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DISENOS DE EXPERIMENTOS APLICADOS A BUSCAR MARGENES OPERATIVOS
DE LOS PARAMETROS CRITICOS DE PROCESOS DE FABRICACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS. DETERMINACION DE PARY NOR
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DISENOS DE EXPERIMENTOS APLICADOS A BUSCAR MARGENES OPERATIVOS DE LOS
PARAMETROS CRITICOS DE PROCESOS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS. DETERMINACION DE PAR Y NOR

OBJETIVO DEL CURSO

El curso estd enfocado a aprender a buscar los margenes operativos de los parametros
criticos de los procesos de fabricacién de productos farmacéuticos, aplicando los puntos
establecidos en la ICHQ8. Metodologia Quality by Design.

El curso tiene 2 sesiones: la primera se hard una pequefia introduccién a lo que es un disefio
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de experimentos y sus tipos. Se haran diferentes casos practicos en Minitab: DoEs para
determinar el PAR y el NOR de los parametros determinados como criticos de un proceso de
fabricacion. DoE para optimizar un proceso.

En este curso se emplearan casos practicos para aprender:

- Conceptos y datos que se recomienda tener disponibles antes de hacer de un DoE.

- Eleccién de factores y respuestas clave de un DoE.

- Analisis de los datos obtenidos. Evaluacién de las ecuaciones obtenidas y sus graficas
(graficas factoriales y de interacciones).

- Establecimiento de un NOR y un PAR a través de compilar todas las limitaciones obtenidas
en los parametros del proceso de fabricacién.

- Graficas de optimizacién y/o graficas de overlaid

- Como comprobar que el modelo obtenido es robusto. Calculo de CpK y/o PpK de los
principales IPCs y CQAs.

A QUIEN VA DIRIGIDO

El curso se dirige a técnicos de desarrollo farmacéutico, control de calidad, 14+D, produccién, y
garantia de calidad o de la Industria farmacéutica/ biosanitaria, que deseen iniciarse en la
aplicacién de la metodologia QdD durante el desarrollo farmacéutico, lotes de registro o
mejora/ajuste de procesos.

Nota: el curso utiliza el programa Minitab, los asistentes pueden obtener una
licencia gratuita para 30 dias desde la web del distribuidor.

COORDINADO POR

DRA. GEMMA GOTOR. Vocal de Desarrollo Farmacéutico y Control de Calidad de AEFI -
Seccién Catalana

PONENTES

MONTSERRAT CODERCH FERNANDEZ. Técnica de desarrollo farmacéutico con més de 25
anos de experiencia.

Profesora del master de Farmacia Industrial y Galénica (Universitat de Barcelona)

Profesora del master de Dermofarmacia y Cosmetologia (Universitat de Barcelona)

AGENDA

17:00 Recepcion y control de asistencia
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17:00 - 17:15 Presentacion del curso

1. Informacion previa a disponer antes de hacer un DoE.
1.1 Eleccién de la estructura ideal del DoE para obtener el maximo

de informacién de un determinado proceso.
17:15 - 19:45 2. Disefio del DoE
2.1. Eleccién del modelo.
2.2. Célculo de materiales.

2.3. Ejecucién del DoE
19:45 - 20:00 Turno de preguntas
20:00 Cierre de la sesion
17:00 Recepcion y control de asistencia

3. Analisis de los datos obtenidos
3.1. Graficas posibles: factoriales, interacciones, graficas de contorno
para ayudarnos a empezar a definir el PAR y NOR
17:05 - 19:45 3.2. Gréficas de overlaid.
3.3. Confirmacién del modelo obtenido. Calculo CpK, PpK...

4. Introduccion a la optimizacion

19:45 - 20:00 Turno de preguntas
20:00 Cierre del curso

FECHA Y HORA

28 y 29 de septiembre de 2026
De 17:00h a 20:00h
6 horas lectivas

LUGAR
Online - plataforma Zoom
PRECIO

Socio AEFI: 240€
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Entidades con acuerdo: 240€
No socios: 420€

Inscripciéon multiple 15% descuento. A partir de 3 inscripciones de la misma empresa (mismo
NIF) en el mismo curso.

PDF DEL PROGRAMA

BECAS Y AYUDAS

Se concederan dos becas en cursos no subvencionados para socios de AEFI con un minimo de
antigledad de un ano.

Socios desempleados (sélo cursos online): gratuito, previa presentacidon en el momento de la
inscripcién del justificante del SEPE.

Consulte AQUI las condiciones.

CERTIFICADO

El certificado de asistencia se expedira a los alumnos que hayan asistido como minimo al
75% de la duracidon del curso.

Hazte socio de AEFI y beneficiate de todas las ventajas y descuentos para nuestros
asociados desde este mismo curso.

Haz clic aqui para
mas informacién

FORMA DE PAGO:

Transferencia bancaria a c¢/c AEFI
ES20 0049 3076 4522 1413 4405
Envia el comprobante de pago a secretaria.catalana@aefi.org

PLAZAS

Aforo limitado.
Se reserva el derecho de suspension si no se llega al minimo de alumnos.

PROTECCION DE DATOS


https://www.aefi.org/como-asociarse/becas-y-ayudas
https://aefi.org/fmg_files/solicitud-alta-socio/
mailto:secretaria.catalana@aefi.org
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Tiene disponible la politica de proteccién de datos en el siguiente ENLACE

CANCELACIONES

En caso de cancelacién recibida 72 horas antes de la celebracién del curso, se devolverd el
100% de los derechos de inscripcion. Las cancelaciones recibidas con posterioridad no
tendran derecho a devolucién, aunque si a la transferencia de derechos a otra persona de la
misma organizacién, siempre que fuera comunicada en fecha anterior al propio inicio del
curso y aplicando la tarifa que le corresponda segln su situacién de socio o no socio. Las
cancelaciones deben comunicarse por escrito a: secretaria.catalana@aefi.org



https://aefi.org/centro-de-privacidad/
mailto:secretaria.catalana@aefi.org

