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PROGRAMA DE CURSOS DE FORMACION 2011 ASINFARMA
TRILOGIA DEL AGUA PURIFICADA

EL AGUA ES UNA
SUSTANCIA UNICA, TANTO
DESDE EL PUNTO DE VISTA
FISICOQUIMICO, COMO
DESDE EL FARMACEUTICO

Es la principal materia prima, ingrediente y/o
solvente, aparece practicamente en todo
producto farmacéutico y muchas veces es el
componente mayoritario.

Es casi la Unica substancia que se prepara “in
situ”, y al ser un producto de origen natural tiene
variabilidad a todo lo largo del aio.

CQUE ES LA TRILOGIA DEL AGUA PURIFICADA?

Es una agrupacion de TRES CURSOS INDEPENDIENTES, pero intimamente relacionados, sobre el Ciclo de Vida
completo del sistema de obtencion, almacenamiento, distribucion y uso de agua purificada.

Cada curso de la Trilogia desarrolla en profundidad un aspecto particular del tema general.

Los tres cursos son totalmente independientes entre si, no se repiten conceptos ni son una continuacion uno del
otro, y pueden realizarse juntos o por separado.

La TRILOGIA DEL AGUA PURIFICADA permiten adaptarse a todas las necesidades.
¢ Una persona puede realizar un solo curso, dos, o la trilogia completa.

¢ Una empresa puede inscribirse a la trilogia completa, y luego enviar a diferentes personas a cada uno de los
tres cursos diferentes, seglin sus necesidades.

SA QUIEN ESTA DIRIGIDA?

Personal con experiencia media del area industrial y de operaciones técnicas:
ingenieria, mantenimiento, fabricacién, desarrollo, cualificacién y validacién, NIVEL DEL CO
laboratorio de control fisicoquimico y microbiolégico, y garantia de calidad. Inicial io vanzado

cCOMO ESTA ORGANIZADA?
Estudiaremos en profundidad las TRES FASES PRINCIPALES DEL CICLO DE VIDA de un Sistema de Purificacion de Agua:

1. Tecnologias, requerimientos, disefio y analisis de impacto
2. Commissioning, puesta en marcha, analisis de riesgos y validacion
3. Explotacion, sanitizacion, monitorizacion y control de cambios

Cada dia por la manana, expertos en cada tema nos daran su vision
practica desde diversos puntos de vista: (Proveedor, Ingenieria,
Garantia de Calidad, Validacion, Mantenimiento y Microbiologia).

También tendremos la participacion de la INSPECCION FARMACEUTICA
para analizar los criterios de inspeccion y de riesgos de calidad.

Y por la tarde resolveremos ejercicios de
aplicacion practica a situaciones reales.
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CURSO 1
15 de Noviembre

Diseiio e instalacion

CURSO 2

16 de Noviembre

Puesta en marcha y validacién

CURSO 3
17 de Noviembre

Monitorizacion y explotacion

@ Pretratamientos @ Ejecucion del Proyecto - Etapa de @ Normativas y criterios de Inspeccion
Cloracion, Filtracion, Descalcificacion y Commissioning @ Revisién y evaluacién de puntos criticos
Eliminacién del cloro Planificacion del proyecto y etapas criticas. Disefio e instalacién. Cualificacién y
. e Lo Recepcion de la instalacion y operaciones de validacién. Monitorizacién y sanitizacion
@ Te°“°1_°$‘as de purlflca(:lo_n o montaje. Comunicacién, documentacién y ., ) .
Osmosis inversa, Electrodesionizacion, verificacién Q@ Gestion de Riesgos de Calidad
09:00 Ultrafiltracién, WFI, Vapor puro e E del P P Plan de Gestién de Riesgos, Investigacion de
jecucion del Proyecto - Puesta en inci i
10:00 | @ Almacenamiento y distribucién n{archa e la instglacién incidentes, 00S, CAPA y control de cambios
Agua p_u_rific_alda, WEFIy vapor puro. Métodos Puesta en marcha “en frio”. Puesta en . . . .
de sanitizacion marcha “en caliente”. Optimizacién, prueba Dra. Georgina Pujals i Naranjo
i de prestaciones, prueba de fiabilidad y SERVEI DE CONTROL FARMACEUTIC I
¢ (S:lStenllaS de cqntrol dauisicién de d entrega PRODUCTES SANITARIS SUBDIRECCIO GENERAL
ontrol supervisor y adquisicion de datos DE FARMACIA I PRODUCTES SANITARIS.
(SCADA) Q Rouging del acero inoxidable en GENERALITAT DE CATALUNYA
@ Plantas totalmente sanitizables con instalaciones de agua purificada
temperatura
Q@ Etapa de explotacién del sistema
Mantenimiento correctivo y preventivo,
Gestion de paros
10:00 @ Operaciones de sanitizaciéon
11:00 Métodos y programas de sanitizacién
Javier Murillo José Manuel de Arriba Xavier Benito
Manel Roca MERCK BOEHRINGER INGELHEIM
VEOLIA Water
11:00
1130 Pausa café y Networking Break Pausa café y Networking Break Pausa café y Networking Break
@ Analisis de necesidades para PW, WFl y @ Validacién de una nueva instalacién de @ USP Cap <1231> Water for
Vapor Puro agua purificada Pharmaceutical Purposes
Demanda de uso, Requisitos de Usuario Plan Maestro de Validacion (VMP) Anadlisis de la nueva propuesta de revision
@ Analisis del Life-Cycle Cost (LCC) élr;:llllfsllcsagf 65132%35115‘?&)1 acién (1Q) @ Monitorizacién continua del sistema
Inversion, validacion y legalizacion; Cualificacién de la Oﬁeraci(’)n 0Q) Plan de monitorizacion. Procedimientos de
Explotacién y mantenimiento; Energia, Cualificacion del Proceso (PQ) toma de muestras
medio ambiente y renovacién tecnolégica Informe final de validacién y AR residual @ Validacién microbiolégica
11:30 | @ Consideraciones Técnicas @ Validacién de instalaciones de agua Tipos y caracteristicas del biofilm.
13:30 Requisitos de Ingenieria en los URS purificada antiguas Determinacién de la frecuencia y eficiencia
' @ Especificaciones funcionales y de diseiio Estrategia de validacion de sistemas dela sanitizacion
Materiales, pendientes de tuberfas, griferia, heredados @ Laboratorio fisico-quimico
conexiones, valvulas de no retorno, tramos @ Cambios y/o ampliaciones de sistemas Medicién de conductividad y TOC
muertos exl,stsntes - ) Q@ Sistema de Garantia de Calidad
@ FAT: Factory Acceptance Test An]alhus: fjeglelbgOS: lm;:jacto del claénblo. Resultados fuera de especificaciones
Protocolo y ensayos Ap lcacion de Sistema de Control de Investigacion de desviaciones
Cambios Andlisis de tendencias
Planes de contingencia
Xavier Benito Roser Barnés Rogelio Cortés
BOEHRINGER INGELHEIM BOEHRINGER INGELHEIM ALCON (Grupo NOVARTIS)
13:30
BT Comida y Networking Break Comida y Networking Break Comida y Networking Break
WORKSHOP PRACTICO WORKSHOP PRACTICO WORKSHOP PRACTICO
@ Ejercicio de aplicacion real de definicion @ Ejercicios de aplicacion real a la @ Ejercicios de aplicacion real de
15:00 de requerimientos y analisis de impacto validacién de instalaciones de PW monitorizacion de sistemas de PW
' @ Definicién de los requerimientos de @ Validacién de una nueva instalacién de @ Ejercicio de aplicacion de
17:30 calidad de agua, en base a su uso final, y agua purificada monitorizacion y andlisis de tendencias
claboracién de los URS/ET. @ Validacién de la ampliacién de un @ Ejercicio de aplicacién de gestién de
@ Andlisis del impacto sobre la calidad del sistema de agua purificada existente resultados fuera de especificaciones
producto y definicion de los
requerimientos de validacion
Roser Barnés Roser Barnés Rogelio Cortés
BOEHRINGER INGELHEIM BOEHRINGER INGELHEIM ALCON (Grupo NOVARTIS)
17:30 Resumen de la jornada Resumen de la jornada Resumen de la jornada
18:00 Conclusiones y comentarios finales Conclusiones y comentarios finales Conclusiones y comentarios finales
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Informacuin LUGAR DE CELEBRACION

General HOTEL FIRA PALACE
Av.RiusiTaulet 1-3  sina

08004 - Barcelona """/
www.fira-palace.com

HORARIO DE
CADA CURSO

Recepcion asistentes
Inicio de cada Curso
Pausa café

Comida de Trabajo
Fin de cada Curso

INSCRIPCION Y PRECIOS
. A UN SOLO CURSO A LA TRILOGIA COMPLETA .
INSCRIPCION Inscripciones
Descuento | Precio/Curso | Descuento | Precio/Curso | Precio Total multiples

HASTA el 07 de A partir de la tercera

Noviemb -25% 600 € -40% 480 € 1.440 persona de la misma
oviembpre empresa se aplicara
un descuento
DESPUES del 07 | 800 € -20% 640 € 1.920 € adicional del 10%

de Noviembre

sobre el total.

Una inscripcién a la TRILOGIA completa permite enviar a personas diferentes a cada uno de los distintos cursos

Beneficiese de las bonificaciones de la Fundacién Tripartita para la Formaciéon del Empleo.
Nuestros cursos cumplen el minimo de horas exigido y proporcionamos toda la documentacion necesaria para que sean bonificables.

Enviar la informacion siguiente al email: formacion@asinfarma.com, o llamar al teléfono: 618.519.468

DATOS DEL ASISTENTE

Nombre y apellido

Cargo e-mail:

DATOS DE FACTURACION

Razén social Empresa

Direccion CIF:

Poblacion CP:

e-mail envio factura

El precio del Seminario incluye: Desayuno y comida de trabajo, documentacién completa del contenido del Seminario, y Certificado de
Asistencia. Aforo limitado. Derecho de asistencia por estricto orden de inscripcion.

El pago de realizara por transferencia bancaria. Indicar claramente el nombre de la persona que se inscribe y la empresa. Unicamente
estard garantizada la entrada si el pago se realiza antes de la fecha de celebracion. Las inscripciones se consideran confirmadas en el
momento de recepcién de la transferencia bancaria.

ALOJAMIENTO EN EL HOTEL
Beneficiese de un precio especial. Reserve directamente por teléfono, indicando que esta Ud. inscrito en el evento de ASINFARMA.

CANCELACION
Si la persona que se ha inscrito no puede asistir, puede sustituirla otra persona de la misma empresa sin coste alguno. En cancelaciones anteriores a 5 dias
laborables de la realizacién del seminario se retendra el 30%, pasado ese periodo no se reembolsard el importe de la inscripcién.
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