Conociendo la Industria Biomeédica

Biobusiness Research




Curso introductorio disefiado para estudiantes,
recién graduados y los interesados en comenzar
una carrera en la industria biomédica.

Es un curso interdisciplinario que tiene como
. « 7 objetivo desarrollar en el personal con un
Desc rl pc | O n trasfondo en ciencias y tecnologia, el
conocimiento fundamental y las destrezas que
son de valor en la industria.

Proporciona una vision general de los aspectos
de negocios relacionados a la industria con

énfasis en la manufactura de productos
médicos/farmacéuticos/biolégicos.
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Objetivos

* Aprender sobre la Industria de la Biotecnologia,
Farmacéutica y Dispositivos Médicos.

* Entender las normas que debe seguir cada empleado que
labora en las industrias reguladas.

* Aprender sobre carreras y areas funcionales dentro de la
industria.
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Obtener los conocimientos
basicos sobre:

e Calidad,

e Validaciones,
Auditorias,

No- Conformidades,
CAPA

Como trabajar dentro de un area de
ambiente controlado (cuartos limpios).
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Temas

* Introduccion a la industria de
manufactura

* biotecnologia, dispositivos médicos,
farmacéutica

Carreras en la industria

Sistemas de Calidad
e Estandares (e.g. 1SO)
e Regulaciones (e.g. FDA)

Aseguramiento de |la Calidad (QA)

Control de Calidad (QC)
Regulaciones / Cumplimiento

* Auditorias de Sistemas de Calidad e
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Monitoreo
ambiental / Control de calidad
controles de en Microbiologia
contaminacion

Controles de Trabajo en areas de
proceso de ambiente
manufactura controlado (CEA)

Validacion / Gestion de
Calificacion de Conceptos de
Lean/ Six Sigma

Esterilizacion proyectos (Project

equipos (IQ, 0Q,
PQ)
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Acciones Investlgauor.\ de la Andlisis de Causa
No Conformidad —

Correctivasy Raiz — “Root Cause

Preventivas (CAPA) Con fol:lr(;gnce” Analysis”
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Preguntas?
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