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eccccccccee Formacioén: una

21 CFR part 211.25 inversion para el futuro
Personnel qualifications

En tiempos de crisispuchas empresas han
(a) Each person engaged reducido sus presupuestos de formacion.
in the manufacture,
processing, packing, or
holding of a drug prod-
uct shall have education,
training, and experience
or any combination
thereof, to enable that Por este motivo, Sociedad Europea de Vali-
person to perform the daciones apuesta una vez mas por la forma- POr esto hemos introducido nuevos cursos en
assigned functions. cion presencial. nuestra oferta y hemos duplicado nuestros
esfuerzos, proponiendo cursos en doble se-
sion, una para la zona de Madrid y una para |a
zona de Barcelona. il Ay

El mercado, por otro lado, demuestra que
precisamente en estos tiempos son los mas
preparados los que consiguen salir con mas
facilidad de las dificultades impuestas por
la situacién econémica general.

en formacion.

El éxito obtenido durante el afio 2008, con
mMmc Odz2NE2a&a Sadt yRFEN A
house, nos ha convencido que la mejor
forma de invertir para el futuro es invertir formacion@validacion.net
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Estructura de cursos

macion, y por eso le dedica un gra cursos de dos niveles, para que
espacio entre sus actividades. cada persona pueda elegir entre
profundizar sus conocimientos
sobre un tema que ya conoce y
maneja habitualmente, o conse-
guir un nivel basico de conoci-
mientos que le permita moverse
en un entorno desconocido.

Para SEV, la formacién no sélo es
una forma de mantenerse al dia,
sino una forma de difundir una
cultura de calidad que es el funda-
mento indispensable para obtener
medicamentos seguros, eficaces y

de calidad. Los dos niveles de cursos estan

Por eso nos empefiamos en propo denominados:

ner en nuestros cursos tanto te-
mas de amplio interés como temas
de interés mas restringido a un
publico especifico.

9 Cursos Basicos

 Cursos Master

Cursos Nni-mMouseo

SEV da gran importancia a la for- También hemos pensado en crear vo de introducir al asistente en el

tema tratado, con el objetivo de pro-
veer los conocimientos y la termino-
logia necesarios para poderse mover
con agilidad en su trabajo diario.

Los cursos Master estan dedicados a
los profesionales expertos que quie-
ren profundizar en temas especificos
para conseguir el total dominio de la
materia tratada.

Los cursos se imparten en nuestras
oficinas, ubicadas en el centro de
Madrid, o en estructuras externas
adecuadamente equipadas (cursos

Los cursos bésicos tienen el objeti- impartidos en otras ciudades).

clientes, hemos desarrollado un servi-
cio de personalizacién de cursos que
les permitira disfrutar de la maxima
rentabilidad de la formacion imparti-
da.

En funcion de sus necesidades, todos

Conociendo las exigencias de nuestrospos de proyecto o niveles de experien-

cia concretos, siempre enfocados al
objetivo primario de la compainiia.

Este tipo de cursos fomenta la co-
hesién entre colegas, creando un espi-
ritu de dialogo y participacion.

Para una informacion mas completa

IC;S cursgs festanc!ar pueden adecuarsesobre los cursos thouse, pongase en
al temario formativo que mas se acer- ... o con nosotros:

gue a las exigencias de cada compaiiia.
formacion@validacion.net

De este modo, desarrollamos cursos
especificos para departamentos, equi-

Validacion de sistemas de control

de proceso

- Curso Master

sin duda alguna, los sistemasontrol asociado, por simple
informaticos mas difundidos que sea.

Los sistemas de control son,que no posea un sistema de

El curso profundiza en los
conceptos de la validacion de
estos sistemas proponiendo

en el entoorlno produc.tlvo,. Y& | 4 validacién de los sistemas Una serie de casos practicos a
no se produce maquinaria  y. ~ontrol ha llegado a ser una desarrollarse en clase; se ana-

obligacién, debido a que la lizard desde el caso mas sim-

gran mayoria de las operacio- P€: Una maguina controlada
nes de fabricacion se ejecutan POr un PLC, hasta un caso

de forma desatendida bajo el COMPI€jo de integracion, un
control de dichos sistemas.  SiSttma SCADA de control de

instalaciones complejas.
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GMP Compliance - Curso Basico

Comenzando con la identifi- una vision global de las GMPs
cacion de todas las &reas cu- y de la filosofia del trabajo
biertas por las normativas regido por el concepto de
GMP, se desarrolla un trayec- Garantia de Calidad.

to l6gico que empieza con la
recepcion de materias primas
Este curso estd enfocado a y acaba con el envio del pro-
proveer la correcta interpre- ducto terminado, destacando
tacion de las nomas GMP en los pasos criticos y los con-
su aplicacion en las activida- ceptos clave.

des de fabricacion de medica
mentos.

El curso se dirige tanto a per-
sonal recién incorporado co-
mo a responsables de seccio-
nes gue necesiten una vision
global de las GMPs aplicadas
a la fabricacion de medica-
Durante el curso se adquiere mentos.

Validaciéon basada en analisis de riesgos - Curso Master

En la validacion de un proce- Centrado en los aspectos méa: Este curso exige la participa-
so de fabricacion se deben complicados que se han de cién activa del asistente y su
tener en cuenta una cantidad gestionar en la validacién de total implicacion.
considerable de variables.  un proceso farmacéutico, el

El curso expone un método curso se basa en datos con-
cretos desde los cuales se

de andlisis de los riesgos aso- dré I bi
ciados a un proceso de fabri- ;[en faque “;‘9"’“ adesta eCT'
cacion de medicamentos y la 0s puntos criticos de contro

consecuente organizacion deI:jel procgsq de fabnca}uon y
proyecto de validacion del 0S consiguientes parametros

mismo. de validacion.

Validacion de sistemas informaticos de gestién de ensayos
clinicos 9 Curso Basico

Los sistemas de gestion de ens: procesamiento y analisis , segun
yos clinicos (CTMS) también soi reflejado en las GCP.

susceptibles de cumplir con las Basado en la guideline FDA

nprmativas GCPy con los requi- oComputerized Systems Used in
sitos de 21 CFR parte 11.
Por esto la validacion de siste- lla el tema de la validacion de
mas CTMS es un elemento vital sistemas CTMS de forma clara y
para demostrar la total seguri- exhaustiva, aportando una gran
dad de los datos de ensayos  cantidad de ejemplos y casos
clinicos, asi como su correcto  practicos.
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Andlisis de Riesgos e ICH Q9 I Curso Master

A partir de Julio de 2008, el El curso desarrolla el tema  car las metodologias més uti-
documento ICH Q9 ha entra- del analisis de riesgos como lizadas para el andlisis de

do a formar parte de las nor- herramienta para aislar y riesgos, destacando de cada

mativas GMPs europeas, co- controlar los riesgos asocia- una de ellas ventajas e incon-
mo anexo 20. dos a los procesos de fabrica venientes.

Formando parte del corpus cién de medicamentos.

de las normativas GMPs, el A través de un caso practico
analisis de riesgos deja de se se aplicar4 una metodologia
una practica opcional, en- gue permite cumplir con los
trando a formar parte de las requisitos definidos en la gui-
herramientas habituales de deline ICH Q9.

desarrollo de las actividades

o El asistente aprendera a apli-
de una planta farmacéutica.

Gestion de proyectos de validacion - Curso Basico

Los proyectos de validacion resultados seguros y concre- caran los errores mas fre-
forman parte de las activida- tos. cuentes, indicando la meto-
des obligatorias para la in- dologia para evitarlos, aho-
dustria farmacéutica. Como rrando tiempo y recursos.
todos los proyectos, se nece-
sita una adecuada prepara-
cion para poder coordinarlos
y llevarlos a cabo en el menor
tiempo posible, obteniendo

El curso enfoca el tema de la
gestiéon de los proyectos de
validacion aportando ejem-
plos acumulados con la expe-
riencia de numerosos proyec-
tos de validacién; se desta-

|

LIMS - Implementacion y validacion - Curso Master  *

El laboratorio de control de  ra una cantidad de datos tal el éxito del proyecto, desde
calidad es, probablemente, que cada dia resulta mas difi- la definicion de los requeri-
uno de los departamentos  cil almacenarlos en papel, mientos hasta la puesta en
gue gestiona los datos mas migrar a un sistema de ges- marcha.

|mportantes para cumplir con tion de laboratorio se esta
las nor-  convirtiendo en una eleccion
mativas  obligada para muchas organi-
GxP. zaciones.

A través de ejemplos y casos
practicos se profundizaran
aspectos de cumplimiento
desde el punto de vista de la
Enella- El curso enfoca el proceso de gestion del programa y de su
boratorio implementacion identifican-  validacion.

/ se gene- do lo pasos mas criticos para




