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Validacion de Instalaciones de Agua Farmaceéutica

Este seminario se celebrara en el marco de Farmamaq

Otjetvos del Seminarc

El sistema de agua de los laboratorios
farmacéuticos es siempre uno de los
principales puntos criticos de cualquier tipo
de inspeccion.

El disefio, construccioén, cualificacion y
control en rutina -monitorizacion- de un
sistema de produccién de agua para uso
farmacéutico es fundamental para asegurar
que el producto final mantendra unos
estandares de calidad adecuados y
reproducibles en el tiempo. Por ello es
importante establecer un plan exhaustivo y
légico cuando se aborda la validacién de un
sistema de produccién de agua para uso
farmacéutico.

A diferencia de otras validaciones, la de los
sistemas de produccién de agua, plantea
diferentes cuestiones a los profesionales del
sector: écomo definir los estandares de
calidad adecuados?, icudl es el ambito de la
validacion?, .como establecer el plan de
monitorizacion en rutina?, (qué impacto
tienen?.

iiR le ofrece la oportunidad de resolver todas
sus dudas en un seminario intensivo sobre
Validacién de las Instalaciones de Aguas. Al
finalizar este seminario vd. podra:

> Definir los estandares de calidad

> Establecer si su sistema produce de forma
constante agua con la calidad requerida

> Demostrar el funcionamiento de su
sistema bajo diferentes condiciones de
trabajo

> Verificar que el disefio es adecuado y que
la operacion y el mantenimiento son
correctos

> Garantizar la confiabilidad de sus sistemas

Horario del Seminario

Recepcion de los asistentes:  9.15h.

Apertura del seminario: 9.30 h.

Café y paseo por FARMAMAQ.

iDescubra las ultimas

novedades de la Industria

Farmacéutica, Biofarmacéutica

y de Tecnologia de Laboratorio! 11.30 - 12.30 h.

Almuerzo:

Fin de la Jornada: 18.00 h.

14.00-15.30 h.

VALIDACION PROSPECTIVA
Un analisis de todas las actividades

precedentes a la validacion del sistema

Aspectos previos a considerar al inicio de la
validacién de sistemas de tratamiento de agua
® Requerimiento de usuario: definicién de la
calidad de agua requerida

® Especificaciones técnicas

® Especificaciones funcionales y de disefio

QPP -Qualification Project Plan-

® Elaboracion del QPP -documentacién de
referencia-

@ Definicién de las etapas de la validacion

® Aspectos criticos del disefio del programa de
cualificacion

® Consideraciones a tener en cuenta para
gestionar la interrelacién entre procesos a validar

Cualificacion del disefio -DQ-

® Definicidn de los elementos fundamentales del
disefio de la validacién: descripcién de sistemas,
equipos y modos de operar

® Andlisis de los requisitos de procesos y
especificaciones a considerar de acuerdo a la
normativa vigente

Analisis de riesgos

® Evaluacion de la criticidad de las diferentes
etapas del proceso

® Qué requerimientos se exigiran en cada fase
del proceso

> Agua purificada PW

> Agua destilada WFI

® Establecimiento de los estandares de calidad
de cada fase, incluidas las intermedias

FAT. Test de aceptacion
® Equipos
® Sistemas de control

Cualificacion de Instalaciones -1Q-

® Aspectos especificos a considerar: qué , cémo,
cuanto y cuando se debe verificar / medir

> Caracteristicas de disefio de los equipos

> Condiciones de la instalacion

> Calibracién y mantenimiento preventivo

® Definicién de los criterios de aceptacion /
rechazo

> Cumplimiento de las especificaciones del fabricante
> Recomendaciones del proveedor del equipo

> Estabilidad equipo y sistemas auxiliares

® Definicién de la documentacion requerida

Cualificacion Operacional -OQ-
® Qué ensayos realizar para comprobar si el
proceso opera en los limites establecidos

® Coémo medir la capacidad del sistema para
actuar ante diferentes circunstancias:
condiciones normales de trabajo y condiciones
de stress “peor caso”

® Definicion de los parametros de proceso

® |a definicién de los limites de aceptacion para
el cumplimiento de los requerimientos

® Cémo comprobar la idoneidad de los
programas imprescindibles para el
funcionamiento correcto del sistema:
calibracién, sanitizacién, mantenimiento y
control de cambios

® Plan de accién ante contingencias.
Investigacién y acciones correctivas

VALIDACION DEL SISTEMA

Como establecer evidencias que demuestren
la consistencia y fiabilidad de los procesos

Fases para la realizacion de la Cualificacion
del Proceso -PQ-

® Requerimientos previos al inicio de la PQ

> Documentacion (PNT/SOP)

> Funcionamiento

> Puesta en marcha del sistema

> Formacién

> Mantenimiento

> Métodos analiticos

> Especificaciones

> Limpieza y sanitizacién

> Calibracién de instrumentos de medida

> Procedimiento de control de incidencias

® Recomendaciones EMEA y FDA a seguir para
superar la evaluacion de las Autoridades

® Periodo de evaluacién

® Plan de muestreo para cada una de las etapas
de la planta de produccién de agua.
Procedimientos de muestreo

® Plan de accién ante resultados no conformes

MANTENIMIENTO DE LA VALIDACION
Los mecanismos de control a establecer

para asegurar la consistencia futura del
sistema de agua validado

Analisis de los puntos criticos del plan de
monitorizacion y control

® E| proceso de investigacion la causa de
tendencias negativas

® Disefio de acciones preventivas/correctivas
ante averias y desviaciones de calidad

® Control de cambios en la instalacion

® Cuando y por qué considerar la revalidacién
como solucién ante incidencias y/o cambios

Analisis de tendencias

CASO PRACTICO
Aprenda, desde la experiencia practica, como

aplicar lo aprendido durante la jornada
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Todos los ponentes/instructores estan confirmados. IIR se reserva la posibilidad de sustituirles, modificar el programa y de no entregar la documentacion de alguna ponencia si a ello se viera obligado, siempre por motivos ajenos a su voluntad © IIR ESPANA, S.L. 2008

Nuestra instructora

Roser Barnés Pallerols es licenciada en Ciencias Biolégicas
(especialidad Microbiologia) por la UAB. Cuenta con mas de 20
afios de experiencia en la fabricacién de soluciones inyectables. Su
trayectoria laboral se inicia en el grupo Palex (1983-1985) donde
ejerce como Técnico de Registros de Medical Devices; contintia en
B. Braun Medical (1985-1996) como Técnico responsable del
Laboratorio de Microbiologia, y posteriormente en Fresenius-Kabi
(1996-2000) como Responsable del Area de Calidad. En el afio
2000 se incorpora a Boehringer-Ingelheim Espafia asumiendo las
funciones de Responsable del Laboratorio de Microbiologia y
pasando, en el afio 2002 hasta la actualidad, a ser Responsable de
la Validacién de Procesos Estériles, Asépticos y de Servicios.
Participa, a nivel corporativo, en grupos internacionales como
experto en Microbiologia y Procesos Asépticos.

Controle las puntos criticos de cada uno de los
pasos a dar para Validar sus Sistemas de
Produccién de Agua Farmacéutica

ASPECTOS PREVIOS: ({Qué especificaciones técnicas,
funcionales y de disefio considerar?

QPP: (Qué aspectos clave considerar en el disefio del programa
de cualificacion?

DQ: ¢Cudles son los exigencias normativas?

ANALISIS DE RIESGOS: ¢cudles son los requerimientos para
agua purificada y destilada?

1Q: {Qué, como, cuanto y cuando se debe medir?

0Q: ¢{Cémo disefiar un plan para actuar ante contingencias?

PQ: {Cémo superar la evaluacion de las autoridades?

MANTENIMIENTO DE LA VALIDACION: ¢(Qué soluciones tener
previstas ante averias y desviaciones de calidad?

Un seminario de gran interés para la Industria
Farmacéutica, Cosmética, Productos Sanitarios y
Biotecnologia

» Responsable de Validacion

» Técnico de Validacion

» Responsable de Garantia de Calidad
* Técnico de Garantia de Calidad

4 N\
Tras el acuerdo de colaboracion de iiR Espafia con
Feria de Zaragoza este seminario se celebrara en
el marco de Farmamaq - la feria internacional de
proveedores de la industria farmacéutica y
tecnologia de laboratorio - que en esta ocasién
celebrara su 32 edicién y Cosmomaq, la feria de
proveedores internacionales de maquinaria,
equipos, productos y servicios para la industria
cosmética.
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Mas informacién en: WWW.iir.es
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PTI, respondiendo a las necesidades de los
profesionales de la Industria Farmacéutica, le
adelanta su Agenda de Eventos para el 2009
ENERO
» FDA Regulatory Affairs
FEBRERO
» Farmamaq
» Cosmomaq
« Stability Testing
» Nuevas declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en
complementos alimenticios y alimentos funcionales
+ Mantenimiento de Instalaciones Industriales en el Sector Farmacéutico
+ Validacién de Sistemas de Agua Farmacéutica
MARZO
» Farmacovigilancia
» Variations (Madrid)
ABRIL
» Variations (Barcelona)
MAYO
» Drug Master File & CEP
» Regulatory Affairs para plantas medicinales y productos
homeopaticos
» Zonas limpias en el Sector Farmacéutico
JUNIO
» European Regulatory Affairs
» Degradacion forzada
+ Dissolution testing
» Registro Electrénico de Medicamentos
JuLio
+ Toxicologia fundamentals
 Auditoria de GMP’s
SEPTIEMBRE
» Regulatory Affairs para Medicamentos Genéricos
NOVIEMBRE
» Validacion en la Industria Quimico Farmacéutica
* Logistica Farmacéutica — Farmalog
Planifique su formacion Carolina Sanchez
Para mas informacién contacte con Pharma Customer Relations Associate
+34 91700 48 91 csanchez@iirspain.com
Consulte los programas www.iir.es/farma //3
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PR
€ +16%

PROMOCION ESPECIAL FARMAMAQ

999€ +16% IVA

El precio incluye almuerzo, cafés
y documentacién disponible

Div. B/IC/E

Precio especial para grupos

iiR ofrece precios especiales a las empresas
que inscriban a 3 0 mas personas al mismo

evento. Para informarse, contacte con Diana
Mayo, en el teléfono: 91 700 48 70

Ofertas no acumulables con otras
promociones o descuentos

O No puedo asistir a estas Jornadas. Estoy interesado en su documentacion

S DEL ASISTENTE

iGracias por su inscripci

NOMBRE

EMAIL

EMPRESA

TELEFONO

) QUIEN AUTORIZA SU ASISTENCIA

RESPONSABLE DE FORMACION

CARGO

MOVIL

CIF

FAX

El Departamento de Atencién al Cliente se pondra en contacto con Vd. para completar su inscripcion
iiR le recuerda que la inscripcion a nuestras jornadas es personal

INFORMACION GENERAL

LUGAR DE CELEBRACION: Recinto Ferial de Zaragoza
Km 311. Ctra A2. 50012 Zaragoza. Tel. 976 76 47 00

ALOJAMIENTO EN HOTEL: Beneficiese de un precio
especial en los hoteles de la cadena NH, haciendo su
reserva directamente por teléfono, indicando que esta
Vd. inscrito en el evento de iR Espafa.

CERTIFICADO DE ASISTENCIA: A todos los asistentes
que lo deseen se les expedird un Certificado Acreditativo
de Asistencia a este evento.

CANCELACION: Si usted no puede asistir, tiene la opcién
de que una persona le sustituya en su lugar. Para cancelar
su asistencia, comuniquenoslo con, al menos, 2 dias
laborables antes del inicio del evento. Se le enviara la
documentacion una vez celebrado el evento (**) y le sera
retenido un 30% del precio de la inscripcién en concepto de
gastos administrativos. Pasado este periodo no se
reembolsard el importe de la inscripcién. iR le recuerda que
la entrada a este acto Unicamente estara garantizada si el
pago del evento es realizado antes de la fecha de su
celebracion.

(**en caso de cancelacion del evento por parte de iR el
asistente podré elegir la documentacién de otro evento)

IBERIAFE

TRANSPORTISTA OFICIAL: Los asistentes a los eventos
que iR Espafia celebre en 2009 obtendran un descuento
del 30% en Business y del 40% en Turista sobre las
tarifas completas en los vuelos con Iberia. En los vuelos
operados por Air Nostrum obtendran un 30% de
descuento sobre tarifa completa en Business y Turista.
La reserva y emisién se puede hacer en: SERVIBERIA
(902 400 500), Oficinas de Ventas de IBERIA, la Web
www.iberia.com o Agencia Viajes Iberia, indicando el Tour
Code BT9IB21MPEOO17.

Datos personales: En cumplimiento con el articulo

5 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de Diciembre, de
Proteccién de Datos de Caracter Personal, le informamos
de que los datos personales que aporte en el presente
formulario serén incorporados a los ficheros de “Institute
for International Research Espafia, S.L, debidamente
inscritos ante la Agencia Espafiola de Proteccion

de Datos, y cuyas finalidades son la gestién y cumplimiento
de la relacién establecida como consecuencia de la
inscripcion en el evento a que hace referencia, asi como la
gestion por parte de iR de la seleccién de los asistentes al
mismo, asi como la realizacién de envios publicitarios
acerca de las actividades, servicios, ofertas, promociones
especiales y de documentacién de diversa naturaleza y por
diferentes medios de informacién comercial, ademas de la
gestion de la informacién de la que se disponga para la
promocién de eventos, seminarios, cursos o conferencias
que pudieran resultar de interés para los inscritos,

de acuerdo con las labores de segmentacién y obtencién
de perfiles relativa a los mismos, todo ello al objeto

de personalizar el trato conforme a sus caracteristicas y/o
necesidades. Mediante la presente, usted queda informado
y consiente que sus datos puedan ser cedidos a
patrocinadores, publicaciones, expositores en ferias u otros
sujetos en base a la relacion que iiR mantiene con los
mismos para procurar una mayor eficiencia de la gestion
de sus actividades. Para el ejercicio de los derechos de
acceso, rectificacion, cancelacién u oposicion de sus datos
por parte de iiR, debera remitir un escrito identificado con
la referencia “Proteccién de Datos” a “Institute for
International Research Espafia, S.L.", con domicilio social
en la calle Principe de Vergara n° 109, 28002 Madrid,

en el que se concrete la solicitud y al que acomparie
fotocopia de su Documento Nacional de Identidad.

¢Por qué elegir iiR?

iR Espafia es lider desde hace 20 afios en eventos y contenidos
para empresas. Pertenece al Grupo Informa plc, el mayor
especialista en contenidos académicos, cientificos, profesionales y

comerciales a nivel mundial.

Cotizado en la Bolsa de Londres,
Informa plc cuenta con 7400
empleados y esta presente en

43 paises a través de 150 unidades
operativas.

Con mas de 120 lineas de negocio
distintas, Informa plc cuenta en su
grupo con marcas internacionales de
maximo prestigio en el mundo editorial
y de eventos como Taylor & Francis,
Routledge, iiR, IBC o Euroforum.
Ademas, a través de marcas tan
reconocidas como ESI Internacional,
Achieve Global o Forum, Informa

es el referente mundial en soluciones
estratégicas de mejora del desarrollo
o performance improvement.

En Espaifia, iiR cuenta con un equipo
de mas de 120 personas y ofrece

a sus clientes un servicio de formacion
e informacion integral con productos
innovadores con mas de 600
conferencias, congresos y seminarios
de produccién propia anuales, 200
cursos de Formacion In Company

y Written Courses (programas
modulares de formacién a distancia).

éSabe que iR es mucho mas
que eventos? Descubra todos
nuestros servicios

Formacion In Company

Le ayudamos a desarrollar el plan
de formacién interna que realmente
su empresa necesita.

Paloma Palencia

Tel. 91700 06 80

E-mail: ppalencia@iirspain.com

Acciones de patrocinio

Rentabilice sus acciones de marketing
y comunicacion en los eventos de iR
Espafia y Portugal, los tnicos enfocados
100% a su cliente.

Nacho Flores

Tel. 91700 49 05

Mévil: 609 883 316

E-mail: sponsor@iir.es

Written Courses

Un nuevo formato de autoformacién

a distancia de alta calidad. Programas
modulares de formacion por escrito,
redactados por prestigiosos autores y
con total flexibilidad para que usted elija
el lugar y horario mas adecuado para
formarse.

Dpto. Satisfaccion al Cliente

Tel. 9021210 15 / 91700 48 70

E-mail: emartin@iirspain.com

Documentacion

¢Se perdié la convocatoria de alguno
de nuestros eventos? {Necesita de
forma inmediata informacion precisa,
actual y relevante? Consiga a través
de nuestro servicio iiR Doc toda la
informacién que usted necesita.

M? Rosa Vicente

Servicio de Documentacién On Line
Tel. 91700 0179 » Fax 9114136 15
E-mail: documentacion@iirspain.com
www.iir.es/doc

www.informa.com www.iir.es

iiR Doc

de su sector

M? Rosa Vicente

Para adquirirla, contacte con:

iiR Espafia le ofrece la documentacion formativa mas completa

Cualificacion de Proveedores de Sustancias Activas

Tel. 917000179 - d

PDF

P .
1tacion@iir

in.com * www.iir.es/doc



