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Si no  puede leer este mail como tabla, o verlo en colores, favor de enviar mail a estela@infodynamics.com.uy con Asunto: Texto y lo reenviaremos en formato de texto.
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	Capacitación en GMP para operarios:

La capacitación mensual de inducción de este mes tendrá lugar el día miércoles 20 de setiembre de 18:00 a 20:15 hs, en nuestras instalaciones (J. L. Zorrilla 233). Costo: 1.5 UR (IVA incluido) por persona. Para inscripciones o consultas puede contactarnos.

Taller de GMP para encargados y supervisores:
El 13 de setiembre de 18:00 a 20:30, tendrá lugar en nuestras instalaciones la segunda edición del  taller de GMP orientado a encargados y supervisores. El mismo consta de una profundización de conceptos de GMP y una introducción  a los conceptos de supervisión. 

Costo: 2 UR + IVA por persona.

Para inscripciones o consultas puede contactarnos.

	
	· En el mes de agosto, en 2 oportunidades (21 y 22) se dictó en instalaciones de Infodynamics s.r.l. una charla informativa sobre el ensayo LAL, así como un panorama general de Cambrex Corporation y de los diferentes  productos de la empresa. En la misma se desarrollaron los siguientes puntos:
· Ventajas y desventajas de los distintos métodos de análisis:

· Gel-clot

· Turbidimétrico

· Cromogénico

· Cinético

· Validación

· Manejo de interferencias

· Despirogenación

Quienes no pudieron asistir y deseen recibir la información de la misma (PDF) pueden enviar un mail a Estela
Para contactarse con Cambrex, referirse a la Q.F Laura Acevedo.
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MERCOSUR
	
	· La British Pharmacopoeia lanzó en el mes de Agosto la Edición 2007. Más información.

· Martindale 35, será editado en 2 volúmenes en la edición 2006. Más información.
· USP, lanzó su edición 30, que se pondrá en vigencia el 1º de enero de 2007.  Más información.
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	Trivia GMPeico
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	El trivia del mes pasado fue correctamente contestado por 9 personas.

Entre ellas, resultó como ganadora la Q.F. Patricia Vila
Este link contiene las respuestas correspondientes al trivia del boletín anterior.
Nuevamente los invitamos a contestar las preguntas siguientes fundamentando la respuesta y entre quienes contesten adecuadamente las 3 preguntas antes del 20 de setiembre, realizaremos un sorteo. Quien resulte ganador podrá elegir entre uno de los productos editados por Infodynamics s.r.l. (módulos de capacitación, recopilaciones regulatorias, manuales introductorios).

Preguntas de setiembre:

1- ¿Las GMP requieren que la empresa retenga los rótulos que indican status  de equipos como parte del registro de producción u otro documento? Si cada pieza principal de equipo tiene una bitácora de uso y limpieza, ¿es aceptable descartar los rótulos de Limpio por ejemplo? 

2- ¿Los contenedores, tapas, tapones y materiales de empaque pueden ser muestreados en el depósito?

3- Muchos proveedores de balanzas analíticas proporcionan opciones de “auto-calibración” en sus balanzas. ¿Son aceptables estos procedimientos en lugar de verificaciones externas? Si no lo son, ¿cuál debería ser la frecuencia de calibración?  
	
	ICH:

· Nuevas guías de calidad (Q1F, Q3B, Q4B, Q4B Anexo I) están a disposición en la página web. Más información.

FDA:

· La FDA publicó su informe a la nación correspondiente al año 2005 donde detalla las actividades llevadas a cabo y estadísticas diversas (ej. recalls).

PIC/S:

· En el mes de agosto lanzó una nueva guía GMP para productos medicinales. Más información.
EMEA:

· La Unión Europea puso a disposición nuevas guías con impacto directo en fabricantes de productos herbales medicinales:

· Herbal GMPs – Quality Guidelines 
· Herbal GMPs – Specifications 
· La Unión Europea presentó una iniciativa para que el consumidor conozca la composición y efectos indeseables de los cosméticos. Más información.

GHTF:

· La Global Harmonization Task Force, tiene disponible en su página web las presentaciones de las conferencias de armonización del mes de junio de 2006. Más información.
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	Ahora decidimos reírnos con y de:

	Otros links útiles
	
	Aquellos que describen sus cualidades al buscar empleo:

· Busco un trabajo que me permita ejercer mis grandes habilidades de comunicación y organización: hablo demasiado y me encanta decirles a los demás qué hacer.

· Soy extremadamente capaz en todo tipo de organización de oficinas: he usado Microsoft Office.



	
	
	


Si no desea recibir nuestros boletines en el futuro, por favor enviar email a estela@infodynamics.com.uy indicando en el Asunto “REMOVER”.

Lo invitamos a visitar nuestra página web: www.infodynamics.com.uy
