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Investigacion
de desviaciones
microbiologicas
en la industria
farmaceutica.

Nueva Guia
de la PDA

Formacion virtual
en directo




Fechas y horas

1a Parte 2a Parte 3a Parte

Martes 27 de Septiembre
09:00a 11:00

Miércoles 28 de Septiembre
09:00 a 11:00

Jueves 29 de Septiembre
09:00a 11:00

Fecha 25% Descuento

25% de descuento para pagos antes del 13 de Septiembre

Introduccion

Recientemente, la PDA ha publicado una nueva guia que aborda la gestion y enfoque
de investigaciones relacionadas con la desviacion de resultados microbioldgicos. Has-
ta la fecha, pocas son las regulaciones o guias que abordan este tema, ya que suelen
estar enfocadas a desviaciones o resultados 0OS fisico-quimicos.

El presente curso de Formacion Especializada pretende proporcionar un enfoque
practico para abordar globalmente la investigacion de desviaciones de datos microbio-
légicos, segun las recomendaciones de la nueva guia de la PDA. Considerando tanto
aspectos dentro del propio laboratorio de Microbiologia del departamento de Control
de Calidad (QC), como del departamento de Fabricacion. Se abordara el proceso de
investigacion para cada uno de los test microbioldgicos que se realizan asociados a la
fabricacion de productos de uso humano, y se veran ejemplos practicos.

Objetivos del curso

El principal objetivo del presente curso es que los asistentes actualicen sus conoci-
mientos sobre las recomendaciones que encontramos en la nueva guia de la PDA de
Investigacion de Desviaciones Microbioldgicas, y facilitar las herramientas necesarias
para que, posteriormente, cada asistente al curso pueda implementar los conocimien-
tos adquiridos en el curso, en la propia compania.

Quien debe asistir

Este Curso de Formacion Especializada esta dirigido a directivos, gerentes, responsa-
bles y técnicos que desarrollen actividades en el Area Industrial (Fabricacién, 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 Micro-
biologia Aplicada (Univ. Autonoma de Barcelona) y Licenciada en Biotecno-
logia (Univ. Politécnica de Vic).

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

En el sector farmacéutico se ha desarrollado profesionalmente, con mas de 6 anos de ex-
periencia en el sector, ddnde 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 27 de Septiembre de 09:00 - 11:00

GENERALIDADES
Concepto Microbial Data Deviation (MDD)
Caracteristicas de las MDD
Limitaciones de los ensayos microbiologicos

Proceso de investigacién de MDD

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL MICROBIOLOGO
Responsabilidades del microbiélogo de laboratorio
Funcion del microbiélogo en una investigacion de fabricacion
Responsabilidades de la Gerencia del Laboratorio de Microbiologia
Responsabilidades del experto en la materia

Responsabilidades de la unidad de Control de Calidad



Miércoles 28 de Septiembre de 09:00 - 11:00
FASE 1: REALIZACION DE LA INVESTIGACION DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA

» Consideraciones generales
¢ Identificacidn Microbiana
» Consideraciones especificas
o Investigacion de pruebas de esterilidad
- Crecimiento microbiano encontrado en el control negativo
- Decisiones basadas en la identificacion de microorganismos
- CAPA para abordar la invalidacion de la prueba de esterilidad
o Investigacion de pruebas de endotoxinas bacterianas (BET)
- Prueba de endotoxinas bacterianas
- .Cuando es el re-test apropiado?
o Investigaciones de pruebas de eficacia antimicrobiana
o Investigaciones de pruebas de Mycoplasma
- Investigacion de laboratorio para resultados fuera de especificacion (00S)
o Investigaciones de Aseptic Process Simulation (APS)
o Monitoreo Ambiental
o Monitoreo de sistemas de agua de grado farmacéutico
- Evaluacién del manejo de muestras

- Evaluacidon de métodos de prueba

» Conclusiones y siguientes pasos




Jueves 30 de Septiembre de 09:00 - 11:00
FASE 2: INVESTIGACION DE FABRICACION

» Consideraciones generales
 Analisis de la causa raiz
» Consideraciones especificas
o Investigaciones de esterilidad positiva
o Determinacidn de fuentes de endotoxinas bacterianas
o Investigacion relacionada con ingredientes farmacéuticos
o Evaluacion de la contaminacion confirmada por Mycoplasma
o Investigacion de componentes (cierre de contenedor)
- Envases farmacéuticos
- Cierres farmacéuticos
© Monitoreo ambiental
- Evaluacidn del proceso de fabricacion
- Remuestreo o monitoreo de investigacion
o Investigacion de contaminacidn confirmada durante un APS

o Monitoreo de servicios

CASOS PRACTICOS:
* Monitorizacion microbioldgica fuera de limite accidn
* Test de esterilidad fallido
* Bioburden producto fabricado fuera de limite
* APS Fallido

Coste inscripcion

£l

E“ .

Pago de la inscripcion
hasta el 13 de Septiembre:

Pago de la inscripcion
después del 13 de Septiembre:




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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