CURSO DE FORMACION ESPECIALIZADA

Control de Rlesgos de
contarminacion Cruzacla

VAL 25 % DE DESCUENTO

11 ne CERDER PARA INSCRIPCIONES HASTA
I'l 02 FESNENY EL 21 DE ENERO




ASINFARMA
Control de Riesgos de Contaminacion Cruzada

OBJETIVOS

El objetivo es que los asistentes resuelvan problemas industriales reales y que adquieran los
conocimientos necesarios para poner en marcha el sistema y puedan aplicarlo al dia siguiente en sus
procedimientos de trabajo actuales.
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PRACTICO

Clasificacion de API's en funcion de
su potencia y toxicidad

ADE: Acceptable Daily Exposure
OEL: Occupational Exposure Limit

NOAEL: No Observed Adverse Effect Level Andlisis de Capacidad de los
Procedimientos de'Limpieza
(Cleaning Process Capability - CpK)

QUIEN DEBE ASISTIR

Este Curso de Formacion Especializada esta dirigido a

directivos, gerentes, responsables y técnicos que desarrollen Trabajaremos sobre dos casos
actividades en el Area Industrial (Fabricacion, Ingenieria, | d I |
Validaciones de Limpieza y de Procesos, Garantia de Calidad, reales y desarrollaremos e

Laboratorio de Control, Regulatory Affairs) y en las Areas de | Quality Risk Management Plan
+D+l y Desarrollo Galénico, donde es imprescindible conocer let

las nuevas estrategias, requisitos y posibilidades que brinda completo
la nueva forma de trabajar en la industria farmacéutica.

PROFESOR DEL CURSO
FERNANDO TAZON 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, 1+D, Control de Calidad y Garantia 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 Espariola del Medicamento (AEMPS) y del h
Servei de Control Farmacéutic y Productes Sanitaris de la Direccid6 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 Gestion 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, empresa de asesoria industrial
farmacéutica en areas de gestion de proyectos, validaciones, formacion y sistemas de calidad.

Consulta nuestras opciones de formacion en www.asinfarma.com
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ASINFARMA
Control de Riesgos de Contaminacion Cruzada

PROGRANMADEJABEADOIWEICONNTENIDOS

CONCEPTOS IMPRESCINDIBLES
+ Balance entre normas GMP y normas de Seguridad Industrial

» Categorias de Toxicidad y Potencia (Occupational Health Category Toxicity/Potency
Criteria) y medidas de mitigacion y control de riesgos por categoria

» Establecimiento de limites aceptables de exposicion
09:00 - 10:00 « ADE: Acceptable Daily Exposure; OEL: Occupational Exposure Limit; NOAEL: No Observed
’ ’ Adverse Effect Level; LOAEL: Lowest Observed Adverse Effect Level, BMD: Benchmark Dose

« Establecimiento de los umbrales de seguridad y los limites de aceptacion
» Limite de deteccidn, nivel real de residuos, margen de seguridad y limite de aceptacion

* Analisis de Capacidad de los Procedimientos de Limpieza
» Limite de control del proceso (Process Control Limit)
» Capacidad del Proceso de Limpieza (Cleaning Process Capability - CpK)

TALLER PRACTICO 1
Disefio del QRMP (Quality Risk Management Plan)

» Definicion del alcance y objetivos

10:00 - 11:00 » Identificacién de peligros y valoracion de APIs procesados
* Evaluacién de instalaciones, equipo y procesos
+ Establecimiento de la ADE (Acceptable Daily Exposure)

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

TALLER PRACTICO 2
Aplicaciéon del QRMP al CASO REAL 1

» Filosofia de segregacion de instalaciones y equipos
11:30 - 13:30 + Establecimiento de la ADE (Acceptable Daily Exposure)

» Analisis de posibles vias de exposicion

* Reuvision de programas y procesos de limpieza

13:30 - 15:00 Comida y Networking Break

TALLER PRACTICO 3
Aplicacion del QRMP al CASO REAL 2

» Efectividad de los métodos de segregacion

15:00 - 17:30 * Analisis de flujos de personal, materiales y productos
* Vias de exposicion, programas y procesos de limpieza
* Analisis de capacidad de procesos de limpieza

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

Consulta nuestras opciones de formacion en www.asinfarma.com
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FECHAY HORARIOS LUGAR DE CELEBRACION
11 DE FEBRERO DE 2014 HOTEL NH PRINCIPE DE VERGARA
Recepcion asistentes 08:45 Principe de Vergara, 92; MADRID
Inicio del curso 09:00
Pausa café 11:00
Comida de Trabajo 13:30
Fin de la Jornada 18:00
PRECIOS OPCIONES DE DESCUENTO

Inscripciones HASTA el 21 de Enero 750 €
Inscripciones DESPUES del 21 de Enero 1.000 €

Obtén un 15% de descuento adicional

Bonificacion de la Fundacion Tripartita

para la Formacién del Empleo 4 ,/’(/ para todos los cursos de formacion

Sole g e lifplls Lon ]l hihie 66 delt especializada de 2014 por 6.375 €
exigido para que pueda solicitar la bonificacion

Adquiere el ABONO de 10 plazas

Fundacién Tripartita
PARA LA FORMACION EN EL EMPLEO

INSCRIPCION CUPO LIMITADO

Enviar la solicitud a: formacion@asinfarma.com El cupo esta limitado a las 30 primeras inscripciones para

o llamar al teléfono: 618.519.468 garantizar la participacion e interaccion con los profesores
DATOS DEL ASISTENTE

Nombre y Apellidos:

Cargo: email:
DATOS DE LA EMPRESA

Razén social:

Direccion: CIF:
Poblacion: CP:
email envio factura: Tel.:

El precio incluye: Desayuno y comida de trabajo, documentacion completa del contenido del curso y certificado de asistencia

El pago se realizara por transferencia bancaria al nimero de cuenta que se indicara en la correspondiente factura
Las inscripciones no se consideran confirmadas hasta el momento de recepcion de la transferencia bancaria
Unicamente estara garantizada la entrada si el pago se realiza antes de la fecha de celebracién del curso

Cancelacion: Si la persona que se ha inscrito no puede asistir, puede sustituirla otra persona sin coste alguno. En cancelaciones
anteriores a 10 dias laborables de la realizacion del curso se retendra el 30%, pasado ese periodo no se reembolsara el importe

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

CURSOSIN-COMPANY:

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