i@ T — México

Curso: Buenas Prdacticas de
Almacenamiento y Distribucion
para Farmacos y medicamentos

Descripcién del curso

Intfroduccién:
PENDIENTE
Objetivos: Dirigido a:
El participante conocerd las condiciones Jefes y gerentes de conftrol de
necesarias para llevar a cabo la calidad, aseguramiento de calidad,
implementacion de las buenas practicas quimicos analistas, inspectores de
de almacenamiento y distribucién de calidad, personal de almacén,
acuerdo con los lineamientos de la personal de produccién y personal
NOM-059-SSA1-2015 de estabilidades, personal que
realiza actividades de
almacenamiento y distribucion de
productos.
Instructor: Con mas de 10 afos de 1 6 .
experiencia en estudios de estabilidad De duracion

de productos farmacéuticos

Metodologia: 70% teoria - 30% ejercicios y casos prdcticos




Temario general

1. Generalidades y Sistema de

Gestién de Calidad

* 3Qué son las buenas
prdcticas de
almacenamiento y
distribucion?

+ Campo de aplicacién

* Beneficios de las buenas
prdcticas de
almacenamiento y
distribucion

* Gestidn de Calidad

« Sistema de Gestidn de
Calidad

* Revision por la Direccién all
sistema de gestion de
calidad

2. Gestion de riesgos de la
Calidad

3. Personal

Generalidades

+ Designacion de
responsabilidades

« Capacitacion

» Higiene y seguridad

Tel. 55-5367-8683

4. Instalaciones y equipos

* Generalidades

* Instalaciones

» Control y/o monitoreo de
temperatura y ambiente

* Equipo

» Calificacion y validacion

5. Documentacion

6. Operaciones

+ Generalidades

« Cdlificacién de
proveedores

- Cdlificacién de clientes

« Recepcion de productos

+  Almacenamiento

« Destruccién de productos

+ Surtido

+ Suministro

« Importacién y exportacién

7. Quejas, devoluciones,
apécrifos y retiro del producto
del mercado

* Quejas

+ Productos devueltos

« Productos apdcrifos

» Retiro de producto

Email: info@mcgmexico.com

México

8. Actividades subcontratadas
y su gestion

Control y revision de las
actividades
subcontratadas

Agente confratante
Agente contratado

9. Autoinspecciones

10. Transporte

Transporte

Contenedores, empaque y
etiquetado

Productos que requieren
condiciones controladas

11. Conclusiones

http://www.mcgmexico.com
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