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HERRAMIENTAS DE MONITORIZACION INTERNA Y EXTERNA EN ENTORNO
GMP/GDP. ACUERDOS TECNICOSY KPI

Descripcion

HERRAMIENTAS DE MONITORIZACION INTERNA Y EXTERNA EN
ENTORNO GMP / GDP.
ACUERDOS TECNICOS Y KPI

OBJETIVO DEL CURSO:

El Sistema de Gestién de Calidad en entornos GMP/GDP debe proporcionar las herramientas
para el seguimiento del nivel de desempeno, tanto interno como de terceros subcontratados.

En este curso abordaremos las herramientas necesarias para el disefio y aplicacién del
sistema de monitorizacién, desde la definicién de Acuerdos Técnicos con terceros que
proporcionen un marco adecuado para el seguimiento, hasta la definiciéon de indicadores
clave de desempeio que aporte informacién valiosa sobre la propia compafia y los
subcontratistas.

A QUIEN VA DIRIGIDO:

Técnicos o Responsables de Calidad, Producciéon, Control de Calidad, Directores Técnicos, o
cualquier otro perfil perteneciente a companfias farmacéuticas o del sector de los dispositivos
médicos, asi como compafias de consultoria que asesoren a este tipo de compaifias.

COORDINADO POR:
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MARTA RODRIGUEZ VELEZ. Vocal de Garantia de Calidad, Fabricacién y Control de Calidad.
AEFI| Seccidén Centro

PONENTES:

BEATRIZ SANCHEZ MELENDEZ. Senior Director, Global Head GMP/GDP/GQP Audit en Kiowa
Kirin International plc.

M2 PILAR LOPEZ RUBIO. Quality Assurance Senior manager & Responsible Person. Astellas
Pharma, S.A.

PROGRAMA DEL CURSO

Martes, 28 de marzo de 2023
16:00 - 16:05 RECEPCION Y PRESENTACION DEL CURSO

16:05 - 16:35 SUPPLIERS OVERSIGHT DESDE LA DEFINICION DEL ACUERDO
TECNICO

Informacién a incorporar en el Acuerdo Técnico para proporcionar herramientas para el
seguimiento de terceros. M2 Pilar Lépez Rubio.

16:35 - 17:05 SEGUIMIENTO DE PROVEEDORES
Seguimiento de proveedores GDP (almacenamiento y distribucion). M2 Pilar Lopez Rubio.

Seguimiento de proveedores GMP (fabricantes y laboratorios de analisis). Beatriz Sanchez
Menéndez.

17:05 - 17:15 DESCANSO

17:15 - 18:00 HERRAMIENTAS DE SEGUIMIENTO DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

Monitorizacion del desempeio propio. Monitorizacion de terceros. Indicadores de Calidad
(KPI). Revisién del Sistema por la Direccién. Beatriz Sanchez Meléndez.

18:00 - 18:30 PREGUNTAS Y COLOQUIO

18:30 CLAUSURA DEL CURSO.
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CANCELACIONES

En caso de cancelacién recibida 72 horas antes de la celebracién del curso, se devolvera el
100% de los derechos de inscripcién. 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 segun su situacién de socio o no socio. Las
cancelaciones deben comunicarse por escrito a:

secretaria.centro@aefi.org

FECHA Y HORA

28 de marzo
De 16:00 a 18:30 horas

LUGAR
Online. Plataforma Zoom
PRECIO

Socios de AEFI y entidades con acuerdo: 90€
No socios: 150€

Inscripcién multiple 15% descuento. A partir de 3 inscripciones de la misma empresa (mismo
CIF) 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
antigiedad de un ano.

Socios desempleados (solo cursos online): gratuito, previa presentacidon en el momento de la
inscripcion del justificante del SEPE. Consulte AQUI las condiciones

CERTIFICADO

El certificado de asistencia se expedira a los alumnos que hayan asistido como minimo al


https://www.aefi.org/como-asociarse/becas-y-ayudas
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75% de la duracidon del curso.

Hazte socio de AEFI y beneficiate de todas las ventajas y descuentos para nuestros
asociados.

Haz clic aqui para
mas informacién

FORMA DE PAGO:

Transferencia bancaria a c/c AEFI
ES37 0049 2862 6126 1456 9715
Envia el comprobante de pago a secretaria.centro@aefi.org

PLAZAS

No limitadas.
Se reserva el derecho de suspension si no se llega al minimo de alumnos.

PROTECCION DE DATOS

Tiene disponible la politica de proteccién de datos en el siguiente ENLACE


https://aefi.org/fmg_files/solicitud-alta-socio/
https://aefi.org/fmg_files/centro-de-privacidad/

