Sociedad de Quimicos Farmacéuticos de la
Industria de Chile

I\g Invita al

Seminario Internacional
“LA CALIDAD EN LA INDUSTRIA i60 afos!
FARMACEUTICA DEL SIGLO XXI” Una celebracién para la

industria farmacéutica

i Objetivo del seminario: Lugar de Realizacion
Actualizar en temas referentes a la calidad Hotel Regal Pacific
en la industria farmacéutica del siglo XXI, a Avda. Apoquindo 5680, Las Condes
los profesionales Quimicos Farmacéuticos Santiago - Chile

que se desempefian en la industria.

Valores
Programacioéon Dia 1:
Jueves 24 de noviembre de 2016 $ 230.000 (Inscritos hasta el 30 de
septiembre)
8:00 - 8:30 $240.000 (A partir del 01 de octubre)
Recepcion de participantes. Ceremonia $150.000 (Valor diario)
inaugural
8:30 — 10:30 Py
- Autoridades Sanitarias Chilenas Inscripeion

Contacto: Paula Urtubia en el correo

10:30 — 11:00 .
paulaurtubia@yahoo.com

Pausa Café y Networking Break

11:00 — 13:00

ICH Q8 Desarrollo Farmacéutico — Nuevas Comité organizador
estrategias para el desarrollo farmacéutico.
Expositor Dr. Fernando Tazén Alvarez Q.F. Adrian Vega F.
Q.F. Gabriela Prosser G.
13:00 — 14:00 Q.F. Christa Saelzer R.
Brunch y Networking Break Q.F. Karem Kahler P.
14:00 — 16:30 Q.F. Nicolle Fajardo H.
ICH Q9 Gestién de Riesgos de Calidad — Q.F. Enrique Ortiz C.
Principios y herramientas de la gestién de Q.F. Martin Carcamo M.
riesgos ) Q.F. Juan Pablo Isa P.
Expositor Dr. Fernando Tazon Alvarez Q.F. Sergio Vargas

16:30 — 17:30
Conclusiones y comentarios finales

Programacion Dia 2:
Viernes 25 de noviembre de 2016

8:00 - 8:30
Recepcion de participantes

8:30 — 10:30

ICH Q10 Sistema de Calidad Farmacéutico.
Elementos y estrategias del nuevo sistema.
Expositor Dr. Fernando Tazén Alvarez

10:30 — 11:00
Pausa Café y Networking Break

11:00 — 13:00

Validacion de Procesos. Nueva estrategia
EMA-FDA para la Validacion de Procesos.
Expositor Dr. Fernando Tazén Alvarez

13:00 — 14:00
Brunch y Networking Break

14:00 — 16:00

Validacion de Limpiezas. Disefio y
validacién de procesos de limpieza
Expositor Dr. Fernando Tazén Alvarez

16:30 — 17:30
Conclusiones y comentarios finales.

17:30 — 19:00
Ceremonia de cierre y coctel
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® o Contenido Seminario:
o \Q 1. ICH Q8 Desarrollo Farmacéutico —
O U IQ Nuevas estrategias para el

desarrollo Farmacéutico

Primera Parte:
- Introduccion a las GMP del
siglo XXI

v' Estrategia ICH Q8, Q9 y Q10
v" Posibilidades y alcance del
nuevo estandar regulatorio

- Conceptos Imprescindibles

v" Manufactura basada en la
ciencia

Entendimiento del proceso
Calidad por Disefio (QbD)
Espacio de Disefio

PAT (Process Analytical
Technology)

LN X X

- Elementos claves en el

desarrollo farmacéutico

v' Componentes del medicamento

v Desarrollo del proceso de
fabricacion

v' Sistemas de cierre de
contenedores

v" Atributos microbioldgicos

v' Compatibilidad

Segunda Parte
- Desarrollo Farmacéutico en
profundidad

v" Elementos de desarrollo

farmacéutico

o Perfil objetivo del producto

0 Atributos criticos de calidad

0 Relacionar los atributos de
los materiales y los
parametros criticos del
proceso con los atributos
criticos de calidad

o Espacio de disefio

o Estrategia de control

0 Gestion del ciclo de vida del
producto y mejora continua

0 Presentacion del desarrollo
farmacéutico y la
informacion relacionada, en
formato CTD (Documento
técnico comun)

0 Gestion de analisis de
riesgo y desarrollo del
producto y proceso.

o Espacio de disefio

o Estrategia de control

0. Informacién relacionada
con el ingrediente activo
farmacéutico

v Glosario de términos
importantes
o Estrategia de control
o Atributo critico de calidad
(CQA)
o Parametros criticos del
proceso
Limite de fallas
Rango aceptable probado:
Calidad por disefio
Liberaciéon a tiempo real

O O O o

2.
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Tercera Parte
- Diferentes estrategias de
desarrollo farmacéutico

4

v
4
v
4

Proceso de fabricacion
Controles de proceso
Especificaciones de producto
Estrategia de control
Gestion de ciclo de vida

- Ejemplos de aplicacion

v

Herramientas de valoracion de
riesgos

Descripcion de interacciones
Presentacion del Espacio de
Disefio

ICH Q9 Gestion de riesgos de
calidad — Principios y herramientas
de la gestion de riesgos.

Primera Parte
- Objetivos y alcance

4

4

4

Definiciones (Riesgo, peligro,
probabilidad, etc.)

Conceptos muy importantes y
Ambito de aplicacion
Principios que rigen la gestion
de riesgos

- Proceso general de la gestion
de riesgos de calidad

v

v
4
v
4

Valoracioén del riesgo
Control del riesgo

Revision del riesgo
Comunicacion del riesgo
Herramientas de Analisis de
Riesgos

- Integracion en las operaciones
industriales y regulatorias -
metodologia para gestionar un

riesgo

v" Enfoque cientifico

v' Métodos y herramientas
béasicas

v Ejemplos de integracion

o Ejemplos para actividades
industriales

o Ejemplos para actividades
regulatorias

Segunda Parte

- Métodos y herramientas en la
gestion de riesgosi (1) -
Métodos basicos

v

v

Diagramas de flujo y listados
de verificacion

Diagramas de procesos y de
causa-efecto

- Métodos y herramientas en la
gestion de riesgos (2) -
Métodos especializados

4

v

Analisis Modal de Fallos y.
Efectos (FMEA)

Analisis Modal de Fallos,
Efectos y su Criticidad (FMECA)
Analisis por Arbol de Fallos
(FTA)

Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control (HACCP)
Analisis Funcional de
Operatividad (HAZOP)

Analisis Preliminar de Riesgos
(PHA)

Clasificacion y filtraciéon de los
riesgos

Herramientas estadisticas de
apoyo
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Tercera Parte

- Aplicaciones industriales y
regulatorias - Sistema de
integracion industrial
v" Criterios y metodologia
v" Procedimientos

- Ejemplos de aplicaciones
préacticas
v' Gestidon de calidad
v Desarrollo farmacéutico
v"Instalaciones, servicios y
equipos
Gestion de materiales
Operaciones de fabricacion
Operaciones de acondicionado
Laboratorio de control de
calidad

SNENENEN

3. ICH Q10 Sistema de Calidad
Farmacéutico

Primera Parte
- Objetivos y alcance
v" Alcanzar la comprension del
producto
v' Establecer y mantener una
estrategia de control
v" Facilitar la mejora continua

- Facilitadores del proceso
v Gestion del conocimiento
v' Gestion de Riesgos de calidad

- Responsabilidades de la

direccion

v' Compromiso de la direcciéon
Politica de calidad
Planificacion de la calidad
Gestion de recursos
Comunicacion interna
Revision por la direccion

SNANENENEN

Segunda Parte
- Mejora continua de procesos y
calidad de productos

v" Objetivos del Ciclo de Vida
o Desarrollo Farmacéutico

Transferencia de tecnologia

0

o Fabricacion comercial

o Discontinuacion de
productos

v' Elementos del sistema de

calidad farmacéutico

o Sistema de monitorizacion
de procesos y productos

o0 Sistema CAPA — Acciones
correctivas y preventivas

o0 Sistema de Control de
Cambios

0 Revision por la direccion

Tercera Parte

- Mejora continua del-sistema de

calidad farmacéutico

v Revision por la direccién del
sistema de calidad
farmacéutico

v Monitorizacion de factores de
impacto internos y externos

v+ Resultados de la revision y.
monitorizacion por la direccion

- Conceptos y definiciones
imprescindibles
v' Oportunidades potenciales y
flexibilidad regulatoria

SIGLO XXI1~”

v Diagrama del modelo ICH Q10
del sistema de calidad
farmacéutico

4. Validacion de procesos — Nueva
estrategia EMA-FDA para la
validacion de procesos

Primera Parte

- Etapa 1 - Disefo del proceso
Construir el conocimiento.
Definir los principales objetivos
y parametros
v Estrategias de FDA y de EMA.
Secuencia global de actividades
de validacion del proceso

v QTTP (Quality Target Product
Profile). CQA (Critical Quality
Attribute). CPP (Critical Process
Parameter)

Disefio del proceso de

fabricacion

v" Diagramas de proceso y
definicion de variables clave.
Analisis de criticidad de
parametros

v" Evaluacioén de riesgo para la
asignacion de criticidad de un
parametro (CPP, KPP, Non KPP)

Caracterizacion del proceso y

del producto

v' Estructura de caracterizacion
del proceso de fabricacion de
un medicamento

v" Plan de ensayos de
caracterizacion del producto

Definicidn de la Estrategia de

control

v ldentificacion de los elementos
de la estrategia de control

Informe de disefio del proceso

y plan de validacion

v" 'PVMP (Process Validation
Master Plan)

Segunda Parte
- Etapa 2 - Cualificacion del
proceso
Confirmar el disefo a escala
industrial
v' Cualificacion de sistemas
(instalaciones, servicios y
equipos). Commissioning y
puesta en marcha
v"_Valoracion de riesgos para
definir planes y protocolos de
cualificacion. Mantenimiento

PPQ — Calificacion de
desempefio del proceso
v Estrategias de disefio del PPQ
Plan. Datos de soporte y uso
del conocimiento previo
Disefio de los estudios de PPQ
Numero de lotes. PPQ en
condiciones normales de
operacion
v Agrupacion por bracketing,
matrixing y familias.
Estrategias de muestreo y
aceptacion

oA
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%2 aw El Protocolo de PPQ v Disefio del SOP de limpieza.
=) (&) v" Contenido detallado seccién por Entrenamiento y certificacion
O ~ seccion. Materiales y métodos. de operarios
U IQ Discusion y resultados v"Incorporacion de nuevos

Conclusiones de los ensayos de
PPQ. Transicion hacia la CPV
(Verificacion continuada del
proceso)

Tercera Parte

productos en un sistema
validado

Segunda Parte
Validacion de los procesos de
limpieza (Cleaning Validation)

v El protocolo de validacion.
- Etapa 3 - Verificacion Numero de repeticiones del
continuada del proceso proceso
Establecer un plan de v' Simulacion de suciedad.
1 monitorizacion Estudios de condiciones de
v Definir los objetivos y la peor caso
estrategia. Documentar el v' Agrupacion por familias de
Programa de Verificacion productos y equipos.
Continuada v" Ensayos de verificacion de la
v" Aplicacion de la CPV a los limpieza
productos actuales. v" Residuos y limites: Bases
Conocimiento de la variabilidad toxicoldgicas para limites
actual cuantitativos. ARL, PDE, ADE,
NOAEL, MAC
El Plan de monitoreo de la v" Método de célculo de la
verificacion continua del concentracion aceptable de
proceso residuos en el proximo
v Disefio y contenidos producto
v' Datos de muestreos de rutina y v Estrategia de control para los
- no rutinarios. Catas de control casos de multiples productos
v' Controles durante tiempo siguientes
reducido. Plan de control v" APls peligrosos. Detecciéon

variable

analitica. Solventes residuales

Herramientas de anéalisis de Tercera Parte
datos y tendencias. Feedback - Toma de muestras y métodos
del programa analiticos para la Validacion de

v" Herramientas estadisticas. Limpiezas
Cartas de control. Analisis de v Seleccion del método de toma
00S, OOT y O0C de muestras (swab test, wipe
v" Comunicacioén de resultados. test, solvente de aclarado)
Feedback. Coordinacion con el v" Muestreo utilizando un placebo.
sistema de calidad Muestras para estudios de
recuperacion.
Aplicacion del analisis de v' Entrenamiento y cualificacion
riesgos a la validaciéon de de muestreadores.
procesos v' 'Métodos analiticos especificos y
v" Riesgos durante el disefio del no especificos
v

v

proceso. Valoracion de riesgos
en fase de cualificacion
Consideraciones de riesgos
para las materias primas

5. Validacion de limpieza — Disefio y
validacion de procesos de limpieza

Primera Parte
- Disefo y optimizacion de los
procesos de limpieza

Etapas principales y aspectos
fisicoquimicos de un proceso de
limpieza.

Limpiezas manuales y
automaticas. Tipos de suciedad
y formas de eliminarlas
Caracteristicas delos equipos.
Equipos dedicados y
compartidos. Puntos de riesgo
Fabricacion por campanas.
Consideraciones para la
limpieza mayor y menor.
Especificaciones para la
seleccion de los agentes de
limpieza

Ensayos de suciedad en
laboratorio. Parametros criticos
de cada proceso de limpieza

Transferencia de procesos y
meétodos de limpieza

Documentacion de validacion y
de mantenimiento del estado
validado

v

Plan Maestro de Validacion de
Limpieza. Documentacion de
disefio y protocolos de
validacion

Mantenimiento del estado
validado. Parametros criticos y
rangos de control

Alarmas del proceso y control
de cambios. Monitorizacion de
rutina y andlisis de tendencias
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Expositor
Dr. Fernando Tazon Alvarez

Es Doctor en Farmacia por la Universidad
de Buenos Aires y Especialista en Farmacia
Industrial y Galénica por la Universidad de
Barcelona, con mas de 30 afos de
experiencia en industria farmacéutica, en
laboratorios de primer nivel, nacionales y
multinacionales, en areas de |+D, Control
de Calidad, Produccién, Ingenieria y
Garantia de Calidad.

Ha sido Asesor Internacional en Industria
Farmacéutica para el USAID, (United
States Agency for International
Development), la Agencia del Gobierno de
los Estados Unidos para el Desarrollo
Internacional.

Ha sido profesor de la Universidad
Complutense de Madrid en el Master en
Farmacia Galénica e Industrial, y ha sido
profesor de la Universidad de Barcelona en
el Master en Gestibn Empresarial para
Industria Farmacéutica; en el Master en
Compliance para Industria Farmacéutica;
en la Titulacion de Especialista en Farmacia
Industrial y Galénica, en el Postgrado en
GLP, GMP, ISO vy validacion, y en el
Programa Superior de Formacioén
Farmacéutica.

Participa habitualmente en congresos,
symposiums y jornadas cientificas y es
autor de numerosos trabajos publicados en
revistas especializadas.

Desde 2006 es Gerente y Director Técnico
de ASINFARMA, empresa de asesoria
industrial para Industria Farmacéutica,
Biotecnoldgica, Quimica y Cosmética, en
proyectos técnicos, sistemas de calidad,
auditorias, validaciones y formacion
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