XXIII' Jornadas ,
SOCIEDAD ESPANOLA DE GARANTIA
DE CALIDAD EN INVESTIGACION

Nuevos tiempos, nuevos retos

Valencia, 29 y 30 de octubre de 2015
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Presentacion

La Junta Directiva de SEGCIB tiene el placer de convocar a participar, a sus
socios, y a todos los profesionales interesados por la calidad en el ambito de la
investigacion, a las XXIIl Jornadas de SEGCIB, que se celebrardn en ADEIT,
Fundacién Universitat-Empresa de la Universidad de Valencia, los dias 29 y 30 de
Octubre de este ano.

Bajo el lema “NUEVOS TIEMPOS, NUEVOS RETOS" queremos explorar cudles
seran los retos a afrontar en tiempos venideros. Por ello, nos hemos focalizados
en distintos aspectos:

- Nuevas tecnologias, que afectan a los distintos ambitos de la calidad: sistemas
electrénicos de gestion documental, los “social media”, etc.

- Globalizacién. El conocimiento y la competitividad de nuestras empresas debe
abrirse al ambito internacional. Por ello, los ponentes mas cualificados seran
invitados por SEGCIB a participar, para que aporten toda su experiencia.

- Sinergias: la aproximacion a sectores y organizaciones con los que colaborar
conducen al beneficio mutuo, y por ello debe ser explorada. La administracion
publica y sus grupos de inspeccion son la mayor organizacién y con mayor impac-
to.

Expansion y acercamiento a las organizaciones con quienes compartimos objetivos
e intereses nos han motivado. Avanzamos con paso firme para que SEGCIB y sus
socios tengan una posicién reconocida en el ambito de la calidad en la investiga-
cién. Seguimos trabajando con ilusién para ofrecer a socios y profesionales el
mejor foro donde recibir y compartir conocimiento.

Os esperamos a todos.
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Junta Directiva y Comité Cientifico

Jordi Falco
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Nicolds Quero
Vocal de Presidencia de SEGCIB

Ndria Pérez
Secretaria de SEGCIB

Sara Bertobillo
Vocal de Secretaria de SEGCIB

Manuel Alba
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Vocal de Tesoreria de SEGCIB



Programa
Jueves, 29 de octubre

9.30h

10.30h

1.00h

12.00h

13.00h

14.30h

Acreditacion y entrega de documentacion

Inauguracion

Da Patricia Lacruz Gimeno, Directora General de Farmacia y Productos Sanitarios de la
Generalitat Valenciana

Sr. Antonio Aracil, Director-Gerente de ADEIT Fundacion Universitat-Empresa

Sr. Jordi Falco, Presidente de SEGCIB

Archiving electronic records and the role of the Archivist (sesion en inglés)
St. Tim Stiles, director de Qualogy y ex-presidente de RQA (anteriormente BARGA)

Pausa y café

Sesion simultanea | - Sesion de campo (Aula 14)

Ensayos para evaluar el efecto secundario de pesticidas sobre los enemigos
naturales de los plagas

Dra. Cristina Castanie, investigadora del Institut de Recerca i Tecnologia
Agroalimentaries (IRTA)

Sesion simultanea Il - Sesion BPC (Saldn de actos)
Quality Assessment - the core of RBM (sesion en inglés)
Sr. Andy Lawton, Global Head of Data Management, Boehringer Ingelheim, United Kingdom

Sesion simultanea Il - Sesion de campo (Aul 14)
Calibraciones Internas para equipos BPL
Sra. Susana Aragon, Técnico Senior UGC, Universitat Autonoma de Barcelona

Sesion simultanea V- Sesion BPC (Salén de actos)
Farmacovigilancia en los redes sociales y otros medios digitales
Sr. Joan F. Aregall, Miembro de lo Vocalia de Farmacovigilancia, AEFI, Seccion Catalana

Almuerzo de trabajo

Sesion simultanea V - Sesion de campo (Aula 14)
Gestion de PNT electranicos
Sra. Raquel Mayola, Consultora en CSV Experts

Sesion simultanea VI - Sesion BPC (Saldn de actos)

Desviaciones detectadas en ensayos clinicos en Espafia
Sr. Juan Fco. Tosca, Jefe de Programas de Inspeccion, Conselleria de Sanitat, Generalitat
Valenciana



1530h  Sesion simultanea VI - Sesion de campo (Aula 14)
Resolucion de dudas sobre los programas de BPL del dmbito ENAC
Sra. Mercedes Garcia, Inspectora de ENAC, Dpto. Agroalimentario y BPL

Sesion simultanea VIII - Sesion BPC (Salén de actos)
Preguntas a los inspectores de BPC
Sra. Susana Vidal, Sra. Me José Bartual y Sra. Me Angeles Sanruperto

16.45h Asamblea de socios de SEGCIB

200h  Cena de las Jornadas
Restaurante Submarino (Ciudad de las Artes y las Ciencias, C/Eduardo Primo Yufera, 1B)

Viernes, 30 de octubre

9.00h  Como hablar de temas de Calidad con Direccion y otros compaiieros, de una manera
comprensible
Sr. Fran Catald y Sra. Marta Vila, McCrowley&Hughes

1000h  Quality Metrics: conociendo la salud del Sistema de Calidad
Sr. Alberto Moreno, Tecnico QA, Industrias Farmacéuticas Almirall

nooh  Pausa y café

n3oh  Preguntas a los inspectores
Sra. Teresa Marti (Cataluna), Sr. Eliseo Gonzalez (Valencia) y Sra. Mercedes Garcia (ENAC)

1330h  Almuerzo de trabajo

1500h  El papel de las UGC con las nuevas normativas sobre experimentacion animal
Sr. Alberto Pastor, secretario Organo Evaluador de Proyectos, Universidad Miguel Herndndez

16.00h  Revision por pares (peer review) del informe de histopatologia. El enfoque de la OCDE
en su nueva guia
Dr. Ricard Molla, experto en toxicologia regulatoria, Almirall

1700h  (Clausura
Sr. Jordi Falcg, Presidente de SEGCIB



Sede de las Jornadas

ADEIT - Fundacion Universitat Empresa
Pl. Virgen de la Paz, 3 - 46001 Valencia

Miembros patrocinadores de SEGCIB
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