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SAFYBI INFORMA
Informe Nº 188
Noviembre de 2008
Conferencia:
“IMPACTO DE LA VARIABILIDAD DE LOS EXCIPIENTES EN LAS
INICIATIVAS DE “QUALITY BY DESIGN - CALIDAD POR DISEÑO”;

LA PERSPECTIVA DE IPEC (International Pharmaceutical Excipients Council) AMÉRICAS

Objetivo: Acercar las últimas novedades acerca de una iniciativa que se afianza con firmeza en la comunidad farmacéutica internacional y que ofrece una nueva visión acerca del impacto de la variabilidad de los excipientes en las características finales del producto.
Dirigido a: Dirección Técnica, Áreas de Desarrollo, Asuntos Regulatorios y Producción.
Desarrollo: Existen diversas opiniones sobre lo que “Calidad por Diseño” significa exactamente. Muchas compañías a nivel internacional comenzaron a trasladarse hacia esta iniciativa incorporando PAT a sus procesos, lo que les ayudó a monitorear y controlar su propio proceso de fabricación mejor que en el pasado. 
Debido a este mejor control de los procesos, llegó a ser obvio que la variabilidad de las características del excipiente en las formulaciones puede ser extremadamente importante para el éxito de cualquier nueva formulación.

Es una realidad que muchos excipientes no son producidos primariamente para la industria farmacéutica, por lo que, estrechar las especificaciones para limitar las variabilidad de los mismos conduce indefectiblemente a disminuir la disponibilidad de proveedores. Es un hecho que en los últimos años ha habido problemas concretos para lograr abastecimiento de distintas materias primas.

La solución propuesta impacta en todas las etapas del ciclo de vida de un producto:
· Desarrollo Farmacéutico: de un enfoque empírico a uno sistémico de múltiples variables.

· Proceso de manufactura: se permitiría variabilidad del mismo dentro del espacio de diseño definido por un análisis de riesgo en vez de limitarse a un proceso fijo e invariable como hasta ahora.

· Controles de proceso: incorporación de controles online (PAT).

· Especificaciones del producto final: la propuesta es que sean parte de la estrategia total de control de calidad y estarían basadas en la performance del producto (seguridad y eficiencia).

· Estrategias de control: se pasaría de controles en graneles y producto terminado a controles basados en análisis de riesgo, mediciones en tiempo real para lograr así una liberación en tiempo real del producto.

· Ciclo de vida del producto: actualmente los cambios se realizan en forma reactiva a un problema y con presentaciones a la Autoridad Regulatoria después de la aprobación; la propuesta contempla un proceso de mejora continua que se realice dentro del espacio de diseño previamente definido.

Disertante: 

David R. Schoneker recibió su título de grado en el Ursinus College y su maestría en química en la Villanova University, EEUU.

Actualmente es el Presidente de IPEC Américas, período 2007-2009 y Director Global de Asuntos Regulatorios de Colorcon.

También ha actuado en organizaciones tales como AAPS, RAP, ASQC, ACS, AOAC y en el foro de cromatografía del valle de Delaware. Está involucrado con un gran número de organizaciones como la asociación internacional de  fabricantes de colorantes (the International Association of Color Manufacturers (IACM)), el consejo para la nutrición responsable (Council for Responsible Nutrition (CRN)) y el instituto de los tecnólogos de alimentos (Institute of Food Technologists (IFT).

Como Chairman de IPEC mantiene fluidas relaciones con distintas Agencias Regulatorias y Farmacopeas.
----------------------------------------------------------------------

Fecha de realización: Jueves 13 de noviembre de 2008.
Horario: 18:30 a  21 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: Socio SAFYBI: $ 160.-      -    No socios: $ 320.-
Recuerde que para acceder a los beneficios de socio la cuota 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 inscripciones: 
Solamente se considerarán inscriptas a las personas que hayan abonado los aranceles correspondientes, antes del lunes 10 noviembre.-
Cupo mínimo: 25 personas       Cupo máximo: 60 personas
Organiza: Asociación Argentina de Farmacia y Bioquímica Industrial ‑ SAFYBI.

Coordinadora: Dr. Federico Montes de Oca.-
----------------------------------------------------------------------
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