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GMP Buenas Practicas de Manufactura:

Revisemos Rapidamente los principales aspectos y
principios a considerar al desarrollar e implementar un
sistema de gestion segun las normas GMP

A estos aspectos los llamaremos “Conceptos de Base”
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Conceptos de Base

Los llamamos concepto de base, porque constituyen los elementos,
condiciones y principios que soportan a todo el sistema, dan la base
de apoyo, el sustento.
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Conceptos de Base

Aspectos Generales

Garantia de Calidad
Sanitizacion e Higiene
Validacion

Reclamos y Retiros de Mercado
Recursos

f Personal
? -~ % ﬁ Instalaciones

Equipos

Materiales
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Conceptos de Base

Aspectos Generales \

Garantia de Calidad Conceptos
Vocabularios

Sanitizacion e Higiene Definiciones

Validacion /

Reclamos y Retiros de Mercado

Recursos

f Personal
? -~ % ﬁ Instalaciones

Equipos

Materiales
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Conceptos de Base

Aspectos Generales \
Asegurar que los
Garantia de Calidad productos farmaceuticos
se adecuen a los
Sanitizacion e Higiene parametros de calidad
requeridos

Validacion /

Reclamos y Retiros de Mercado

‘ Recursos

Personal

Instalaciones
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Materiales
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Conceptos de Base

Aspectos Generales \
Cuales son los aspectos
Garantia de Calidad a tener en cuenta y en
que etapa de la
Sanitizacion e Higiene produccion. Como
garantizamos la calidad

Validacion /

Reclamos y Retiros de Mercado

‘ Recursos

Personal

Instalaciones

@m‘}?“r NT@ Equipos

Materiales
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Conceptos de Base

Aspectos Generales \

Garantia de Calidad Lograr un alto nivel de

Sanitizacion e Higiene saneamiento e higiene.
Validacion /

Reclamos y Retiros de Mercado

Recursos

Personal
Instalaciones

Equipos

Materiales
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Conceptos de Base

Aspectos Generales En: \

Garantia de Calidad Personal

Sanitizacion e Higiene Locales
Equipos
Validacion Aparatos /

Reclamos y Retiros de Mercado

Recursos

Personal
Instalaciones

Equipos

Materiales
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Conceptos de Base

Aspectos Generales \

Garantia de Calidad Calificacion y Validacion.

Sanitizacion e Higiene

Validacion %

Reclamos y Retiros de Mercado

Recursos

Personal
Instalaciones
Equipos

Materiales
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Conceptos de Base

Aspectos Generales

Garantia de Calidad Calificacidon

quipos
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Conceptos de Base

Aspectos Generales \

Garantia de Calidad Validacion

Sanitizacion e Higiene

Validacion %

Reclamos y Retiros de Mercado

Recursos

Personal
Instalaciones

Equipos

Materiales
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Conceptos de Base

Aspectos Generales \

Plan Maestro de
Garantia de Calidad Validacion

Sanitizacion e Higiene Elaboracion del Plan

Validacion %

Reclamos y Retiros de Mercado

Recursos

Personal

Instalaciones
Equipos

Materiales
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Conceptos de Base

Aspectos Generales \

: Debe aportar evidencias
Garantia de Calidad acerca de Locales,

sistemas de soporte,
equipamientos y procesos

Validacion %

Reclamos y Retiros de Mercado

Sanitizacion e Higiene

Recursos

Personal
Instalaciones
Equipos

Materiales
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Conceptos de Base

Aspectos Generales
Garantia de Calidad
Sanitizacion e Higiene

Validacion

Reclamos y Retiros de Mercado

\

Bocihaos Los procedlmlentos
relacionados a reclamos y
Personal posibles defectos son
_ parte esencial para las
Instalaciones GMP.
Equipos g
Materiales

www.euran.com.ar eauran@gmail.com



P Buenas Practicas de Manufactura para la Industria Farmacéutica.

Ing. Eduardo Uran

Conceptos de Base

Aspectos Generales
Garantia de Calidad
Sanitizacion e Higiene

Validacion

Reclamos y Retiros de Mercado

N

www.euran.com.ar  eauran@gmail.com



GMP Buenas Practicas de Manufactura para la Industria Farmacéutica.

Ing. Eduardo Uran

Conceptos de Base
Aspectos Generales

Garantia de Calidad
Sanitizacion e Higiene

Validacion

Reclamos y Retiros de Mercado

/Se debera asegurar la \

Recursos provision de los recursos
Personal adecuados, la capacitacion
y entrenamiento del
Instalaciones personal, la disponibildiad

de equipos, etc

Equipos /

Materiales
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Conceptos de Base

Aspectos Generales
Garantia de Calidad
Sanitizacion e Higiene

Validacion

Reclamos y Retiros de Mercado

/Se revisaran las \

exigencias a cubrir desde
Personal la documentacion y
registro en relacion a los
diversos recursos.

Equipos /

Materiales

Recursos

Instalaciones
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Documentacion

Sus objetivos son: J ‘ |

* definir las especificaciones y procedimientos para todos los materiales y
meétodos de fabricacion y control;

* asegurar que todo el personal involucrado en la fabricacion sepa qué hacer y
cuando hacerlo;

* asegurar que las personas autorizadas tengan toda la informacion necesaria
para decidir la liberacion o no de un lote del producto para la venta,

* asegurar la existencia de evidencia documentada, trazabilidad, y

* proveer registros y un informe de auditoria que permita la investigacion.
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Documentacion o

La buena ‘ ‘/
documentacion es una I/ |

Sus objetivos son:

* definir las especificae’ y procedimientos pal parte esencial del
meét ' ontrol; sistema de

o5 involucrado en la| aseguramiento de la Y
% Como tal, debe existir \ calidad .

° a torizadas tengan toda la informacion necesaria

para todos los aspectos

P¢ 4e las BPF de un lote del producto para la venta,

* 3 ' encia documentada, trazabilidad, y

°p ¢ de auditoria que permita la investigacion.
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* definir las especificaciones y procedimientos para todos los materiales y
meétodos de fabricacion y control;

* asegurar que todo el personal involucrado en la fabricacion sepa qué hacer y
cuando hacerlo;

* asegurar que las personas autorizadas tengan toda la informacion necesaria
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Documentacion Documentos Requeridos
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Documentacion

Documentos Requeridos
Rotulos

Especificaciones de Materias Primas
(Material de Acondicionamiento)

Especificaciones Productos Intermedios y a Granel

Especificaciones Productos Terminados
Formulas Maestras
Instrucciones de Acondicionamiento

Registros de Procesamientos de Lotes

Registros de Acondicionamiento de Lotes

Procedimientos Operativos

Registros
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Documentacion

Procedimientos Operativos
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GMP Operativas Buenas Practicas de Manufactura en Produccion

Procedimientos Operaciones de Procesado

Minimos Operaciones Relacionadas a Productos Intermedios
Operaciones Relacionadas a Productos a Granel

Prevencion

Buenas Practicas de Manufactura en Control de Calidad

Control de Materias Primas
G Control de Productos Intermedios
-Compliance

MODUS ( Control de Productos A granel
‘éﬂtem Control de Productos Terminados

Requisitos en las distintas fases
Controles en Proceso

www.euran.com.ar eauran@gmail.com



GMP Buenas Practicas de Manufactura para la Industria Farmacéutica.

Ing. Eduardo Uran

GMP Buenas Practicas

Condiciones y
Elementos Base
Validacion
Recursos
Aseguramiendo,etc

Planes, etc
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Informacion sobre Cursos y Capacitacion :

++94 351 5084430

www.euran.com.ar

Buenas Practicas de Manufactura para Industria Farmacéutica
Buenas Practicas de Manufactura para Industria Cosmética
ISO 170125 — Calidad Laboratorios de Ensayo y Calibracion
ISO 15189 — Calidad en Laboratorios Clinicos

Gestion de Residuos en Laboratorios

Gestion de Residuos Hospitalarios y Similares

Gestion de Residuos Sélidos Urbanos

ISO 14001 — Sistemas de Gestion Ambiental

Consulte nuestra porpuesta académica on line:
Www.euran.com.ar
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