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Formacion E-Learning

Buenas Practicas y gestion de riesgos en el Transporte y Distribucion
en la Industria Farmaceéutica

Presentacion

La logistica farmacéutica involucra a muchos eslabones, desde proveedores hasta distribuidores, lo que le
confiere cierta complejidad. Si a esto se le suma la labilidad de un gran grupo de materias primas y productos
farmacéuticos, es evidente que requiere precauciones especiales y controles adicionales para garantizar a lo
largo de la cadena de suministro la estabilidad de dichos productos.

La experiencia acumulada en los millones de transportes y movimientos logisticos alrededor del mundo, han
permitido recabar informacién sobre los riesgos asociados y la forma de mitigarlos a través de las Buenas
Practicas.

Este curso aborda metodologias para la gestion de los riesgos asociados a los procesos de transporte y
distribucién farmacéutica, pensando tanto en la proteccién de la salud de quienes recibirdn los productos
farmacéuticos como en el beneficio para la empresa.

Es importante también sefialar que en Iberoamérica las autoridades sanitarias empiezan a exigir pais a pais el
cumplimiento de las Buenas Pricticas en los procesos de transporte y distribucidn bajo el enfoque de la gestion
del riesgo.

La Formacion E-learning

Los cursos online se han consolidado como un método educativo de éxito en la empresa ya que aportan flexibilidad
al proceso de aprendizaje, permitiendo al alumno escoger los momentos méds adecuados para su formacién.
Con mds de 35 afios de experiencia en la formacién de directivos y profesionales, Iniciativas Empresariales y
la Manager Business School presentan sus cursos e-learning. Disefiados por profesionales en activo, expertos
en las materias impartidas, son cursos de corta duracién y eminentemente practicos, orientados a ofrecer
herramientas de andlisis y ejecucion de aplicacién inmediata en el puesto de trabajo.

Nuestros cursos e-learning dan respuesta a las necesidades formativas de la empresa permitiendo:
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Objetivos del curso:

e Conocer qué son las Buenas Pricticas relacionadas con los procesos de transporte y distribucién farmacéutica
y cémo utilizarlas como estrategia de negocio.

e Conocer los principales riesgos inherentes en el entorno de los procesos de transporte y distribucién
farmacéutica e identificar diferentes metodologias para su gestion.

e Utilizar el manejo documental como ventaja competitiva que permitarastrear lotes de productos farmacéuticos
alo largo de la cadena de distribucion.

e Aplicar las normas sanitarias en los procesos de la cadena logistica de transporte, almacenamiento y
distribucién de la Industria Farmacéutica.

e Utilizar las Buenas Pricticas para la reduccién de costos por pérdida o deterioro de los productos
farmacéuticos en su flujo a través de la cadena logistica.

k€ Conozca los requisitos y las normas para una correcta
distribucion y transporte de productos farmaceéuticos”

Dirigido a:

Responsables de Logistica, Operaciones, Calidad y Compras de empresas fabricantes y distribuidoras de
productos farmacéuticos, asi como a todas aquellas personas que necesiten actualizar sus conocimientos y
profundizar en las diferentes metodologias existentes en la logistica de este tipo de productos.
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Estructura y Contenido del curso

El curso tiene una duracién de 30 horas lectivas 100% online que se realizan a través de la plataforma
e-learning de Iniciativas Empresariales que permite el acceso de forma rdpida y ficil a todo el contenido:

Ve
Manual de Estudio
5 médulos de formacién que contienen
el temario que forma parte del curso y
que ha sido elaborado por profesionales
en activo expertos en la materia.
o

N
Material Complementario

En cada uno de los médulos que le
ayudard en la comprensién de los temas
tratados.

/

Ejercicios de aprendizaje y
pruebas de autoevaluacion

Bibliografia y enlaces de lectura
recomendados para completar la
para la comprobacién prictica de los formacién.
conocimientos adquiridos.

Metodologia 100% E-learning

Permite el acceso a los contenidos del curso desde
cualquier dispositivo las 24 horas del dia los 7 dias
de la semana.

En todos nuestros cursos es el alumno quien marca
su ritmo de trabajo y estudio en funcién de sus
necesidades y tiempo disponible.

mi
Soporte Docente Personalizado

El alumno tendrd acceso a nuestro equipo
docente que le dard soporte a lo largo de todo el
curso resolviendo todas las dudas, tanto a nivel
de contenidos como cuestiones técnicas y de
seguimiento que se le puedan plantear.

Apple Store para iOS) que le permitird acceder a la plataforma desde cualquier dispositivo mévil y realizar el curso

. * El alumno podra descargarse la APP Moodle Mobile (disponible gratuitamente en Google Play para Android y la
I I i I

desde cualquier lugar y en cualquier momento.

(&
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Contenido del Curso

MODULO 1. Conceptos Esenciales

La industria farmacéutica se caracteriza por la complejidad de sus procesos de produccion, transporte
y distribucién, generando una red de interrelaciones que conllevan ciertos riesgos. Una forma de
actuar para minimizar estos riesgos es el abordaje desde las Buenas Pricticas que garantizan la
calidad de una empresa dedicada a la elaboracién de productos farmacéuticos.

1.1. Introduccién.

1.2. Logistica.

1.3. Logistica de distribucién.

1.4. Cadena de distribucién.

1.5. Gestién de calidad.

1.6. Buenas practicas.

1.7. Buenas pricticas de almacenamiento y distribucién.
1.8. Riesgo.

1.9. Gestién del riesgo en calidad.

MODULO 2. El riesgo (1)

Gestionar los riesgos en el transporte y la distribucién farmacéutica significa administrarlos con un
enfoque correctivo y preventivo, por lo que es importante aprender a utilizar de forma permanente
el pensamiento basado en riesgos. De acuerdo con la Norma ISO 9001:2015, las organizaciones que
implementan la identificacién y evaluacién de riesgos en todos sus procesos logran incrementar la
confianza del cliente en sus productos y servicios.

2.1. Introduccién.

2.2. El riesgo.

2.3. Apetito de riesgo.

2.4. Riesgos en la distribucién farmacéutica.
2.5. Gestion del riesgo en calidad.

2.6. Métodos para valorar los riesgos:
2.6.1. Anilisis de causa-raiz:
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2.6.1.1. Cinco porqués.

2.6.1.2. Diagrama de causa-efecto Ishikawa o diagrama de pez.

2.6.2. Técnicas PHA:

2.6.2.1. Anilisis preliminar de peligro PHA.

2.6.2.2. Anilisis de peligros de operatividad APO=HAZOP.

2.6.2.3. AMFE = FMEA = AMEF (Anilisis Modal de Fallos y Anilisis de Efectos).
2.6.2.4. Anilisis Modal de Fallos, Efectos y Criticidad FMECA = AMFEC.
2.6.2.5. Anilisis de Arbol de Fallos FTA.

2.6.3. Método Delphi.

MODULO 3. El riesgo ()

3.1. Introduccién.

3.2. Métodos para identificar, analizar y evaluar riesgos:

3.2.1. Anilisis de riesgos y puntos criticos de control HACCP = APPCC.
3.2.2. Técnica Bow Tie.

3.2.3. Anilisis de causa-consecuencia.

3.2.4. Anilisis de capas de proteccién LOPA.

3.2.5. Clasificacién y filtrado de riesgos.

3.2.6. ¢Qué método usar?

3.3. Matrices de riesgo.
3.4. Buenas pricticas en la gestion del riesgo.
3.5. Control del riesgo.
3.6. Revision del riesgo.

3.7. Comunicacion del riesgo.

MODULO 4. Riesgos en el manejo de la documentacion
y Buenas Practicas

4.1. Introduccién.
4.2. Documento y documentacidn.
4.3. Gestién de la documentacién.

4.4. Documentacién logistica del transporte y distribucién:
4.4.1. Riesgos con la documentacién.

6 nhoras
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4.4.2. Buenas Pricticas Informadticas.
4.4.3. Buenas Précticas de Documentacion en el transporte y distribucidn.
4.4.4. Buenas Précticas relacionadas con los contratos de transporte y distribucién.

MODULO 5. Riesgos en el transporte y distribucion y
Buenas Practicas

5.1. Introduccién.

5.2. Transporte:

5.2.1. Vehiculos:

5.2.1.1. Riesgos de los vehiculos.

5.2.1.2. Buenas Pricticas con relacién a los vehiculos.
5.2.2. Contenedores:

5.2.2.1. Riesgos de los contenedores.

5.2.2.2. Buenas Pricticas relativas a los contenedores.
5.2.3. Contratante:

5.2.3.1. Riesgos del contratante.

5.2.3.2. Buenas Pricticas relacionadas con el contratante.
5.2.4. Transportista:

5.2.4.1. Riesgos del transportista.

5.2.4.2. Buenas Pricticas relacionadas con el transportista.

5.3. Productos en transito:
5.3.1. Riesgos en el almacenamiento transitorio.
5.3.2. Buenas Practicas de almacenamiento durante el trinsito.

5.4. Riesgos en el transporte.
5.5. Validacion del transporte.

5.6. Cadena de frio:

5.6.1. Riesgos relacionados con la cadena de frio.

5.6.2. Componentes de la cadena de frio.

5.6.3. Configuracion de un embalaje de cadena de frio.

5.6.4. Excursiones de temperatura.

5.6.5. Validacién de la cadena de frio.

5.6.6. Buenas Pricticas de almacenamiento y transporte refrigerado.
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Rosemary Leon-Buitrago

w Quimica Farmacéutica y especialista en la preparacion y evaluacién de proyectos y en la gerencia de
negocios internacionales, cuenta con amplia experiencia en la industria farmacéutica y de tecnologia
médica como consultora en las dreas de estrategia en asuntos regulatorios, aseguramiento de calidad
de sistemas integrados ISO-BPM, anilisis del riesgo, Buenas Pricticas de Transporte y Distribucién
y estudios clinicos.

Titulacion

Una vez finalizado el curso el alumno recibird el diploma que acreditard el haber superado de forma satisfactoria
todas las pruebas propuestas en el mismo.

v MANAGER
% BUSINESS
A SCHOOL

DIPLOMA

Iniciativas Empresariales y la Manager Business School certifican que D. / Dita.

XXXXX XXXXXX XXXXXXXXXX

v

) Ha superado satisfactoriamente el curso ;
BUENAS PRACTICAS Y GESTION DE RIESGOS EN EL TRANSPORTE Y DISTRIBUCION
EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
Habiendo demostrado el dominio de las materias impartidas mediante
la superacion de las pruebas de evaluacion de las que consta el curso.
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