SEDE IQ-UNAM - EN LINEA @

INSTITUTO
DE QuUIMICA

Validacion de Procesos en la
Industria Farmaceéutica

Fechas\
. 27, 28 de noviembre
REtivos: 4,6,11, 13y 15 de diciembre
Establecer y definir principales ;
requisitos de una validacion de Horario 10:00hrs a iB:OOhrs

procesos en la
industria farrmacéutica.

< - \ & Duracion

Perfil de a5|ste.n es: : . 20 horas
Personal de la industria farmacéutica
que requiera realizar validaciongde ...« 4 Costo
procesos. $3,800.00
4 o s Incluye:

U 0 i material electrénicoy
Conoamleptos basicos de procesos Bt ancia con valor
farmacéuticos. curricular

&
L
Instructora Dra. Gabriela Cruz
» v L

(AT secretaria.vinculacion@iquimica.unam.mx

Nos reservamos el derecho a cancelar o posponer si no se reiine el minimo de inscripciones requeridas

Informes capacitacion_ig@iquimica.unam.mx




Validacion de Procesos en la Industria @
Farmaceéutica NeTIUTO

Temario:

1. :Qué es un proceso?

Definicion, Mapeo de procesos, Parametros criticos del
proceso, Atributos criticos de calidad

2. Validacién Fechas
Definicion y conceptos generales, Validacion de procesos 27, 28 de noviembre
3. Gestion de riesgos en el proceso de validacion 4 11,13y 15 de !

Definiciones, Uso de herramientas

4. Etapa 1 de Validacion de procesos: Diseno y desarrollo iciembre
del proceso
Calidad por diseio (QbD), Determinacion del espacio del Horario 10:00hrs a
diseio, Transferencia de tecnologia 13:00hrs
5. Etapa 2 de Validacion de procesos: Calificacion del A
proceso
Generalidades, Requisitos, Proceso de formas
farmacéuticas sélidas, Proceso de formas farmacéuticas i !
liquidas, Proceso de formas farmacéuticas semisélidas Duracion
6. Etapa 3 de Validacion de procesos: Verificacion 20 horas
continua ®
Objetivo, Etapas de la verificacion continua, Control Costo
estadistico del proceso: Grafico d& control (re%las de
Nelson), $3,800.00
media, desviacion estandar, limite de alerta, limite de
accién y limite de especificacion, indices de capacidad:
Pp, Ppk, Cp, Cpk .
Variabilidad: Largo plazo y corto plazo . Incluye:
éPor qué falla la verificacion continua? material electr(migo y
7. Actividades grupales / ejemplos / aplicacion delos & constancia con valor —
conceptos . i
curricular Y
Instructora Dra. Gabriela Cruz . 3
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