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Unidad |

Cumpliendo con las Buenas Préacticas de Manufactura para
Edificio e Instalaciones, Equiposy Limpieza

Objectivos

Al concluir el curso, €l estudiante podra:
Mencionar las partes del Cddigo de las Regulaciones Federales
aplicable a la Industria Farmacéutica.
Mencionar los requerimientos de FDA cumplir con las Buenas
Practicas de Manufactura.
| dentificar algunas actividades asociadas a obtener el cumplimiento
con laregulacion.
Mencionar acciones y posibles consecuencias que nos pueden llevar
a incumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

Descripcion

Durante este curso los empleados regulares, temporeros y contratistas
conoceran los requerimientos de las Buenas Préacticas de Manufactura
asociadas a la industria farmacéutica que es regulada por FDA para su
operacion.

Partes del Curso

Herramienta | Duracion Narracion

Bienveniday
Descripcion del
Curso

Voki .30 seg Saludos.

Durante este curso GMP-1050 R-1
discutiremos la Regulacién 210y 211
asociados a las Buenas Practicas de
Manufactura paralaindustria farmacéutica.
Este curso se compone de tres lecciones
donde se discutiran al detalle los requisitos
para Edificios e Instalaciones, Equipo y
Limpieza. Al final del curso realizaran una
prueba para medir ganancia de aprendizaje.
Ahoralesinvito arealizar cada seccion de
capacitacion.




Partesdel Curso | Herramienta | Duracion | Objetivos
Leccion | Presentacion | 55.70 min | Al finalizar este curso los participantes
Edificios e Power Point podran identificar:
Instalaciones o
Los requerimientos del FDA para que
5 T una industria farmacéutica cumpla
Video -0 min con las Buenas Préacticas de
Manufactura.
Evaluacién 60 min
Partesdel Curso | Herramienta | Duracion | Objetivos
Leccion |1 Presentacion | 55.70 min | Al finalizar este curso los participantes
e Prezi podran mencionar:
Edificios
Los requerimientos del FDA parala
Evaluacion 60 min sub parte D para Equipos asociadas a
las Buenas Practicas de Manufactura.
Partesdel Curso | Herramienta | Duracion | Objetivos
Leccion 111 Presentacion | 30 min Al finalizar este curso los participantes
o podrén mencionar:
Limpieza Emaze
Los requerimientos del FDA parala
Evaluacion 60 min sub parte D para Equipos asociadas a
las Buenas Practicas de Manufactura.
Evaluacion Final | Evaluacion 30 min

del Curso




Storyboard
Tema: Introduccion Leccion | Edificiosy Facilidades

Introduccion Leccion T.S.I. (2010). Buenas Précticas de

| Manufactura para Drogas (CFR
Partes 210, 211, 11). San Juan:
Training Services for Industry.

Importancia de los T.S.1. (2010). Buenas Précticas de

medicamentos M anufactura para Drogas (CFR
Partes 210, 211, 11). San Juan:
Training Services for Industry.

¢Donde se produce € T.S.I. (2010). Buenas Précticas de

medicamento? Manufactura para Drogas (CFR
Partes 210, 211, 11). San Juan:
Training Services for Industry.

Formasdelos T.S.1. (2010). Buenas Précticas de

medicamento Manufactura para Drogas (CFR
Partes 210, 211, 11). San Juan:
Training Services for Industry.

Estipulacion de T.S.I. (2010). Buenas Précticas de

Requisitos Manufactura para Drogas
(CFR Partes 210, 211, 11).
San Juan: Training Services

for Industry.
Objetivo Industria T.S.1. (2010). Buenas Précticas de
Farmacéutica Manufactura para Drogas (CFR

Partes 210, 211, 11). San Juan:
Training Services for Industry.

Consecuencias de T.S.I. (2010). Buenas Précticas de

Incumplimiento Manufactura para Drogas (CFR
Partes 210, 211, 11). San Juan:
Training Services for Industry.

Requisitos para T.S.1. (2010). Buenas Précticas de

cumplir Manufactura para Drogas (CFR
Partes 210, 211, 11). San Juan:
Training Services for Industry.




Compromiso de
Cumplimiento

Fin
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