ASINFARMA

Programa superior de formacion especializada 2019

Buenas Practicas de Microbiologia
Good Microbiological Laboratory Practice

Buenas practicas de trabajo en el laboratorio de microbiologia
farmaceéutico que realice actividades de ensayo y control

Barcelona - 14 de Octubre 2019

Hotel Crowne Plaza-Fira Center - Av. Rius i Taulet 1-3

Madrid - 15 de Octubre 2019

Hotel NH Principe de Vergara - Principe de Vergara, 92




Programa superior de formacion especializada 2019 ASINFARM A

Buenas Practicas de Microbiologia
Good Microbiological Laboratory Practice

Los laboratorios de microbiologia farmacéutica pueden

mm“ involucrarse en ensayos de esterilidad, deteccion,

aislamiento, recuento e identificacion de microorganismos
(bacterias, levaduras y hongos filamentosos), pruebas de
endotoxinas bacterianas en diferentes materiales (materias
primas, agua), productos, superficies, vestimentas y el medio
ambiente, y en valoraciones usando microorganismos como
parte del sistema de pruebas

OBJETIVOS DEL CURSO

Conocer el entorno regulatorio aplicable, estudiar los requisitos de
instalaciones, personal, equipos, reactivos, materiales y
microorganismos de referencia

Estudiar practicas de muestreo, validacion de métodos
microbioldgicos, y consideraciones de integridad de datos

QUIEN DEBE ASISTIR

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

PROFESOR DEL CURSO

Rogelio Cortés
ALCON Grupo NOVARTIS - QC Aseptic Process & Environmental Supervisor

Licenciado en Ciencias Biolodgicas (Univ. Autébnoma de Barcelona), postgrado en
Inmunologia y Estadistica y Master en Gestion de la Calidad en la Empresa (Univ.
Politécnica de Catalufia)

Cuenta con mas de 20 afios de experiencia en el sector farmacéutico donde ha
desarrollado funciones en el control microbiologico y validacién de procesos de
fabricacion, especialmente en el envasado aséptico de productos estériles, en el
desarrollo, validacion y transferencia de métodos analiticos y en estudios de
estabilidad.
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- Programa detallado de contenidos

Programa de buenas practicas en los laboratorios de microbiologia

09:30 ;e
del sector farmacéutico.
¢ Introduccion.
*  Entorno regulatorio (USP, ISO, WHO)
¢ Instalaciones
» Diseflo y medidas de bioseguridad
e Gestidon de residuos contaminados
e Personal
*  Formacién
e Cualificacion y certificacion
e Vestimenta
11:30 Pausa café y Networking Break
* Equipos
12:00 e Cualificacion
e Mantenimiento
e (Calibracion
* (Cabinas de flujo laminar
» Estufas y autoclaves
¢ Reactivos
e Estandares internacionales
e Sustancias de referencia
e Medios de cultivo
14:00 Comida y Networking Break
e Materiales
15:30

*  Microorganismos de referencia

e Muestreo
e Qestion e identificacion de las muestras

*  Meétodos microbiologicos
»  Verificacion y validacion

*  Meétodos microbioldgicos alternativos.

¢ Garantia de calidad
e (Calidad de los resultados

* Consideraciones generales de Data Integrity

¢ Control de calidad interno

18:00 Resumen de la jornada y conclusiones
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PRECIOS

Pago de la inscripcion hasta el 30 de Septiembre 900 €
Pago de la inscripcion después del 30 de Septiembre  1.200 €

c
Si en la fecha de inscripcion anticipada aiin no se ha hecho efectivo el pago,
se emitira una factura adicional por el importe descontado

El precio incluye: Asistencia al curso, desayuno y comida de trabajo, documentacion completa y certificado de asistencia

FECHA'Y HORARIOS LUGAR DE CELEBRACION
Barcelona 14 de Octubre 2019 HOTEL CROWNE PLAZA ?I?{i((jjlgf\g}lgﬁ
Madrid 15 de Octubre 2019 Av. Rius i Taulet 1-3; BARCELONA
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
Duracion del curso: 7 hs

INSCRIPCION CUPO LIMITADO
Enviar la solicitud a: Cada curso tiene un cupo limitado a las
formacion@asinfarma.com 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

Razén social:

Numero de pedido interno (si es necesario para el pago de facturas):

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

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 celebracion del curso

Cancelacién: Si la persona que se ha inscrito no puede asistir, puede sustituirla otra persona sin coste alguno. Cancelaciones anteriores a
10 dias laborables de la realizacion del curso se retendra el 50%, pasado ese periodo no se reembolsara el importe

www.asinfarma.com asinfarma@asinfarma.com Casanova 78 4° 1*

www.fernandotazon.com.es Tel.: 618.519.468 08011 - Barcelona




