México

Curso: Interpretacion e
implementacion ISO 15378:2017

Descripcién del curso

Intfroduccién:

PENDIENTE
Objetivos: El participante conocerd Dirigido a:
las buenas prdcticas de fabricacion Jefes y gerentes de calidad,
(GMP) aplicables a la fabricaciéon de produccion, almacenes y
materiales de acondicionamiento mantenimiento
primario para medicamentos y la forma Personal operativo y supervisores de
de implementarlos, de acuerdo con los la industria farmacéutica
requisitos de la norma ISO 15378:2017. Miembros del equipo de auditores

intfernos

Instructor: Con amplia experiencia 2 I h
en buenas prdcticas de materiales de De duracion

acondicionamiento primario para
medicamentos con base en la ISO
15378:2017.

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




Temario general

1.

Introduccidén a la ISO

15378:2017

2Qué son las Buenas
Prdcticas de Fabricacién?
Importancia de las buenas
prdcticas

Estructura de la norma
Objetivo y alcance
Principios del sistema de
gestién de calidad
Enfoque de procesos

Términos y definiciones
Organizacién

Sistema

Requisitos

Proceso

Resultados

Datos, a la informacién y a
los documentos
Accidn
Caracteristicas
Determinacion
Gestion Del Riesgo

. Contexto de la organizacion

Organizacién y su entorno
Necesidades y partes
interesadas

Alcance del sistema de
gestién de calidad
Sistema de gestion de
calidad y sus procesos

. Liderazgo

Compromiso y Liderazgo
Generalidades

Enfoque al cliente
Auditorias del cliente
Politica

Roles, responsabilidad y
autoridad

Tel. 55-5367-8683

. Planeacion

Riesgos y oportunidades
Objetivos de calidad y
planificacién para lograrlos
Planificacion de cambios

. Recursos-soporte

Recursos

Generalidades

Personas

Infraestructura

Ambiente para la
operacioén de los procesos
Recursos de seguimiento y
medicion

Conocimientos de la
organizacion
Competencia

Formacién den BPF

Toma de conciencia
Comunicacion

Informacién documentada:

creacién y actualizacién
Administracion de los
sistemas informatizados y
de los datos

. Operacioén

Planeaciéon y control
operacional
Requerimientos para
productos y servicios
Diseno y desarrollo
Control de productos,
Servicios y procesos
externos

Produccidn
Liberacion del producto
Control de salidas no
conformes

Email: info@mcgmexico.com

México

8. Evaluacién del desempeiio

« Medicion, monitoreo,
andlisis y evaluacion

- Auditoria interna

« Revisidon gerencial

9. Mejora

+ Generalidades

* No conformidades y
acciones correctivas

* Mejora continua

10. Conclusiones

http://www.mcgmexico.com
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