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PROGRAMA
BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION E

INTEGRIDAD DE DATOS




Nuestra
Empresa

Usecap limitada, es una consultora y Organismo Técnico de
Capacitacion (OTEC), creado en el ano 2006, acreditado ante
el Servicio de Capacitacion y Empleo (SENCE)

Certificado bajo las normas de Calidad 1ISO 9001:2008 y NCH
2728. Por el ente Francés, lider mundial desde el ano 1828,
Bureau Veritas

Brindamos como Valor Agregado consultoria para su orga-
nizacion, por la contratacion de servicios de capacitacion.

Consultoria + capacitacion

Buscamos que los recursos SENCE de su empresa sean ges-
tionados de manera estratégica a través de servicios de con-
sultoria y capacitacion, allineados con el pensamiento orga-
nizacional de su empresa.



Al finalizar el curso el participante seran capaz de apli-

[ ] [ ]
Obj etIVO car los principios de las buenas practicas de documen-

tacion e integridad de los datos, asegurando la calidad,

Genera I transparenciay reproducibilidad de los resultados obte-
nidos.

Este programa esta dirigido a Técnicos y profesionales

o
LA q uién va de los d.e,partar.nenfcos de Garqn.tl'a dg Cfalidad, Audito.r,l'a,
. o Formacion, Validaciones, Servicios Técnicos, Produccion,
d I rlg Ido‘) Laboratorio, todo el personal que trabaja en laboratorios
¢ guimicos o farmacéuticos.



Contenido

MODULO 1: INTRODUCCION
Principios Generales
Sistema de Documentacion

MODULO 2: DEFINICIONES
¢Qué es la Calidad?
Beneficios de la Auditoria
Principio de las Auditorias
ISO 15489 Gestion de Documentos

MODULO 3: EL VALOR DE LA
DOCUMENTACION
Valor de la Documentacion
Reglas ocultas de la Documenta-
cion

MODULO 4: LAS BUENAS PRAC-
TICAS DE DOCUMENTACION EN
UN AMBIENTE
Algunos Requisitos a cumplir segun
la Autoridad Sanitaria
Que Debe Contener un Manual de
Calidad

Ventajas del Sistema de Gestion de
Calidad

Lo que Solicita la Autoridad Sanitaria
Actualmente

Buenas Practicas de Documentacion
Objetivos de las BPD

Checklist para la Buena Documenta-
cion

MODULO 5: GENERACION DE
UNA ESTRUCTURA DOCUMEN-
TAL BASADA EN LA NATURALE-
ZA DE LAS ACTIVIDADES

Sistema de Documentacion Estruc-

tura

Aspectos a Considerar para Elaborar

un Documento

Diagrama de Flujo

Modelo de un sistema de gestion de

calidad ISO 9001: 2015

MODULO 6: CARACTERISTICAS
DE LA DOCUMENTACION
Caracteristicas de la Documentacion



Registro de las Fechas y Horas
Registro de las Fechas y Horas
Integridad de datos - ALCOA+
Problemas comunes relacionados
con integridad de datos

Buenas Practicas de Documenta-
ciony Registro

Validacion de un Sistema Informati-
zado

Integridad de datos segun las nor-
mas 21 CFR

Relacionado con CFR 210, 211 and
212

Relacionado con CFR 210, 211 and
212

Expectativas de la FDA para Contro-
les y Supervision de Integridad de
Datos

Los requisitos del CFR
Procedimiento de Integridad de
Datos

Procedimiento de Buenas practicas
de documentacion

MODULO 7: FASES DEL DESA-
RROLLO DE LA DOCUMENTA-
CION
Los Documentos su uso e Impor-
tancia: POEs
Etapas de Preparacion de un Docu-
mento
Formato de Procedimiento
Cambios en la documentacion
Control de Documentos
Control de Documentos Digitales
Control de Cambio

MODULO 8: PRINCIPIOS PARA
LA ORGANIZACION DE LA IN-
FORMACION

Formas de Organizar la informacion

MODULO 9: CENTRAL O AREA
DE DOCUMENTACION

Matriz de documentos

Listado Maestro

Control de Registros

MODULO 10: ASPECTOS A CON-
SIDERAR EN LA ELABORACION
DE ALGUNOS DOCUMENTOS
Documentacion
Consideraciones en Documentos
Especiales 10.3 Protocolos de Fabri-
cacion
Protocolos de Fabricacion
Registro de Lotes

MODULO 11: CRITERIOS PARA
EL MANEJO DE DOCUMENTOS
DE ORIGEN EXTERNO
Documentos de Origen Externo
Analisis de riesgo
Elaboracion de un AMFE
Control de Riesgos
Validacion



Servicios
Relacionados

Prueba Plataforma Reportes
Diagnostico Inicial de educacion virtual de avances
Soporte via Retroalimentacion de Entrega de diplomay
teleféonica, mail, todas las actividades y Certificacion del curso

foros, whatsapp evaluaciones



Informacion
General

Modalidad
A Distancia

Modalidad
E-Learning

Duracion
100 horas

Duracion
100 horas

Cod. Sence
1238050770

Cod. Sence
1238048270
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