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Objetivos del seminario

Las directrices sobre Buenas Prácticas de Distribución de la Comisión

Europea, junto con el Real Decreto de Distribución de Medicamentos de

Uso Humano, supone el marco normativo al que deben adaptarse todos

los implicados en la cadena de distribución.

Por otro lado, el Reglamento EU 2019/6 (articulo 101, apartado 5) exige

para los distribuidores mayoristas de medicamentos de uso veterinario el

cumplimiento de las buenas prácticas de distribución de medicamentos

veterinarios adoptadas por la Comisión para garantizar la identidad,

integridad, trazabilidad y calidad de los medicamentos veterinarios en toda

la cadena de suministro.

Durante este seminario expondremos los requisitos fundamentales

aplicables desde un enfoque práctico.
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Locales y equipos

− Segregación de zonas. 

− Requerimientos de validación, cualificación y calibración. 

Operaciones

− Recepción y almacenamiento

− Condiciones de almacenamiento

− Preparación de pedidos y expedición

− Gestión de devoluciones

Transporte de medicamentos

− Cualificación de vehículos de transporte

− Validación del transporte. 

Puntos clave de las BPD veterinarias 

Sesión práctica: Deficiencias habituales

Introducción

− Conceptos generales y revisión del entorno normativo. 

Sistema de Calidad

− Actividades externalizadas.

− Revisión del sistema.

− Enfoque basado en la Gestión del Riesgo.

− Gestión de cambios, desviaciones.

− Gestión del Personal. 

− Documentación del Sistema de Calidad. 

− Autoinspecciones.

− Cualificación de clientes y proveedores

− Reclamaciones, medicamentos falsificados y retiradas. 

Programa
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A quién va dirigido

Profesionales de la industria farmacéutica, distribuidores de

medicamentos, así como agencias de transporte relacionados con las

áreas de Dirección, Calidad, Logística, que se vean implicados en la

cadena de Distribución de Medicamentos.
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