/AN I\
TEMARIO E-LEARNING SINCRONICO

PROCESOS ASEPTICOSEN

INYECTABLES

* CODIGO INTERNO: IF-SC021-ES

OBJETIVOS DEL CURSO:

Entregar alos participantes los conocimientos tedricos y practicos necesarios para ejecutar y controlar procesos
asépticos en laelaboracion de productos inyectables, cumpliendo los requisitos regulatorios y las buenas practicas
de manufactura.

I MODULO “MARCO REGULATORIO*,

[ MODULO “ENTRENAMIENTO DEL PERSONAL".

1. Cdémo se formay califica a un operador aséptico.
2. ;Cuando sere-entrena?
3. Registro de competencias.

11 MODULO “EL PROCESO ASEPTICO Y SUS EQUIPOS".

1. Principios basicos: personal, equipo y ambiente controlado.
2. Clasificacién de areas (Norma ISO y Europea).



3. Etapasdel proceso: formulacién > filtracién > llenado > cierre > inspeccién > empaque.
4, Gestién deriesgos: como priorizamos qué controlar mas.
5. Limpiezay desinfecccién.

IV MODULO” VALIDACION DEL PROCESO”.

1. Monitoreo ambiental.
2. Validacion de procesos; produccion, andlisis y limpieza.
3. Calificacion de operadores (gowning).

V MODULO “CASOS DE ESTUDIO".

1. Discusion conjunta de decisiones y acciones.
2. Preparacién para auditorias.

METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

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

DURACION

e (06 Horas Cronolégicas.
e 08 Horas Pedagégicas.



