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Mesa Redonda sobre

Analisis de riesgos de impurezas elementales (ICHQ3D)
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Organizada por el COFM y en colaboracion con AEFI

Coordinador:

Fernando Caro, Vocal de Industria del COFM
Ponentes:

Paulino Alonso (Azierta):

Pablo Cobo (Kymos Pharma Services)

Programa:
1-ICH Q3D: Teoria (Paulino Alonso )

1.1 Antecedentes, objetivo, alcance, responsabilidades y fechas clave

1.2 Clases de impurezas elementales, valores PDE y vias de administraciéon

1.3 Andlisis de riesgos, opciones de evaluacion y estrategias de implementacion
1.4 Conclusiones de un analisis de riesgos y documentacion a generar

1.5 Presentacion de resultados, requisitos regulatorios, ciclo de vida

2 - ICH Q3D: Técnicas analiticas (Pablo Cobo)

2.1 Introduccién

2.2 Técnicas Analiticas

2.3 Métodos analiticos adecuados para analisis de impurezas elementales
2.4 Desarrollo y validacién de métodos analiticos

2.5 Estrategias para Proyectos

3 - ICH Q3D: Resolucion de Casos practicos representativos (Paulino Alonso)
3.1 Capsulas con microcomprimidos recubiertos

3.2 Comprimidos efervescentes

3.3 Comprimidos recubiertos

3.4 Comprimidos multicapa

3.5 Comprimidos EFG




Fecha y Horario:

18 de Octubre de 2017

Horario: de 18’00 a 20’00 horas

Lugar:

Salén Cofares. Santa Engracia, 31 — Madrid

La asistencia es gratuita para colegiados y socios de AEFI
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