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Programa superior de formacidon especializada 2018

Limpieza y desinfeccion de
instalaciones de fabricacion de
oroductos farmacéuticos estériles

Requisitos de sanitizacion, frecuencias de
desinfeccion e investigacion de incidentes

Barcelona - 01 de Octubre 2018

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




Programa superior de formacion especializada 2018 AS'NFARMA

Limpieza y desinfeccion de instalaciones
de fabricacion de productos
farmacéuticos estériles
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El objetfivo de los programas de limpieza y desinfeccion no
es solamente el control de la contaminacién microbiologia,
también es valer como accidn correctiva en instalaciones
fuera de control o con contaminaciones reiteradas

OBJETIVOS DEL CURSO

En este curso estudiaremos el uso de desinfectantes,
satirizantes y esporddicas en los procesos de limpiezas y
desinfeccién de instalaciones asépticas
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QUIEN DEBE ASISTIR \

Este Curso de Formacion Especializada estd dirigido a

directores, gerentes, responsables y técnicos que

desamrollen actividades en el area industrial (Produccion,

Laboratorio de Control, Regulatory Affairs, Garantia de

Calidad, Validaciones, Tecnologia, Ingenieria, etc.) y en “’-"

las Areas de 1+D+| v Desarrollo Farmacéutico v Galénico

PROFESOR

Fernando Tazén Alvarez
ASINFARMA - Director Gerente

Farmacéutico (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 Produccién, Ingenieria, Logistica, 1+D,
Control de Calidad y Garantia de Calidad, ha sido Asesor Internacional en Industria
Farmacéutica para el USAID (United States Agency for International Development), y
formador de diversos cuerpos de inspectores nacionales e iberoamericanos




Programa superior de formacion especializada 2018 AS'NFARMA

09:30

12:00

14:00

15:30

18:00

- Programa detallado de contenidos

INTRODUCCION Y CONCEPTOS IMPRESCINDIBLES
« Alcance y dmbito de aplicacién de un programa de limpiezas y desinfeccién
e Definicidon de términos criticos

SANITIZANTES, DESINFECTANTES Y ESPORICIDAS
e Clasificaciéon de sustancias que reducen, eliminan o destruyen microorganismos

REQUISITOS Y ESPECTATIVAS REGULATORIAS
e Guias y regulaciones nacionales e internacionales
e Puntos criticos revisados durante las inspecciones regulatorias

CUALIFICACION DE PROVEEDORES Y AGENTES QUIMICOS ANTIMICROBIANOS
e Cudlificacién: Ensayos y controles de nuevos agentes quimicos
e Ensayos de eficacia para sanitizantes, desinfectantes y esporicidas

e Estudios en suspensidn y agentes neutralizantes

e Estudios sobre diferentes superficies y materiales

PERIODO DE USO Y FECHA DE CADUCIDAD
Pausa café y Networking Break

CONTROL DEL MEDIOAMBIENTE Y ENTORNO DE TRABAJO
¢ Introduccion de suministros en la dreas limpidas de proceso

e Introduccion de tanques, reactores, carros y equipamiento

¢ Introduccion de suministros y equipos de limpieza

¢ Introduccion de componentes: viales, tapones, cdpsulas, cartuchos, etc.
e Andlisis de datos de monitorizacién medioambiental

ESTUDIOS DE CAMPO IN-SITU
¢ Monitorizacion medioambiental para nuevas instalaciones
¢ Monitorizacion medioambiental de limpieza y desinfeccion en operaciones de rutina

LIMPIEZA Y DESINFECCION

e Estrategias de limpieza y desinfeccién por clasificacion de dreas (Grado A, B, C y D)
Métodos de aplicaciéon: Spray, mopa, todallitas, niebla o gas, etfc.

Desinfeccion de cortinas, superficies, herramientas, puntos de uso de agua y drenajes
Reduccidn de la corrosion y deterioro de superficies

Limpieza y desinfeccién dreas no clasificadas

Comida y Networking Break

FRECUENCIA DE LA LIMPIEZA Y DESINFECCION
e Estrategias en funcidn del drea, datos de monitorizacién y modelo de riesgo

RESITENCIA Y ROTACION DE DESINFECTANTES
REINICIO DE OPERACIONES LUEGO DE UN PARO DE LAS INSTALACIONES
HOLD TIMES PARA AREAS LIMPIAS Y EQUIPOS SIN CONTACTO CON PRODUCTO

ELEMENTOS CLAVE EN LA FORMACION Y ENTRENAMIENTO DE PERSONAL
e Criterios y conceptos bdsicos de microbiologia

Fuentes y riesgos de contaminacioén

Diseno de instalaciones y sistemas de climatizacion

Tipos de ropa y procedimientos de vestuario

Comportamiento e higiene personal

INVESTIGACION DE INCIDENTES RELACIONADOS CON LA LIMPIEZA Y DESINFECCION

Resumen de la jornada y conclusiones
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PRECIOS
Pago de lainscripciéon hasta el 17 de Septiembre 900 €
Pago de lainscripciéon después del 17 de Septiembre 1.200 €

Si en la fecha de inscripcidén anticipada aun 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 01 de Octubre 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

Duraciéon 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




