México

"Curso Gestidn de visitas Sanitarias
| 0 en fabricas de
dispositivos médicos

Descripcién del curso

Infroducciodn:
PENDIENTE

Objetivos: El participante estard
preparado para recibir y gestionar las
visitas sanitarias de forma eficiente y
conforme a los estdndares de la
industria.

Instructor: Con mas de 15 afios de
experiencia en la gestion de visitas
sanitarias para dispositivos médicos..

Dirigido a:
Responsables sanitarios y personal de
garantia de calidad

Personal de la industria de
dispositivos médicos, control de
Calidad, validacidon, mantenimiento,
logistica y proyectos

Recién egresados del darea
farmacéutica, quimica, ingenieria,
biologia o relacionado, con interés
en conocer |los requisitos de una
visita Sanitaria.

16h

De duracion

Metodologia: 50% teoria — 50% ejercicios y casos prdcticos



Temario general

México

1. Introduccién a la gestion de

visitas sanitarias para

dispositivos médicos

+ Antecedentes

+ Importancia de las buenas
practicas de fabricacion

« Legislacion sanitaria

+ Generalidades

4. Laboratorio analitico en la

visita sanitaria de dispositivos

médicos

+ Liberacién de producto
terminado

* Museo de muestras

« Cdlificacion y Validacion

» Estudios de estabilidad

7. Conclusiones

Tel. 55-5367-8683

2. Requisitos de la

organizacion en la visita

sanitaria para dispositivos

médicos

+ Documentacién

* Manejo de producto fuera
de especificaciones
(producto no conforme)

+ Control de cambios

+ Desviaciones

« Disefo y construccion

» Equipos de fabricacién

* Mantenimiento y
calibracion

5. Requisitos post produccidn

en la visita sanitaria de

dispositivos médicos

* Quejas

» Devoluciones

* Retiro de producto del
mercado

« Destruccion

* Destino final de residuos
contaminantes y/o
peligrosos

Email: info@mcgmexico.com

3

. Control de fabricacion en

la visita sanitaria para
dispositivos médicos

6

Adqguisiciéon
Recepcion
Almacenamiento
Produccidn
Acondicionamiento
Control del
lotificado/codificaciéon
Distribucidn

Maquila
Calificacién
Validacién

. Almacén en la visita

sanitaria de dispositivos
médicos

Almacén de materias
primas

Almacén de producto
terminado
Instalaciones y equipo
Operaciones
Cdlificacién de clientes
Almacenamiento
Surtido

Suministro

Importacién y exportacion
Productos falsificados y
retiro de producto del
mercado

Transporte

http://www.mcgmexico.com
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