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El conocimiento y la comprension de nuestros procesos es la base para definir la estrategia
de calidad apropiada para nuestros productos. Nuestro Sistema de Calidad debe asegurar
que el proceso esta razonablemente protegido de posibles fuentes de variacion que afecten
negativamente al producto.

El Departamento de Quality Assurance ocupa una posicion fundamental en el nuevo
contexto cientifico, legislativo y empresarial, y es una poderosa herramienta que debemos
adaptar a los actuales conceptos de conocimiento cientifico, prevencién y control de
riesgos, flexibilidad regulatoria y productividad y competitividad industrial.

En este Seminario de Formacién Especializada estudiaremos dos factores decisivos en la
estrategia operativa del Area Industrial:

1. Como desarrollar y ampliar una vision industrial, orientada a sistemas y procesos,
comocimiento y gestion de riesgos y reduccion de costes

2. Como aprovechar las posibilidades que se abren con el nuevo estandar de calidad
farmacéutico, maximizando el uso de las herramientas operativas

¢ Quién debe asistir al Seminario “Garantia
de Calidad como herramienta de

Mediante la resolucion de dos productividad”?

casos practicos, los asistentes

aprenderan a diseflar un Este Seminario esta dirigido a directivos,
Programa de Reduccién de responsables y técnicos que desarrollen sus
Costes de No Calidad, y la actividades tanto en el Area Industrial

manera real de demostrar a las
autoridades, la comprension de
los procesos que requiere el
nuevo estandar.

(Garantia, Control, Produccion, Ingenieria y
Regulatory Affairs) como en I+D, donde
comprender los nuevos paradigmas y gestionar
las nuevas posibilidades y expectativas, no es

solamente un factor de progreso, sino una
cuestion de supervivencia de las empresas

PROFESOR DEL SEMINARIO

Fernando Tazén Alvarez

* Licenciado en Farmacia por la Universidad de Buenos Aires y Especialista en Farmacia Industrial y Galénica por la
Universidad de Barcelona.

» Tiene mas de 30 afios de experiencia en industria farmacéutica, en laboratorios de primer nivel, nacionales y
multinacionales, en |1+D, Control de Calidad, Produccion, Ingenieria y Garantia de Calidad.

» Es Asesor Internacional en Industria Farmacéutica para el USAID (United States Agency for International Development)

» Ha sido formador del cuerpo de inspectores de la Agencia Espafiola del Medicamento (AEMPS) y del Servei de Control
Farmaceutic y Productes Sanitaris de la Direccié General de Recursos Sanitaris de la Generalitat de Catalunya.

* Ha sido profesor de la Universidad Complutense de Madrid (Master en Farmacia Galénica e Industrial) y de la
Universidad de Barcelona (Master en Gestién Empresarial para Industria Farmacéutica; Master en Compliance para
Industria Farmacéutica; Programa Superior de Formacion Farmacéutica y Titulacion de Especialista en Farmacia Industrial
y Galénica)

- Actualmente es Gerente y Director Técnico de ASINFARMA, asesoria especializada en industria farmacéutica,
biotecnolodgica, quimica y cosmética, en areas de gestion de proyectos, validaciones, formacion y sistemas de calidad.

En este Seminario se resolveran de forma practica, situaciones

reales de reduccidon de costes asociados con Quality Assurance y la
productividad y competitividad del area industrial




PROGRAMA DEL SEMINARIO

PRIMERA PARTE
DESARROLLO Y AMPLIACION DE LA VISION INDUSTRIAL

ORIENTACION A SISTEMAS Y PROCESOS DE ALTO RENDIMIENTO

El rol de Garantia de Calidad como vector de competitividad industrial
Quality Assurance como gestor de los sistemas industriales

Quality Assurance como gestor de proyectos y recursos

Integracion de Garantia de Calidad en los procesos de fabricacién y control

SCIENCE & RISK-BASED MANUFACTURING AND PRODUCT QUALITY

Gestion de Calidad

Documentacion, Formacion, revisiones periddiocas, revalidacion y liberacién de lotes
Instalaciones, servicios y equipos

Requisitos y especificaciones, calibracion y cualificacion, limpieza y mantenimiento
Gestiéon de materiales

Proveedores y terceros, liberacion de materiales y reprocesos de productos
Operaciones de fabricacion y acondicionamiento

Incidencias, controles en proceso, reconciliaciéon de materiales, validacion
Control de calidad y estabilidad

Resultados OOS y OQOT, recontroles y fechas de caducidad

GARANTIA DE CALIDAD EN LA REDUCCION DE COSTES

Desarrollo y explotacion de los Indicadores de Calidad
Sistema de monitorizacion de Costes de No Calidad

RESOLUCION DE UN CASO PRACTICO

Diseio de un Programa de Reduccion de Costes de No Calidad

SEGUNDA PARTE
MAXIMIZACION DE LAS HERRAMIENTAS DE CALIDAD

POSIBILIDADES DEL NUEVO ESTANDAR DE CALIDAD FARMACEUTICO

Nuevos escenarios dentro de la actual estrategia reguadora flexible de EMEA y FDA.

¢, Como demostar la implementacion efectiva de un sistema de calidad farmacéutico en
concordancia con ICH Q107

¢ Como seran las inspecciones regulatorias de producto y de sistemas?

EMEA: Estrategia de minimos vs. estrategia QbD. Ventajas y posibilidades

EMEA: Aprobacion de lotes con desviaciones menores de la autorizacion de comercializacion

HERRAMIENTA DE EVALUACION Y MEJORA

El sistema 317 de auditorias internas

Cémo maximizar la efectividad de los resultados
Gestion integrada de defectos de calidad

OOS, Desviaciones y Reclamaciones
Acciones correctivas y preventivas (CAPA)

Criterios y sistema de integracion global
Sistema de monitorizacion

Rendimiento de procesos y calidad de productos
Gestidén de cambios

Cambios blogueantes y no bloquenates, cargas de trabajo, registro y formalidad
Risk-Based Manufacturing Process

Atributos criticos de Calidad (CQAs) y Parametros Criticos de Proceso (CPPs)

RESOLUCION DE UN CASO PRACTICO
+ ¢Como demostar ante las autoridades sanitarias, la profunda comprension del

proceso que requieren los criterios del nuevo estandar de calidad de EMEA y FDA?



INFORMACION GENERAL

Aforo limitado a 40 personas. Derecho de asistencia por estricto orden de inscripcion.

LUGAR DE CELEBRACI(

Hotel FIRA PALACE SFIRA
Avenida Rius i Taulet 1-3

08004 Barcelona

www.fira-palace.com

FECHA Y HORARIO
01 de Marzo de 2010

Recepcion 08:30

Inicio del seminario 09:00

Pausa café 11:00

Comida de trabajo 13:30

Fin de la jornada 18:00

INSCRIPCION Y PRECIOS

Inscripciones HASTA el 22 de Febrero: 1.000 € +16% IVA [ t;
Inscripciones DESPUES 22 de Febrero: 1.300 € + 16% IVA ‘_/
Inscripciéon multiple: A partir de 3 personas de la misma empresa V

se aplicara un 10% de descuento sobre el importe total.
El precio de la inscripcion incluye: desayuno y comida de trabajo, documentacion completa
del contenido del Seminario y Certificado Acreditativo de Asistencia.

FORMA de INSCRIPCION
Enviar la siguiente informacién al e-mail: formacion@asinfarma.com

DATOS DEL ASISTENTE

Nombre y apellido:

Cargo:
DATOS DE FACTURACION

Razén Social Empresa:

Direccion:

Poblacion:

e-mail:

PAGO

Transferencia bancaria: 0030 1539 11 0089711271

Indicar claramente el nombre de la persona que se inscribe, la empresa y el titulo del seminario.
Unicamente estara garantizada la entrada si el pago se realiza antes de la fecha de celebracion.
Las inscripciones se consideran confirmadas en el momento de recepcidon de la transferencia
bancaria.

ALOJAMIENTO EN EL HOTEL
Beneficiese de un precio especial, haciendo su reserva 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 realizacion del seminario se retendra el
30%, pasado ese periodo no se reembolsara el importe de la inscripcion.



