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PROFESOR DEL CURSO
Fernando	
  Tazón	
  Álvarez
Licenciado	
  en	
  Farmacia	
   por	
  la	
  Universidad	
  de	
  Buenos	
  Aires	
  y	
  Especialista	
  en	
  Farmacia	
   Industrial	
  y	
  Galénica	
   por	
  la	
  
Universidad	
  de	
  Barcelona.
• Tiene	
   más	
   de	
   30	
   años	
   de	
   experiencia	
   industrial	
   farmacéutica	
   en	
   laboratorios	
   de	
   primer	
   nivel,	
   nacionales	
   y	
  
multinacionales,	
  en	
  áreas	
  de	
  Producción,	
  Ingeniería,	
  Logística,	
  I+D,	
  Control	
  de	
  Calidad	
  y	
  Garantía	
  de	
  Calidad.

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

• Ha	
   sido	
  formador	
  de	
   los	
  cuerpos	
  de	
  inspectores	
  de	
   la	
  Agencia	
  Española	
  del	
  Medicamento	
  (AEMPS)	
  y	
  del	
  Servei	
  
de	
   Control	
  Farmacèutic	
  y	
  Productes	
  Sanitaris	
  de	
   la	
   Direcció	
  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	
   Gestión	
   Empresarial	
   para	
   Industria	
   Farmacéutica;	
   Master	
   en	
  
Compliance	
   para	
   Industria	
   Farmacéutica;	
   Programa	
   Superior	
   de	
   Formación	
   Farmacéutica	
   y	
   Titulación	
   de	
  
Especialista	
  en	
  Farmacia	
  Industrial	
  y	
  Galénica)

• Actualmente	
   es	
  Gerente	
  y	
  Director	
  Técnico	
   de	
   ASINFARMA,	
  empresa	
   de	
  asesoría	
   industrial	
   farmacéutica	
   en	
  
áreas	
  de	
  gestión	
  de	
  proyectos,	
  validaciones,	
  formación	
  y	
  sistemas	
  de	
  calidad.

NIVEL DE CONTENIDO

Inicial Medio Avanzado

Process Understanding
Implementación de las estrategias de ICH Q8 e ICH Q11

La CALIDAD no se controla
La CALIDAD no se fabrica
La CALIDAD se DISEÑA

Diseñar CALIDAD significa COMPRENDER 
como la formulación y las variables del 
proceso influyen sobre el producto final

En este Curso de Formación Práctica revisaremos el significado de los principales 
conceptos técnicos, y luego los  aplicaremos en cinco casos industriales concretos 
para aprender a poner en marcha las nuevas estrategias de desarrollo del Siglo XXI

QUIEN DEBE ASISTIR
Este	
   Curso	
   de	
   Formación	
   Práctica	
   está	
   dirigido	
   a	
  
directivos,	
   gerentes,	
   responsables	
   y	
   técnicos	
   que	
  
desarrollen	
   actividades	
   en	
   I+D	
   (Pharmaceutical	
  
Development,	
   CMC	
   y	
   Quality	
   by	
   Design),	
   en	
   el	
   Área	
  
Industrial	
   (Operaciones,	
   Fabricación,	
   Supply	
   Chain,	
  
Technology	
   Transfer,	
   Knowledge	
   Management,	
   Six-­
Sigma,	
   Control	
   de	
   Calidad	
   y	
  Quality	
   Assurance),	
   y	
  en	
  
Regulatory	
  Affairs.

OBJETIVO 
El	
   objetivo	
   es	
   que	
   los	
   asistentes	
   conozcan	
   los	
  
nuevos	
  elementos	
  de	
  desarrollo	
  farmacéutico	
  y	
  de	
  
desarrollo	
   y	
   fabricación	
   de	
   principios	
   activos,	
   y	
  
sean	
  capaces	
  de	
  ponerlos	
  en	
  práctica	
  en	
  su	
  trabajo	
  
diario.

Atributos de calidad

Espacio de Diseño

Quality by Design

Parámetros de Proceso

¿Cómo utilizamos todo esto 
para definir una Estrategia de 
Control adecuada a nuestros 
procesos y productos?
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PROGRAMA	
  DETALLADO	
  DE	
  CONTENIDOS

09:00	
  -­‐	
  11:00

CONCEPTOS	
  TÉCNICOS	
  IMPRESCINDIBLES	
  (I)

Science	
  and	
  Risk-­‐based	
  Manufacturing,	
  Process	
  Understanding	
  y	
  Quality	
  by	
  Design.

Critical	
  Quality	
  Attributes	
  (CQA’s),	
  Critical	
  Process	
  Parameters	
  (CPP’s),	
  Continued	
  
Process	
  Veriaication	
  (CPV)	
  y	
  Control	
  Strategy	
  (CS).

Diseño	
  de	
  una	
  estrategia	
  de	
  Quality	
  by	
  Design.

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

11:30-­‐13:30

CONCEPTOS	
  TÉCNICOS	
  IMPRESCINDIBLES	
  (II)

Espacio	
  de	
  Diseño	
  (Design	
  Space	
  -­‐	
  DS).	
  Desarrollo	
  del	
  Proceso	
  de	
  Fabricación.	
  Diseño	
  de	
  
la	
  Estrategia	
  de	
  Control	
  y	
  Veriaicación	
  Continua	
  del	
  Proceso.	
  

Selección	
  de	
  materiales	
  de	
  partida	
  y	
  materias	
  primas	
  (API’s	
  biológicos,	
  sintéticos,	
  
biotecnológicos	
  y	
  semi-­‐sintéticos).

Presentación	
  de	
  la	
  Estrategia	
  de	
  Control.	
  Evaluación	
  y	
  validación	
  del	
  proceso.	
  Gestión	
  del	
  
Ciclo	
  de	
  Vida	
  y	
  presentación	
  en	
  Formato	
  CTD.

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

15:00-­‐17:30

WORKSHOP:	
  	
  Ejercicios	
  prácticos	
  para	
  aplicar	
  los	
  criterios	
  técnicos

EJERCICIO	
  1
¿Cómo	
  relacionar	
  los	
  Atributos	
  Críticos	
  de	
  Calidad	
  (CQA’s)	
  del	
  Principio	
  Activo	
  (API)	
  con	
  los	
  
atributos	
  de	
  los	
  materiales	
  y	
  los	
  parámetros	
  del	
  proceso,	
  para	
  poder	
  deainir	
  un	
  Espacio	
  de	
  Diseño	
  
(DS)?

EJERCICIO	
  2
¿Cómo	
  se	
  puede	
  aplicar	
  la	
  Gestión	
  de	
  Riesgos	
  (QRM)	
  a	
  la	
  gestión	
  de	
  los	
  parámetros	
  del	
  proceso,	
  
para	
  separar	
  las	
  actividades	
  a	
  realizar	
  en	
  función	
  del	
  nivel	
  de	
  riesgo	
  de	
  cada	
  parámetro?	
  ¿Cómo	
  
tratar,	
  en	
  función	
  del	
  riesgo,	
  los	
  cambios	
  post-­‐aprobación?

EJERCICIO	
  3
¿Cómo	
  se	
  puede	
  presentar	
  un	
  Espacio	
  de	
  Diseño	
  (DS)	
  en	
  una	
  etapa	
  de	
  la	
  fabricación	
  de	
  un	
  API	
  
biotecnológico,	
  en	
  función	
  de	
  la	
  región	
  común	
  de	
  rangos	
  de	
  funcionamiento	
  exitosos?

EJERCICIO	
  4
¿Cómo	
  aplicar	
  los	
  principios	
  de	
  selección	
  de	
  materias	
  primas,	
  para	
  deainir	
  y	
  justiaicar	
  la	
  selección	
  
más	
  apropiada	
  de	
  un	
  determinado	
  material	
  de	
  partida?

EJERCICIO	
  5
¿Cómo	
  se	
  puede	
  deainir	
  la	
  estrategia	
  de	
  control	
  más	
  adecuada	
  para	
  cada	
  CQA?	
  Aplicación	
  a	
  un	
  
principio	
  activo	
  biotecnológico	
  y	
  a	
  una	
  entidad	
  química

17:30	
  -­‐	
  18:00 Resumen	
  de	
  la	
  jornada,	
  conclusiones	
  y	
  comentarios	
  ainales
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El	
  precio	
  incluye:	
  Desayuno	
  y	
  comida	
  de	
  trabajo,	
  documentación	
  completa	
  del	
  contenido	
  del	
  Curso,	
  y	
  Certiaicado	
  de	
  Asistencia.
El	
   pago	
   se	
   realizará	
   por	
   transferencia	
   bancaria.	
   Indicar	
   claramente	
   el	
   nombre	
   de	
   la	
   persona	
   que	
   se	
   inscribe	
   y	
   la	
   empresa.	
  
Únicamente	
  estará	
   garantizada	
   la	
   entrada	
  si	
  el	
  pago	
  se	
   realiza	
   antes	
  de	
   la	
   fecha	
   de	
   celebración.	
  Las	
  inscripciones	
  no	
  se	
   consideran	
  
conairmadas	
  hasta	
  el	
  momento	
  de	
  recepción	
  de	
  la	
  transferencia	
  bancaria.

www.asinfarma.com
www.fernandotazon.com.es
Tel.: 618.519.468
Passeig Cadernera 6
08197 - Sant Cugat del Vallès
Barcelona

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

DATOS	
  DEL	
  ASISTENTE

Nombre	
  y	
  apellido

Cargo e-­‐mail:

DATOS	
  DE	
  FACTURACIÓN	
  DE	
  LA	
  EMPRESA

Razón	
  social

Dirección CIF:

Población CP:

e-­‐mail	
  envío	
  factura Tel.:

CANCELACIÓN
Si	
   la	
   persona	
   que	
   se	
   ha	
   inscrito	
   no	
   puede	
   asistir,	
   puede	
   sustituirla	
   otra	
   persona	
   sin	
   coste	
   alguno.	
   En	
   cancelaciones	
  
anteriores	
  a	
  5	
   días	
  laborables	
  de	
   la	
  realización	
  del	
  seminario	
   se	
  retendrá	
  el	
  30%,	
  pasado	
  ese	
  período	
  no	
   se	
  reembolsará	
  
el	
  importe	
  de	
  la	
  inscripción.

El	
  cupo	
  de	
  asistentes	
  está	
  limitado	
  a	
  las	
  30	
  primeras	
  inscripciones	
  para	
  garantizar	
  la	
  participación	
  e	
  interacción	
  con	
  los	
  profesores

Beneaíciese	
  de	
  las	
  boni`icaciones	
  de	
  la	
  Fundación	
  Tripartita	
  para	
  la	
  Formación	
  del	
  Empleo.
Nuestros	
  cursos	
  cumplen	
  el	
  mínimo	
  de	
  horas	
  exigido	
  y	
  proporcionamos	
  toda	
  la	
  documentación	
  necesaria	
  para	
  que	
  sean	
  boniaicables.

FECHA Y HORARIOS
28	
  DE	
  OCTUBRE	
  DE	
  2013
Recepción	
  asistentes	
   08:45
Inicio	
  del	
  Seminario	
   09:00
Pausa	
  café	
  	
   	
   11:00
Comida	
  de	
  Trabajo	
   13:30
Fin	
  de	
  la	
  Jornada	
   18:00

Información 
General

INSCRIPCIÓN Y PRECIOS

Inscripciones	
  HASTA	
  el	
  11	
  de	
  Octubre	
  	
  	
   	
  	
  	
  650€	
  
Inscripciones	
  HASTA	
  el	
  18	
  de	
  Octubre	
  	
   	
  	
  	
  850€
Inscripciones	
  DESPUÉS	
  del	
  18	
  de	
  Octubre	
   1.000€

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

LUGAR DE CELEBRACIÓN
HOTEL	
  FIRA	
  PALACE
Av.	
  Rius	
  i	
  Taulet	
  1-­‐3;	
  08004	
  -­‐	
  Barcelona
www.aira-­‐palace.com
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