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CONTENIDO DEL CURSO

INICIAL  MEDIO

AVANZADO

~

L s decisiones basadas en la valoracion
de riesgos juegan un papel fundamental en los sistemas de

ingenieria. Para determinar la mejor solucion posible para un sistema

se debe cuantificar y priorizar el riesgo asociado a dicho sistema.

Para asegurar el éxito de un proyecto de ingenieria es fundamental la

identificacion de riesgos y el desarrollo de técnicas de mitigacion.

La evaluacion de riesgos de un sistema permite reducir la

incertidumbre del sistema, mediante la identificacion y evaluacion de

los peligros asociados y la implementacion de estrategias de mitigacion

de riesgos.

OBJETIVOS DEL CURSO

El principal objetivo del presente curso es que los asistentes
actualicen sus conocimientos y profundicen en la realizacion de
la valoracion de riesgos de los sistemas y los métodos disponibles para
realizar dichas valoraciones, para posteriormente poder implementar
los conocimientos adquiridos en la propia compaiiia.

QUIEN DEBE ASISTIR

E te Curso de Formacioén Especializada esta dirigido a directores,

gerentes, responsables y técnicos que desarrollen actividades
en el area industrial (Produccion, Laboratorio de Control, Regulatory
Affairs,Validaciones, Tecnologia, Ingenieria, Mantenimiento etc.) y
Garantia de Calidad.

PROFESOR DEL CURSO

Gabriel Duran
ASINFARMA

Responsable de Ingenieria 'y
Proyectos Industriales

I geniero Industrial, especialista en Lean Management y HVAC en
el sector farmacéutico.

Tiene mas de 30 afios de experiencia en sectores como el

farmacéutico y el sector alimentario en empresas multinacionales y

nacionales. Entre otros, se ha especializado en gestion de proyectos

farmacéuticos, gestion de operaciones, y mejora continua.

Miembro fundador de ISPE Espana.

En los Ultimos 4 afos, actuando como consultor y formador en varios

laboratorios farmacéuticos y veterinarios.
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09:15 @ RECEPCION DE LOS PARTICIPANTES

09:30 Q PARTE |

INTRODUCCION

* Regulacion ICHQ9(RI)

* Beneficios de la valoracion de riesgos aplicada a los Sistemas
* Pre-requisitos

APLICACION Y OBJETIVO

EJEMPLOS
* Fabricacion de productos.
Cuatro casos de aplicacion de ICH Q9(R1)

11:30 @ 30 minutos > Pausa descanso

12:00 @ PARTE 2

GASES CRITICOS

* Aire comprimido

* Ensayos a realizar

* Temperatura

* Humedad

* Nivel de aceite

* Particulas

* Niveles microbiologicos

SISTEMAS HVAC

* Espacios clasificados

* Zonas multiproducto
* Presiones entre salas

MANTENIMIENTO

* (Preventivo-Correctivo): Disefio de preventivos

+ Ordenes de trabajo

* Que se debe evitar para no incumplir con las GMP

14:00 @ | hora » Pausa descanso

15:00 @ PARTE 3

LIMPIEZAS

* Analisis de riesgos segun el tipo de limpieza
* Limpieza Manual

* Limpieza Semiautomatica

* Limpieza Automatica

* Clean In Place

CALIBRACIONES

* Rangos

* Tolerancias

* Propuestas de frecuencias de calibraciones

INSTALACIONES ANTIGUAS/ENVEJECIDAS
* Mejoras graduales

* Inspecciones

* Limpiezas

* Nuevos productos

» Contaminacion microbiologica

CONCLUSIONES
17:00 @ RESUMEN DE LA JORNADAY CONCLUSIONES



;INSCRIBETE!

CURSO
ONLINE

500€

50% DESCUENTO
PROMOCION

ESPECIAL
Precio original 1000€
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HORARIO
Duracién del curso: 6 horas
VER PROGRAMACION

~

CUPO LIMITADO

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

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 * 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 |0 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
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