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INTRODUCCION Y OBJETIVOS DEL CURSO

Este seminario pretende ofrecer una vision global sobre la
correcta aplicacién de las Normas de Correcta Fabricacion
(GMP) como medida fundamental de prevencién y control

del riesgo de contaminacion bioldgica en la produccion de

medicamentos de terapias avanzadas.

Se repasaran los procesos tipicos de produccion de medica-
mentos de terapias avanzadas, identificando los principales
peligros de contaminacion biologica y las medidas de control
aplicables (soluciones de disefio, instalaciones, sistema de
calidad), con una aproximacion practica a la validacion de
procesos Y al control de calidad.

Ademas de un evento de formacion, la jornada quiere ser
una ocasion de encuentro y debate para los profesionales
implicados en la interpretacion y aplicacion de la normativa y
de las guias considerando la novedad y especificidad de los
procesos de produccién de este sector.

Las sesiones teoricas se completaran con un ejercicio practi-
co de simulacion de problematicas reales con la participacion
directa de los asistentes.

DIRIGIDO A

Responsables y técnicos implicados en la produccion de
medicamentos de terapias avanzadas en empresas privadas
y centros hospitalarios.

DATOS DE INTERES

LUGAR: BIOLAB ESPANOLA
Parc Cientific de Barcelona
TORRE D - Auditorio
C/ Baldiri Reixac 4-6
08028 BARCELONA
FECHA: 19 de noviembre de 2009
HORARIO: de 9.00ha18.00 h
COMO LLEGAR:  www.pcb.ub.es
INSCRIPCION: 1er Inscrito: 350 € + 16% IVA = 406 €

2° Inscrito y posteriores de la misma

empresa: 300 € + 16% VA= 348 €
N° PLAZAS: El nimero de plazas disponibles es limitado.
La organizacion se reserva el derecho de suspender el curso si el dia 9
de noviembre no se alcanza el nimero minimo de inscritos.
CANCELACIONES: En caso de cancelacion recibida antes de 10 dias de la
celebracion del curso se devolvera el 85% de los derechos de inscripcion.
Las cancelaciones recibidas con posterioridad no tendran derecho a
devolucion, aunque si a la transferencia de derechos a otra persona de la
misma organizacion.
OTROS DATOS DE INTERES:
La inscripcion incluye comida, documentacion del curso y certificado
acreditativo.

PROGRAMA

9:00-10.30 RIESGOS DE CONTAMINACION BIOLOGICA
EN LA PRODUCCION DE MEDICAMENTOS
DE TERAPIAS AVANZADAS

+ Procesos de produccion de una cell factory

+ Las Normas de Correcta de Fabricacion para productos
de terapias avanzadas

+ Fuentes de contaminacion biologica y riesgos asociados:
- Las materias primas
- El personal
- Los ambientes de produccién

Gemma Fernandez Miguel (CELLERIX)

10.30-12.00 IMPORTANCIA DEL DISENO DE LA CELL FACTORY

+ Soluciones de disefio de la cell factory para minimizar
los riesgos de contaminacion

+ El disefio de los flujos de personal y materiales
+ Requisitos para equipos e instrumentos
Manel Fernandez (Grifols Engineering)
12:00-12:30 Pausa café
12.30-14.00 SISTEMAS DE CALIDAD DE ENTORNOS REGULADOS

APLICADOS A INSTALACIONES DEDICADAS A LAS
TERAPIAS AVANZADAS

+ Codigo de Buenas Préacticas
(introduccién y marco regulatorio)

+ El andlisis de riesgos como herramienta basica y fundamental

+ Las instalaciones dentro del sistema de calidad
de la compafiia

+ La documentacion del sistema de calidad en entornos regulados
Josep Miquel Sanchez (SVS)
14:00-15:00 Comida

15.00-16.30 CONTROL DE CALIDAD
+ Control de materias primas y productos acabados
« Evaluacion de seguridad viral (ICH Q5 A (R1))
* Procesos de eliminacion o inactivacion de la contaminacion
+ Validacion del proceso de fabricacion aséptica
Laura Mocé (Eurofins | biolab)
16:30-16:45 Pausa café

16.45-18.00 SESION PRACTICA

La sesion consistira en una simulacion de un caso practico
de un media fill con la participacion directa de ponentes
y asistentes para llevar a cabo los siguientes pasos:

+ Definicién del protocolo de media fill
+ Ejecucion del media fill
* Interpretacion de resultados

Coordinador: Laura Mocé (Eurofins | biolab)

PONENTES

GEMMA FERNANDEZ MIGUEL (CELLERIX)

Directora Técnica de Cellerix.

Licenciada en Biologia por la Universidad Complutense de Madrid

y Doctora en Biologia por la Universidad de Alcala de Henares.

Més de 9 afios de experiencia investigadora en el campo

de las células madre y en laboratorios de tecnologias especializadas.
Desde su incorporacién a Cellerix ha logrado junto con su equipo

la consecucidn de hitos fundamentales, como la acreditaciéon como
laboratorio farmacéutico por la AEMPS y la gestion de los ensayos
clinicos que la empresa lleva a cabo.

MANEL FERNANDEZ PEREZ (GRIFOLS ENGINEERING)

Responsable de Desarrollo de Nuevos Productos y Validaciones
de Grifols Engineering.

Ingeniero quimico por la Universidad Auténoma de Barcelona
Mas de 11 afios de experiencia en el sector de la ingenieria
farmacéutica, como ingeniero de planta y responsable

de validaciones en plantas de fabricacion de formas estériles

y desde 2003 como responsable de diversos proyectos

en Grifols Engineering S.A.

JOSEP MIQUEL SANCHEZ (SVS)

Consultor Senior de SVS.

Farmacéutico, con experiencia previa en la industria farmacéutica
como técnico de Garantia de Calidad de Produccion,

Técnico de validaciones, director de proyectos de Procesos
Industriales y Garantia de Calidad (IPQA) de SVS Barcelona,
director de divisién de Control Ambiental y Térmico de SVS

asi como director del area de consultoria en SVS Barcelona.

LAURA MOCE (EUROFINS-BIOLAB)

Responsable del Laboratorio Eurofins | biolab

en el Parc Cientific de Barcelona.

Doctora en Biologia por la Universidad de Barcelona,

especialidad Microbiologia.

Experiencia previa en la industria farmacéutica, como técnico

en microbiologia para la revision del proceso aséptico en una planta
de fabricacion de penicilinas estériles y posteriormente

como responsable de produccién.



