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CURSO ONLINE: “INTRODUCCION A LAS BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION
DE MEDICAMENTOS”
Curso Académico 2022-23

Entidad Organizadora:
Ilustre Colegio Oficial de Quimicos del Sur.

Direccion y Coordinacion:
D2 Angeles Téllez. Consultora Técnica para Pymes.

Obijetivos:
- Proporcionar al alumnado conocimientos y formacion suficientes sobre las normas internacionales y nacionales de

buenas practicas de distribuciéon (BPD), para garantizar la seguridad de los medicamentos dentro de la cadena de
suministro (laboratorio-distribucién-farmacia) y la adecuacion de los agentes implicados a la normativa.

-Adquirir los conocimientos basicos para la implementacion y gestion del sistema de calidad en el &mbito de las
BPDs ( a nivel de personal, locales y equipos, documentacién, operaciones, reclamaciones, devoluciones, ventas
inusuales, medicamentos falsificados, retiradas de medicamentos, actividades subcontratadas, transporte, control de
cambios, andlisis de riesgos, gestion de desviaciones, gestion de incidencias, revision periodica del sistema de
calidad y auto-inspecciones).

Maddulos y Calendario:

El temario queda dividido en 14 temas.
La duracién del curso sera de 20 horas.
El curso comenzara en el momento que se alcance el nUmero minimo de 8 alumnos.

TEMA 1. Introduccidn. Distribucion de medicamentos en Espafia.
- Intervinientes de la cadena de suministro.
- Normativa a lo largo de los afios.
- Directriz sobre Buenas Préacticas de Distribucion de Medicamentos.

TEMA 2. Gestion de Calidad. Gestidn de Riesgos. Control de Cambios.
- Sistema de Calidad.
- Gestidn de Riesgos.
- Control de Cambios.

TEMA 3. Personal.
- Organigrama.
- Responsabilidades.
- Director Técnico Farmacéutico.
- Formacion de Personal.

TEMA 4. Instalaciones y equipos.
- Instalaciones: Control de T? y humedad. Control de plagas. Limpieza y desinfeccion de instalaciones.
- Equipos: Mantenimiento y calibracion. Validacion de procesos.

TEMA 5. Documentacion.
- Caracteristicas de la documentacion.
- Documentacion del sistema de calidad.
- Archivo documental.
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TEMA 6. Operaciones.
- Cualificacion de proveedores.
- Cualificacion de clientes.
- Recepcién de medicamentos.
- Almacenamiento.
- Destruccion de mercancias obsoletas.
- Preparacién de pedidos.
- Suministros: Medicamentos en general, psicotropicos, estupefacientes y termolabiles.
- Exportacion a terceros paises.

TEMA 7. Reclamaciones e Incidencias.
- Reclamaciones.
- Incidencias.

TEMA 8. Devoluciones.
- Aspectos de la devolucion.
- Serializacion.
- Fasesy gestion de la devolucion.

TEMA 9. Ventas inusuales. Robos. Extravios. Desvios. Trafico ilicito.
- Ventas inusuales.
- Robos. Extravios o Desvios.
- Notificacion.

TEMA 10. Sospecha de medicamentos falsificados.
- Medicamentos falsificados.
- Medidas para evitar la entrada de medicamentos falsificados.
- Notificacion de sospecha.

TEMA 11. Alertas sanitarias. Retiradas del mercado.
- Retirada de productos del mercado.
- Comprobacion de retirada.
- Verificacion del proceso.

TEMA 12. Actividades subcontratadas.
- Homologacién y evaluacion.
- Auditorias.
- Contrato entre partes.

TEMA 13. Transporte de medicamentos.
- Transporte propio. Analisis de riesgos, validacion de rutas.
- Transporte subcontratado.

TEMA 14. Autoinspecciones.
- Auto-inspecciones.
- Desviaciones.

Al finalizar cada tema habréa que realizar el cuestionario tipo test de evaluacion.
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Informacion General:

e Se expediran certificados de asistencia y aprovechamiento.
e Alojamiento de contenidos en Aula Virtual de Fartell.

e El curso tiene caracter online.

e Numero de alumnos participantes: Minimo 8.

Requisitos:
Ser Licenciado/Graduado en Quimica o Estudiante de ultimo curso. También podran realizarlo otros titulados afines

a la materia objeto del programa.
Dirigido a aquellos profesionales que puedan participar o estar en contacto con la cadena de distribucion de dichos
medicamentos: fabricantes, importadores y distribuidores.

Matricula:

Se realizard matricula segin formulario adjunto. El importe de la matricula se indica a continuacion:
v" Colegiados y Estudiantes Adheridos: 250 euros.
v" No Colegiados 300 euros.

Procedimiento de matriculacion:

Debera enviarse por correo electrénico o presentarse directamente en Secretaria el Boletin de Inscripcidén que se
adjunta, conjuntamente con el justificante de pago del coste de la matricula. Fecha limite de matriculacién hasta
alcanzar el minimo de alumnos.

Datos de contacto de la Secretaria:
llustre Colegio Oficial de Quimicos del Sur. Avda. Presidente Adolfo Suarez, n® 22 - 1°C. 41011 Sevilla. Teléfono
954-45 20 80. E-mail: secretaria@colegiodequimicos.org
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BOLETIN DE INSCRIPCION

CURSO ON-LINE: “INTRODUCCION A LAS BUENAS PRACTICAS DE
DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS”

Curso Académico 2022-23
DATOS DEL ALUMNO:
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IMPORTE DE LA MATRICULA:
0 Colegiados y Estudiantes Adheridos: 250 euros.
D No Colegiados: 300 euros.

INCLUYE:
v" Material Didactico.
v Certificado de asistencia y aprovechamiento.

FORMA DE PAGO:

D Transferencia Bancaria. Solicitar el nimero de cuenta en la Secretaria del Colegio.
D Ingreso Efectivo.

NORMAS PARA FORMALIZAR LA INSCRIPCION:

Matricula: hasta alcanzar el minimo de alumnos.

Una vez realizada la transferencia, se remitira justificante de la misma y Boletin de Inscripcidon via e-mail
a gestionsecretaria@colegiodequimicos.org. Si el ingreso es en efectivo se entregara el Boletin de
Inscripcién directamente en Secretaria.

Para cualquier duda el teléfono de contacto es el 954-45 20 80, preguntar por Srtas. Eva o Tamara.

Clausula consentimiento expreso

En base a lo dispuesto por la Ley Organica de Proteccion de Datos de caracter personal en vigor, asi como por el Reglamento
2016/679 del Parlamento Europeo y del consejo del 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y a la circulacion de estos datos, en adelante el RGPD, el interesado, a través de la
suscripcion del presente documento presta su consentimiento para que sus datos personales facilitados voluntariamente sean
tratados, por el llustre Colegio Oficial de Quimicos de Sevilla como responsable del tratamiento, con la finalidad de llevar a
cabo la gestion administrativa y econémica del Programa Formativo, sin que se produzcan cesiones 0 comunicaciones de datos
salvo para el cumplimiento de las exigencias que deriven de los usos para los que han sido comunicados. Del mismo se informa
al interesado sobre la posibilidad de ejercitar los derechos de acceso, rectificacion o supresion de sus datos, dirigiéndose a Ilustre
Colegio Oficial de Quimicos de Sevilla, Avda. Presidente Adolfo Suarez, n® 22-1° C. 41011 Sevilla, asimismo para obtener
informacion adicional al respecto, podré consultar la Politica de Privacidad en www.colegiodequimicos.org .

Firmado: (es imprescindible la firma del alumno/a):
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