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INTRODUCCION

OBJETIVOS DE APRENDIZAJE
Desarrollar conceptos sobre el significado de la fabricacion
farmacéutica.

Familiarizarse con las buenas prdacticas de fabricacién en la
industria farmacéutica

Aprender los principios de la NOM-059-SSA1-2015

OBJETIVOS

Familiarizar al personal operativo de las dreas de produccién,
aseguramiento de calidad, validacién, asuntos regulatorios y
mantenimiento industrial con los temas asociados a las
Buenas Prdcticas de Fabricacion en la industria farmacéutica.
Los participantes aprenderdn a interpretar los requerimientos
regulatorios, asi como el impacto que estos tienen en los
procesos productivos.

ANTECEDENTES

La calidad de los medicamentos durante la produccidn estd
determinada en gran parte por las practicas de fabricacién
implementadas. Cuando una autoridad inspecciona una
compania, enfoca su atencion en la evaluacién de los riesgos
y el cumplimiento regulatorio.

El personal de las unidades de produccién debe entender los
requerimientos regulatorios para dar cabal cumplimiento y
obtener productos de calidad.
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Sin embargo, en la préctica, es comun que los operarios
malinterpreten los requerimientos regulatorios y sus acciones
durante el desempefo de sus actividades los lleva a acciones
equivocadas.

Por ello se considera importante los siguientes

cuestionamientos:

- ¢Qué son las Buenas Prdcticas de Fabricacién (BPF)?

« ¢COmo impacta la aplicacién de las BPF en mi actividad?

« ¢COmo puedo integrar las BPF en mi dia a dia?

« ¢La NOM-059-SSA1-2015 es una imposicion?

- ¢Mi falta de conocimiento de las normas afecta mi trabajo?

- ¢La aplicacion de la NOM-059-SSA1-2015 ayuda en la
productividad de mi empresa?

- ¢La aplicacion de la NOM-059-SSA1-2015 ayuda en la
reduccién de costos de mi empresa?

Estas preguntas son frecuentes entre el personal operativo,
que si bien no conoce la filosofia de la BPF puede llevarlo a:

Reticencia por las Normas, Directivas y Procedimientos.
Parsimonia en la implementacion de requerimientos
regulatorios.
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GRUPO OBJETIVO

Grea BUENAS PRACTICAS
Wor DE FABRICACION

Este curso estd disefiado para el personal operativo de
produccion, aseguramiento de calidad, validacién, asuntos
regulatorios y mantenimiento industrial que trabaja en la
Industria Farmacéutica.

PROGRAMA

1. Sistemas de Fabricacion
Fabricacion o Produccidén

Sistema de fabricacion farmacéutica

2. Etapas de la Fabricacion
Materias Primas
Produccién

Adaptacion del producto

3. Tipos de Fabricacion
Lotes o Discontinua
Serie

Continua

Bajo pedido

4. Buenas Practicas de Fabricacion
NOM-059-SSA1-2015

o Aplicacion de las BPF

o Integracién las BPF en mi dia a dia

o Buenas prdcticas de fabricacidon

o Buenas prdacticas de documentacion
o Personal

o Instalaciones y Equipo
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o Calificacién- Validacién

o Sistemas de fabricacion

o Control de Insumos

o Control de las Operaciones de Fabricacién
o Compatibilidad de Giros
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Curso de 8:00 hrs.
Horario 8:00 a 17:00 hrs.
Sesiones: Una.

Material Interactivo:
Kahoot, Powerpoint, Mentimeter, Socrative.

Requerimientos:
Internet access point, celular, sala de
capacitacion con area de proyeccion.

Entregable:
Diploma y Constancia de Habilidades Laborales DC-3



