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VALIDACION DE METODOS

MICROBIOLOGICOS

Aplicacion de AQbD vy de la estrategia de ciclo de vida

INICIAL  MEDIO

AVANZADO

CONTENIDO DEL CURSO

~

L mayoria de los métodos microbiolégicos
tienen una baja precision o una gran variabilidad en

comparacion con otros métodos analiticos utilizados en los ensayos
de productos farmacéuticos. La seleccion y el disefio de un método
microbioldgico con exactitud y precision aceptables que respalden el
uso previsto del método y la validacion de dicho método requieren
un conocimiento y una comprension profunda de la microbiologia, la
calidad y los aspectos normativos.

OBJETIVOS DEL CURSO

ES tudiar aspectos sobre la idoneidad y la validacion de los

de garantizar que estas actividades cumplan con los requisitos

métodos microbiolégicos para su uso previsto, con el fin
reglamentarios y que los métodos proporcionen resultados de

prueba que respalden la calidad microbiologica adecuada de los
medicamentos, durante todo el ciclo de vida del método.

QUIEN DEBE ASISTIR

Es

en el area industrial (Produccion, Laboratorio de Control, Regulatory

te Curso de Formacion Especializada esta dirigido a directores,
gerentes, responsables y técnicos que desarrollen actividades

Affairs, Garantia de Calidad, Validaciones, Tecnologia, Ingenieria, etc.) y
en las Areas de 1+D+ y Desarrollo Farmacéutico y Galénico.

PROFESORES DEL CURSO

Rogelio Cortés
ASINFARMA
ultor Ejecutivo

L ® cenciado en Ciencias Biologicas (Univ.Autonoma de Barcelona),
post-grado en Inmunologia y Estadistica y Master en Gestion
de la Calidad en la Empresa (Univ. Politécnica de Cataluna).

Cuenta con mas de 30 afios de experiencia en el sector farmacéutico
donde ha desarrollado funciones en el control microbiolégico y
validacion de procesos de fabricacion, especialmente en el envasado
aséptico de productos estériles, en el desarrollo, validacion y
transferencia de métodos analiticos y en estudios de estabilidad.

Jordi Iglesias

CHARLES RIVER
Techonology and Market
Development Manager

I ® cenciado en Biologia con una especialidad en Biotecnologia
para la Universidad de Barcelona.

Actualmente integrante del equipo de Microbial Solutions de Charles
River como Techonology and Market Development Manager para la
marca Endosafe (Test de endotoxinas) en Europa y otras regiones de
habla espanola.

Experiencia previa como Manager de Proceso Aséptico y Manager del
Laboratorio Microbiologico en empresa farmacéutica durante 15 afos.
Experto en disefio de validaciones de producto (Biocarga, esterilidad
y endotoxinas), planes para el monitoreo ambiental, programas

de limpieza y desinfeccion, y formacion de los operarios de areas
asépticas. También fue integrante del grupo para la reduccién del error
humano en los procesos.

Forma parte del grupo de microbiologia de la EDQM (European
Directorate for Quality of Medicines).



PROGRAMA
DETALLADO

29.05.2023 » Barcelona
30.05.2023 » Madrid

09.30h 11.30h

Inicio del curso Pausa café

18.00h

Fin de la
Jornada
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09:00 O RECEPCION DE LOS PARTICIPANTES

09:30 Q

CONCEPTOS GENERALES DE ANALYTICAL QUALITY BY DESIGN
* ;Qué es?

* Ciclo de vida del método

* Aplicacion a un método microbiolégico

METODOS MICROBIOLOGICOS
* Métodos compendial y no compendial.
* Métodos tradicionales versus alternativos y rapidos

CICLO DE VIDA DE LOS METODOS MICROBIOLOGICOS
(ICH Q14 Y USP 1220):
* Fase |:Disefio y desarrollo
- ATP:Analytical Target Profile
- Parametros y atributos criticos del método
- Quality Risk Analysis. Limitaciones de los métodos
microbiologicos tradicionales
- MOD: Method Operable Design Region
- ACS: Analytical Control Strategy

Ponente » Rogelio Cortés

11:30 Q PAUSA CAFEY NETWORKING BREAK

12:00 Q

14.00h

Comida de
Trabajo

CICLO DE VIDA DE LOS METODOS MICROBIOLOGICOS
(ICH Q14 Y USP 1220) (CONTINUACION):
* Fase 2: Procedure Performance Qualification (PPQ)
- Cualificacion (Parametros) versus verificacion.
- Analytical Procedure Performance Characteristic
- Métodos estadisticos aplicables.
* Fase 3: Continued Procedure Performance Verification (CPPV)
- Analytical control attributes
- Gestion de cambios en el proceso analitico

METODOS DE MICROBIOLOGIA ALTERNATIVOS Y RAPIDOS
* Regulacion y guias Aplicables
* Métodos cualitativos, cuantitativos y de identificacion

Ponente » Rogelio Cortés

14:00 O COMIDAY NETWORKING BREAK

15:30 Q

CASO PRACTICO: ESTRATEGIA DE IMPLEMENTACION PARA UN
METODO ALTERNATIVO (RAPIDO) DE ESTERILIDAD
* Retos asociados al test de esterilidad compendial
- Producto con turbidez
- Microorganismo de crecimiento lento — home isolated
- Cumplimiento de los requerimientos de Data integrity
* Evaluacion de los diferentes métodos alternativos disponibles
en el mercado
- Proceso de decision
* Descripcion de la tecnologia
* Estrategia de validacion

Ponente » Jordi Iglesias

18:00 O RESUMEN DE LA JORNADAY CONCLUSIONES
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INSCRIBETE!

VALIDACION DE METODOS MICROBIOLOGICOS

29.05.2023
BARCELONA
HOTEL INTERCONTINENTAL 30.05.2023
Av. de Rius i Taulet, |-3 MADRID

HOTEL NH
PRINCIPE DE VERGARA

Principe de Vergara, 92

HORARIO

Duracion del curso: 7 horas (de 9:30 a 18:00)
VER PROGRAMACION

~

€

PRECIOS

900€
25% DESCUENTO

Pago de la inscripcion
hasta el 15 de Mayo

CUPO LIMITADO

Cada curso tiene un cupo limitado a las 25 primeras inscripciones
para garantizar la participacion e interaccion con los profesores

1200€

Pago de la inscripcion
después del 15 de Mayo . .
Completa el siguiente

FORMULARIO DE INSCRIPCION 7
y envianoslo a: formacion@asinfarma.com 4

DATOS DEL ASISTENTE

Nombre y Apellidos:

Cargo: | Email: | ‘

DATOS DE LA EMPRESA

Razén social: |

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

\
\
CIF: | Email envio factura: | \
\
\

Direccién: |
CP: Poblacién: |
Teléfono: |

El precio incluye:

« Asistencia al curso * Desayuno y comida de trabajo * Documentacion completa ¢ Certificado de asistencia

Si en la fecha de inscripcion anticipada ain no se ha hecho efectivo el pago,

se emitira una factura adicional por el importe descontado.

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 recepcién de la transferencia bancaria. Unicamente estar4
garantizada la entrada 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.

www.asinfarma.com C/ Casanova 78,4° |* asinfarma@asinfarma.com
www.fernandotazon.com.es 0801 | - Barcelona Tel.:618.519.468 - 625.587.314


https://www.google.com/maps/place/C.+Casanova,+78,+08011+Barcelona/@41.3860772,2.1561508,17z/data=!3m1!4b1!4m5!3m4!1s0x12a4a28eb6295705:0x89e0930d7b9485a5!8m2!3d41.3860732!4d2.1583395
mailto:asinfarma@asinfarma.com
https://www.asinfarma.com/
https://www.fernandotazon.com.es/
https://www.asinfarma.com/
mailto:formacion@asinfarma.com; raquel.martinez@asinfarma.com
; mar.marti@asinfarma.com

https://www.google.com/maps/place/InterContinental+Barcelona,+an+IHG+Hotel/@41.3728096,2.1527149,17z/data=!3m1!4b1!4m8!3m7!1s0x12a4a26532e452df:0xe7612468d85d4dbd!5m2!4m1!1i2!8m2!3d41.3728056!4d2.1549036
https://www.google.com/maps/place/Hotel+NH+Madrid+Pr%C3%ADncipe+de+Vergara/@40.4366631,-3.6812587,17z/data=!3m1!4b1!4m8!3m7!1s0xd4228c11e6684f1:0xc65f8bcc45d997a5!5m2!4m1!1i2!8m2!3d40.436659!4d-3.67907
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