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SAFYBI INFORMA
Informe Nº 186
Octubre de 2008
CURSO SAFYBI

“Productos No Estériles. 
BPL en el Laboratorio de Control Microbiológico”

Objetivos: 
Brindar las herramientas para el cumplimiento de las BPL en el laboratorio de Control Microbiológico.

Actualización de Límites Microbiológicos de Productos No Estériles. Validación de métodos.

Administración del cepario. Investigación de resultados fuera de especificación o tendencia. 

No conformidades.  Acciones correctivas y preventivas. Control de cambios.

Dirigido a:
Directores Técnicos, Jefes de Control de Calidad, Jefes, Supervisores y Analistas de Microbiología.
Disertantes: 

Licenciada Juana Rodríguez de Flotta

Licenciada en Química, UBA.  
Jefe de Control de Calidad de Novartis Argentina. 
Posee amplia experiencia en la industria farmacéutica en el área de microbiología, se desempeño como Jefe de Microbiología en Ciba-Geigy  y Novartis Argentina y como bacterióloga en Mead Jonson Argentina Int. Ld (Bristol Myers). 
Fue concurrente al servcio de Bacteriología Sanitario del Instituto Nacional de Microbiología "Dr. Carlos G. Malbran".
Dictó cursos de “Aseguramiento de Calidad microbiológica de productos farmacéuticos”, “Validación de Limpieza”, en SAFYBI.
Bioquímico Fabián Drunday

Jefe de Garantía de Calidad de Laboratorio Omega.
Jefe de Trabajos Prácticos de la Facultad de Farmacia y Bioquímica, UBA.
Miembro de la Sub Comisión de Farmacia Hospitalaria de la Farmacopea Argentina.
Ex Residente en Control de Medicamentos y Fiscalización, INAME.
Cursó un Magister en Biología Molecular Médica en la UBA.
Dictó varios cursos sobre Tópicos de Microbiología de Medicamentos, en el INAME, AAM, ETIF, UCC.
Licenciada Ercilia Alcañiz de Mule

Licenciada en Química, UBA.

Jefe Laboratorio de Control de Calidad de Roemmers, Planta Antibióticos.

Posee amplia experiencia en la industria farmacéutica, desempeñándose en áreas de  Microbiología, Analítica, Estabilidad y Monografías del Departamento de Control y Garantía de Calidad de Farmasa, Ciba-Geigy, Novartis y Fada.

Ha recibido capacitación en Suiza y Alemania , realizó el curso de posgrado de “Dirección de Empresas”, UCA.

Dictó cursos de “Aseguramiento de Calidad microbiológica de productos farmacéuticos”, “Validación de Limpieza”, “Capacitación”, “Principios de Garantía de Calidad” en SAFYBI, Fac. de Farmacia y Bioquímica. Participó del curso de Entrenamiento Inspectores de Medicamentos fase I - Mercosur, INAME.      

‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑
TEMARIO

Licenciada Juana Rodríguez de Flotta

 Buenas Prácticas de Laboratorio Microbiológico. 

 - Límites Microbiológicos para productos farmacéuticos no obligatoriamente estériles.

 - Validación de Métodos Microbiológicos.

Bioquímico Fabián Drunday

 Administración de un Cepario de un Laboratorio Medicinal.
 - Manejo y Conservación de las cepas de referencia y de trabajo.
 - Buenas Prácticas de Laboratorio en la Administración de un Cepario de Trabajo.
 - Requerimientos regulatorios (Farmacopeas, Regulación nacional, cepas ATCC).
Licenciada Ercilia Alcañiz de Mule

Resultados Microbiológicos Fuera de Especificación.
 - Evaluación de errores. Re ensayos. Remuestreos.
 - Desvíos de Calidad. No Conformidades.
 - Control de Cambios.
 - Acciones Correctivas/ Acciones Preventivas.
 - Evaluación de Tendencias.
‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑
Fecha de realización: miércoles 12 de noviembre de 2008.- 
Horario: 14 a 18 hs.

Lugar de Desarrollo: Auditorio SAFYBI ‑ Uruguay 469 ‑  6º “A”, Buenos Aires

Inscripciones: Personalmente, telefónicamente o vía correo electrónico: 



        Secretaría SAFYBI - Uruguay 469 - 2° “B” - Buenos Aires.



        Tel.: 4373-8900/ 0462; 4372-7389



         Fax: 4374-3630     -      mail: info@safybi.org

Aranceles: Socios SAFYBI: $ 190.-         No socios: $ 380.-
Recuerde que para acceder a los beneficios de socio la membresía es de solo $ 25.- mensuales.

Formas de pago: 
Efectivo.  

Cheque: a nombre de “Asoc. Arg. de Farm. y Bioq. Ind.”. 
Tarjeta de débito o de crédito VISA y AMERICAN EXPRESS en forma telefónica o personalmente.-

Cierre de las Inscripciones: Solamente se considerarán inscriptas a las personas que hayan abonado hasta el lunes 10 de noviembre, los aranceles correspondientes.

Cupo mínimo: 20 personas                    Cupo máximo:  60 personas 

Organiza: Asociación Argentina de Farmacia y Bioquímica Industrial ‑ SAFYBI.

Coordinadora: Dra. Marta Fasanella.-        

‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑‑
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