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Estrategia del
control de la
contaminacion
(CCS).

Forma practica

de implementarla.

Formacion virtual
en directo



Fechas y horas

1a Parte 2a Parte 3a Parte

Jueves 30 de Junio
09:00a 11:00

Miércoles 29 de Junio
09:00a 11:00

Martes 28 de Junio
09:00a 11:00

Fecha 25% Descuento

25% de descuento para pagos antes del 14 de Junio

Introduccion

La Estrategia del Control de la Contaminacion (ECC) es un punto clave de la que sera
la nueva version del Anexo 1 del Vol. 4 de las Good Manufacturing Practices. Por pri-
mera vez, se ha incorporado este concepto en el Anexo 1, concepto que encontramos
citado un total de 44 veces a lo largo de todo el documento.

. Qué es la ECC? La ECC es un conjunto de controles asociados a todos los elementos
que forman parte de la fabricacidn, que nos permite tener bajo control la presencia de
microorganismos, pirégenos y de particulas con el objetivo de asegurar la calidad a lo
largo de todo el proceso de produccion y del producto final.

Y ;Por qué es necesaria la implementacion del CCS? Porque sera un requisito de
la nueva version del Anexo 1, porque nos permite asegurar la calidad del producto
durante todo el proceso de fabricacion y del producto acabado, nos permite saber
ddnde nos encontramos y cual es nuestro objetivo y finalmente porque nos permite
conocer nuestros puntos criticos, implementar acciones de mejora y evaluar la
eficacia de las acciones.

En este curso revisaremos en profundidad los puntos del borrador de la nueva versidn
del Anexo 1 que hacen referencia a la ECC y veremos como se debe implementar en
nuestra planta de fabricacion.

Objetivos del curso

El principal objetivo del presente curso es que los asistentes actualicen sus conoci-
mientos sobre los requisitos que encontraremos en la nueva version del anexo 1
referentes a la Estrategia del Control de la Contaminacion (ECC) y facilitar las
herramientas necesarias para que, posteriormente, cada asistente al curso pueda
implementar la ECC en la propia compahnia.

Quien debe asistir

Este Curso de Formacidn Especializada esta dirigido a directivos, gerentes, responsa-
bles y técnicos que desarrollen actividades en el Area Industrial (Fabricacion, Ingenieria,
Validaciones, Garantia de Calidad, Laboratorio de Control, Regulatory Affairs) y en las
Areas de [+D+| y Desarrollo Galénico.



Profesor del curso
Mar Marti
Responsable de Microbiologia Industrial en ASINFARMA.

Doctora en Microbiologia (Univ. Auténoma de Barcelona), Master en
Microbiologia Aplicada (Univ. Auténoma de Barcelona) y Licenciada en
Biotecnologia (Univ. Politécnica de Vic).

Cuenta con mas de 10 anos de experiencia en Microbiologia donde ha desarrollado Proyec-
tos de Investigacion dentro del Sistema Sanitario Publico, asi como en la Universidad de
Aberdeen (Escocial, dentro del grupo de investigacion Aberdeen Fungal Group (AFG).

En el sector farmacéutico se ha desarrollado profesionalmente, con mas de 6 anos de
experiencia en el sector, donde ha desarrollado funciones dentro de los departamentos de
Quality Assurance como especialista de Microbiologia, y como responsable de Procesos
Asépticos, asi como en el departamento de Produccion, como responsable de fabricacion
de productos estériles.

Programa detallado por dia de sesion
Martes 28 de Junio de 09:00 - 11:00
HISTORIA DEL ANEXO 1

Estado actual nueva version del anexo 1

Resumen modificaciones generales en nueva version anexo 1

PUNTOS A CONSIDERAR EN LA ECC SEGUN ANEXO 1
Locales
o Transferencia de materiales
o Tecnologia de aisladores
o Cualificacidn de salas
Equipos
Servicios
o Sistemas de aguas
Personal
Produccion y tecnologias especificas
o Procesos y preparaciones asépticas
o Esterilizacion
o Liofilizacién
Particulas viables y no viables y proceso de monitorizacion
o Monitorizaciéon ambiental - Particulas no viables
o Monitorizacidon ambiental - Particulas viables

o Aseptic Process Simulation (APS)



Miércoles 29 de Junio de 09:00 - 11:00
PROYECTO ESTRATEGIA DEL CONTROL DE LA CONTAMINACION
* Fase 1: Seleccidn equipo multidisciplinar
» Fase 2: Recopilacion informacion
* Fase 3: Configuracion herramienta analisis de riesgo
* Fase 4: Identificacion de riesgos

* Fase 5: Diseno de controles

Jueves 30 de Junio de 09:00 - 11:00
IMPLEMENTACION DEL CONTROL DE LA CONTAMINACION EN NUESTRA PLANTA
* Fase 1: Seleccidn equipo multidisciplinar
o Responsabilidades
o Seguimiento del proyecto
* Fase 2: Recopilacién informacion
o GAP analisis
o Objetivos
o Mapa de procesos
* Fase 3: Configuracion herramienta analisis de riesgo
 Fase 4: Identificacion de riesgos
o RA nimero maximo de personas
o RA formacion del personal
o RA Limpieza y desinfeccion
o RA Guantes del aislador

* Fase 5: Diseno de controles

Coste inscripcion

el

=

Pago de la inscripcion
después del 14 de Junio:

Pago de la inscripcion
hasta el 14 de Junio:




INSCRIPCION PLAZAS LIMITADAS

Enviar la solicitud a: Cada curso tiene un cupo limitado a las
formacion(dasinfarma.com 25 primeras inscripciones para garantizar la
participacion e interaccion con los profesores

DATOS DEL ASISTENTE

Nombre y apellidos:

Cargo: email:
DATOS DE LA EMPRESA

Razdn social:

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

Direccion: 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 asistencia si el pago se realiza antes de la fecha de celebracion
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 realizacion del curso se retendra el 50%, pasado ese
periodo no se reembolsara el importe.
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