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ISO 15378 Calidad




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

¢Qué es ISO 153782

La Norma ISO 15378 "Materiales de acondicionamiento primario para medicamentos. Requisitos particulares para la
aplicaciéon de la Norma 1SO 9001:2015, teniendo en cuenta las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF). (ISO 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.

Seguir los principios de las normas (NCF) en la produccién 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 9007e incorpora algunos otros relacionados con la

industria farmacéutica como: validacidon de procesos criticos y gestion de riesgos, trazabilidad de lotes, controles
medioambientales, sobre todo en productos estériles etc.

¢Necesita Asesoramiento?
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, le podemos asesorar.

EIGRUPO ACMS Consultoresimplanta Sistemas de Calidad en empresas fabricantes de materiales de acondicionamiento
primario para medicamentos bajo la Norma ISO 15378 con el fin de obtener la certificacion ISO 15378.

Puede encontrar toda la informacién necesaria en las siguientes paginas:
NORMA ISO 15378

CONSULTORIA ISO 15378

CERTIFICACION ISO 15378

PRESUPUESTO ISO 15378



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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