de situaciones operativas.



I MODULO “PREVENCION DE LA BIOCONTAMINACION Y MANEJO DEL RIESGO EN
PROCESOS ASEPTICOS”.

e Fundamentos microbiolégicos esenciales para comprender la contaminacion en areas clasificadas.

e Principales fuentesy vias de contaminacioén.

e Manejo del riesgo en procesos asépticos.

e Prevencion de la contaminacion desde las personas.

e Buenas practicas durante la operacion.

e Limpiezay desinfeccion desde una perspectiva operativa.

e Monitoreo microbioldgico del aire, superficies y manos como herramienta de verificacion del estado del
areay del comportamiento del personal.

1l MODULO “INTEGRIDAD DE DATOS: ALCOA+".

e ;Quéeslaintegridad de datos?

e Sistemas basados en papel, electrénicos e hibridos.
e Aplicacién practica del proyecto ALCOA.

e Control de cambio.

METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

e Clasesexpositivas sincrénicas en linea, con contenidos técnicos presentados desde una perspectiva practica
y vinculada a las tareas de Control en Proceso.

e Andlisis de casos, imagenes y situaciones habituales de ingreso, permanencia y ejecucién de actividades en
areas clasificadas.

e Ejercicios breves paraidentificar riesgos, evaluar conductas y proponer medidas preventivas frente a posibles
fuentes de contaminacién.

e Retroalimentacién mediante preguntas, respuestas y discusiéon guiada entre el relator y los participantes.

DURACION

e 08 Horas Cronolégicas.
e 11 Horas Pedagégicas.



