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The CAPA World - Gestion efectiva de incidencias y desviaciones en produccion

El Sistema CAPA es uno de los cuatro elementos que
forman el nuevo Sistema de Calidad Farmacéutico

Debe ser efectivo,
poco burocratico Menos papel,

y orientado a la mas soluciones

solucion real de s &
los problemas o -

EN ESTE CURSO DE FORMACION LOS PARTICIPANTES RESOLVERAN
EJERCICIOS PRACTICOS REALES DE APLICACION PARA SIMPLIFICAR
LA COMPLEJIDAD DE LOS SISTEMAS Y OPTIMIZAR LOS RESULTADOS

OBJETIVO SNIVEL DEL CO

i A i i Inicial Medio vanzado
Los asistentes resolveran problemas industriales reales.
Aprenderan a analizar el problema, a investigar a fondo sus OUIEN DEBE ASISTIR
causas y a definir acciones correctivas y preventivas ~ » o o
eficientes y basadas en el nivel de riesgo, para poder luego E_ste _Curso de Formacion Prac,tlc.a esta dirigido a
aplicarlas en sus procedimientos de trabajo actuales. directivos, gerentes, responsables y técnicos que desarrollen

actividades en el Area Industrial (Fabricacién, Control,
Garantia, Ingenieria, Logistica, Regulatory Affairs) y en las
Areas de [+D+] y Desarrollo Galénico, donde el sistema CAPA

PROFESOR DEL CURSO ayuda a la resolucién de problemas y la reduccién de costes.

Fernando Tazo6n 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 industrial farmacéutica en laboratorios de primer nivel, nacionales y
multinacionales, en areas de Produccion, Ingenieria, Logistica, [+D, Control de Calidad y Garantia de Calidad.

* Ha sido Asesor Internacional en Industria Farmacéutica para el USAID (United States Agency for International
Development)

¢ Hasido formador de los cuerpos 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 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 Gestion Empresarial para Industria Farmacéutica; Master en Compliance
para Industria Farmacéutica; Programa Superior de Formacion Farmacéutica y Titulacién de Especialista en
Farmacia Industrial y Galénica)

e Actualmente es Gerente y Director Técnico de ASINFARMA, empresa de asesoria industrial farmacéutica en
areas de gestion de proyectos, sistemas de calidad, validaciones y formacién.
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PROGRAMA DETALLADO DE CONTENIDOS

@ GESTION EFECTIVA DE INCIDENCIAS, DESVIACIONES Y NO CONFORMIDADES
@ Andlisis del origen de los problemas en la fabricacién industrial farmacéutica
@ Definiciones operativas (incidencia, desviacion, no conformidad, correccion, prevencion)
@ Metodologia simplificada para analizar y resolver los problemas eficazmente

Q GESTION EFECTIVA - ETAPA 1: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
09:00 - 11:00 @ Métodos de definicion de problemas y recoleccién de datos
@ Cuantificacién de incidentes y andlisis de procesos
@ Simplificacién de la documentacién

@ EJERCICIOS DE IMPLEMENTACION PRACTICA: DEFINICION DE PROBLEMAS
@ CASE STUDY 1; CASE STUDY 2
@ CASE STUDY 3; CASE STUDY 4

11:00-11:30  Pausa café y Networking Break

Q@ GESTION EFECTIVA - ETAPA 2: INVESTIGACION EFICIENTE
@ Objetivos y proposito de la investigacion. Tratamiento de culpables y causas
@ Causas principales y secundarias, inmediatas y primarias
@ Abuso del error humano y Retraining

Q@ ANALISIS DE CAUSAS Y EFECTOS
11:30-13:30 @ Causas mas probables. Hipotesis vs datos.
@ Disefio y utilizacién de Diagramas Causa y Efecto
@ Simplificaciéon de la documentacion

@ EJERCICIOS DE IMPLEMENTACION PRACTICA: DISENO DE DIAGRAMAS CAUSA Y EFECTO
@ CASE STUDY 1; CASE STUDY 2
@ CASE STUDY 3; CASE STUDY 4

13:30-15:00 = Comida y Networking Break

Q@ GESTION EFECTIVA - ETAPA 3: ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
@ Caracteristicas y beneficios del Sistema CAPA
@ Criterios para la seleccién de acciones correctivas efectivas
@ Analisis de ventajas e inconvenientes. Facilidad de implantacién vs Nivel de impacto

Q@ EJERCICIOS DE IMPLEMENTACION PRACTICA: ANALISIS DE RIESOS TIPO 1
@ CASE STUDY 1; CASE STUDY 3

Q@ EJERCICIOS DE IMPLEMENTACION PRACTICA: ANALISIS DE RIESOS TIPO 2

15:00-17:30 @ CASE STUDY 2; CASE STUDY 4

@ GESTION EFECTIVA - ETAPA 4: SEGUIMIENTO DE LA SOLUCION
@ Planes de accion y responsabilidades
@ Productividad, eficacia y eficiencia
@ Trabajo en equipo, compromiso y responsabilidad

Q@ PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADO DE CAPA
@ Objetivos empresariales y Objetivos operativos
@ Diagramas de flujo y procedimientos operativos

17:30-18:00 = Resumen de la jornada, conclusiones y comentarios finales
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Informacién
General

Recepcion asistentes
Inicio del Seminario
Pausa café

Comida de Trabajo
Fin de la Jornada

INSCRIPCION Y PRECIOS

Inscripciones HASTA el 08 de Mayo
Inscripciones DESPUES del 08 de Mayo

Inscripciones miiltiples: A partir de la tercera persona de la misma
empresa se aplicara un descuento adicional del 10% sobre el total.

O FECHA Y HORARIOS
22 DE MAYO DE 2012

08:45
09:00
11:00
13:30
18:00

850€
1.000€

LUGAR DE CELEBRACION

HOTEL FIRA PALACE “.....
Av. Rius i Taulet 1-3 PALACE
08004 - Barcelona A

www.fira-palace.co

El cupo de asistentes esta limitado a las 30 primeras inscripciones para garantizar la participacion e interaccion con los profesores

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

Enviar la informacidn 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 DE LA EMPRESA

Razoén social

Direccion CIF:
Poblacion CP:
e-mail envio factura Tel.:

El precio incluye: Desayuno y comida de trabajo, documentacién completa del contenido del Curso, y Certificado de Asistencia.

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

ALOJAMIENTO EN EL HOTEL

Beneficiese de un precio especial. Haga su reserva directamente por teléfono, indicando que estd Ud. inscrito en el

evento de ASINFARMA.
CANCELACION

Si la persona que se ha inscrito no puede asistir, puede sustituirla otra persona 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.

Consulta nuestras opciones de formacién en www.asinfarma.com

www.asinfarma.com
www.fernandotazon.com.es
Tel.: 618.519.468

Passeig Cadernera 6

08197 - Sant Cugat del Valles
Barcelona
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