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TALLER PRACTICO - WARNING LETTERS DE LA FDA ASOCIADAS A PROCESOS
ASEPTICOS

OBJETIVO DEL CURSO

Este taller tiene como objetivo proporcionar una comprension profunda de las Warning
Letters emitidas por la FDA en 2024 y 2025, especialmente aquellas relacionadas con
la fabricacién de medicamentos estériles mediante procesos asépticos.

Se abordara el concepto de Warning Letter y su relacién con las observaciones 483,
analizando ademas el impacto del aumento de inspecciones presenciales tras la pandemia.

A través de datos actualizados y reales, se examinaran las principales desviaciones
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detectadas en procesos asépticos, incluyendo deficiencias en pruebas de esterilidad,
integridad de datos microbioldgicos, monitorizacién ambiental, validaciones, disefio de
instalaciones y formacién de personal.

El taller combinard el analisis de casos reales de alto impacto y ejercicios practicos de
evaluacién de incumplimientos, en los que los participantes deberan identificar desviaciones
GMP y propondran acciones correctivas. Mediante la discusion critica de respuestas y
estrategias de mejora, los asistentes podran reforzar su capacidad para entender las
expectativas regulatorias actuales y aplicar medidas preventivas eficaces para fortalecer el
cumplimiento en operaciones de fabricacién aséptica.

A QUIEN VA DIRIGIDO

A todos aquellos profesionales de la industria farmacéutica, relacionados con la fabricaciéon de
medicamentos y APIs mediante procesos asépticos, especialmente en areas de
aseguramiento de calidad, control de calidad, produccién, validaciones responsables de
auditorias e inspecciones.

COORDINADO POR

LUPE ALCUDIA. Miembro del grupo de trabajo de Fabricacién de Medicamentos Inyectables
de AEFI de Seccion Catalana.

PONENTES

MAR MARTI. Gerente de operaciones de ASINFARMA.

AGENDA

15:25 RECEPCION Y CONTROL DE ASISTENCIA
15:25- 15:30 PRESENTACION DEL TALLER
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1.

2.

15:30 - 18:30

3.

INTRODUCCION
© ;Qué es una Warning Letter?
© Relaciéon entre 483 y Warning Letter.
©° Aumento de inspecciones post-pandemia: FDA 2022-2024
“Resumption of Routine Surveillance Inspections”.

ANALISIS DE TENDENCIAS 2024-2025

© Estadisticas principales: numero de WL en 2024/25 (drugs)
" Medicamentos estériles VS no estériles
® Asépticas vs esterilizacion terminal

© Desviaciones principales detectadas en 2024-205:
" Invalidacion de pruebas sin justificacion (APS, Esterilidad)
® Datos microbiolégicos (ausencia de registros y

adulteracion)

® Ausencia de evaluacién de lotes comerciales impactados
® Programa de monitorizacién ambiental
" Procedimientos y comportamientos asépticos
® Investigaciones y CAPAs inadecuados
® Problemas de validaciones (proceso, limpieza)
® Fallos en el disefio de instalaciones
® Formacion del personal en areas criticas

EVALUACION DE CASOS REALES

Se presentardn 3 casos reales de Warning letters de alto impacto.

Resumen del problema/s que identificd la FDA
iPor qué es critico?

;Cual fue la respuesta de la empresa?

icomo lo habriamos gestionado nosotros?
:Qué medidas pidid la FDA?

4. TALLER PRACTICO

5.

Se presentan casos simulados de incumplimientos

© Se identificaran los incumplimientos GMP

© Qué acciones correctivas y preventivas (CAPA) se propondrian.
Discusién de las mejores soluciones

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Principales lecciones aprendidas
Factores de éxito para responder una Warning Letters
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18:30 CLAUSURA DEL TALLER
FECHA Y HORA

Martes 3 de junio de 2025
De 15:30h a 18:30h
3 horas lectivas

LUGAR

Online - plataforma zoom

PRECIO

Socio AEFI: 120€
Entidades con acuerdo: 120€
No socios: 210€

Inscripciéon multiple 15% descuento. A partir de 3 inscripciones de la misma empresa (mismo
NIF) en el mismo curso.

PDF DEL PROGRAMA

BECAS Y AYUDAS

Se concederan dos becas en cursos no subvencionados para socios de AEFI con un minimo de
antigliedad de un ano.

Socios desempleados (sélo cursos online): gratuito, previa presentacién en el momento de la
inscripcién del justificante del SEPE.

Consulte AQUI las condiciones.

CERTIFICADO

El certificado de asistencia se expedira a los alumnos que hayan asistido como minimo al
75% de la duracién del curso.

Hazte socio de AEFI y beneficiate de todas las ventajas y descuentos para nuestros
asociados desde este mismo curso.


https://www.aefi.org/como-asociarse/becas-y-ayudas
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Haz clic aqui para
mas informacion

FORMA DE PAGO:

Transferencia bancaria a c¢/c AEFI
ES20 0049 3076 4522 1413 4405
Envia el comprobante de pago a secretaria.catalana@aefi.org

PLAZAS

Aforo limitado.
Se reserva el derecho de suspensién si no se llega al minimo de alumnos.

PROTECCION DE DATOS

Tiene disponible la politica de proteccion de datos en el siguiente ENLACE

CANCELACIONES

En caso de cancelacién recibida 72 horas antes de la celebracién del curso, se devolverd el
100% de los derechos de inscripcién. Las cancelaciones recibidas con posterioridad no
tendran derecho a devolucién, aunque si a la transferencia de derechos a otra persona de la
misma organizacién, siempre que fuera comunicada en fecha anterior al propio inicio del
curso y aplicando la tarifa que le corresponda segln su situacién de socio o no socio. Las
cancelaciones deben comunicarse por escrito a: secretaria.catalana@aefi.org



https://aefi.org/fmg_files/solicitud-alta-socio/
mailto:secretaria.catalana@aefi.org
https://aefi.org/centro-de-privacidad/
mailto:secretaria.catalana@aefi.org

