#*  Modulos:

- Validacion A
60% de la nota final del diploma

- Auditorfas y auto inspeccién

- Andlisis de riesgo

3  Mddulos:
+ Documentacion
- Instalaciones
+ Reclamos y retiro de productos
+ Produccién y analisis por contrato
- Personal
- Materiales 40% de la nota final de diploma
- Manejo de reclamos y retiro de productos BPM
- Sanitizacion e higiene
-+ Equipos
+ Produccién no estéril
+ Produccién estéril
+ Instalaciones BPM

Para aprobar el diploma los alumnos deberan tener un promedio final igual o mayor a 5,0 y cumplir
con un minimo de 75% de asistencia del total de las sesiones.

Los alumnos obtendran un diploma de aprobacion una vez finalizada la actividad.
Los médulos de Validacion, Auditoria y Autoinspeccién y Andlisis de Riesgo se podran cursar como

maddulos independientes, el cual le daréd derecho a la obtencién de un certificado de aprobacién y
asistencia

3% Valor total del diploma por alumno % $1.875.000
3 Valor médulo de Validacion % $ 700.000

3% Valor médulo de Auditoria y Auto inspeccion ¥ § 700.000

3% Valor médulo Analisis de Riesgo % $ 700.000

IMPORTANTE:
El Diplomado se realizard con una matricula minima de 15 inscritos y maxima de 30.

ANTECEDENTES PARA POSTULAR:
- Completar Ficha de Postulacion.
- Copia del Certificado de Titulo o Licenciatura universitaria.

INFORMACIONES Y POSTULACIONES

Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacéuticas

Escuela de Postgrado
Programas de Postitulos

Sergio Livingstone P. (ex Olivos) N°1007, 2° Piso,

Independencia, Santiago — Chile

Teléfonos: +56 22978 2958 — +56 22978 2957
email: guimunoz@cig.uchile.cl * posgrado@uchile.cl

www.quimica.uchile.cl

DIPLOMA DE POSTITULO EN

ACTUALIZACION EN
BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA VIGENTES,
CON ENFASIS EN AUDITORIAS

DE SISTEMAS DE CALIDAD, VALIDACION
Y ANALISIS DE RIESGO

= %

FACULTAD DE
CIENCIAS QUIMICAS
Y FARMACEUTICAS
UNIVERSIDAD DE CHILE



DIPLOMA DE POSTITULO EN
ACTUALIZACION EN BUENAS PRACTICAS

DE MANUFACTURA VIGENTES coN ENFASIS
EN AUDITORIAS DE SISTEMAS DE CALIDAD, VALIDACION Y
ANALISIS DE RIESGO

Estar en posesion de un titulo profesional universitario o una licenciatura equivalente a la
licenciatura que otorga la Universidad de Chile.

Profesionales Quimicos Farmacéuticos y/o Licenciados en esta area.

172 horas (horario vespertino)

lunes y miércoles de 18.00 a 21.00 hrs.

Lugar de Realizacion: AULA MAGNA - Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacéuticas de la
Universidad de Chile, Calle Sergio Livingstone N°1007, Independencia.

Médulos Validacion, Auditoria y Autoinspeccion: Fechas de realizacion: desde el 29 de agosto
hasta el viernes 09 de septiembre de 2016. Dias de clases: de lunes a viernes de 18:00 a 21:00 hrs.

mayo a noviembre de cada ano.

$ 1.875.000-- (consultar por opciones de pago)

OBJETIVOS:

Las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM/GMP) constituyen en el
escenario mundal actual una necesidad para la industria farmacéutica, cosmética

y de alimentos, no solo porque son una exigencia de la autoridad sanitaria en

el caso de los medicamentos, como se sefiala explicitamente el Reglamento

del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano

D.S. N°3/2010, y para los cosméticos en el Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Cosméticos D.S. N°239/2002, porque son una condicion previa para el
cumplimiento regulatorio del Sistema HACCP (Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control) respectivamente, sino porque son ademas una condicién para la
permanencia en el mercado ya que permiten asegurar la calidad de los productos que
se fabrican. Las BPM vigentes en el pais patrocinadas por la Organizaciéon Mundial de la
Salud (OMS) abarcan el ambito de la produccion y control, en aspectos como: personal,
materias primas, calificacion de equipos, instalaciones, control de calidad, validacion de
procesos y métodos, manejo de quejas, retiro de productos del mercado, auditoria y auto
inspeccion, produccion y control por contrato, andlisis de riesgo, entre otros.

La Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacéuticas de la Universidad de Chile, consciente del
desafio para el pais y para los profesionales que se desempefan en estas dreas, en cuanto
a la actualizacion, perfeccionamiento y mejora continua, ha programado el DIPLOMADO EN
ACTUALIZACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES CON ENFASIS EN
AUDITORIAS DE SISTEMAS DE CALIDAD, VALIDACION Y ANALISIS DE RIESGO, patrocinado
por la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) en el que participan como docentes
consultoras de OPS, profesionales del Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), profesionales de
la industria farmacéutica y académicos de esta Facultad.

Este diploma estd orientado a profesionales Quimicos-Farmacéuticos y otros profesionales
relacionados con la produccién, control, inspeccion y auditorfas de productos farmacéuticos,
cosméticos y alimentos, a docentes universitarios, a personal de la industria farmacéutica y
cosmeética, recetarios magistrales, farmacias de hospital, auditores e inspectores de calidad
entre otros.

Al finalizar este diplomado se espera que los participantes puedan actualizarse y estén en

condiciones de implementar y auditar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura,
indispensables para el aseguramiento de la calidad de los productos farmacéuticos y cosméticos.

Introduccion Marco legal vigente 3
| Garantia de calidad 27
Il Produccion 27
[} Andlisis de riesgo 24
\" Control de calidad 51
Vv Validacion 20
Vi Auditorfa y auto inspeccion 20

METODOLOGIA

Las clases serdn expositivas orientadas hacia el aprendizaje interactivo. Para ello, se
utilizaran como principales recursos:

Anadlisis de casos virtuosos

Talleres

Trabajo en equipo

Tareas

Tareas en computador

| e | k| % | k| %

Discusion de papers

EVALUACION

La evaluacion sera presencial y consistird en exponer trabajos previamente desarrollados en gru-
pos, ademas de pruebas escritas y orales.
La escala de notas es de 1,0 al 7,0 y la estructura de evaluacién del diploma para cada tema del
curso, sera la siguiente:
%  Documentacion
¥  Instalaciones
% Reclamos y retiro de productos
% Produccion y analisis por contrato
%  Personal
¥ Materiales
%  Manejo de reclamos y retiro de pro- Prueba 100%
ductos BPM
% Sanitizacion e higiene
¥ Equipos
% Produccion no estéril
¥ Produccion estéril
¥ Instalaciones BPM
Talleres 50%
%  Control de calidad
Prueba 50%
Talleres 60%
% Validacion
Prueba 40%
Talleres 60%
% Auditoria y auto inspeccién
Prueba 40%
Talleres (tareas en computador) 60%
#  Herramientas para la validacién
Prueba 40%
Talleres (discusion de papers) 60%
%  Estabilidad de medicamentos
Prueba 40%
Talleres 60%
% Analisis de riesgo
Prueba 40%




