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¢ Quieres ampliar informacion
sobre nuestros cursos

O solicitar temarios concretos?
Envianos tu consulta.

Estudia las posibilidades de bonificacion
Dr. Manuel Bonilla Zamorano a tra\/és de FUNDAE’

Fundador y director de ERANOVA PHARMA Tlfno: (+34) 669 704 750
manuel.bonilla@eranova pharma.com
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 Duracion — Profundidad.

 Matices de contenido.

 Modulares.

 fechas.

 Horarios.

* [ndividuales, grupos, grandes grupos.
* Presenciales/videoconferencia.

* Nivel Gerencial, técnico, operario.

* [nteresantes descuentos
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Cursos de 6 horas. 75/25 practica/teoria
Basado en prevencion de las desviaciones mas frecuentes
en Inspecciones requlatorias:

Fallos de fabricacion: Investigacion de causa raiz basada en la gestion del riesgo.
OQOSs (Tecnicas instrumentales QCLAB). Investigacion de causa raiz basada en
la gestion del riesqo.

Incumplimiento de procedimientos. Prevencion basada en la gestion del riesgo.
Diseno de procesos analiticos basado en la gestion del riesgo. El control de
calidad del control de calidad.

Evaluacion requlatoria de los procedimientos de limpieza y Sanitizacion.
Desarrollo de URS de equipos de fabricacion basado en la gestion del riesgo.
Auditoria de data integrity de sistemas informatizados. Aplicado a sistemas
instrumentales de QCLAB.

Assessment del procedimiento de cualificacion continua del personal de ZE.
Como identificar lagunas en procedimientos. Un ejemplo relacionado con la
estrategia de control de la contaminacion. Transferencia de materiales a zona
clasificada.

Programa de monitorizacion ambiental. Evaluacion de cumplimiento basada en la
gestion del riesgo.
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Medicamentos esteriles
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Estrategia de control de la contaminacion basada en la gestion de riesgos.
Cualificacion de instalaciones por verificacion estadistica continua.

Diseno de procesos con tecnologias de barrera basado en el riesqgo.
Monitorizacion estadistica de los parametros criticos de la esterilizacion.
Proceso aséptico, gestion de intervenciones y tiempos de espera.
Liofilizacion. Aplicacion de la gestion de riesgos.

Monitorizacion microbiologica ambiental y analisis estadistico de
tendencias.

Simulaciones de proceso aseptico.

Vestimenta, conducta y controles de higiene basado en el riesgo.

10. Control de calidad integrado en un programa de gestion de riesgos.
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Cualificacion y Validacion

Confeccion del Plan Maestro de Validacion (PMV-VMP).
Validacion/cualificacion de instalaciones, servicios y equipos de produccion.
Cualificacion de areas limpias de acuerdo a nuevo anexo | de las GMPs.
Validacion de procesos.

Validacion de limpieza.

Validacion de procesos asepticos.

Validacion de metodos analiticos.

AQDbD: Analytical Quality by Design

. Validacion de instrumentos analiticos.

10. Validacion de sistemas informatizados.

11. Diseno y validacion de hojas de calculo.

12. Ensayos de simulacion de envasado aseptico — media fill.

13. Control de la contaminacion y programa de monitorizacion ambiental.

14. Diserio, cualificacion y monitorizacion de sistemas de agua farmaceéutica.
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Prevencion de la contaminacion
En plantas multiprogucto.

1. Sistemas y procedimientos para evitar la contaminacion cruzada.
2. Limites toxicologicos en plantas farmaceuticas multiproducto.
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Programa general ERA
de formacion en GMPs M. Loy

Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y Normas GMP (PIC/S-FDA-EMA).
Fabricacion de medicamentos estériles (PIC/S-EMA).
Fabricacion de medicamentos estériles (Nuevo anexo | de las EUGMPs).
Confeccion del Manual de Calidad Farmacéeutico.
Confeccion del Site Master File requerido por OMS-PIC/S-FDA-EMA.
Buenas practicas de distribucion y abastecimiento. Cadena de suministro.
GMPs en la fabricacion de medicamentos de terapias avanzadas.
Anexo Il de las GMPs: Medicamentos biologicos. Nivel avanzado.
Parte Il de las GMPs: Fabricacion de sustancias Activas. Nivel avanzado

. Serializacion en industria farmaceutica.

. Procesos de limpieza y desinfeccion en planta de fabricacion.

Programa de control de impurezas elementales. ICH Q3D.

Curso de novedades en GMPs (ultimos dos arios).

Gestion de riesgos para excipientes farmaceuticos.

Microbiologia Industrial.

Microbiologia para procesos industriales no esteriles.

Calidad de los productos de biotecnologia.

Desarrollo y fabricacion de sustancias activas.

Buenas practicas agricolas y de recoleccion de plantas medicinales.
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Programa general
de formacion en GLPs

Preparacion para la certificacion de BPL.

Buenas practicas de laboratorio de control de calidad (BPL).

Optimizar la gestion del laboratorio de control de calidad. Actualizado con
nuevos estandares EDQM.

Gestion eficaz de resultados fuera de especificaciones (OOS).

Ensayos de estabilidad de medicamentos.

Procedimientos de trabajo en laboratorio BPL.

Integridad de datos primarios (Data Integrity) en el laboratorio BPL.
Tratamiento estadistico de datos de estabilidad.

Cualificacion de instrumentos analiticos.
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Auditorias

1. Como realizar una auditoria interna (enfoque GMP auditor).

2. Como recibir una auditoria interna (enfoque GMP auditado).

3. Como realizar una auditoria externa a proveedores (enfoque GMP auditor).
4. Homologacion y validacion de proveedores de principios activos.

5. Homologacion y validacion de proveedores de plantas medicinales.

6. Como recibir una inspeccion farmaceutica (enfoque GMP auditado).

4

Como recibir una auditoria externa de cliente (enfoque GMP auditado).
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Gerencia estrateqgica

Flexibilidad regulatoria y GMP del Siglo XXI.

Gestion de riesqos para la calidad (Quality Risk Management — ICH Q9).
Desarrollo farmacéutico (ICH Q8).

Sistema de Calidad Farmaceutico. ICH Q10).

Productividad y organizacion industrial por procesos.

Curso practico de gestion de riesqos: Risk Ranking and Filtering.

Curso practico de gestion de riesgos: FMEAC.

Curso practico de gestion de riesgos. HACCPS.
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Sistema de gestion de calidad

Asequramiento de calidad como herramienta de productividad.
Investigacion de desviaciones, CAPAS y controles de cambio.
Investigacion de OOSs.
Investigacion y reduccion de errores humanos.
Investigacion de desviaciones de Data Integrity.
Herramientas para el analisis de causas raiz.
Sistema de Acciones Correctivas y Acciones Preventivas (CAPA)
Control de Cambios de acuerdo a ICH Q12.
Revision anual del producto (APR/PQR).
. Revision periodica de gerencia del sistema de calidad.
. Redaccion simplificada de procedimientos operativos (SOP).
El Sistema de Gobierno de Datos. Data Integrity. Nivel Gerencial.
. Metodos estadisticos para la monitorizacion de procesos.
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Ensayos clinicos

y farmacovigilancia

https://eranovapharma.com

Buenas practicas clinicas de la Union Europea.
Ensayos clinicos de bioequivalencia.
Fabricacion de medicamentos en investigacion
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Materiales de acondicionamiento

1. GMBPs en la fabricacion de material de acondicionamiento primario. ISO 15378
2. Ecodiseno.
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Para operarios y analistas
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Areas de almacenamiento de Producto Terminado.
GMPs en la fabricacion de medicamentos estériles.
GMPs en el acondicionamiento.

GMPs en el acondicionamiento con enfoque FDA.
GMPs analistas del laboratorio de Control de Calidad.
Practicas asepticas de zona esterll.

GMPs en la fabricacion de medicamentos orales.
GMPs en las operaciones de ingenieria y mantenimiento.
Anexo Il de las GMPs: Medicamentos biologicos.

7O Parte Il de las GMPs: Fabricacion de sustancias Activas.
11. Data Integrity basico para operarios y analistas.

12. Areas de almacenamiento de Materias Primas.
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Analisis de Bioriesgos en instalaciones industriales.
Implementacion de un plan de Biosequridad en
instalaciones de medicamentos biologicos.
Practicas en zonas clasificadas de bioseqguridad.
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Formacion Académica y Experiencia Docente:

Doctor en Ciencias Quimicas, especialidad en Ingenieria Quimica, Universidad Complutense
de Madrid. Profesor (seminarios) en la Licenciatura de Quimica Industrial. Colaborador
puntual de la AEMPS. Parte de su actividad dedicada a la formacion en Empresas.

Irayectoria Profesional en la Industria Farmacéutica:

Mas de 20 arios de experiencia. Laboratorios nacionales y multinacionales. Como
Responsable de Garantia de Calidad. Dando servicio a las areas de [+D, preclinica, clinica,
Control de Calidad, Produccion, Ingenieria y Mantenimiento.

Especializacion Técnica y Requlatoria:

Experto en procesos productivos de fabricacion de formas farmacéuticas solidas, semisolidas,
liquidas, productos estériles y sustancias activas en entorno GMP (GXP). Experto en
validacion de procesos, validacion de sistemas informaticos e integridad de datos, y en
estrategias basadas en la gestion del riesgo. Experto en implantacion y supervision de
sistemas de calidad farmacéutica basados en normativas internacionales (EUGMR FDA, ISO,
entre otras). Ha liderado proyectos de aprobacion de plantas por la FDA.

Fundador y Director de ERANOVA PHARMA:

Fundo esta consultora especializada en validaciones, auditorias, formacion y gestion de
calidad en la industria farmacéutica. Actualmente dedica su actividad al desarrollo de mejoras
en empresas de la industria farmaceutica y sus proveedores.

Es miembro de ISPE (International Society of Pharmaceutical Engineers)
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