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PROGRAMA

9.00-10.30h

1030h 11.00h
11.00- 14.00h

SESION I

* Breve repaso al marco legislativo

-Nacional / Europeo
-FDA/EPA

* Caracteristicas de un sistema de calidad basado en BPL
(puntos esenciales de la norma)

* Organizacion y personal. Los actores clave y sus
responsabilidades

- Director de Estudio | Garantfa de Calidad / Direccién
- Documentacion. Formacion

Pausay café
SESIONII

* Programa de Garantia de Calidad

-Auditorfas. Qué son y tipos. Inspecciones regulatorias
-Qué, cémo y cudndo auditar

s El entorno experimental
- Las instalaciones y los equipos
- Materiales, reactivos, especimenes
- Sistemas experimentales

* El elemento esencial de la investigacion: la sustancia
de ensayo

- Requerimientos y documentacién

* Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT)

-De qué y para qué
- Cérﬂo rg.lé)acta;q PNT

14.00h 15.00h
15.00- 17.00h

17.00h

Almuerzo de trabajo

SESION III

o Larealizacidn de estudios BPL
-Elprotocolo, .
- Los datos primarios (en soporte papel o electrénico)
- Elinforme final

* Elarchivo BPL (papel y electrdnico)

o Las BPLy su relacién con otros sistemas de calidad

-LalsO 105 o
- Las Buenas Practicas de Laboratorio Clinico (GCLP)

Asamblea de socios SEGCIB

El programa incluye actividades practicas

para reforzar los conceptos tedricos
trabajados durante las sesiones.




PONENTE

Jordi Falco
Experto en Evaluacién e Implementacion de Sistemas
de Calidad basados en GxP.

Con 20 afios de experiencia como Jefe de QA en una empresa de investigacion farmacéuti-
ca'y 5 como consultor independiente, ofrece apoyo externo a los programas de garantia
de calidad para implementar, desarrollar, mejorar, refinar sistemas de calidad en
investigac)ién regulada (GLP, GCLP, GCP y GMP for CT) o investigacion no regulada (Drug
Discovery).

Como especidlista en GLP y GCP, realiza auditorias internas y externas en una gran
variedad de aspectos de Garantia de Calidad, asi como capacitacidn en estos campos.

Desde FALCOQUALITY ofrece servicios de UGC externa a pequefias empresas que,
teniendo necesidad de disponer de ella, prefieren externalizar esta funcion.

OBJETIVO

Proporcionar los conocimientos basicos en Buenas Practicas de Laboratorio con los
objetivos de:

- Poder implementar las BPL/GLP en un laboratorio y obtener la acreditacion.
- Realizar un seguimiento de la normativa en aquellos laboratorios ya acreditados.

La formacién combinara el conocimiento tedrico necesario con la realizacion de casos
practicos.

DIRIGIDO A

Este curso va dirigido al personal de empresas que desean acreditarse o refrescar los
conocimientos de buenas practicas de laboratorio y que realizan estudios no clinicos
de seguridad sanitaria y medioambiental de productos farmacéuticos, plaguicidas,
cosmeticos, medicamentos veterinarios y sustancias quimicas industriales.

ORGANIZA

Sociedad Espafiola de Garantia
de Calidad en Investigacion

SEGCIB ,
B Wwwisegcib.org

SEDE

H10 Metropolitan
Rambla de Catalunya, 7
08007 Barcelona

HORARIO

Jueves, 25 de abril de 2019
De 9.00h a17.00h

INSCRIPCION

Inscripcidn a través del siguiente enlace,
http:/jwww.segcib.org/curso-de-formacion/

Socio: 200 €
No Socio: 275 €

El precio de inscripcion incluye asistencia, documentacion,
pausa café y almuerzo. 21% IVA incluido

Secretaria Técnica

Crea Congresos

Tel. 933623377

E-mail: segcib@creacongresos.com
WWW.Creacongresos.com



