TEMARIO DE CURSO

@ NORMA 147 BUENAS PRACTICAS EN Wackerling
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE pr—
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

MODALIDAD: E-LEARNING SINCRONICO

« CODIGO SENCE: 1238070340
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OBJETIVO(S) DEL CURSO:

Al finalizar el curso el participante sera capaz de entender y aplicar las practicas laborales que se deben aplicar
basada en la Norma Técnica 147 “Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion para la Industria de
Productos Farmacéuticos”.

MODULO |. COMERCIALIZACION Y DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1. Canales autorizados para la comercializacion

2. Obligaciones reglamentarias

3. Proceso incorporado en el registro sanitario, para los sistemas de distribucion

4. Aspecto regulatorios relacionados al Retiro de Mercado y Eliminacion de Productos Farmacéuticos.

MODULO Il. BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO (BPA) PARA DEPOSITOS DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS.

1. Estructura de las BPA
2. Ambito de aplicacion del documento



3. Objetivo de las BPA

4. Recall

5. Eliminacion de Productos Farmacéuticos
6. Plan de Manejo de Residuos Peligrosos

MODULDO lil. BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION (BPD)

. Estructura de las BPD

. Objetivo de las BPD

. Definicion de Distribucion

. Regulacion de la Distribucion

. Organizacion y Gestion

. Personal

. Sistema de Calidad

. Trazabilidad de los Productos Farmacéuticos
. Instalaciones, Bodegas y Almacenamiento
. Condiciones de Almacenamiento

. Control de Inventario

. Vehiculos y Equipos

. Embalajes/Rotulacion

. Despacho y Recepcion

. Registro de Distribucion

. Transporte y Productos en Transito
. Documentacion

. Quejas

. Devoluciones

. Actividades por contrato

. Autoinspecciones
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METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

La metodologia de ensefianza combina la realizacion de clases expositivas online, analisis de casos
y talleres de discusién de problemas. Retroalimentacién a través de preguntas y respuestas entre el

relator y los participantes.

DURACION

o 08 Horas Cronologicas
o 11 Horas Pedagogicas



