México

Curso: Curso de expediente de lote
(Batch record) para la industria
farmacéutica, registrado ante STPS

Descripcién del curso

Infroduccion:

PENDIENTE
Objetivos: Dirigido a:
El participante conocerd y aplicard el Coordinadores, jefes y gerentes de
proceso de integracion vy revision del fabricacion y/o calidad
expediente de lote de medicamentos Responsables del expediente de lote
(Batch record). (Batch record)

Auditores de calidad

Estudiantes e interesados en la
intfegracion y revision del expediente
de lote de medicamentos

Instructor: Con més de 15 afios de 4 h

experiencia en Batch record para la .,
industria farmacéutica. De duracion

Metodologia: 60% teoria — 40% ejercicios y casos prdcticos




México

Temario general

1. Intfroduccién a la cadena de 2. Prerrequisitos para la cadena 3. Validacién de la cadena de frio
frio para la industria de de frio para la industria de para la industria de
medicamentos medicamentos medicamentos
+ 3Qué esla cadena de frio? « Gestidn de Riesgos » Estructura Organizacional
« Importancia de la cadena de - Cdlificacion de cdmaras - Capacitacién y Cdlificacion
frio frias de Personal
* Marco regulatorio nacional e + C. de Diseno * Infraestructura
infernacional « C. de Instalacién « Patrén de Carga (acomodo)
» Concepto y Definicién « C.de Operacion - Protocolo de validacion
* Referencias + C. de desempeno - Criterios de aceptacion
« Documentacién Legal y * Cadena de Suministro - Reporte de Validacién de
Técnica « Instrumentos de medicién Cadena de Frio
+ Calidad (Control de
4. Mantenimiento del estado Proceso, Muestreo, Andlisis y
validado Liberacién de Lote)
+ Auditoria « Especificaciones de
» Controles de cambio Empaque
» Enfrega de Evidencia para
Cliente 5. Conclusiones de la cadena de
* Suministro de Materiales frio

» Calificacion de Proveedores
» Verificacién continua de
resultados
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