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Cumpla con las exigencias normativas y descubra‘las
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del lote software documental
B Asegure la actualizacion y validez de las copias existentes en planta
B Agilice lafirma, aprobacidn, distribucién y acceso a su documentacion
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Seminario practico

Barcelona, Miercoles 10 de Noviembre de 2004 Mafnana

Conozca los requerimientos normativos EU/USA de
validacion de sistemas informaticos

Impartido por

Josep M2 Quintana Prats Obj etivos
Director Area Validacion Sistemas Informaticos
Q.C.I B dentificara las Gltimas novedades normativas del 21
CFR part 11
Horario B Descubrira cémo regula la normativa qué sistemas,
Recepcién de los Asistentes: 9:15 cémo y cada cuanto tiempo validar
Apertura del seminario: 9:30 ) )
) B Conocera como superar con éxito la Inspeccion
Café: 11:30-12:00 EU/USA

Fin del seminario y Almuerzo: 14:00

Esta previsto un almuerzo para los asistentes a
Seminario Practico + Conferencia

Prog rama P> Aproximacion efectuada -GAMP y 21 CFR Part 11 -
ER&ES-

cGAMP’s

Registro electrénico y Audit Trall

Firma electrénica

Sistemas hibridos

CFR Part 11 y el Diagrama en V

Nuestro instructor revisaré toda la normativa EU/USA que
todos los laboratorios farmacéuticos deben cumplir en la
validacion de sus sistemas informaticos. Para finalizar
presentara un caso practico donde los participantes podran
aplicar los conocimientos tedricos presentados en la primera
parte del seminario.
> Guia GAMP4
P Situacion habitual al contratar el desarrollo de la
validacion de un sistema informatizado
Motivos que llevan a la validacion
Desconocimiento de la situacion

Posible integracion con otros sistemas -Intercambio de
datos- P> Conclusiones
Puesta en comdn de un caso practico

P Implicacion de nuestro sistema informatizado bajo 21
CFR Part 11
Preguntas basicas que debemos formularnos

» Equipo de validacién

Cliente, proveedor, servicios externos de validacion Nuestro experto
Documentacion necesaria Josep M2 Quintana Prats. Ingeniero Técnico Industrial por
Normativa interna de Q&A la UPC. Master en programacion 4GL —Massachussets, USA-
Definicion de PNT's Posee mas de 17 afios de experiencia en el desarrollo de
software para distintos sectores industriales. Desde 1999
> Principios generales de validacién de sistemas dedicado a Consultoria y Validacion de Sistemas Informéaticos
considerados para la Industria Farmacéutica, Especialista en cGAMP, Auditor
Responsabilidad del usuario de Sistemas de Calidad para el desarrollo de software y
Documentacion técnica Consultor senior de Validacion de Sistemas Informaticos.
PNT’s en distintas areas Actualmente es Director de Area Validacion Sistemas
Proceso de revisién/aprobacion por Q&A Informaticos en la empresa consultora QCI.

E-Mail : inscrip@iir.es ® www.iir.es




Conferencia

Barcelona, Miercoles 10 de Noviembre de 2004 Tarde

15:15 Recepcion de los Asistentes y entrega de la
documentacion

15:30 Apertura de la sesion por el presidente de la Jornada

Vicente Rodriguez Hernandez
Responsable de Cosmética
LABORATORIO TEGOR

Caso Préactico
15:45 Cémo analizar la viabilidad de la implementacién
de un Sistema de Gestién Documental en planta
La experiencia practica de Laboratorio Tegor
m Cudles son las posibilidades que aporta el sistema
tradicional
e Optimizacion del sistema tradicional cuando
no es posible la automatizacion
Cdémo identificar puntos criticos
Cémo prever problemas en la implementacion

Elixabete Garcia Medina
Responsable de Garantia de Calidad Division Farmacia
LABORATORIO TEGOR

Vicente Rodriguez Hernandez
Responsable de Cormética
LABORATORIO TEGOR

Caso Practico
16:45 Cuales son los pasos previos a la puesta en
marcha de un Sistema de Gestion Documental:
¢Informatizamos la fabrica?
La experiencia practica de Laboratorios Diater
= Hasta que punto es necesario informatizar el
Sistema de Gestion Documentall
m Cudles son las caracteristicas claves del actual
sistema
e Parametros a considerar:
> Producto y materiales
> Proceso
> Trazabilidad
> Estandares de calidad
> Marco legal
e Controles:
> Interno
> Control de calidad
> Garantia de calidad
= Cudles son los primeros pasos del cambio: qué,
como y cuando
= Qué areas y puestos deben involucrarse.
Asignacion de responsabilidades
= Cémo identificar los puntos criticos: humanos,
técnicos, legales y comerciales

Javier Alcover Diaz
Jefe de Produccién
LABORATORIOS DIATER

17:30 Coloquio

17:45 Fin de la primera jornada

&

Barcelona, Jueves 11 de Noviembre de 2004
9:15 Recepcion de los asistentes
9:30 Apertura de la Sesion

Maria Eugenia Gonzéalez Garcia
Responsable del Departamento de Garantia de
Calidad

LABORATORIOS RUBIO

Caso Préactico
9:45 Por qué es necesario automatizar su produccion
para facilitar la implementacion de su software
de Gestién Documental
La experiencia practica de Laboratorios Rubi6
m Cudles son las consecuencias de una
implementacion sin automatizacion de datos:
posibilidad y esfuerzos adicionales
= Qué objetivos se persiguen con la implementacion
del sistema: ¢Eficacia?, ¢ Seguridad?,
¢ Tratamiento y acceso de datos histéricos?
= Qué elementos deben automatizarse.
Herramientas a utilizar para su identificacion
=  Andlisis de recursos de inversion vs beneficios

Maria Eugenia Gonzélez Garcia
Responsable del Departamento de Garantia de
Calidad

LABORATORIOS RUBIO

Caso Préactico

10:30 Como garantizar la trazabilidad del lote a través
de la gestion informatizada del proceso
La experiencia practica de Shering Plough

= Qué informacion proporciona la herramienta
= Como utilizar la informacién
m  Como verificar la fiabilidad del sistema

Victor Sanchez Altura
Jefe Departamento Soporte Analitico
SHERING PLOUGH

11:15 Coloquio
11:30 Cafée

Caso Practico

12:00 Cémo controlar los cambios de documentacion
en planta: gestion de los controles de cambio
La experiencia practica de Laboratorios Alter
m Cudles son las areas implicadas
m  Qué area coordina los cambios
m COmo automatizar este proceso
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Conferencia

m COmo asegurar la actualizacion y validez de las
copias existentes en planta
=  Qué sistemas de control existen

Eva Ansorena Conto
Responsable de Logistica, Fabricacion y Terceros
LABORATORIOS ALTER

Caso Préactico
12:45 Como exportar el Sistema de Gestion Documental
desde la Planta de Produccion al resto de
departamentos de la empresa: Gestion
Documental Integral
La experiencia practica de Asac Pharma
m  CoOmo surge la necesidad de utilizar una Gestion
Documental Integral
= Qué criterios deben unificarse entre departamentos:
e Técnicos
e Administrativos
e Comerciales
m Cudles son las caracteristicas de la herramienta
Cuéles son los resultados iniciales de la aplicacion:
problemas y soluciones adoptadas

Juan Laborda Alvarez
Garante de Calidad
ASAC PHARMA

13:30 Coloquio
13:45 Almuerzo

Caso Préactico
15:30 Como implantar un Sistema de Gestion
Documental Global en la planta de Produccién
La experiencia practica de Roche Farma
m Cudles son las necesidades iniciales para
implantar el sistema:
e ERP vs MES
e Calidad, compliance, costes, nivel de servicio:
la cuadratura del circulo
e Compatibilizar compliance y eficiencia
> Reducir burocracia -produccién paper less-
> Control automatico de la gestion de
materiales -flujo y utilizacién-
> Disminuir errores, duplicidades e
inexactitudes. Trabajar con el dato Unico
> Reduccién de lead times. Total vision de la
planta e informacion on line para la toma de
decisiones —FFS-
> Garantizar la integridad de la documentacion
> Facilitar y agilizar la revision, firma,
aprobacién, distribucion y acceso a la
documentacion
= Como identificar, analizar y seleccionar la
herramienta de gestion

&

m Cudles son las fases del proceso de implantacion
= Qué dificultades surgen en la puesta en marcha:
soluciones y propuestas de mejora

Sebastian Marquez Luque
Jefe de Produccién
ROCHE FARMA

Caso Préactico
16:15 Como obtener y analizar los indicadores clave
del sistema de produccion a través de los nuevos
Sistemas de Gestién Documental
La experiencia practica de Novartis
= Cdémo acceder automaticamente a la informacion
= KPI'S, funcionalidad tipos y ejemplos
= Qué tipo de informacién podemos utilizar con la
explotacion del sistema
Qué informacién podemos obtener
Cémo obtenerla
Qué hacer con ella

Javier Girbau Aguilar
Responsable de Turno de Produccion
NOVARTIS FARMACEUTICA

17:00 Coloquio

17:30 Fin de la segunda jornada y clausura de la Conferencia

Agenda P Tl

=

Annual Product Review
Barcelona, 5 de Octubre de 2004

Pharmaceutical Essentials
Barcelona 6 y 7 de Octubre de 2004

Etiquetado y Prospectos de medicamentos
27 y 28 de Septiembre de 2004

Gestién y organizacioén del laboratorio
Madrid 26 y 27 de Septiembre de 2004
Barcelona 19 y 20 de Octubre de 2004

Drug Master File & CEP
Barcelona 5y 6 de Octubre de 2004

Dr. Gunter Umbach: Cémo integrar los resultados
de sus EECC en su estrategia de marketing
Madrid 26 y 27 de Octubre de 2004

Zonas limpias
Barcelona, 26 y 27 de Octubre de 2004

Logistica Farmacéutica
Barcelona, 24 y 25 de Noviembre de 2004

E-Mail : inscrip@iir.es = www.iir.es




Estimado profesional

e ¢Sabe cuales son los beneficios de un Sistema de Gestion
Documental en fabrica en el Sector Farmacéutico?

e ¢Conoce cudles son los parametros a considerar en la
implementacion de un Sistema de Gestién Documental en
Fabrica?

e ¢Sabe qué requisitos normativos debe cumplir para validar
con éxito su software de Gestion Documental en Fabrica?

PTI presenta en primicia:

Sistema de Gestidon Documental en Fabrica

en el Sector Farmacéutico
Barcelona, 10 y 11 de Noviembre de 2004

En esta conferencia nuestros expertos presentaran en exclusiva
8 experiencias pioneras en la Gestion Documental del Lote en el
Sector Farmacéutico.

Para empezar, se analizara cuales son los pasos iniciales para la
puesta en marcha de un sistema de gestion documental.

A continuacion se trataran aspectos criticos de la gestion informatizada
respecto a automatizacion de la produccion, trazabilidad del lote y
gestion de controles de cambio.

Por las exigencias a las que esta sometido el sector farmacéutico toda
implementacion de software debe cumplir con unos requisitos
normativos especificos sobre validacion de sistemas informatizados.
Por esta razon, y como valor afiadido a la conferencia, presentamos
un seminario especifico sobre VALIDACION de SISTEMAS
INFORMATICOS.

Aproveche esta oportunidad Unica para contrastar experiencias con
otros colegas.

En espera de poder saludarles los dias 10 y 11 de Noviembre de 2004
en Barcelona, reciba un cordial saludo,

D
M@ PD.: ;Estd pensando en
. implementar un Sistema de

Alejandra Fernandez Gestidn Documenttal en su Féerica?
Directora de Programas jAsista a esta conferencia y
IIR Espafia resuelva todas sus dudas!

PT| ‘alavanguardia para la formacién de
profesionales de fabrica en el sector farmacéutico:

e [

AR nﬂ’ SEMINARIO T logia . H

Para mas informacién > www.iires/info/docu.asp
Tel. 9170048 80 Fax 913191231 e-mail. pvioque@iirspain.com

¢Porqug

¢

asistir a este encuentro?

Analizara las areas y puestos implicados en
la implementacion de un sistema de Gestion
Documental informatizado

Estudiara los criterios a seguir para elegir la
tecnologia/herramienta mas ajustada a sus
necesidades

Descubrira las ventajas e inconvenientes de
los diferentes sistemas de gestion de lote

Conocera qué elementos deben automatizarse
para implementar un software de Gestién Documental

Descubrira las soluciones para resolver los
problemas que surgen en la implantacion del
nuevo sistema

Revisara la normativa sobre validacion de
sistemas informaticos para cumplir con las
exigencias EU/USA

Descubrird como exportar el sistema de gestion
documental a otros departamentos de su organizacion

Conocera como verificar la trazabilidad del lote para
asegurar su fiabilidad

Quién

debe asistir?

Laboratorios Farmacéuticos

Responsables de Produccion
Departamentos de Produccion
Responsables de Garantia de Calidad
Departamentos de Garantia de Calidad
Responsables de Control de Calidad
Departamentos de Control de Calidad
Responsables de IT

Departamentos de IT

Suministradores de productos y
servicios de software

Director Comercial
Director de Proyectos
Director Técnico

5 23: 91700 48 70 = 91 319 60 65 4&: 91 319 62 18




Sistemade Gestion
Documental

en Fabrica

PARA INSPECCION POSTAL ABRIR AQUI

BARCELONA ¢« 10y 11 de Noviembre de 2004 « Hotel NH Rallye
Travessera de las Corts, 150-152. 08028 Barcelona. Tel. 93 339 90 50

Si, deseo inscribirme a SISTEMA DE GESTION DOCUMENTAL EN
FABRICA EN EL SECTOR FARMACEUTICO

[ Conferencia + Seminario 1.499 € +16% IVA
[ Conferencia 1.199 €+ 16% IVA
1 Seminario 499 € + 16% IVA

DESCUENTO PARA GRUPOS. IR ofrece descuentos especiales

para las empresas que inscriban a 3 6 mas personas en este evento.
Para informarse contacte con Diana Mayo en el tel. 91 700 48 70

El precio incluye almuerzo, cafés y documentacion BB681

IIR le recuerda que la inscripcién a nuestras jornadas es personal

datos de los asistentes iGracias por s inscripcion!

NOMBRE

en el Sector Farmacéutico

CARGO

Si, deseo recibir informacién sobre futuros eventos y servicios de IR en el

e-mail:

NOMBRE

CARGO

Si, deseo recibir informacion sobre futuros eventos y servicios de IR en el

e-mail

NOMBRE

CARGO

Si, deseo recibir informacidn sobre futuros eventos y servicios de IR en el

e-mail

EMPRESA

CIF
DIRECCION DEL ASISTENTE

Por favor, rellene todos los datos

POBLACION cp
TELEFONO FAX

> QUIEN AUTORIZA SU ASISTENCIA

CARGO

RESPONSABLE DE FORMACION
datos de facturacion

(Rellenar s6lo si la direccion de facturacion
es distinta a la del asistente)

EMPRESA
ClIF s DEPARTAMENTO.
JEFE DE CONTABILIDAD
DIRECCION
POBLACION CP
TELEFONO FAX

Div. B/ICC

@ 3 I ngtitute for | nternational Research
Lider mundial en formacion einformacion para empresas
Boletin de Inscripcion
23 91 700 48 70 = 91 319 60 65
91 319 62 18
@ inscrip@iir.es
1 Fortuny, 6. 28010 Madrid

forma de pago IMPORTANTE Al realizar el pago indiquen la referencia [ _]BB68L

[ Transferencia bancaria a la cta.  0065-0120-60-0001011755 (Barclays)

Tarjetade Crédito [JVisa ~ [JMastercard  [J American Express [ Diners Club
Titular de a tarjeta
NimerodelaTates [ T T T T T T T T [T T TTTT]

a2 [T ]

Fecha y Firma

[ Chegue a nombre de IIR Espafia

detalles administrativos

ALOJAMIENTO EN HOTEL
Para heneficiarse de un precio especial en el hotel NH Rallye haga su reserva directamente en el teléfono
9133990 50, indicando que esta VVd. 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

Deberé ser comunicada por escrito. Si se comunica hasta 2 dias laborables antes del inicio del encuentro, se
devolverd el importe menos un 10% en concepto de gastos administrativos. Pasado este periodo no se reembolsara
el importe de la inscripcion pero se admite la sustitucion de su plaza, que debera ser notificada por escrito hasta
un dia antes de la celebracion del encuentro.

IR le recuerda que la entrada a este acto Unicamente estard garantizada si el pago del seminario es
realizado antes de la fecha de su celebracion.

La cumplimentacion de este boletin es necesaria para enviarle la informacion necesaria. Sus datos personales seran registrados

en un fichero responsabilidad de IR ESPANA con domicilio en c/Fortuny 6 -28010 Madrid para gestionar su solicitud de informaci6n.
Asimismo, le informamos que podremos enviarle informacién publicitaria de otros eventos organizados por IR Espafia; si no consiente
enel tratamiento de sus datos para fines publicitarios marque esta casilal_]. Salvo que nos indique lo contrario sefialando esta
casillal_], IR ESPARNA cedera sus datos personales a terceras empresas con las que mantiene relaciones juridicas o comerciales
para la realizacion de actividades de publicidad sobre sus productos y servicios. Puede ejercitar los derechos de acceso, rectficacion,
cancelacion y oposicion de sus datos, solicitandolo por escrito a IR ESPANA en la direccion indicada.

Transportista Oficial MBERIAFE
Los asistentes a los eventos que IR Espafia celebre en 2004, obtendran un descuento del 25% sobre tarifas
completas en Business y un 35% sobre tarifas completas en Turista, en los vuelos realizados con Iberia. Para

mas informacidn contacte con Serviberia, Tel. 902 400 500 o en cualquier delegacidn de Iberia, indicandoles
el Tour Code BT41B2IMP0176.

No puedo asistir a estas jornadas

[] Estoy interesado en su documentacion

Busque la informacién estratégica mas relevante de su sector

en www.iir.es/info/docu.asp

Mas de 500 documentaciones inéditas de eventos celebrados
; / por IIR disponibles para Vd.
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