SEGCIB

FORMACION

:ORMACIéN DE REPASO SOBRE
SUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO
/ GUIA DE DATA INTEGRITY

| CURSO | 21DE | 4 HORAS
ONLINE I SEPTIEMBREl I
10.00H - 14.00H

Profesor

Jordi Falcé es experto en Evaluacion e Implementacion de
Sistemas de Calidad basados en GxP.

Con 25 afios de experiencia como Jefe de QA en una empresa
de investigacion farmacéutica y mas de 8 como consultor
independiente, ofrece apoyo externo a los programas de
garantia de calidad para implementar, desarrollar, mejorar,
refinar sistemas de calidad en investigacién regulada (GLP,
GCLP, GCP y GMP en medicamentos destinados a ensayos
clinicos) o investigacién no regulada (Drug Discovery).

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

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

Objetivo

Presentar una formacion basica de repaso de los elementos
esenciales que forman parte del programa de Garantia de
Calidad, para el cumplimiento de los principios de BPL,
poniendo el foco en los contenidos, mas que en las formas:

* Como definir o mejorar el Programa de Garantia de
Calidad

e Como detectar elementos criticos del sistema y
mejorar el programa de auditorias

* Gestionar la informacion de las auditorias para mejorar
la calidad de los estudios

* La integridad de datos en sistemas informatizados y
registros manuales

e La gestion del producto de ensayo

A quién va dirigido

Fundamentalmente, a personal que desarrolla su actividad
en la Unidad de Garantia de Calidad, si bien también se
pueden beneficiar Directores de Estudio y responsables
de laboratorios que deseen implementar mejoras en los
sistemas de calidad que aplican los principios de Buenas
Practicas de Laboratorio, incluso normas equivalentes
(ISO....). Igualmente, este curso puede ser de utilidad a cargos
directivos con responsabilidad sobre la gestion de la calidad.

Programa

1. El Programa de Garantia de Calidad: mas alld de los
documentos

La funcion de la Unidad de Garantia de Calidad: mucho
mas que auditorias

La formacién, como elemento esencial de cohesion del
sistema de calidad

La integridad de datos. Deteccién de elementos criticos
y como garantizar su integridad

Los productos de ensayo: como alinearse con los
requerimientos de la guia de la OCDE.

Turno abierto de preguntas y solucién de casos
practicos
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Inscri PCIOH Descuento del 20 % a partir del
e Socios: 75,00 € segundo asistente de la misma

*  No socios: 150,00 € organizacion.
FORMULARIO
DE INSCRIPCION

Sociedad Espanola de Garantia
de Calidad en Investigacion

u @SEGCIB_ oficial

Organiza

m linkedin.com/in/segcib/

www.segcib.org
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https://forms.creacongresos.com/segcib-formacion/
https://twitter.com/segcib_oficial
https://www.linkedin.com/in/segcib/

