: México
W e

Curso: Buenas practicas de
almacenamiento y distribucion
de dispositivos médicos

Descripcién del curso

Infroduccion:

PENDIENTE
Objetivos: Dirigido a:
El participante conocerd las Buenas Jefes y Gerentes de drea
Practicas de Aimacenamiento y Almacenistas y distribuidores de
Distribucion aplicables a los dispositivos dispositivos médicos

médicos, de acuerdo con la nhorma
NOM-241-SSA1-2021.

Instructor: Con mds de 10 afos de 1 2 h

experiencia en almacenamiento y De duracion
distribucion de dispositivos médicos.

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




Temario general

México

1. Introduccién a las buenas

prdcticas de almacenamiento

y distribucion de dispositivos

médicos

« 3Qué esla NOM-241-SSAT1-
20212

+ Objetivoy campo de
aplicacion

+ Referencias

+ Definiciones

« Clasificacion de los
dispositivos médicos

4. Personal para

almacenamiento y

distribucion de dispositivos

médicos

+ Organigrama

» Funciones del responsable
sanitario

» Capacitaciény
Calificacion

+ Elementos por verificar

7. Liberacion y retiro de

producto del mercado

* Procedimiento de
liberacion

» Coordinacion de retiro de
producto

* Procedimiento de retiro

Tel. 55-5367-8683

2. Sistema de Gestion de

Cdalidad para

almacenamiento y

distribucion de dispositivos

médicos

* Elementos de soporte

« Generacién, control y
resguardo de documentos
del SGC

* Buenas prdcticas de
documentacién

* Manual de calidad

+ Controles de cambio

* No conformidades

* Manejo de quejas

» Especificaciones

5. Instalaciones y equipos

para almacenamiento y

distribucion de dispositivos

médicos

* Requisitos de diseno

« Areas de almacenamiento

« Areas de control de
calidad

« Sistemas criticos

8. Actividades subcontratadas
para almacenamiento y
distribucion de dispositivos
médicos

+ Fundamentos

+ Agente contfratante

+ Contrato

Email: info@mcgmexico.com

3. Gestion de Riesgos de

Cdalidad para

almacenamiento y

distribucion de dispositivos

médicos

+ Metodologias de Gestion
de riesgos

« Verificacion continua

« Taller de Gestidn de riesgos

6. Calificacién y validacién

para almacenamiento y

distribucion de dispositivos

médicos

« PMV

+ Gestidn de riesgos

« FEtapas de Cdlificacién

+ Validacién

* Mantenimiento del estado
validado

9. Conclusiones

http://www.mcgmexico.com
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