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AUDITOR INTERNO
ISO 22716

Vision préactica los requisitos y método de auditoria de la Buenas Practicas de
Fabricacion sector Cosmética

DIRIGIDO A

Profesionales del Sector de Produccion de Cosméticos como Servicios Profesionales en el ambito de la
Consultoria, y en general, a todos los profesionales interesados

OBJETIVO

Desarrollar los requisitos especificos de la norma ISO 22716 en el sector cosmética, incluyendo de la
fabricacion que afectan a los siguientes aspectos de una organizacion:

Los recursos humanos e instalaciones.

Materias Primas y Material de Acondicionamiento

Control de los procesos y el laboratorio de control de calidad
Subcontratacion

Buenas Practicas de fabricaciéon

oy

Las buenas practicas de fabricacion tienen como objetivo primordial la gestién de la calidad
estableciendo directrices para obtener un producto que cumpla con las caracteristicas definidas.

Otro de los objetivos del curso, es determinar que es un producto cosmeético o sanitario, aplicacion de la
legislacion.

Por ultimo, uno de los objetivos basicos es la internacionalizacion de requisitos en los cosmético:

Circulacion de productos en el ambito europeo y mundial, y autoridades o proceso legal de un producto
sanitario para su comercializacion.

PROFESORES

Auditores Jefe de Certificacion de sistemas de gestion acreditados calificados para la auditoria y
certificacion de sistemas de gestion basados en la ISO 22716, con gran experiencia en auditoria y gestion
de sistemas. Experiencia practica en la industria farmacéutica y de cosmética.

CERTIFICADO

Los participantes recibiran un certificado como Auditores Internos.
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CONTENIDO

El curso esta orientado a comprender las cadenas de suministro de productos farmaceuticos para
los productos cosméticos, desde los productores de materias primas hasta los fabricantes de
productos finales. También se desarrolla los requisitos especiales necesarios para construir un
sistema de gestion de la calidad de acuerdo con los principios GMP y segun los requisitos de la
norma ISO 22716.

El curso es una introduccién para cualquier participante en el desarrollo, aplicacion y gestion de
GMP para la industria cosmética, particularmente relevante para aquellas organizaciones que
producen productos cosmeéticos y necesitan la conformidad con las buenas practicas de
fabricacion.

El curso se desarrolla combinando casos practicos y ejercicios con coloquios y exposicion y
desarrollo del temario por los docentes. El curso se basa en la participacion y trabajo en equipo, y
no en un repaso tedrico de los conceptos fundamentales.

El curso se divide en Modulos Tematicos compuestos de unidades minimas de aprendizaje:

MODULO |: INTRODUCCION A LA NORMA UNE EN ISO 22716: 2007. ANTECEDENTES Y
SITUACION ACTUAL. ANALISIS PRACTICO DE LAS OBLIGACIONES.

MODULO II: RECURSOS HUMANOS.

MODULO lil: LOCALES Y EQUIPOS.

MODULO IV: MATERIAS PRIMAS Y ALMACENAJE. APLICACION DE FIFO.

MODULO V: PRODUCCION. LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCTO
ACABADO.

MODULO VI: PRODUCTO NO CONFORME. RETIRADA DE MERCADO. PROCEDIMIENTO
RECAL. RESIDUQOS.

MODULO VII: SUBCONTRATACION.

Reglamento (CE) n° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de
2009, sobre los productos cosméticos (Texto pertinente a los efectos del EEE).

PRODUCTO COSMETICO VS. PRODUCTO SANITARIO
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