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CONTROL DE CALIDAD

Incluye visita a un laboratorio farmacéutico
de produccion celular

o Conocer y comprender los diferentes
tipos de medicamentos de terapia
avanzada.

o Comprender las Normas de Correcta

CURSO HANDS-ON EXPERIENCE Fabricacion (NCFs/ GMPs) de los
s medicamentos de terapia avanzada.

yé » Conocer y comprender los principales
PRODUCCION DE controles de calidad microbiolégicos.
M EDICAM ENTOS DE « Comprender la metodologia de trabajo

en un laboratorio biofarmacéutico.

TE RAPIA CELU LAR « Sesion practica hands-on experience.
BAJO GMPs « Visita a un laboratorio

biofarmacéutico de produccion
industrial de medicamentos de terapia
avanzada.

Objetivos del curso



DURACION

Duracién equivalente a 8 horas
25% hands-on. Plazo 1 dia
10 alumnos maximo

IMERETI
000

UNIDAD 1. DESARROLLO DE
MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA
(ATMPs)

» Fundamentos de los medicamentos de terapia
avanzada. Terapia Celular, Ingenieria de Tejidos y
Terapia Génica.

= Introduccion a la normativa de aplicacion de los UNIDAD 4. CONTROL DE CALIDAD EN
medicamentos de terapia avanzada. ATMPs

= Introduccion a las Agencias Regulatorias.

= Vias de autorizacioén y registro. » .
= Introduccion a los conceptos basicos del control de

UNIDAD 2. NORMAS DE CORRECTA calidad: Responsabilidades, importancia de los
b . controles ambientales, controles en proceso, control de
FABRICACION ESPECIFICAS DE ATMPs materiales.
) o = Descripcion del capitulo 6 de las Normas de Correcta
« Introduccién a las Normas de Correcta Fabricacion L,
Fabricacion.

(NCF/GMPs) y su aplicacion de productos ATMPs:
Definicion de objetivos y alcance de las GMPs.

= Descripcion detallada de todos los capitulos que
componen la norma.

= Conceptos y normativa de aplicacion a la fabricaciéon de

= Aprobacion o rechazo de materiales. Documentacion y
archivo de los resultados. Especificaciones de
productos y materiales.

medicamentos de Terapia Avanzada. UNIDAD 5. SESION PRACTICA
= Conocer las caracteristicas de fabricacion farmacéutica
de este tipo de terapias. - Visita  presencial a IMERET!I: Laboratorio
biofarmacéutico especializado en la fabricacion, control
UNIDAD 3. NORMAS DE TRABAJO EN y liberacién de ATMPs de uso humano.
SALAS BLANCAS = Se practicaran los diferentes cambios de vestimenta
para entrar a las diferentes zonas clasificadas de una
* Introduccion a las normas de trabajo en zonas de sala blanca.
produccion celular de industria farmacéutica. = Se realizard una toma de muestras de particulas viables
= Normas de acceso y vestimenta a salas blancas de y no viables en un entorno GMP.

produccion celular.
- Normas de entrada y salida de materiales vy
productos a zonas clasificadas farmacéuticas.

DIPLOMA IMPORTE DEL CURSO
Finalizado el curso se entregara un diploma acreditativo Importe de la matricula: 300 €
INSCRIPCIONES

El curso se imparte presencial en las instalaciones de IMERETI.
www.imereti.es/cursos/terapia-celular-bajo-gmps
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