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Mantenimiento de Equipos e Instalaciones Industriales en el Sector Farmacéutico

Objetivos del Seminario

A diferencia de otras industrias, el
mantenimiento farmacéutico, requiere un
tratamiento especifico dada la naturaleza
especial del sector. El enorme paquete
normativo al que se encuentra “sometido” es lo
que provoca esta diferencia.

La presion del mercado, los ciclos de
produccion cada vez mas rapidos, la obligacion
de cumplir con los requisitos de las
Autoridades Sanitarias, la calidad del producto
farmacéutico, la reduccion de los costes de
fabricacién, la recuperacion de la fuerte
inversion que requiere una instalacion...

Zen qué medida puede colaborar el
mantenimiento para afrontar este contexto?.
{Puede ayudar a ser mas productiva a la
Industria?

El resultado de la suma de todas estas
realidades enmarca el escenario de
mantenimiento farmacéutico: ha de ser cada
vez mas preciso, conseguir un largo ciclo de
vida de las instalaciones y asegurar una
fabricacion farmacéutica eficiente y de
excelente calidad.

iiR le ofrece la oportunidad de obtener toda la
informacion imprescindible para optimizar sus
procesos de mantenimiento en este nuevo
seminario.

* Repasara el marco normativo que regula el
mantenimiento farmacéutico: itodas las
novedades en materia de GMPs, FDA e ISO!

» Examinara las puntos criticos del
mantenimiento de sistemas de aire y agua

 Estudiara los pasos imprescindibles para
disefiar un plan de mantenimiento
Preventivo

+ Averiguard las medidas para mejorar la
eficiencia energética de su planta
farmacéutica

Un seminario de especial interés para

Sector Farmacéutico

» Responsable de Ingenieria

» Responsable de Mantenimiento

* Responsable de Produccién

* Responsable de Garantia de Calidad
* Responsable de Operaciones

+ Director Técnico

» Director de Fabrica

Ingenierias

» Director Comercial

» Director Técnico

* Responsable de Proyecto

Suministradores de Mantenimiento de
Instalaciones

» Director Comercial

» Director Técnico

Programa

Martes 10 de Febrero de 2009

9.15
Recepcidn de los asistentes y entrega de la
documentacion

9.30

El mantenimiento industrial en un entorno
regulado. Un repaso del marco normativo

Normativa aplicable al mantenimiento en el
Sector Farmacéutico

® Requisitos GMPs para las actividades de
mantenimiento industrial. Cudles son los
elementos esenciales para mantener un buen
nivel de GMP Compliance

® Las exigencias FDA en al area de
mantenimiento. Cudles son las obligaciones
que desde la FDA se exigen al area de
mantenimiento y cémo cumplir con ellas

® Normas ISO y mantenimiento farmacéutico

10.30
Sistemas de tratamiento de aire.

Calefaccion, ventilacion y aire acondicionado

Métodos para el control y seguimiento de
los sistemas de aire en plantas
farmacéuticas: métodos cualitativos y
cuantitativos

Tratamientos para la purificacion del aire

Mantenimiento de filtros. Normativa de
filtracion del aire

Mantenimiento de conductos, ventiladores y
HVAC

Mantenimiento de los requisitos
ambientales

Procedimientos de limpieza y
descontaminacion de sistemas de aire

Gabriel Duran Carreras
Director de Operaciones
GRUPO URIACH

11.30

Café y paseo por FARMAMAQ

iDescubra las ultimas novedades de la
Industria Farmacéutica, Biofarmacéutica y
de Tecnologia de Laboratorio!

12.30
Continuacién de la ponencia

13.30
Almuerzo

15.00
Sistemas de Agua

Farmacopeas europea y americana: criterios
de calidad exigidos en el mantenimiento de
aguas

Mantenimiento de los sistemas de
produccion y distribucion de agua para el
cumplimiento de los estandares de calidad

Mantenimiento de los sistemas de
produccion de vapor industrial y
farmacéutico

Plan de control rutinario quimico y
microbiolégico

Seguimiento y control de los diferentes
programas y procedimientos establecidos

Control de incidencias
® Averias y alarmas
® Desviaciones de calidad del agua

Control de cambios de las instalaciones

Procedimientos de limpieza y
descontaminacion de sistemas de agua

Fernando Tazén Alvarez
Gerente y Director Técnico
ASINFARMA

17.00
Fin de la 12 Jornada

Miércoles 11 de Febrero de 2009

9.15
Recepcion de los asistentes

9.30

Mantenimiento preventivo de instalaciones
y equipos

Objetivos del mantenimiento y definicion
del plan de mantenimiento

Mantenimiento GMP

® Estado de cualificacion de los equipos

® Criticidad de los equipos y sus elementos
® Organizacién de las actividades preventivas
® Control del cumplimiento del
mantenimiento preventivo

® Control de cambios, desviaciones e
investigaciones y acciones correctivas y
preventivas
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11.30

Café y paseo por FARMAMAQ

iDescubra las ultimas novedades de la
Industria Farmacéutica, Biofarmacéutica y
de Tecnologia de Laboratorio!

12.00
Continuacion de la ponencia

12.30
Eficiencia energética en Plantas
Farmacéuticas. Herramientas para la

medida y analisis del consumo y estrategias
para minimizar el gasto energético

Analisis y valoracion econémica del
consumo energético en una planta
farmacéutica

El diagndstico energético y puntos criticos
para auditar el consumo energético en una
planta farmacéutica

® Evaluacion de los usos energéticos de la
empresa

® Deteccidn de los factores de consumo de
energia: medidas y registro de datos

Alternativas para el ahorro energético y la
reduccion de costes en el consumo de
energia

® Caudales

® Puntos de consigna y puntos de medida

® Horas de funcionamiento

® Sistema de control: puntos de consigna,
puntos de medida, regulaciones PID, médulos
especificos orientados al consumo energético

Maria Pamies Loste

Responsable de Mantenimiento Area
Packaging

MSD FROSST IBERICA

14.30
Fin de la 22 Jornada y clausura del Seminario

Tras el acuerdo de colaboracion de iR Espafia
con Feria de Zaragoza este seminario se
celebrara en el marco de Farmamagq - la feria
internacional de proveedores de la industria
farmacéutica y tecnologia de laboratorio - que en
esta ocasion celebrara su 32 edicién y
Cosmomagq, la feria de proveedores
internacionales de maquinaria, equipos,
productos y servicios para la industria cosmética.

farmaynag

=)

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

cosmomaq cosmomag  cost

cosmemaq-09

Més informacién en: WWW.iir.es

Nuestros instructores

Gabriel Duran Carreras

Es Ingeniero Industrial. Master ESADE e IESE en
Administraciéon de Empresas . Master en
Direccion de Plantas Industriales por la UPC.

8 afios en ADAMS (Warner Lambert) como
Responsable de Ingenieria y Mantenimiento . 3
afios en Laboratorios Esteve como Director de
Ingenieria y Mantenimiento y posteriormente
como Director de Produccién. 10 afios en Grupo
Uriach como Director de Ingenieriay
Mantenimiento y actualmente como Director de
Operaciones.

Fernando Tazén Alvarez

Es Licenciado en Farmacia por la Universidad de
Buenos Aires y Especialista en Farmacia
Industrial y Galénica por la Universidad de
Barcelona. Tiene mas de 30 afios de experiencia
en la industria farmacéutica, en laboratorios de
primer nivel, nacionales y multinacionales, en
areas de |+D, Control de Calidad, Produccidn,
Ingenieria y Garantia de Calidad. Es Asesor
Internacional en Industria Farmacéutica para el
USAID (Agencia de los Estados Unidos para el
Desarrollo Internacional). Ha sido formador del
cuerpo de inspectores de la Agencia Espariola
del Medicamento (AEMPS) y del Servicio de
Control Farmacéutico i Productos Sanitarios de
la Direccién General de Recursos Sanitarios de la
Generalitat de Catalunya. Ha sido profesor de la
Universidad Complutense de Madrid (Master en
Farmacia Galénica e Industrial) y de la
Universidad de Barcelona (Master en Gestion
Empresarial para Industria Farmacéutica; Master
en Compliance para Industria Farmacéutica;
Programa Superior de Formacién Farmacéutica
y Titulacién de Especialista en Farmacia
Industrial y Galénica). Ha participado en
NUMErosos congresos, Simposiums y jornadas
cientificas y es autor de varios trabajos
publicados en revistas especializadas.
Actualmente es Gerente y Director Técnico de
ASINFARMA, empresa de asesoria industrial
para la Industria Quimico-Farmacéutica.

Maria Pamies Loste

Es Ingeniera Industrial, especialidad rama
mecanica, por la Universidad de Zaragoza.
Comenzé su carrera profesional en SINDE
Ingenieria , simultaneando el ejercicio libre de la
profesidon. Ha sido Responsable del
Departamento de Produccién y Servicios
Generales y Utilities de FYSE ~-ERCROS
INDUSTRIAL- (1996-2001). Desde 2002
pertenece al equipo de FROSST IBERICA. En
esta compafiia, tras desempeniar el cargo de
Responsable del Grupo de Mantenimiento
Mecanico, actualmente es Responsable de
Mantenimiento Area Packaging

Publicacion Oficial

B PHARMA MARKETHE

La industria farmacéutica se enfrenta
a nuevos retos

» Conformidad a la normativa

» Reduccion del time to market

» Incrementar la productividad

* Mejorar la calidad y rendimiento
* Reducir de costes

¢Qué puede hacer el mantenimiento?
Descubra soluciones reales asistiendo
a nuestro seminario

> Averiguara cémo cumplir con los
requisitos que la EMEA y FDA exigen
en relacién al mantenimiento de sus
instalaciones

> Aprendera las técnicas
fundamentales para la limpieza de sus
sistemas de aire y agua

> Examinara los aspectos criticos del
mantenimiento de equipos,
maquinaria, e instalaciones de aire y
agua

> Analizard las medidas para llevar a
cabo para el control de cambios, el
seguimiento de desviaciones y la
puesta en marcha de acciones
preventivas y correctivas

> Aprendera a realizar una auditoria
energética y disefiar acciones de
control para la reduccion de
consumos

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

+ 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

Planifique su formacién

Para mas informacién contacte con
Carolina Sanchez

Pharma Customer Relations Associate
+34 91700 48 91 csanchez@iirspain.com

Consulte los programas www.iir.es/farma //3
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PR Precio especial para grupos
€ +16%

PROMOCION ESPECIAL FARMAMAQ

1.299€ +16% IVA

El precio incluye almuerzo, cafés
y documentacién disponible

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 documentacién

OS DEL ASISTENTE

iGracias por su inscripc

NOMBRE CARGO
EMAIL MOVIL
EMPRESA CIF
TELEFONO FAX

) QUIEN AUTORIZA SU ASISTENCIA
RESPONSABLE DE FORMACION

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

INFORMACION GENER

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 iiR Espafia.

CERTIFICADO DE ASISTENCIA: A todos los asistentes
que lo deseen se les expedira 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 inscripcion. iiR le recuerda que
la entrada a este acto tinicamente estara garantizada si el
pago del evento es realizado antes de la fecha de su
celebracién.

Datos personales: En cumplimiento con el articulo

5 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de Diciembre, de
Proteccién de Datos de Cardcter Personal, le informamos
de que los datos personales que aporte en el presente
formulario serdn incorporados a los ficheros de “Institute
for International Research Espafa, 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 seleccion de los asistentes al
mismo, asi como la realizacién de envios publicitarios
acerca de las actividades, servicios, ofertas, promociones
especiales y de documentacion de diversa naturaleza y por
diferentes medios de informacién comercial, ademas de la
gestion de la informacion 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 segmentacion 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 relacién 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 oposicién de sus datos
por parte de iiR, deberd remitir un escrito identificado con
la referencia “Proteccion de Datos™ a “Institute for
International Research Esparia, 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.

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

IBERIAF-

TRANSPORTISTA OFICIAL: Los asistentes a los eventos
que iiR 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 emision 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 BT91B21IMPEOO17.

cPor qué elegir iiR?

ider desde hace 20 afios en eventos y contenidos

iR Espafia es

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.
Ademds, 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 Espaiia, iiR cuenta con un equipo
de mas de 120 personas y ofrece

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

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

éSabe que iiR 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 Unicos enfocados
100% a su cliente.

Nacho Flores

Tel. 91700 49 05

Movil: 609 883 316

E-mail: sponsor@iir.es

Written Courses

Un nuevo formato de autoformacion

a distancia de alta calidad. Programas
modulares de formacién 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. 902 1210 15 / 91 700 48 70

E-mail: emartin@iirspain.com

Documentacion

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

de su sector

M? Rosa Vicente
Tel. 91700 01 79 - dc

Para adquirirla, contacte con:

iiR Espafia le ofrece la documentacion formativa mas completa

Cualificacion de Proveedores de Sustancias Activas

99x9

tacic iirspain.com « www.iir.es/doc



