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Diseio y validacion de hojas de calculo Excel

Los libros y hojas de calculo forman parte de

nuestra vida profesional. Los riesgos asociados a la

[ inicial | edio | Ato | calidad del medicamento debidos al uso son riesgos
% que hay que gestionar donde se usen dichos libros.

(En qué operaciones intervienen de alguna forma hojas de calculo?
. Cudles son los riesgos a gestionar? ;Qué se debe ensayar? ;Cual ha de
ser la documentacidon de un libro/hoja de céalculo? ;Como se asegura la
integridad de la informacion gestionada por el libro/hoja de calculo?

OBJETIVOS DEL CURSO

Estudiaremos los requerimientos regulatorios.Cudl es el ciclo de vida de
una hoja de calculo y como extender la validacion a todo el ciclo de vida.

Como realizar un ejercicio de gestion de riesgos para organizar el
protocolo de validacion y definir ensayos de validacion y criterios de
aceptacion.

Identificar qué caracteristicas de disefio son importantes y como usarlas
para aportar integridad de datos en la hoja de célculo.

Los asistentes terminaran el curso en condiciones de aplicar
los conocimientos adquiridos en sus puestos de trabajo.

QUIEN DEBE ASISTIR

Este Curso de Formacion Especializada esta dirigido a directivos, gerentes,
responsables y técnicos que desarrollen actividades en el Area Industrial
(Fabricacion, Ingenieria, Validaciones, Garantia de Calidad, Laboratorio de
Control, Regulatory Affairs) y en las Areas de I+D+I y Desarrollo Galénico

PROFESOR DEL CURSO

Manuel Bonilla Zamorano
ASINFARMA - GMP Manager - Executive Consultant

Doctor en ciencias quimicas, ingenieria quimica por la Universidad Complutense de Madrid

Profesional del area de Garantia de Calidad con mas de 20 afios de experiencia en industria
farmacéutica en laboratorios nacionales y multinacionales, liderando equipos de trabajo
como responsable de departamento
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- Programa detallado de contenidos

CAPITULO 1: INTRODUCCION: REGULACION Y GUIAS

« REQUERIMIENTOS REGULATORIOS - VALIDACION DE HOJAS DE CALCULO
e Introduccion. Anexo 11 EUGMPs y Guias EDQM

CAPITULO 2: DISENO GMP DE LIBROS DE CALCULO

« BUENAS PRACTICAS DE DISENO
» (Cddigos de color, formatos y formatos condicionales.
* Reglas de validacion de datos
*  Metadatos correctos para entender los datos
» Datos asignables a personas
» Trazabilidad de nombres de archivo, versiones, rutas y software de infraestructura.
*  Proteccion de celdas y estructuras.
*  Hojas de soporte de la aplicacion.

Pausa café y Networking Break

CAPITULO 2: DISENO GMP DE LIBROS DE CALCULO (continuacién)

« INSTALACION Y SEGURIDAD
»  Usuarios, roles y privilegios
*  Criterios de aceptacion de la instalacion y seguridad
e Activacion de la funcion audit trail
*  Aceptacion o rechazo de cambios

«  DOCUMENTACION DEL LIBRO DE CALCULO
*  Procedimiento de disefio y validacion de libros de célculo
*  Procedimiento de uso del libro
e Risk assessment

Comida y Networking Break

CAPITULO 3: VALIDACION - CICLO DE VIDA (continuacion)

« CUALIFICACION DEL LIBRO DE CALCULO
*  Cualificacion de calculos e impresiones
*  Cualificacion de las protecciones (integridad del libro)
e Cualificacion de la funcionalidad audit trail
* Liberacion para su uso. Archivo de documentacion
*  Control de cambios. Revision periddica
* Desviaciones durante la etapa operativa
* Retirada de uso

e ENTRENAMIENTO EN EL PROCEDIMIENTO DE USO
e DOCUMENTACION DE LA VALIDACION.

Resumen de la jornada y conclusiones
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PRECIOS

Pago de la inscripcion hasta el 21 de Octubre 900 €
Pago de la inscripcion después del 21 de Octubre 1.200 €

Si en la fecha de inscripcion anticipada aiin no se ha hecho efectivo el pago,
se emitira una factura adicional por el importe descontado

El precio incluye: Asistencia al curso, desayuno y comida de trabajo, documentacion completa y certificado de asistencia

FECHA'Y HORARIOS LUGAR DE CELEBRACION
Barcelona 04 de Noviembre 2019 HOTEL CROWNE PLAZA ?{?{iccl%\%gﬁ
Madrid 05 de Noviembre 2019 Av. Rius i Taulet 1-3; BARCELONA
Inicio del curso 09:30

Pausa café 11:30 MADRID
Comida de Trabajo  14:00 HOTEL NH PRINCIPE DE VERGARA
Fin de la Jornada 18:00 Principe de Vergara, 92; MADRID
Duracion del curso: 7 hs

INSCRIPCION CUPO LIMITADO
Enviar la solicitud a: Cada curso tiene un cupo limitado a las
formacion@asinfarma.com 25 primeras inscripciones para garantizar la

participacion e interaccion con los profesores

DATOS DEL ASISTENTE Barcelona

Nombre y Apellidos: '

Cargo: email:

DATOS DE LA EMPRESA

Razén social:

Numero de pedido interno (si es necesario para el pago de facturas):

Direccidn: CIF:
Poblacion: CP:
email envio factura: Tel.:

El pago se realizara por transferencia bancaria al nimero de cuenta que se indicara en la correspondiente factura
Las inscripciones no se consideran confirmadas hasta el momento de recepcion de la transferencia bancaria

Unicamente estara garantizada la entrada si el pago se realiza antes de la fecha de celebracion del curso

Cancelacién: Si la persona que se ha inscrito no puede asistir, puede sustituirla otra persona sin coste alguno. Cancelaciones anteriores a
10 dias laborables de la realizacion del curso se retendra el 50%, pasado ese periodo no se reembolsara el importe

www.asinfarma.com asinfarma@asinfarma.com Casanova 78 4° 1*

www.fernandotazon.com.es Tel.: 618.519.468 08011 - Barcelona




