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Procesos de esterilizacion por radiacion

La radiacion ionizante es un método aceptado por las autoridades
sanitarias para esterilizacion terminal, siempre y cuando el
producto sea compatible y permanezca estable durante todo su
ciclo de vida, que también se utiliza para esterilizar materiales de
acondicionamiento primario

Radiacion lonizante

En este curso se presenta la forma
de dar cumplimiento al anexo 12
de las GMPs, teniendo en cuenta
el ciclo completo de vida del
proceso de radiacion, desde el
desarrollo del proceso al

Atomo mantenimiento del estado de
- 9 . validacion
Nucleo
(Neutrones y Protones) Papel Plastico Plomo

Se describe el establecimiento de las especificaciones de radiacién de acuerdo a la naturaleza del producto, y
se detalla cdmo establecer los controles necesarios para garantizar el mantenimiento del estado de validacion
durante el ciclo completo de vida del proceso de radiacién. Todo ello teniendo en cuenta que el proceso de
radiacion es, normalmente, un servicio de fabricacion contratado externamente a un tercero

OBJETIVOS DEL CURSO

Tener capacidad para:

e Redactar los procedimientos internos del Laboratorio

e Desarrollar las especificaciones de radiacion

e Ejecutar auditorias de homologacion de proveedores de radiacién
e Redactary liderar la ejecucién de los protocolos de validacion

e Revisar ciclos y liberar lotes

e Disenary liderar auditorias periddicas de dosis

QUIEN DEBE ASISTIR

Este Curso de Formacién Especializada estd dirigido a directores,
gerentes, responsables y técnicos que desarrollen actividades en
el drea industrial (Produccion, Laboratorio de Control, Regulatory
Affairs, Garantia de Calidad, Validaciones, Tecnologia, Ingenieria,
etc.) y enlas Areas de 1+D+l y Desarrollo Farmacéutico y Galénico

PROFESOR

Manuel Bonilla Zamorano
ASINFARMA - GMP Manager - Executive Consultant

Doctor en ciencias quimicas, ingenieria quimica por la Universidad Complutense de Madrid
Profesional del drea de Garantfia de Calidad con mds de 20 anos de experiencia en jindustria

farmaceéutica en laboratorios nacionales y multinacionales, liderando equipos de trabajo como
responsable de departamento




Programa superior de formacion especializada 2018 AS'NFARMA

09:30

12:00

14:00

15:30

18:00

- Programa detallado de contenidos

DESARROLLO DEL PROCESO DE RADIACION

El servicio de radiacién externa como parte del sistema de calidad farmacéutico
e Documentacién y responsabilidad de la gestion

e Realizacién del producto. Control de no conformes.

e Medicién, andilisis y mejora

Definicién del producto a irradiar

Compatibilidad del producto con la radiaciéon: Dosis mdxima aceptable

*  Matriz de familias de productos y caso mds desfavorable

e Seleccién del producto y muestreo

e Ensayos de microbiologia y radiacion

* Impacto del fallo en la dosis de esterilizacién o de la comprobacién de dosis

Establecimiento y especificaciéon de la dosis de rutina

¢  Método 1: Establecimiento de dosis a partir de bioburden.

*  Método 2: Establecimiento de dosis a partir de dosis progresivas.

*  Método VDmdx. Confirmacion de la dosis de esterilizacion de 25 kGy o 15 kGy

WORKSHOP - Casos prdcticos

Pausa café y Networking Break

VALIDACION DEL PROCESO DE RADIACION

Cudlificaciéon de la instalacion de radiacion
Cudlificacién operacional de la unidad de radiacién

Cudlificacién de la prestacion de la unidad de radiacion.
e Mapas de Dosis
e Reproducibilidad y capacidad del proceso

Revisidn y aprobacion de la validacién

Mantenimiento del estado de validacion

Comida y Networking Break

AUDITORIA DEL PROCESO Y UNIDAD DE RADIACION

Auditoria de homologacién
e Requisitos bdsicos GMP y control de rutina

Liberacidén del producto a partir de la esterilizaciéon

e Auditorias periddicas de dosis

e Finalidad vy frecuencia

Método 1, método 2A o método 2B

*  Método de VDmMdax.%> o método de VDmdx.'?

e Fallo enla comprobacion de la dosis de esterilizacion

WORKSHOP - Casos prdcticos

Resumen de la jornada y conclusiones
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Procesos de esterilizacion por radiacion

PRECIOS
Pago de la inscripcién hasta el 12 de Noviembre 900 €
Pago de la inscripcidon después del 12 de Noviembre 1.200 €

Si en la fecha de inscripcién anticipada adn no se ha hecho efectivo
el pago, se emitird una factura adicional por el importe descontado

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

FECHA Y HORARIOS LUGAR DE CELEBRACION
Barcelona 26 de Noviembre 2018 BARCELONA
Inicio del curso 09:30 HOTEL CROWNE PLAZA-FIRA CENTER
Pausa café 11:30 Av. Rius i Taulet 1-3; BARCELONA
Comida de Trabajo 14:00

Fin de la Jornada 18:00

Duracién del curso: 7 hs

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

25 primeras inscripciones para garantizar la
participacion e interaccién con los profesores

DATOS DEL ASISTENTE

Nombre y Apellidos:

Cargo: email:
DATOS DE LA EMPRESA

Razodn social:

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

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

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

Cancelacion: 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 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 - 650.027.041 08197 - Sant Cugat - Barcelona




