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AENOR

Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Prod. Sanitario

Si necesita implantar un Sistema de Gestidon de calidad bajo la Norma ISO 15378, para fabricantes de materiales de
acondicionamiento primario (Vidrio, plastico, caucho, aluminio etc.) para los medicamentos, Grupo ACMS Consultores

puede ayudarle.

¢Qué significa la Norma ISO 15378?

Materiales de acondicionamiento primario para medicamentos. Requisitos particulares para la
aplicacion de la Norma I1SO 9001, teniendo en cuenta las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF).
(1ISO 15378)

Identifica los principios de las Normas de Correcta Fabricacién (NCF) y especifica los requisitos para un sistema de
gestién de la calidad aplicable a los materiales de acondicionamiento primario (Vidrio, plastico, caucho, aluminio etc.)
para los medicamentos. La realizacién de los principios de las Normas Correctas de Fabricacién (NCF) en la produccion y
control de los materiales de acondicionamiento primario dentro de las organizaciones es de gran importancia para la
seguridad de un paciente que usa el medicamento, debido al contacto directo de los materiales con el producto.

La aplicacion de las Normas de Correcta Fabricacion (NCF) para los materiales de acondicionamiento de productos
farmacéuticos debe asegurar que estos materiales cumplen las necesidades y los requisitos de la industria
farmacéuticos.

La norma ISO 15378 parte de los mismos requisitos que la norma ISO 9001 e incorpora algunos otros relacionados con
la industria farmaceutica como: validacion de procesos criticos y gestion de riesgos, trazabilidad de lotes, controles
medioambientales, sobre todo en productos estériles etc.

La implantaciéon de un sistema de gestion de la calidad bajo la norma ISO 9001 es un buen punto de partida para la
implantacion de un sistema de gestidon de la calidad bajo la norma ISO 15378, debido a que la norma ISO 15378
complementa a la norma ISO 9001 en aquellos apartados claves de los sistemas de calidad para la industria
farmacéutica.

Aspectos generales de la norma ISO 15378
La Norma ISO 15378 sustituye a la norma ISO 15378: 2012 e identifica los principios de las Normas de Correcta
Fabricacion (NCF) y especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad aplicable a los materiales de

acondicionamiento primario para los medicamentos.
Las normas de Correcta Fabricacion y el Sistema de Calidad en las organizaciones de fabricacion de materiales de

acondicionamiento primario es importante para la seguridad de los medicamentos, debido al contacto directo con los

mismos.

Estructura de la norma
- Sistema de gestién de la calidad

- Responsabilidad de la direccion

- Gestion de los recursos



Prod. Sanitario
- provision de recursos
- Recursos humanos
- Infraestructura
- Ambiente de trabajo
- Actividades de mantenimiento
- Realizacion del producto
- Planificacion de la realizacién del producto
- Procesos relacionados con el cliente
- Disefio y desarrollo
- Compras
- Produccion y prestacion del servicio
- Control de los dispositivos de seguimiento y de medicién
- Medicion, andlisis y mejora
Beneficios
La implantacion de un sistema de gestion de calidad bajo la norma ISO 15378 ofrece los
siguientes beneficios:
- La Norma ISO 15378 asegura que los materiales producidos cumplen las necesidades y los requisitos de la industria

farmacéutica.

- La Norma ISO 15378 mejora la imagen de la empresa facilitando la consecucion de los plazos de entrega y la

optimizacion de costes humanos y materiales.

- La Norma ISO 15378 permite a la empresa ganar cuota de mercado gracias a la confianza que genera entre los clientes

y consumidores.

- La Norma ISO 15378 mejora la eficiencia de la empresa, aumentando a su vez la motivacion y estimulacion del personal

en torno a un proyecto comun, reduciéndose al minimo el riesgo de no cumplir con las obligaciones para con el cliente.



Prod. Sanitario

- La Norma ISO 15378 permite a la empresa medir la eficacia de su sistema de gestién de acuerdo con normas
internacionales a través de la certificacion de terceros.

- La Norma ISO 15378 establece los cimientos a través de los que mejorar continuamente sus procesos internos y
reforzar la habilidad de la organizacion para alcanzar los objetivos estratégicos.

- La Norma ISO 15378 mejora la calificacion para acceder a licitaciones y subvenciones publicas



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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