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Estabilidad de Contaminacioén Capacidad de
Medicamentos Cruzada Procesos

Validacion de Validacion de Gestion de
Métodos Analiticos Procesos Resultados 00S

Validacion de Inspeccion de Estadistica
Limpiezas Particulas Farmacéutica

Liderazgo y Trabajo en Equipo y Simplificar
Motivacion Solucion de Conflictos Procedimientos

Transferencia de Aplicaciones del Actualizaciones en
Tecnologia Analisis de Riesgos Microbiologia

Los retos a los que dia a dia nos enfrentamos todos los que desarrollamos
nuestra actividad profesional en la industria farmacéutica, son cada vez mas
complejos y exigentes, y requieren una preparacion y unos conocimientos
que hacen necesario que nos mantengamos actualizados permanentemente.

Nuestro objetivo en ASINFARMA es hacer que esa actualizacién llegue a todos
vosotros de la manera mas practica y dinamica posible, para facilitar que podamos
alcanzar con éxito los objetivos de un futuro que ya estd entre nosotros.

Fernando Tazon Alvarez

Director Gerente
ASINFARMA

CURSOS IN-COMPANY

Solicitanos una propuesta personalizada a tus necesidades especificas: 618.519.468 - formacion@asinfarma.com
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CURSOS DE FORMACION ESPECIALIZADA

Evaluacion Estadistica
de Datos de Estabilidad

Proporcionaremos los conocimientos de estadistica aplicada al analisis de
datos de estudios de estabilidad. Basado en ICH Q1E: Evaluation for
Stability Data y VICH GL51: Quality: Statistical Evaluation of Stability Data

¢ Disefio estadistico de estudios
de estabilidad
| ¢ |dentificacion de valores
anomalos
e Modelos de regresién para

Inicial Medio Avanzado

?
it

productos de degradacion

e Andlisis de la Varianza (ANOVA)
y la Covarianza (ANCOVA)

e Determinacion de la fecha de

Buzén de caducidad

preguntas

BARCELONA: 03 de Febrero

Control de Riesgos de
Contaminacion Cruzada

Analizaremos las rutas posibles de contaminacién cruzada que pueden
afectar a personal y productos, evaluaremos la capacidad de los
procedimientos de limpieza y definiremos el Valor Umbral Seguro (STV).

o Definicidn de limites en funcién
de datos farmacoldgicos y
' toxicoldgicos
e Acciones segun la Categoria de
toxicidad y potencia del API

Inicial Medio Avanzado « ADE: Acceptable Daily

Andlisis de o

Exposure; NOAEL: No Observed
Adverse Effect Level; OEL:

100% practico Occupational Exposure Limit

Redaccién del Quality Risk

casos reales Management Plan de la planta

MADRID: 11 de Febrero

Estudios de Capacidad
de Procesos

Aprenderemos a evaluar cuantitativamente si nuestros procesos son
capaces de cumplir con las tolerancias definidas. Estudiaremos la
probabilidad estadistica de obtener productos dentro de especificaciones.

¢ Definicidn de Indices de
Capacidad (distribuciones
bilaterales, mono-laterales y no
' simétricas.
e Calculo de Capacidad a corto y
largo plazo (de maquinay de

Inicial Medio Avanzado proceso)

* Procesos Capaces y No Capaces.

L. Relacién con el DoE
100% practico )
e Potencial de defectos:

Analisis de Probabilidad de obtener
casos reales unidades defectuosas

BARCELONA: 25 de Febrero

Diseno y Validacion de

Métodos Analiticos |
Desarrollo de Métodos Analiticos

Profundizaremos la metodologia a seguir para disefiar y validar métodos
analiticos cumpliendo con las exigencias internacionales (EMA y FDA), que
permitan garantizar la calidad y la fiabilidad de los resultados obtenidos

¢ Desarrollo de métodos de
analisis: Métodos para riqueza,
impurezas, ensayo limite, etc.
!
e Métodos cromatograficos:
Seleccion del sistema, HPLC, GC

Inicial Medio Avanzado

?
e

e Estudios de degradacion,
identificacion, riqueza,

impurezas
¢ Métodos potenciométricos y
Buzdn de espectrofotométricos: UV-VIS y
preguntas Absorcion Atémica

e Desarrollo de test de simulacién
in-vitro (Ej: Test Disolucion)

BARCELONA: 17 de Marzo




CURSOS DE FORMACION ESPECIALIZADA

Diseno y Validacion de
Métodos Analiticos i
Validacion de Métodos Analiticos

Profundizaremos la metodologia a seguir para disefiar y validar métodos
analiticos cumpliendo con las exigencias internacionales (EMA y FDA), que
permitan garantizar la calidad y la fiabilidad de los resultados obtenidos

Inicial Medio Avanzado

Buzon de
preguntas

?
it

BARCELONA:

¢ Normativas internacionales,
pardmetros y criterios de
aceptacion

¢ Validacién de métodos
cromatograficos (HPLC y GC)
e Protocolos de casos practicos

e Validacion de métodos
potenciométricos y

espectrofotométricos: UV-VIS y
Absorcion Atémica

e Validacion del Test de
Disolucién de formas orales

18 de Marzo

Process Validation |

A Lifecycle Approach
Diseno y Cualificacion del Proceso

Proporcionaremos una guia practica para la implementacion de la
estrategia de ciclo de vida en la Validacion de Procesos, que cumpla con
los requisitos del Sistema de Calidad Farmacéutico de FDA y EMA.

I

Inicial Medio Avanzado

Buzdn de
preguntas

i w

BARCELONA:

e QTTP, CQAs, proceso de
fabricacion, métodos analiticos

e Risk Assessment, pardmetros
criticos y estrategia de control

* Process Validation Master Plan

e System Design & Qualification

e PPQ (Process Performance
Qualification): Definicion de
estrategia, protocolo e informe

07 de Abril

MADRID: 09 de Abril

Process Validation Il

A Lifecycle Approach
Verificacion Continua de Procesos

Proporcionaremos una guia practica para la implementacion de la
estrategia de ciclo de vida en la Validacion de Procesos, que cumpla con
los requisitos del Sistema de Calidad Farmacéutico de FDA y EMA.

I

Inicial Medio Avanzado

Buzon de
preguntas

?
it

BARCELONA:

e Como establecer un Programa
de Monitorizacién: Productos

actuales y nuevos productos
¢ Analisis de datos y tendencias
e CPV Monitoring Plan
e Quality Systems & CPV

e Aplicacion de Risk Management
y herramientas estadisticas

¢ Transferencia de Tecnologia y
Gestién del Conocimiento

05 de Mayo

MADRID: 07 de Mayo

Gestion Eficaz de

Resultados O0S

A través de casos practicos, haremos una gestion eficaz de resultados OOS
que incremente la eficiencia de nuestro laboratorio y nos evite una de las
principales causas de desviaciones durante las inspecciones y auditorias

Inicial Medio Avanzado
100% practico

Analisis de
casos reales

BARCELONA:

o Directrices legales vigentes

e Etapas de la investigacion de
resultados OOS y sus
conclusiones

e Revisidn de los puntos clave
para realizar una investigacion
de resultados OOS eficaz

e |Importancia del andlisis de
resultados fuera de tendencias
(OOT) y su gestién

26 de Mayo




CURSOS DE FORMACION ESPECIALIZADA

e |SO 17516 (en redaccion):
Limites Microbioldgicos. Las
| especificaciones de futuro
e Microbiologia Cosmética. UNE-
EN-ISO 11930 Ensayo de la
proteccién antimicrobiana de

Inicial Medio Avanzado un producto cosmético.

e Gestion y mantenimiento de las
cepas. Calibracion de los
inoculos. Documentacion BPL

Microbiologia en
Productos Cosméticos

Buzdn de B ) )

preguntas e Expansion de los ingredientes
no-conservantes que actdian
como conservantes.

Estudiaremos los requisitos de microbiologia en la garantia de seguridad H‘Hﬂ
del producto cosmético, las especificaciones microbioldgicas en el informe
de seguridad y los resultados del Ensayo de Eficacia de Conservante

BARCELONA: 27 de Mayo

e Consideraciones para el Disefio
de Procedimientos de Limpieza.

e Elementos clave del Protocolo
de Validacién: repeticiones,
seleccidn del peor caso,
agrupacion por familias, etc.

Cleaning Validation |

A LifeCYCIe ApproaCh Inicial Medio Avanzado ¢ Nivel de residuos aceptable, ADE,
- g , calculo de Iimites_de aceptacion,
Diseno, Validacion y Limites de Residuos factores de seguridad.
Buzdn de e Arrastre total admisible, calculos
preguntas y productos con mas de un

ingrediente activo

Estudiaremos el Ciclo de Vida completo de la Validacién de Limpieza, desde r"‘ﬁ‘ﬂ
el disefio, desarrollo, evaluacion de riesgos y validacion de Procedimientos
de Limpieza, hasta el disefio del Ongoing Validation Maintenance Plan

BARCELONA: 16 de Junio
MADRID: 18 de Junio

e Seleccion de los métodos de
muestreo, formacién y
cualificaciéon de muestreadores.

e Seleccion de métodos analiticos
(especificos vs. no especificos),

Cleaning Validation I
A Lifecycle Approach Inicial Medio Avanzado métodos microbioldgicos

¢ Mantenimiento del estado de

Muestreo, Analitica y Monitorizacion walidacion
Buzdn de . C:eanlng Validation Master
preguntas Plans

Estudiaremos el Ciclo de Vida completo de la Validacion de Limpieza, desde P"ﬁa
el disefio, desarrollo, evaluacion de riesgos y validacion de Procedimientos
de Limpieza, hasta el diseiio del Ongoing Validation Maintenance Plan

BARCELONA: 07 de Julio
MADRID: 09 de Julio

* Motivarme o que me motiven:
Esa es la cuestion..!!!

e Retos al marcar y alcanzar
objetivos: motivar colaboradores,
satisfacer clientes y obtener
resultados

Estrategias de Liderazgo

Inicial Medio Avanzado ) :
e Las 7 lecciones para liderar el

viaje al futuro: El esfuerzo de hoy
crea el mafiana

y Motivacion de Personal

100% practico
L e Elliderazgo situacional en
Analisis de funcién de los seguidores que

casos reales tiene el lider

Trabajaremos de manera practica una de las grandes preocupaciones en
todo tipo de organizaciones: Disponer de personas motivadas, capaces de
liderar equipos de trabajo y alcanzar con éxito los objetivos del proyecto

BARCELONA: 06 de Octubre




Trabajo en Equipo y Técnicas
de Gestion de Conflictos

La importancia del trabajo en equipo se basa en que los proyectos
empresariales son cada vez mas interdisciplinarios, y las personas deben ser
capaces de cubrir todas las dreas necesarias para alcanzar los objetivos

Medio Avanzado

Inicial

100% practico

Analisis de
casos reales

SR

BARCELONA:

¢Trabajo en grupo o en equipo?
¢Qué es un EQUIPO de trabajo?

Justificacion de un equipo de
trabajo: ¢Cual es la columna
vertebral de un equipo?

¢ Sinergias vs Conflictos dentro del
equipo de trabajo. Soluciones

e Los roles: Un equipo es grupo
donde cada uno tiene un rol
comprendido y aceptado por los
demas.

¢ Eficacia desempefiando aquellos
trabajos que son mas naturales

07 de Octubre

Estadistica avanzada
aplicada a la Ind. Farmaceéutica

Analizaremos los métodos quimiométricos multivariables que permiten
extraer informacion relevante de productos y procesos. Se presentaran
casos reales de andlisis de productos sdlidos, semisélidos y liquidos

—

Inicial Medio Avanzado

T

100% practico

Analisis de
casos reales

BARCELONA:

* Quimiometria aplicada a la
industria farmacéutica

e Multivariate Data Analysis
(MVDA)

e Herramientas practicas (PCA,
PLS, etc.)

* Process Knowledge &
Understanding

e Herramientas de Process
Analytical Technology (PAT) y
Quality by Design (QbD)

27 de Octubre

Inspeccion de particulas
visibles en suspension

Estudiaremos las caracteristicas de las particulas visibles en suspension,
las fuentes que las originan, el significado legal de “esencialmente libre”,
la clasificacion de defectos, los métodos de inspeccidn y su validacion

—

Medio Avanzado

Inicial

100% practico

Analisis de
casos reales

BARCELONA:

e Requerimientos internacionales
y tipos de recall recientes

e Métodos de identificacion de
particulas visibles, fuentes y
sistemas de control

e Clasificacion de defectos: AQL
testing

¢ Métodos de deteccion manual,
automaticos y semiautomaticos

e Validacion de métodos de
inspeccion. Elaboracion de
patrones de control

17 de Noviembre

Buenas Practicas de

Trabajo en Salas Estériles

Analizaremos los elementos criticos de comportamiento del personal en la
produccion aséptica o con esterilizacién terminal y en el laboratorio de
microbiologia, y determinaremos las principales fuentes de contaminacion

—

Inicial Medio Avanzado

A

100% practico

Analisis de
casos reales

BARCELONA:

e ¢Como se analiza el riesgo de las
operaciones y se definen los
procedimientos mas adecuados?

e ¢Cémo se valora el impacto
potencial del personal sobre el
producto/proceso?

e ¢Como se determinan las pautas
de comportamiento en una sala
limpia?

e (Cdémo se certifica al personal?

18 de Noviembre




DESAYUNOS DE TRABAJO

Simplificar la redaccion

de Procedimientos
Redaccion grafica de PNT’s

Inicial

Aprenderemos a pasar del pensamiento textual al pensamiento grafico y
estudiaremos los elementos de la estructuracién grafica del lenguaje.
Nuestro objetivo: Redactar PNT’s simplificados y 100% operativos

B i

Analisis de los procesos, lenguaje
grafico de base, reglas de
redaccion y vocabulario gréfico

Reglas para la redaccion grafica
de procedimientos

¢ Reglas para la redaccion grafica

Medio Avanzado de instrucciones de trabajo

o Reglas graficas para definir quien
hace qué, cdmo lo hace y con
qué

100% practico

Analisis de
casos reales

BARCELONA: 04 de Febrero
MADRID: 12 de Febrero

Los Elementos Clave de la

Inicial

Transferencia de Tecnologia

Estudiaremos los requisitos para realizar una transferencia de productos y/o
procesos de fabricacidn, limpieza y/o acondicionado, junto con los métodos
analiticos necesarios para demostrar el cumplimiento con el registro

!

Medio Avanzado

i

Organizacion y Management:
El Receptor (RU — Receiving Unit);
El Transmisor (SU — Sending Unit)

Produccion: Transferencia de
APIs y excipientes, procesos de
fabricacién, acondicionado,
limpiezas, etc.

e Control de Calidad: Transferencia
de métodos analiticos; disefios
experimentales y criterios de
aceptacion

100% préctico

Andlisis de

casos reales ® Transferencia de instalaciones,

equipos y documentacion

BARCELONA: 26 de Febrero
MADRID: 27 de Febrero

Aplicaciones Practicas del

Quality Risk Management |
Llenado y etiquetado de Liquidos Orales
Acondicionado y transporte de Jeringas

Trabajaremos sobre casos reales de aplicacion de la Gestién de Riesgos a
operaciones de fabricacion de productos farmacéuticos. Aprenderemos a
utilizar las herramientas mas adecuadas para cada caso concreto

N

Inicial

Operaciones de llenado y

etiquetado de liquidos orales no

estériles:

o Risk Assessment del proceso,
FMEA de analisis de riesgos,
riesgos altos y acciones

. recomendadas de control
Medio Avanzado

e Operaciones de acondicionado,
manipulacion y transporte de
jeringas de vidrio precargadas:
® Risk Assessment del proceso,

FTA de andlisis de riesgos,
monitorizacion de efectividad
de medidas de control

100% practico

Analisis de
casos reales

BARCELONA: 08 de Abril
MADRID: 10 de Abril

Aplicaciones Practicas del
Quality Risk Management Il

Inicial

Material de Acondicionado Impreso
Cadena de frio de productos sensibles

Trabajaremos sobre casos reales de aplicacién de la Gestion de Riesgos a
operaciones de fabricacion de productos farmacéuticos. Aprenderemos a
utilizar las herramientas mas adecuadas para cada caso concreto

Medio Avanzado

e Fabricacion de material impreso:
de acondicionado
o Risk Assessment del proceso,
FMEA de andlisis de riesgos,
acciones de control de riesgos

e Operaciones con productos
sensibles a la temperatura
¢ FMEA de envio de un liquido
semielaborado sensible

1009% practico o Risk Scores, Mapa de

Amenazas y categorias de
riesgos para comprimidos
sensibles a la temperatura

Andlisis de
casos reales

BARCELONA: 06 de Mayo
MADRID: 08 de Mayo




DESAYUNOS DE TRABAJO

Andlisis de riesgos de un caso
practico real

Disefio de un Plan de muestro
microbiolégico para aplicar
durante la etapa de cualificacién

Claves de Microbiologia |
Areas de ambiente controlado

o Definicion del Programa de
monitorizacién que se
implementara durante la
produccidn industrial de rutina

Inicial Medio Avanzado

B i

100% practico

Analisis de
casos reales

Trabajaremos sobre casos reales en dreas de ambiente controlado para la
fabricacién de medicamentos, y disefiaremos los planes de tomas de
muestra necesarios para demostrar que las condiciones estan bajo control

BARCELONA: 17 de Junio
MADRID: 19 de Junio

Definicion de las etapas de
desarrollo del método de
bioensayo

Contenido del protocolo de
validacién del método

I

Claves de Microbiologia Il

¢ Disefi6 experimental de los

Inicial Medio Avanzado ? s
parametros de validacion

Trabajaremos sobre casos reales de experimentacion bajo condiciones ¢ I BARCELONA: 08 de Julio

controladas de laboratorio, con el propdsito de evaluar cualitativa y MADRID: 10 de Julio
cuantitativamente, el efecto de agentes externos sobre los organismos vivos

Bioassay (Bioensayos)

¢ Analisis estadistico de los
100% préctico  resultados obtenidos
Analisis de
casos reales

e Categorias de salud ocupacional y
practicas de manipulacion de
APIs en funcion de su limite de
exposicién ocupacional

e Descripcion de las categorias de

Manipulacion de API’s segun ot e

- 3 O toxmlla. ypotenaa. eun"
su potencia y toxicidad Inicial Medio Avanzado  * [focicesdermanipaadon ||
OEL : Occupational Exposure Limits

o L. * Requisitos de instalaciones y
100% practico elementos de proteccién

segun su categoria

E/

Andlisis de e Relacion de OEL con ADE para

casos reales el calculo de limites de
limpieza y requisitos de
segregacion

Clasificaremos los diferentes API’s en funcién de su potencia y toxicidad, y BARCELONA: 08 de Octubre
definiremos instalaciones, requisitos de ingenieria y practicas de trabajo en MADRID: 09 de Octubre
cada caso para asegurar la seguridad y evitar la contaminacién cruzada

e Determinacién de limites de
exposicion basados en datos
sanitarios

¢ |dentificacién de los efectos
criticos

Limites de Exposicion para
e Establecimiento del NOEL: No

= = b
la Contaminacion Cruzada Es
= = Inicial Medio Avanzado FérS;]L\igiiEflfs\sltALS;?é el calculo
PDE . Pem“tted Dally EXpOSUI'e de PED y sus factores de ajuste
ADE : A ble Dai|y sure 100% préctico e Seleccion final de PDE y

requisitos para el informe de Risk
Analisis de

Assessment
casos reales

Trabajaremos los requisitos de EMA y FDA para el célculo de PED (Permitted
Daily Exposure) y ADE (Acceptable Daily Exposure) al definir la necesidad de MADRID: 29 de Octubre
instalaciones dedicadas y los limites de aceptacion en la validacion de limpiezas

BARCELONA: 28 de Octubre




Cursos en BARCELONA

9 @ Hotel NH Principe de Vergara Hotel Fira Palace
‘ Principe de Vergara, 92 Av. Rius i Taulet, 1-3

DURACION Y HORARIOS

CURSO DE FORMACION ESPECIALIZADA DESAYUNOS DE TRABAJO
La duracion de cada uno sera de 7 horas La duracion de cada uno sera de 4 horas

El'horarioseraide09:00a'18:00 El horario sera de 09:00 a 13:00

Beneficiese de las bonificaciones de la Fundacion Tripartita

para la Formacién del Empleo ¥
Todos los CURSOS DE FORMACION ESPECIALIZADA cumplen Fundaciéa Tripartita
con el minimo de horas exigido para que pueda solicitar la bonificacion A 0 o .
INSCRIPCION Y PRECIOS
INSCRIPCION CUPO LIMITADO
Enviar la solicitud a: formacion@asinfarma.com Los cupos estan limitados a las 30 primeras inscripciones
o llamar al teléfono: 618.519.468 para garantizar la participacion e interaccion con los profesores

CURSOS DE FORMACION ESPECIALIZADA

Inscripcionindividual 1.000 €

Dirigida a participantes no abonados

- o Esta modalidad da derecho a participar una persona en un Unico curso
Inscripcionianticipada 750 € P P P

Dirigida a empresas que quieran optimizar sus costes de formacién
Esta modalidad da derecho a 10 plazas en los cursos del programa 2014

Abono'del10iplazas 6.375 €

DESAYUNOS DE TRABAJO

Inscripcion individual 600 € o o
Dirigida a participantes no abonados

Y . . Esta modalidad da derecho a participar una persona en un unico curso
Inscripcion anticipada 450 €

Dirigida a empresas que quieran optimizar sus costes de formacién

Abono de 5 plazas 2025 € Esta modalidad da derecho a 5 plazas en los desayunos del programa 2014

Si la persona que se ha inscrito no puede asistir puede sustituirla otra persona de la misma empresa sin coste alguno
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mailto:formacion@asinfarma.com

éTienes algun tema que te
preocupa y que no hayamos
incluido en este programa?

DINOSLO..!!

Nosotros buscaremos la
manera de solucionarlo
Fernando Tazon Alvarez

Tel.: 618.519.468
fernandotazon@asinfarma.com

También puedes encontrar muchas
respuestas en nuestro blog:
www.fernandotazon.com.es

Y seguirnos 11 3
en las redes w

M\ - 4
o
\ =u 1 Y si eres experto en algun tema y :,f\-n

guieres ser profesor en alguno de -'-'-‘3)
nuestros cursos, envianos tu propuesta | AP

CURSOS IN-COMPANY

Solicitanos una propuesta personalizada a tus necesidades especificas: 618.519.468 - formacion@asinfarma.com
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ASINFARMA
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Tel.: 618.519.468 Passeig Cadernera 6
www.asinfarma.com 08197 - Sant Cugat del Vallés
www.fernandotazon.com.es Barcelona
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