FECHA Y LUGAR DE CELEBRACION

MADRID

13-mar-2018

Avda. del Cafa, 44. Nave 12-13
28500 Arganda del Rey (MADRID)

BARCELONA
22-mar-20I18

Avinguda de les Corts Catalanes, 2
Planta 33, puerta 2
08173 Sant Cugat del Vallés, (BARCELONA)

HORARIO

De 9:00 a 14:00

PRECIO
250 € (IVA no incluido)

Siendo bonificable a través de la Fundacion
Estatal para la Formacion en el Empleo
para trabajadores en Rég. General de la
S.S.

PLAN DE FORMACION AULA 2018
AREA: Calidad y Cumplimiento Regulatorio

Buenas Practicas de
Distribucion de
Medicamentos

OBJETIVOS DEL SEMINARIO

Durante el mes de septiembre de 2013 entraron en
vigor las directrices sobre Buenas Practicas de
Distribucion de la Comision Europea. Este
documento, junto con el Nuevo Real Decreto de
Distribucion de Medicamentos de Uso Humano
supone un nuevo marco normativo al que deben
adaptarse todos los implicados en la cadena de
distribucion.

Durante este seminario expondremos los
requisitos fundamentales aplicables desde un
enfoque practico.

A QUIEN VA DIRIGIDO

Profesionales de la industria farmacéutica
relacionados con las areas de Direccion Técnica,
Produccion, Garantia de Calidad, Control de
Calidad, Desarrollo Galénico, Logistica, Ingenieria,
Servicios Técnicos etc., que se vean implicados en
la aplicacion de las novedades regulatorias
relacionadas con las Buenas Practicas de
Distribucién de Medicamentos.
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PROGRAMA

Introduccion
- Actualizacion de exigencias legales.
- Revision del entorno normativo

Sistema de Calidad GDP
- Documentacion del Sistema de Calidad.
- Gestion del Personal.
- Desviaciones, control de cambios.
- Auditorias internas.
- Aprobacion de clientes y proveedores
- Enfoque basado en la Gestion del Riesgo.

Instalaciones y equipos.
- Segregacion de zonas.

- Requerimientos de calibracion y validacion.

- Sistemas informaticos. Validacion

Operaciones de almacenamiento
- Recepcion y almacenamiento
- Condiciones de almacenamiento
- Preparacion de pedidos y expedicion
- Gestion de devoluciones

Transporte de medicamentos
- Cualificacion de vehiculos de transporte
- Validacion del transporte.

MADRID
I3-mar-2018

BARCELONA
22-mar-20I8

MATERIAL DIDACTICO

Los dias previos a la realizacion del
curso se facilitard la documentacion con
el fin de que el asistente puede

imprimirla si lo desea para mejorar el
seguimiento del seminario.

PONENTES

Marta Rodriguez. Directora de Calidad.
QTI

INSCRIPCION
Por correo electronico

formacion@qti.es

Por teléfono

902109 773

En nuestra web

www.qti.es/formacion
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