FORMACION DE

curso DIRECTORES TECNICOS
Y RESPONSABLES DE CALIDAD

Los directores técnicos y los responsables de calidad son fundamentales en
las empresas fabricantes de productos medicos. Su rol es asegurar la calidad
de los productos contemplando un sin fin de normas y recomendaciones

técnicas. Es por ello, que poseer personal idéneo y formado en estas areas
otorga a la organizacion una ventaja competitiva por sobre las otras.

CONTENIDOS
" El rol del Director Técnico.

' «Marco legal para fabricar y comercializar
Productos Médicos.

*Requisitos para la habilitacion como
fabricante.

sImplementacion del SGC para la
Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion.

<Auditorias Internas y Mejora Continua.
*Requisitos para Registros de Productos
Médicos.

¢Cuadles son los atrlbutos deseables?

:Cuales son sus roles y funciones? Lol o Riesgen ole il _
Estrategias regulatorias para el Registro

¢Como se vincula con los procedimientos de dePM.
lidad del 2 «Estrategias y acciones para poder
e e aempresa: implementar y sostener en el tiempo la

QUé implicancia Iegal tiene ser DT? certificacion del sistema bajo 1SO 13485.
ld H

Se entregara certificado de

Capacitadora: Jorgelina Mc Coubrey

Fundadora y directora ejecutiva de TRISKEL Soluciones. Se especializa en direccion,
planificacion y coordinacion de equipos multidisciplinarios profesionales y técnicos.
Posee amplia experiencia en desarrollo e implementacién de sistemas de calidad en
industrias del sector médico y en formacion de recursos humanos. Actualmente
también es asesora técnica de empresas, camaras y diferentes gobiernos.

m 9 encuentros Actividad virtual y gratuita con inscripcién previa en
o o . |
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