TecnIza

Especialistas en Buenas Practicas

Cddigo SENCE:
Duracion: 32 horas / Asistencia minima requerida: 75%

*Este curso también esta disponible en formato cerrado para empresas.
Valor de la Inversion: USD

BUENAS PRACTICAS DE INGENIERIA Y CONCEPTOS DE DISENO DE
PLANTAS FARMACEUTICAS

Fundamentacion:

En el contexto de las industrias reguladas por
las Buenas Practicas (cGxP) usualmente se
hace referencia a las Buenas Practicas de
Ingenieria (cGEP) consideradas el sistema de
gestion que se usa como prerrequisito para
temas como el disefio de plantas, procesos,
equipos de manufactura y la validacion de los
mismos; también para el desarrollo y control de
proyectos, la definicion de equipos y de
sistemas de manufactura, entre otros, pero que
no son de obligatorio cumplimiento como las
Buenas Practicas de Manufactura, Laboratorio o
Clinicas.

Las cGEP también tienen un gran impacto sobre
los programas de Mantenimiento, reconocidos
hoy como un elemento critico para el éxito de
las operaciones a que dan soporte, pues es
necesario que los modelos aplicados ademas de
ser costo-efectivos y rapidos en su respuesta,
cumplan con los requerimientos regulatorios
asociados.

Durante este curso, exploraremos una parte
importante de las actividades que en la practica
estan relacionadas  con la Ingenieria
Farmacéutica e identificaremos los atributos
clave de las cGEP, sus relaciones con las cGxP y
como los procesos de mantenimiento afectan
potencialmente la calidad del producto y el
cumplimiento regulatorio de los procesos
farmacéuticos ademdas se introducirdan los
conceptos para el disefio de una planta
farmacéutica  involucrando en ella los
fundamentos para el correcto disefio de un
sistema de ventilacién y aire acondicionado
(HVAC).

Quienes deberian asistir:

Profesionales y técnicos que se desempefien en
las dareas de ingenieria, mantenimiento vy
aseguramiento de calidad de Ila industria
farmacéutica.

También profesionales de las empresas de
servicios y contratistas que trabajan con
compafiias o areas relacionadas con la industria
farmacéutica.
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Que conocimiento vamos a transferir:

Al finalizar la actividad los participantes estaran
en capacidad de:

Conocer, comprender y contextualizar la
aplicacion de las cGEP, su importancia y la
relacion con las Buenas Practicas de
Manufactura.

Analizar el desarrollo de los conceptos de las
cGEP y su aplicacion dentro de una empresa
farmacéutica.

Identificar los atributos clave de los procesos de
mantenimiento y relacionarlos de forma
practica con las exigencias de Aseguramiento
de Calidad.

Comprender el uso de la documentacion de GEP
relacionada con los diferentes elementos del
aseguramiento de calidad farmacéutico.

Interpretar las bases de un sistema de
mantenimiento fundamentado en Buenas
Practicas de Ingenieria y medir sus resultados.

Comprender las bases para lograr el disefio de
una planta farmacéutica y un sistema de
ventilacion y aire acondicionado.

Metodologia: Teérico — Practica.

Exposicion y analisis de temas para los
aspectos tedricos, discusion por grupos de los
documentos que aplica el area de mantencién
de la empresa GSK junto con los planos y P&ID
de los servicios respectivos.

Contenido:

1. Introduccién a los conceptos fundamentales
de las Buenas Practicas de Ingenieria:
v Gestidén de Riesgos
v Gestion de Costos
v Planeacion, Organizacion y Control
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Mantenimiento en las industrias reguladas.

2. Ingenieria de Proyectos
Infraestructura

Organizacién

Anélisis de valor aportado
Planeacion y Control

Disefo.

Ejecucion.

Cumplimiento regulatorio farmacéutico
y otros.

Puesta en Marcha y Calificacion.
Entrega.
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3. Practicas comunes

Estdndares y Procedimientos.
Documentacion.

Soporte para Validacion.
Gestion de Cambios.
Calibracion.

Gestidon de proveedores.
Control de activos.
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4, Operacién y mantenimiento
v Documentacion.
v" Mantenimiento programado.
v" Mantenimiento de emergencia.
v Auditoria interna.

5. Fundamentos de Lay-Out de plantas
(sélidos, semisélidos y liquidos no estériles)
v Sistemas tipicos.
v Su clasificacién.
v" Componentes por cada tipo de sistemas.

6. Concepto de disefio y operacion de HVAC:
v Introduccion.
v" Fundamentos regulatorios.
v Ambiente de manufactura en
cumplimiento a las cGMP.

7. Discusion en terreno de los documentos,
procedimientos, planos y P&DS de la
empresa GSK.

Importante: Por la aplicacion practica de este
curso y para su implementacion efectiva,
recomendamos que el numero de
participantes no supere la cantidad de 12
participantes.

La empresa se reserva: El derecho a cambiar el
relator sin que esto afecte la calidad del
contenido ni de la actividad; también el
modificar las fechas de ejecucién o suspender
un curso, en caso de no contar con el grupo
minimo o por razones de fuerza mayor.

Impacto de las Buenas Practicas de Ingenieria y de

Capacitaciones en Chile: Es responsabilidad de las empresas correspondientes, realizar el tramite de
inscripcion ante el SENCE con 3 dias habiles antes de la fecha de inicio del curso. Mayor informacidon sobre este

CUrso comunicarse con

www.tecnyca.(@»
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