Cumplala normativa EU/USA

para la validacidn de sistemas informaticos

21 CFR
part 1

 Actualice su informacion sobre cGAMP y 21 CFR
part 11

« Conozca los puntos criticos de la Guia GAMP4 y
las novedades GAMP5

» Descubra la metodologia para asegurar la
validacion de sus legacy systems y nuevos
sistemas informaticos

« 100% practico: estudio de un caso de Validacion
de un Sistema informatizado Real

ilnscribase ahora!
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21 CFR part 11

Horario
Martes 5 de Octubre de 2010

Recepcién de los asistentes:  9.15

Apertura de la Sesion: 9.30

Café: 11.30-12.00
Almuerzo: 14.00
Reanudacion: 15.30

Fin de la Jornada: 18.00

Horario

Miércoles 6 de Octubre de 2010

Recepcion de los asistentes:  9.15

Apertura de la Sesion: 9.30
Café: 11.30-12.00
Fin de la Jornada: 14.00

Escuche las opiniones de los
asistentes a las anteriores
convocatorias

“El contenido del curso muy
satisfactorio...”

Ayudante Técnico de Control de calidad
BOEHRINGER INGELHEIM

“Satisfecho, especialmente en lo que
respecta a los casos practicos, dado que
el interés radica en la aplicacién de la
norma mas que en la norma en si”
Adjunto del Jefe de Produccion
LABORATORIOS SALVAT

“Me ha servido para conocer y entender
mejor un nuevo modelo de trabajo”

Jordi Medina Moya

Ayudante Técnico de Laboratorio de Control
de Procesos

BOEHRINGER INGELHEIM ESPANA

Programa

Exigencias FDA segtin 21 CFR
Part 11

Estudio de un caso practico de
Validacion de un Sistema
Informatizado Real que permiten
exponer el proceso de consultoria,
la metodologia y normativa
utilizadas

Cual es la situacion habitual al
contratar el desarrollo de la
Validacion de un Sistema
Informatizado

® Motivos que llevan a la Validacion
® Desconocimiento de la situacion
® GAP Analisis

® Posible integracién con otros
Sistemas - Intercambio de datos

Coémo coordinar el Equipo de
Validacion para validar sus
sistemas bajo 21 CFR part 11
® Cliente, Proveedor, Servicios
externos de Validacién

® Documentacién necesaria

® Normativa interna de Q&A

® Definicion de PNT's

Cuadles son los principios generales
de Validacion de Sistemas
considerados

® Responsabilidad del Usuario

® Documentacion Técnica

® PNT's en distintas areas

® Proceso de Revisién/Aprobacién
por Q&A

ilnscribase ahora! Tel. 902121015 - 91700 48 70 Fax 9131962 18

. Programa Barcelona, 5 y 6 de Octubre de 2010

Aproximacion efectuada: cGAMP y
21 CFR Part 11 -ER&ES-

® cGAMP's

® Registro Electrénico y Audit Trail

® Firma Electronica

® Sistemas Hibridos

® 21 CFR Part 11y el Diagrama en V

Guia GAMP4 y Novedades GAMP5
® Origen

® \entajas de GAMP4

® Ambito de aplicacion

® Categorias de Software (1 a 5)

® System Life Cycle

® Novedades GAMP5

Implicacién de nuestro Sistema
Informatizado bajo 21 CFR Part 11
® Preguntas basicas que debemos
formularnos

Como evaluar el cumplimiento de
21 CFR part 11 de sus legacy
systems y en la adquisicion de
nuevos sistemas informaticos

Qué puntos criticos deben
considerarse para la evaluacion del
cumplimiento de la 21 CFR part 11
en legacy systems

Coémo afrontar la compra de
nuevos sistemas informaticos para
que cumpla con 21 CFR Part 11
Como evaluar el cumplimiento de
requisitos en la adquisicion de
nuevos sistemas informaticos

Conclusiones

Bibliografia y Referencias



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. 2010

Objetivos

Los exigentes Sistemas de Calidad de la Industria
Farmacéutica requieren que todos sus procesos estén
validados. Dentro de estas validaciones, la de Sistemas
Informatizados, por ser una de las mas recientes, esta en
plena evolucién

La Guia GAMP, que establecen las normas para la
validacion de los sistemas, y la 21 CFR part 11, para
registros electrénicos y firma electrdnica, constituyen el
marco normativo a cumplir

Con el objetivo de dar respuesta a las necesidades de los
profesionales del Sector, PTI organiza de nuevo el
Seminario “21 CFR part 11". Comenzaremos con una
revisién en profundidad la Guia GAMP y la parte 11, para
continuar con la revisién de casos practicos de validacion
de sistemas informaticos. Finalizaremos analizando cémo
cumplir con las exigencias tanto en sus legacy systems
como sistemas de nueva adquisicion

Nuestro Instructor

Josep M? Quintana Prats

Ingeniero Técnico Industrial por la UPC. Master en
programacién 4GL —Massachussets, USA-. Con mas de 22
afios de experiencia en el desarrollo de Aplicaciones
Informaticas y Consultoria de Software para compafiias de
distintos sectores industriales y de servicios. Ha trabajado
como Ingeniero de Preventa, Ingeniero de Soporte,
Consultor, Instructor y Director Técnico de Progress
Software Int.Co. Sucursal Espafia, asi como
Analista/Programador y Director de Desarrollo de Software
en o para distintas compafiias. Desde 1999 dedicado a
Consultoria y Validacion de Sistemas Informatizados para
la Industria Farmacéutica. Especialista en cGAMP y 21 CFR
Partll, Auditor/Asesor de Sistemas de Calidad (FDA) para
el desarrollo de software y Consultor senior de Validacion
de Sistemas Informatizados. Actualmente es Director de
Area Validacion Sistemas Informaticos en la empresa
consultora QCI.

Siganos en

twitter

http://twitter.com/PTI_Spain

e
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Responsable de Validacién

Responsable de Sistemas de Informacion
Responsable de Calidad de Sistemas Informaticos
Ingeniero de Procesos

Ingeniero de Sistemas de Control

Director Técnico

Responsable de Garantia de Calidad

Director Técnico

En 21 CFR part 11 vd.

.

Identificara las ultimas novedades normativas del

21CFR part11

Descubrird cémo regula la normativa qué sistemas,
coémo y cada cuanto tiempo validar

Averiguara como superar con éxito la Inspeccion EU/USA
Analizara los puntos criticos de validacion de legacy
systems y nuevos sistemas

Agenda de Proximos Eventos para su mejora
profesional

JULIO 2010

Fabricacion de Productos de Alta Actividad Farmacéutica
Barcelona, 6 de Julio

Gestién de Laboratorio

Barcelona, 6y 7 de Julio

SEPTIEMBRE 2010

Quimica Analitica para no Expertos

Barcelona, 30 de Septiembre

Regulatory Affairs para Medicamentos Genéricos
Madrid, 30 de Septiembre

Logistica Farmacéutica

México DF, 28 de Septiembre

OCTUBRE 2010

APR/PQR

Barcelona, 5 de Octubre

Buenas Practicas de Distribucion Farmacéutica
Madrid, 6 de Octubre

NOVIEMBRE 2010

Logistica Farmacéutica
Madrid, 30 de Noviembre

Planifique su formacién
Para mas informacion:

902 12 10 15 - info@iir.es

Consulte los programas www.iir.es/farma //3



Para inspeccién postal, abrir por aqui

Pharmaceutical
TRAINING INSTITUTE

Una division de IIR Espafa
Todas las novedades en
iSiguenos!

http://twitter.com/iiR_Spain

¢Como inscribirse?
Elija entre estas 5 opciones para enviarnos sus datos

»1:902121015-91700 48 70

WWW.iir.es inscrip@iir.es  »for3e21s

» Principe de Vergara, 109
28002 Madrid

El Departamento de Atencion al Cliente se pondra en contacto con Vd. para confirmar su inscripcién

0 21CFR part 11 LUGAR DE CELEBRACION Y
Barcelona, 5y 6 de Octubre de 2010 BS886 Hotel NH Rallye 3
Travessera de les Corts, 150-152, 08028 Barcelona, 3
Tel. 93 339 90 50
PRECIO Stefectiaclpsgo iiR Espafa y la ANCED le TRAMITAN SU BONIFICACION
hasta el 22/07/10 después del 22/07/10 Beneficiese de las bonificaciones de la Fundacién Tripartita
1.299 :va 1.599€ w2 para la Formacién en Empleo-FTFE, nuestros cursos cumplen

con el minimo de horas exigido y ademas le proporcionamos
toda la documentacién necesaria para que el mismo sea
bonificable

Consulte Precios Especiales en América Latina

+ formacion
por - dlnero O No puedo asistir. Estoy interesado en su documentacién

Inférmese de los nuevos Packs de Curses

Ofertas no acumulables con otras promociones o descuentos

iiR le recuerda que la inscripcién a nuestras jornadas es personal

INFORMACION GENERAL

CERTIFICADO DE ASISTENCIA ALOJAMIENTO
A todos los asistentes que lo deseen se les expedira un Certificado Beneficiese de la mejor tarifa disponible en el Hotel
Acreditativo de Asistencia a este evento. correspondiente y en los Hoteles de la Cadena NH haciendo

su reserva a través de Viajes Iberia, e-mail:
madrid.santiagobernabeul6@viajesiberia.com o Tel. 91 411 08 56,
CANCELACION indicando que esta Vd. inscrito en un evento de iiR Espaiia.

Si Vd. no puede asistir, tiene la opcién de que una persona le sustituya en

su lugar. Para cancelar su asistencia, comuniguenoslo con, al menos, 2 TRANSPORTISTA OFICIAL IRERIA =
dfas laborables antes del inicio del evento. Se le enviara la Los asistentes a los eventos que iiR Espafia celebre en 2010 obtendran
documentacion una vez celebrado el evento (**) y le sera retenido un un descuento del 40% en Business y del 45% en Turista sobre las tarifas
30% del precio de la inscripcién en concepto de gastos administrativos. completas en los vuelos con Iberia. En los vuelos operados por Air
Pasado este periodo no se reembolsara el importe de la inscripcién. 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/ferias-congresos o Agencia Viajes Iberia, indicando el
(** En caso de cancelacién del evento por parte de iR el asistente podra Tour Code BTOIB21IMPE0026.

elegir la documentacién de otro evento)

iiR le recuerda que la entrada a este acto Unicamente estara garantizada
si el pago del evento es realizado antes de la fecha de su celebracion.

" r " TRANSPORTE OFICIAL TERRESTRE ri enfe
Hasta 5 dias antes, iiR se reserva el derecho de modificar la fecha de

celebracién del curso o de anularlo, en estos casos se emitird un vale
aplicable en futuros cursos o se devolvera el 100% del importe de la
inscripcion.

Los asistentes a los eventos que iiR Espafia celebre en 2010 obtendran
un descuento del 30% en trenes de: Alta Velocidad-Larga Distancia, Alta
Velocidad-Media Distancia y Cercanias-Media Distancia-Convencional.
Beneficiese de este descuento descargando el documento de asistencia
en www.iir.es/renfe y presentandolo en cualquier punto de venta RENFE,
al adquirir el billete.

Datos personales: En cumplimiento con el articulo 5 de la Ley Organica 15/1999, de 13 e Diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal,le informamos de que los datos personales que aporte en el presente formulario
seran incorporados alos ficheros de “Institute for International Research Espaiia, S.L.", debidamente inscritos ante la Agencia Espariola de Proteccion de Datos, y cuyas finalidades son la gestion y cumplimiento de la relacion
establecida como consecuencia de la inscripcion en el evento a que hace referencia, asi como la gestion por parte de iiR de la seleccion de los asistentes al mismo, asi como la realizacin de envios publicitarios acerca de las
actividades, servicios, ofertas, promociones especiales y de documentacion de diversa naturaleza y por diferentes medios de informacion comercial, ademés de la gestin de la informacion de la que se disponga para la
promocion de eventos, seminarios, cursos o conferencias que pudieran resultar de interés para los inscritos, de acuerdo con las labores de segmentacion y obtencion 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 iR mantiene con los mismos para procurar una mayor eficiencia de la gestion de sus actividades. Para el ejercicio de los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion u oposicion de sus datos
por parte de iiR, deberé remitir un escrito identificado con la referencia “Proteccién 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 acompafie fotocopia de su Documento Nacional de Identidad

Analisis de Mercado Evento Recomendado

TDATAMONITOR

Annual Product Review

) i . - Product Quality Review
iConsiga su informe!
spita@iirspain.com Barcelona,
5 de Octubre de 2010

Hotel NH Rallye

¢Por qué elegir iiR?

iR Espafia es lider desde hace mas de 20 afios en el desarrollo
y gestion de contenidos y eventos 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, el grupo cuenta

con 10.500 empleados en 40 paises, 150 unidades operativas
y mas de 120 lineas de negocio distintas:

® + 12.000 eventos a través de compariias como iR, IBC

o Euroforum

® + 40.000 titulos académicos en catélogo a través de
marcas tan prestigiosas como Taylor & Francis o Routledge
® Soluciones estratégicas de performance improvement

a través de marcas tan reconocidas como ESI Internacional,
Achieve Global, Forum o Huthwaite

En Espaifia, ofrece un servicio de formacion e informacion
integral con productos innovadores que, anualmente, eligen
mas de 8.000 profesionales:

©® Programas presenciales: + 500 seminarios, cursos,
conferencias, encuentros y congresos de produccién propia
anuales

©® Formacion In Company: + 200 cursos disefiados

e impartidos de forma exclusiva para cada empresa

® Formacion on line: Written Courses, E-learning, Web
Seminars, Eventos Virtuales y Documentacién Técnica de alto
valor afiadido y contenido de méximo interés

Ademds, comparte sinergias de negocio con Grupo Info:
empresa editora de las revistas técnicas Infomarine, Infopower,
Infoenviro e Infodomus.

éSabe que iR es mucho mas que eventos?
Descubra todos nuestros servicios

Formacién In Company

Paloma Palencia

Tel. 91 700 06 80 + ppalencia@iirspain.com
Documentacién On Line

M? Rosa Vicente/Cristina Carpe

Tel. 91700 0179 - Fax 9114136 15
documentacion@iirspain.com

Acciones de patrocinio y eventos a medida
Nacho Flores

Tel. 91 700 49 05 » Mévil: 609 883 316 « sponsor@iir.es
Written Courses

Dpto. Customer Relations

Tels. 902 1210 15 / 91 700 48 70 + emartin@iirspain.com
E-learning

Susana Conde

Tel. 91700 42 75 + sconde@iirspain.com

Eventos Virtuales

Dpto. Sponsor
Tel. 91700 49 05 + sponsor@iir.es

www.informa.com www.iir.es

iiR Doc iiR Espafia le ofrece la
documentacion formativa mas

completa de su sector

Logistica Farmacéutica 2009

Para adquirirla, contacte con:
Dpto. Documentacién - Tel. 91 700 01 79
d i i in.com * www.iir.es/doc

PDF



