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Curso de formacion especializada AS'N’M
Validacion de Procesos

CONTENIDO
- D A EUROPEAN MEDICINES AGENCY &

Cl MEDICINES HEALTH

LOPPQ}
Estrategia de Ciclo de Vida
Las nuevas etapas de cualificacion FIOCESS
Calcular el nUmero de lotes de PPQ necesario FETIOTMAnce

Qualification

La CPV:

Planes de monitorizacion
Revisién de datos y reporting Continued

Process
— Verification

Aplicaciéon del Quality Risk Management

BUZON DE PREGUNTAS

Las personas que se inscriban pueden
enviar previomente sus dudas vy
preguntas especificas. El profesor las
responderd durante el curso.

OBJETIVOS DEL CURSO

Proporcionar una guia practica para poner en marcha las validaciones
de procesos que cumplan con los requisitos y expectativas de las nuevas
estrategias de FDA y EMA

Aplicar el enfoque del Ciclo de Vida a las actividades de validaciéon de
procesos, detallando el contenido de cada una de las diferentes etapas

Generar la documentacién técnica necesaria para demostrar el

conocimiento y control de los procesos que requiere la garantia de
calidad en la fabricacién industrial de medicamentos

QUIEN DEBE ASISTIR

Este Curso de Formacion Especializada estd dirigido a directivos, gerentes,
responsables y técnicos que desarrollen actividades en el Area Industrial
(Fabricacién, Ingenieria, Validaciones, Garantia de Calidad, Laboratorio de
Control, Regulatory Affairs) y en las Areas de [+D+l y Desarrollo Galénico

PROFESOR DEL CURSO

Fernando Tazén Alvarez
ASINFARMA - Director Gerente

Licenciado en Farmacia (Univ. BsAs) y Especialista en Farmacia Industrial y Galénica (Univ. Barcelona)

Tiene mds de 30 anos de experiencia industrial farmacéutica en laboratorios de primer
nivel, nacionales y multinacionales, en dreas de Produccion, Ingenieria, Logistica, 1+D,
Confrol de Calidad y Garantia de Calidad y ha sido Asesor Internacional en Industria
Farmacéutica para el USAID (United States Agency for International Development)




Curso de formacién especializada AS'NFM

Validacion de Procesos

PROGRAMA DETALLADO DE CONTENIDOS

09:30-11:30
11:30 - 12:00
12:00 - 14:00
14:00 - 15:30
15:30-17:30
17:30 - 18:00

ETAPA 1 - DISENO DEL PROCESO

Construir el conocimiento. Definir los principales objetivos y paraGmetros
e Estrategias de FDA y de EMA. Secuencia global de actividades de validacion del proceso
e QITTP (Quadlity Target Product Profile). CQA (Critical Quality Attribute). CPP (Critical Process Parameter)

Disefo del proceso de fabricacién
e Diagramas de proceso y definicion de variables clave. Andlisis de criticidad de pardmetros
e Risk Assessment para la asignacién de criticidad de un pardmetro (CPP, KPP, Non KPP)

Caracterizacién del proceso y del producto
e Estructura de caracterizacion del proceso de fabricacion de un medicamento
e Plan de ensayos de caracterizacién del producto

Definicion de la Estrategia de control
e |dentificacion de los elementos de la estrategia de control

Informe de disefo del proceso y plan de validacién
e PVMP (Process Validation Master Plan)

Pausa café y Networking Break

ETAPA 2 - CUALIFICACION DEL PROCESO

Confirmar el diseno a escala industrial
e Cudlificacién de sistemas (instalaciones, servicios y equipos). Commissioning y puesta en marcha
e Valoracion de riesgos para definir planes y protocolos de cudlificacién. Mantenimiento

PPQ - Process Performance Qualification
* Estrategias de diseno del PPQ Plan. Datos de soporte y uso del conocimiento previo
* Diseno de los estudios de PPQ
*  NUmero de lotes. PPQ en condiciones normales de operacion
e Agrupacion pro bracketing, matrixing y familias. Estrategias de muestreo y aceptacion

El Protocolo de PPQ
e Contenido detallado seccidon por seccion. Materiales y métodos. Discusion y resultados
e Conclusiones de los ensayos de PPQ. Transicion hacia la CPV (Continued Process Verification)

Comida y Networking Break

ETAPA 3 - VERIFICACION CONTINUADA DEL PROCESO

Establecer un plan de monitorizacién
o Definir los objetivos y la estrategia. Documentar el Programa de Verificacion Continuada
* Aplicacién de la CPV a los productos actuales. Conocimiento de la variabilidad actual

El CPV Monitoring Plan

e Diseno y contenidos
e Datos de muestreos de rutina y no rutinarios. Catas de confrol
¢ Controles durante tiempo reducido. Plan de control variable

Herramientas de andlisis de datos y tendencias. Feedback del programa
* Herramientas estadisticas. Cartas de control. Andlisis de OOS, OOTy OOC
e Comunicacién de resultados. Feddback. Coordinacién con el sistema de calidad

Aplicacion del andlisis de riesgos a la validacién de procesos
e Riesgos durante el diseno del proceso. Valoracion de riesgos en fase de cualificacion
e Consideraciones de riesgos para las materias primas

Resumen de la jornada, conclusiones y comentarios finales



Curso de formacion especializada AS.N'M
Validacidon de Procesos

Mdas de 1.000 alumnos,
300 laboratorios y
PRECIOS 350 proyectos ‘|

Inscripciones HASTA el 23 de Marzo 850 € nos avalan
Inscripciones DESPUES del 23 de Marzo 1.135 €

ANOS

2006 - 2016

FECHA Y HORARIOS LUGAR DE CELEBRACION
BARCELONA 06 DE ABRIL 2016 BARCELONA
MADRID 07 DE ABRIL 2016 HOTEL CROWNE PLAZA-FIRA CENTER

Av. Rius i Taulet 1-3; BARCELONA
Recepcion asistentes  09:00

Inicio del curso 09:30
Pausa café 11:30 ; MADRID
Comida de Trabajo 14:00 HOTEL NH PRINCIPE DE VERGARA
Fin de la Jornada 18:00 Principe de Vergara, 92; MADRID
INSCRIPCION CUPO LIMITADO
Enviar la solicitud a: formacion@asinfarma.com El cupo estd limitado a las 25 primeras inscripciones para
garantizar la participacion e interaccion con los profesores
DATOS DEL ASISTENTE Barcelona

Nombre y Apellidos:

Cargo: email:
DATOS DE LA EMPRESA

Razdn social:

Direccioén: CIF:
Poblacién: CP:
email envio factura: Tel.:

El precio incluye: Asistencia al curso, desayuno y comida de trabajo, documentacion completa y certificado de asistencia
El pago se realizard por transferencia bancaria al nUmero de cuenta que se indicard en la correspondiente factura

Las inscripciones no se consideran confirmadas hasta el momento de recepcion de la transferencia bancaria

Unicamente estard garantizada la entrada si el pago se realiza antes de la fecha de celebracién del curso

Cancelacién: 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 realizacién del curso se retendrd el 50%, pasado ese periodo no se reembolsard el importe

www.asinfarma.com asinfarma@asinfarma.com Passeig Cadernera 6

www.fernandotazon.com.es Tel.: 618.519.468 08197 - Sant Cugat - Barcelona




