ISO 22716 - BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION (GMP) PARA LA
INDUSTRIA COSMETICA

MODALIDADES DISPONIBLES: OBJETIVOS:

Presencial (PR) - Conocer el actual marco legislativo de la fabricacion y
Aula Virtual (AV) distribucion de cosméticos.

Saber como implantar la ISO 22716, como herramienta
de buenas practicas de fabricacion en la produccion de
cosmeéticos.

In Company

TIPO DE FORMACION (PR/AV): Conocery aplicar las BPF siguiendo el flujo de los productos
Dispone de actividades y tutorias desde la recepcion a la expedicion.

adicionales, para asimilar mejor los . , L,
Asegurar la calidad a traves de la descripcion de las

actividades de la fabrica que se basan en un criterio cientifico
sélido y en las evaluaciones de riesgo.

contenidos del curso.

Definir las actividades que permitan obtener un producto
que cumpla con las caracteristicas definidas.

+ INFO E INSCRIPCION EN:

www.tcmetrologia.com

PROMOCION
3 Inscripciones: 15% dto. INCOMPANY O GRUPOS REDUCIDOS

4 |nscripciones: 20% dto. Preparamos un curso adaptado a sus necesidades, para su
propia organizacion, también a través de Aula Virtual. También

disponibles convocatorias a lo largo del ano para grupos
reducidos. Consultenos.

5 Inscripciones: 25% dto.

o) SEIS SIGMA hTCM Teléfono: 976 275 174

LEAN SEIS SIGMA formacion(@tcmetrologia.com

INSCRIBASE AHORA EN NUESTRA WEB: www.tcmetrologia.com




Contenido:

LEGISLACION A TENER EN

CUENTAEN LA COSMETICA

- Reglamento (CE) No 1223/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo,
de 30 de noviembre de 2009, sobre
los productos cosméticos.

- Directrices del Reglamento (UE)

N° 655/2013 de la Comisién por

el que se establecen los criterios
comunes a los que deben responder
las reivindicaciones relativas a los
productos cosméticos.

- Real Decreto 1599/1997, de 17 de
octubre, que recoge la regulacion de
los productos cosméticos

- Real Decreto 85/2018, de 23 de
febrero, por el que se regulan los
productos cosméticos.

IMPLANTACION DE LANORMA
ISO 22716

INTRODUCCION A LA NORMA UNE
EN ISO 22716: 2007. ANTECEDENTES
Y SITUACION ACTUAL. ANALISIS
PRACTICO DE LAS OBLIGACIONES.
- Introduccion al marco legal de
la fabricacion, importacion y
comercializacion de productos
cosméticos.
- Glosario.
- Documentacion y auditoria.
- Analisis de los puntos de la norma'y
responsabilidades departamentales.
- Integracion con otras normas.

RECURSOS HUMANOS.

- Responsabilidades de la direccion.
- Responsabilidades del personal.

- Formacion.

- Higiene y salud en produccion.

- Visitantes.

LOCALES Y EQUIPOS.

- Flujograma de fabricacion.

- Infraestructura.

. Calibracion y verificacion de equipos.

- Ambiente de trabajo.

- Plan de limpieza y desinfeccion. L+D.

- Plan de desinsectacion y
desratizacion. Control de plagas.

- Mantenimiento de instalaciones y
equipos.

- Autorizaciones.

MATERIAS PRIMAS Y ALMACENAUJE.

APLICACION DE FIFO.

- Compras. Exigencias contractuales.

- Recepcion de materias primas,
materiales de acondicionamiento y
productos semielaborados.

- Almacenaje de productos quimicos.
Incompatibilidades.

- ldentificacion y situacion.

- Liberacion.

. Calidad del agua en produccion.

- Almacenaje de productos acabados.

- FIFO.

PRODUCCION. LABORATORIO DE

CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCTO

ACABADO.

- Operaciones de fabricacion.

- Loteado. Trazabilidad en la cadena
de produccion.

- Operaciones de acondicionamiento.

- Liberacion de producto acabado.

- Almacenamiento.

- Expedicion.

- Devoluciones.

- Métodos de ensayo del laboratorio
de control de calidad.

- Resultados fuera de
especificaciones.

- ldentificacion de material de
laboratorio.

- Muestra de archivo.

PRODUCTO NO CONFORME.

RETIRADA DE MERCADO.

PROCEDIMIENTO RECAL. RESIDUOS.

- Producto no conforme y fuera de
especificaciones.

- Desviaciones.

- Reclamaciones y retiradas del
mercado. RECAL.

- Gestion de residuos.

SUBCONTRATACION.

- Tipologia de subcontratacion.

- Exigencias contractuales.

- Evaluacion de competencias e
inspecciones.

- Responsabilidades.

Dirigido a:

Cualquier profesional relacionado con
el sector de produccion de cosméticos,
consultores, directores y responsables
de calidad y todo aquel interesado

en implantar un sistema de gestion
basado en la ISO 22716

Material didactico:

La documentacion tedrico-practica
se proporcionara siempre a travées del
Campus Virtual de TCM.

Duracion y horario:

TIPO DE FORMACION m
Presencial n

Aula Virtual

Puede consultar en nuestra Web las
convocatorias presenciales en su ciudad
(PR), las fechas de las sesiones en
modalidad Aula Virtual (AV) y el horario
segun la opcion seleccionada.

Servicios adicionales:

- Implantacion de herramientas de
Calidad.

- Consultoria en Core Tools.

- Asesoria en  Estadistica  para
Laboratorios e industria.

. Consultoria LEAN / Mejora Continua.

- Revision del Plan de Calibracion.

- Bono de horas de consultoria.

Cursos relacionados:

- Validacion de Métodos

. Control Estadistico de Procesos (SPC).
- Anexo 15 GMP

- Data Integrity.

- Validacion de la Limpieza.

- Implantacion ISO 15189

Modalidades y precios:

MODALIDAD

IVANO INCLUIDO

Fundacién Estatal

Bonificable a través de la Fundae.

||||ITC M

INSCRIPCION:

Por teléfono:

976 275174

Por correo electrdnico:
formacion(@tcmetrologia.com

A través de nuestra web:
www.tcmetrologia.com

@] rrOUD

Aso MEMBER

INSCRIBASE AHORA EN NUESTRA WEB: www.tcmetrologia.com




