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VALIDACION DE LIMPIEZAS

Integracion del QbD en sistemas CIP

INICIAL  MEDIO

AVANZADO

CONTENIDO DEL CURSO

La

contaminacion en los equipos de fabricacion. Demuestra que los

~

validacién de limpieza tiene un rol muy
importante en la reduccion de la posibilidad de

procedimientos de limpieza son adecuados para remover los residuos
y la contaminacion de los equipos, y permiten asegurar que los
equipos pueden utilizarse de forma segura para la fabricacién del
préoximo producto.

La validacion de los procesos de limpieza, tanto manuales como
automaticos, debe seguir una estrategia enfocada a todo el ciclo de
vida del proceso, incluyendo las etapas de disefio, desarrollo, validacion
y mantenimiento del estado de validacion.

e L

OBJETIVOS DEL CURSO

C nocer como aplicar el enfoque de Ciclo deVida a las

O actividades de validacion de procesos de limpieza, detallando el
contenido de cada una de las diferentes etapas, tanto para procesos de
manuales como para sistemas clean-in-place (CIP).

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

Fernando Tazé6n Alvarez
ASINFARMA
tor Gerente

F rmacéutico (Univ. BsAs) y Especialista en Farmacia Industrial y
a Galénica (Univ. Barcelona).

Tiene mas de 30 afios de experiencia industrial farmacéutica en
laboratorios de primer nivel, nacionales y multinacionales, en areas de
Produccion, Ingenieria, Logistica, I+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.

Richard Hall Hall

ASME BPE

CEO de Halltech - Advancing
your Process, S.L.y Business
evelopment Director de
Rattiinox

I geniero Mecanico Industrial. Larga experiencia en una empresa
n sin presion regulatoria y en la modernizacion para competir
globalmente: procesos nuevos, automatizacion, SMED, 55,VSM, Kaizen.
Actualmente, miembro de 4 grupos de trabajo en ASME BPE. Miembro
de ISPE y PDA. Miembro del grupo ASTM E55.03: Cleaning & Cleaning
Validation (Limpieza y validacion de Limpieza), liderado por Andrew
Walsh y lider del grupo ASTM E55.03: Clean by Design (Limpio por
Diseno).
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09:00 Q RECEPCION DE LOS PARTICIPANTES

09:30 O

PROGRAMA
DETALLADO

27.11.2023 » Barcelona
28.11.2023 » Madrid

09.30h

Inicio del curso

11.30h

Pausa café

12:00 O

14.00h

Comida de
Trabajo

18.00h

Fin de la
Jornada

ELEMENTOS IMPRESCINDIBLES EN LA VALIDACION
DE LIMPIEZAS
* Ciclo de vida de la validacion de limpiezas
* Disefio y optimizacion del proceso de limpieza
- Etapas y Parametros: agente, temperatura, tiempo, accion
- Tipos de limpiezas: en el sitio, CIP, OPC, COP
- Sistemas automaticos, semiautomaticos y manuales
- Tipos de suciedades. Suciedad sustituta
- Procedimientos y entrenamiento de operadores
* Cualificacién del proceso de limpieza
- Protocolo de validacion de limpieza
- Condiciones de peor caso y tipos de agrupacion
(productos y equipos)
- Residuos y limites. Casos de multiples productos siguientes
- Toma de muestras: Procedimiento, entrenamiento,
- Métodos analiticos especificos e inespecificos
* Mantenimiento del estado validado en rutina
- Herramientas de verificacion continuada
- Medicion de parametros criticos
- Alarmas del proceso
- Control de cambios en productos, procesos y equipos
- Revision de datos y tendencias

Ponente » Fernando Tazon

11:30 Q PAUSA CAFEY NETWORKING BREAK

CIEAN IN PLACE BY DESIGN (1" PARTE)

* El proceso “tipo”: Especificacion, compra, instalacion, desarrollo
de una receta de limpieza CIP y validacion de limpieza CIP
de un equipo

* Parametros: agente, temperatura, tiempo, accion (Time, Action,
Chemicals, Temperature - TACT). La “accion” depende del disefio,
los demas del proceso

* Ejemplos reales de fallos de limpieza

* Pruebas de “limpiabilidad-CIP” de zonas muertas en reactores,
tuberias y de cupones en laboratorio

* Los puntos criticos que influyen en “limpiabilidad-CIP”

Ponente » Richard Hall Hall

14:00 Q COMIDAY NETWORKING BREAK

15:30 Q

CIEAN IN PLACE BY DESIGN (2° PARTE)
ASTM ES55: Clean by Design
* Requisitos de Usuario (URS)
- Seleccion de un equipo multidisciplinario de expertos para definir
las URS. Escuchar a los que sufren
- Contenido de las Especificaciones URS
* Especificaciones de disefio de equipos para asegurar su limpiabilidad
rapido y robusto por CIP
- Instrucciones claras sobre clausulas opcionales de las normas
- Instrucciones claras sobre clausulas inconcretas de las normas
- Pruebas FAT de “limpiabilidad-CIP” con productos/residuos reales
o sustitutos equivalentes, no solamente con riboflavina
* Equipos faciles de limpiar.Validaciones rapidas.Agrupaciones
de productos mas pequefios. Mejores rendimientos y menos
mantenimiento
* Temas para considerar CAPEX/OPEX/productividad/capacidad
* Process Analytical Technology (PAT)
iSe puede aplicar al proceso de limpieza CIP?
* Documentos, asociaciones, expertos interesantes

Ponente > Richard Hall Hall

18:00 Q RESUMEN DE LA JORNADAY CONCLUSIONES
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INSCRIBETE!

QBD APLICADO A LA VALIDACION DE LIMPIEZAS

27.11.2023

BARCELONA
HOTEL INTERCONTINENTAL 28.11.2023
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 13 de Noviembre

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 13 de Noviembre

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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