


Programa superior de
formacion especializada

11 ediciones, mas de 146 seminarios, mas de 162 profesores
y mas de 1.750 participantes nos avalan

La calidad y la formacion
estan infegradas en nuestro ADN

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

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

Fernando Tazdén Alvarez
Director Ejecutivo



Especializacion en Validacion

Andlisis de datos, validacion de procesos y limpiezas

6 cursos especializados sobre los temas

mas criticos y de actualidad enla
validacion farmacéutica

Cada curso es una unidad y puede

realizarse de forma independiente de los
demads cursos del programa

CURSO 1

Andlisis de datos
aplicado a la validacién
y la mejora de procesos

Barcelona

18 de Febrero

costes de desarrollo farmacéutico y

Uso de herramientas estadisticas
para disenar y analizar datos que
permitan optimizar procesos de
fabricacion y impieza, y reduzcan

de actividades de validacion

Aprenderemos a utilizar la
herramienta de cédigo libre R
(entorno y lenguaje de programacion
para tratamiento de datos estadisticos),
muy utilizado en actividades de
investigacion y desarrollo

CURSO 2

Validaciéon de Procesos
Parte 1

Barcelona
04 de Marzo

Madrid
06 de Marzo

Diseno y cualificacion del
proceso

Diseno del proceso: QTTP, CQAs,
CPPs, KPPs, diseno de experimentos,
plan de ensayos, andlisis de riesgos y
definicién de la estrategia de control

Cudlificacién del proceso:
Cudlificacién de sistemas, PPQ,
estrategias de agrupaciéon y cdilculo
del nUmero de lotes de validacion
necesarios

CURSO 3

Validacion de Procesos
Parte 2

Barcelona
18 de Marzo

Madrid
20 de Marzo

Verificacion continuada del
proceso

Verificacion continuada del proceso:
CPV Monitoring Plan, herramientas
de andlisis de datos e identificacién
de tendencias, capacidad de
procesos

Sistemas de apoyo: Aplicacion del
andlisis de riesgos a la validacion,
control estadistico de procesos,
muestreos estadisticos y tecnologia

analitica




Especializacion en Validacion

Andlisis de datos, validacion de procesos y limpiezas

6 cursos especializados sobre los temas

mas criticos y de actualidad enla
validacion farmacéutica

Cada curso es una unidad y puede

realizarse de forma independiente de los
demads cursos del programa

CURSO 4

Validacion de Procesos
de calor seco

Esterilizacién y despirogenizacion

Cudlificacién, tanto de ingenieria
como microbiolégica, de los
procesos de esterilizacion y

Barcelona despirogenizacién por calor seco
07 de Mayo A .
Andlisis cientifico de las estrategias
Madrid de trabajo en continuo (tuneles) o
08 de Mayo trabajo por lote (hornos)
CURSO 5 Disefio y cudlificacion del
proceso
Validacion de Limpiezas
Parte 1
Diseno y optimizacion de los
procesos de limpieza
Barcelona Actividades de cudlificacion del
17 de Junio proceso de limpieza
Madrid Limites méximos de residuos
19 de Junio aceptables
Mvuestreo, técnicas
CURSO 6 analiticas y mantenimiento
Validacion de Limpiezas
Parte 2
Requisitos Muestras para validacién y
seleccién del método analitico
Barcelona Técnicas analiticas y mantenimiento
08 de Julio del estado validado
Madrid Documentos imprescindibles, fipos
10 de Julio de agentes de limpieza y puntos

criticos




Programa de cursos de
especializacion independientes

8 cursos especializados sobre los temas
mas criticos y de actualidad enla

Cada curso es una unidad y puede

realizarse de forma independiente de los

fabricacion de medicamentos

demads cursos del programa

CURSO 1

Investigaciéon de
desviaciones de Data
Integrity

Barcelona
19 de Febrero

Madrid
20 de Febrero

¢Estas preparado para
recibir una inspeccién de
integridad de datos?

Estudio de casos reales de
fallos en la infegridad de los
datos, en sistemas basados

en papel y en sistemas
electréonicos

CURSO 2

Microbiologia Cosmética

Gestion eficiente de un
laboratorio de microbiologia
cosmética y monitoreo
ambiental de salas para
produccién de no estériles

Cumplimiento de los limites
cuantitativos y cualitativos
segun Normas UNE-EN-ISO y
Comisién Europea.Vision global
del conjunto de tareas

Barcelona
09 de Abril Tendencias del Monitoreo
ambiental de salas de
produccién de cosméticos en
el contexto de un sistema de
gestion de la calidad
CURSO 3

Programa de
Monitorizaciéon Ambiental

Barcelona
10 de Abril

Madrid
11 de Abril

Particulas no viables y
particulas viables

Control estratégico de la
contaminacién

Estrategia general de
control del riesgo de
contaminacién causada
por particulas y
microorganismos




Programa de cursos de
especializacion independientes

8 cursos especializados sobre los temas
mas criticos y de actualidad enla

Cada curso es una unidad y puede

realizarse de forma independiente de los

fabricacion de medicamentos

demads cursos del programa

CURSO 4

Control estratégico de la
contaminacion

Contamination Control
Strategy (CCS)

Evaluacion de la
efectividad de todas las
medidas de monitorizaciéon

Barcelona y control, empleadas en
03 de Junio una planta industrial
Madrid farmacéutica
04 de Junio
CURSO 5

KPI's - Indicadores clave
de rendimiento

Barcelona
23 de Septiembre

Madrid
24 de Septiembre

Coémo tomar el pulso a una
planta farmacéutica

Diseno de un sistema que
permita analizar el
rendimiento de una planta
farmacéutica, definir
objetivos, medicién e
interpretaciéon de resultados

CURSO 6

Buenas Prdcticas de
Microbiologia

Barcelona
14 de Octubre

Madrid
15 de Octubre

Good Microbiological
Laboratory Practice

Buenas prdcticas de
trabajo en el laboratorio de
microbiologia farmacéutico
que realice actividades de

ensayo y control




Programa de cursos de
especializacion independientes

8 cursos especializados sobre los temas
mas criticos y de actualidad enla
fabricacion de medicamentos

Cada curso es una unidad y puede

realizarse de forma independiente de los

demads cursos del programa

CURSO 7

Disefo y validacién de
hojas de cdlculo Excel

Barcelona
04 de Noviembre

Madrid
05 de Noviembre

Asegurar la integridad de
los datos

Ciclo de vida de una hoja
de cdlculo y cdmo
extender la validacién a
todo el ciclo de vida

Gestidon de riesgos para
organizar el protocolo de
validacion y definir ensayos
de validacién y criterios de
aceptacion

CURSO 8

Homologacion de
proveedores basada en
estrategias de gestion de
riesgos

Barcelona
25 de Noviembre

Madrid
26 de Noviembre

Ejemplos sobre articulos
comprados. Risk Assessment.
Obtencién de informacion.
Seleccidn y justificacion de
materiales de partida

Concepftos sobre
homologacion y validaciéon de
fabricantes de sustancias
activas y demds articulos
comprados, basado en el
riesgo

Conocer los requerimientos
bdsicos de los articulos
comprados en la fabricacion
medicamentos

Accede al programa completo de cada uno de los cursos en nuestra pagina web:

Solicita informacion adicional en:

formacion@asinfarma.com
Tel.: 618.519.468
Tel.: 650.027.041

www.asinfarma.com/formacion/

también puedes encontrar muchas

respuestas en nuestra web y blog:
www.asinfarma.com
www.fernandotazon.com.es

Y puedes seguirnos en las redes




Cuadro resumen de cursos, lugares y fechas

25% descuento
pagos anfes de

Curso de formacion especializada

PROGRAMA DE CURSOS DE ESPECIALIZACION EN VALIDACION

Andlisis de datos aplicado a la validacion y la mejora de procesos Barcelona 18 Febrero 04 Febrero
Validacién de Procesos (Parte 1) Disefo y cudlificacién del proceso Borcglono L hisizs 18 Febrero
Madrid 06 Marzo
. - e - . Barcelona 18 Marzo
Validaciéon de Procesos (Parte 2) Verificacion confinuada del proceso Madrid 20 Marzo 04 Marzo
Validacién de Procesos de calor seco utilizados para esterilizaciéon y Barcelona 07 Mayo 3
. L : 23 Abril
despirogenizacion Madrid 08 Mayo
. ., L L e . Barcelona 17 Junio :
Vi !
alidacion de Limpiezas (Parte 1) Diseno y cualificacion del proceso Madrid 19 Jonio 03 Junio
Validacién de Limpiezas (Parte 2) Muestreo, técnicas analiticas y Barcelona 08 Julio 24 Junio
mantenimiento Madrid 10 Julio
PROGRAMA DE CURSOS DE ESPECIALIZACION INDEPENDIENTES
Investigacion de desviaciones de Data Integrity Eereslone 1 F9erehe 05 Febrero
Madrid 20 Febrero
GesTjon eficient'e de un laboratorio de micrquologm cosrrjgﬁco y Barcelona 09 Abril 26 Marzo
monitoreo ambiental de salas para produccion de no estériles
Programa de Monitorizacion Ambiental. Particulas no viables y viables BereElone 1E Aol 27 Marzo
' Madrid 11 Abril
Confrol estratégico de la contaminacién. Contamination Control Barcelona 03 Junio 20 Mayo
Strategy (CCS) Madrid 04 Junio
, . . Barcelona 23 Septiembre ;
KPI's - Indicadores clave de rendimiento Madrid A S TG 09 Septiembre
Buenas Prdcticas de Microbiologia. Good Microbiological Laboratory  Barcelona 14 Octubre .
Practice Madrid 15 Octubre 30 Septiembre
L . ., . . Barcelona 04 Noviembre
Diseno y validacion de hojas de cdlculo Excel Madrid 05 Noviembre 21 Octubre
Homologacion de proveedores basada en estrategias de gestion de Barcelona 25 Noviembre .
. : . 11 Noviembre
riesgos Madrid 26 Noviembre



Programa superior de
formacion especializada

CURSOS EN BARCELONA DURACION Y HORARIOS

HOTEL CROWNE PLAZA-FIRA CENTER

Av. Rius i Taulet 1-3; BARCELONA Duracién de cada curso: 7hs

CURSOS EN MADRID Inicio del C’UI'SO 09:30

HOTEL NH PRINCIPE DE VERGARA Pausa cafe . 11:30
. Comida de Trabajo 14:00

Principe de Vergara, 92; MADRID Fin de la Jornada 18:00

INSCRIPCION

Incluye: Asistencia al curso, desayuno
Enviar la solicitud a: y comida de trabajo, documentacion
formacion@asinfarma.com completa y certificado de asistencia

PRECIOS INDIVIDUALES DE CADA CURSO DEL PROGRAMA

Pago anticipado
(Descuento 25%) 900 €
(*)
Da derecho a 1 plaza en 1 curso

del programa 2019
Pago antes de la fecha de

realizacion del curso 1.200 €

(**)

Abono de 10 plazas
(Descuento extra 10%) 8.100 €

(***)

Da derecho a 10 plazas en los cursos
del programa 2019

(*) Descuento del 25% aplicable Unicamente a pagos realizados antes de la fecha de inscripcién anticipada que se
define en el programa individual de cada curso. Si en la fecha de inscripciéon anticipada aun no se ha hecho
efectivo el pago, se emitird una factura adicional por el importe descontado

(**) Bl pago de cada curso se debe hacer efectivo antes de la fecha de realizacién del curso. Las inscripciones no
se consideran confirmadas hasta el momento de recepcion de la fransferencia bancaria y Unicamente se permitird
la entrada de asistentes con inscripcion confirmada.

(***) Descuento exira del 10% aplicable Unicamente a pagos de abonos completos, realizados antes de la fecha de
inscripcion anticipada del primer curso.

El pago se realizard por transferencia bancaria al nUmero de cuenta que se indicard en la correspondiente factura

Cancelacién: Si la persona que se ha inscrito no puede asistir, puede sustituirla ofra persona de la misma empresa sin
coste alguno. Para cancelaciones anteriores a 10 dias laborables de la realizacién del curso se retendrd el 50%,
pasado ese periodo no se reembolsard el importe.



ASINFARMA

Programa superior de
formacion especializada

11 ediciones, mas de 146 seminarios, mas de 162 profesores
y mas de 1.750 participantes nos avalan

Accede al programa completo de cada uno de los cursos en nuestra pdgina web:
www.asinfarma.com/formacion/

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

www.fernandotazon.com.es Tel.: 618.519.468 - 650.027.041 08197 - Sant Cugat - Barcelona




