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JORNADA ICH GCP E6 (R3)

Presencial Barcelona 19 de junio
Presencial Madrid 23 de junio

OBJETIVO DEL CURSO

Este curso esta diseflado para proporcionar a los profesionales del sector farmacéutico una
comprensidn profunda de la Guia de Buenas Practicas Clinicas ICH E6(R3), destacando sus
principales actualizaciones y el impacto que estas tendran en la conduccién de ensayos
clinicos. Se enfatizaran las ventajas que ofrece esta revisién, incluyendo:

* Flexibilidad y Adaptabilidad: La nueva guia promueve una mayor flexibilidad en el
disefio y ejecuciéon de ensayos clinicos, permitiendo adaptarse a las innovaciones
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tecnoldgicas y metodoldgicas emergentes.

* Gestion de Riesgos Proporcional: Se introduce un enfoque basado en la gestidon de
riesgos, enfocando recursos en procesos y datos criticos para la seguridad de los
participantes y la fiabilidad de los resultados.

* Calidad por Diseno (Quality by Design): Se integra la calidad desde las etapas
iniciales del ensayo, asegurando que los factores criticos para la calidad sean
identificados y abordados proactivamente.

El curso reunird a destacados profesionales de diversas areas del sector, ofreciendo una
excelente oportunidad para el intercambio de conocimientos y experiencias. Se analizaran
casos practicos y se fomentara la colaboracién interdisciplinaria, facilitando la transicién de
los descubrimientos cientificos a aplicaciones clinicas efectivas. Al finalizar, los participantes
recibiran un certificado de formacién que acredita su competencia en los aspectos clave de la
ICH E6(R3) y su aplicacién en la investigacién clinica.

A QUIEN VA DIRIGIDO

Dirigido a profesionales del sector farmacéutico, este programa ofrece una formacién
especializada en la nueva ICH GCP E6 (R3), proporcionado conocimientos actualizados sobre
sus principales modificaciones y su aplicacién en la investigacion clinica.

COORDINADO POR

ANA ANDUJAR. Vocal de Investigacién Clinica Seccién Catalana.
YOLANDA LARA. Vocal de Investigacién Clinica Seccién Centro.

PONENTES

ANA MARIA VELASCO CALLE. Inspectora de BPC y BPFV de la Agencia Espafiola del
medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS).

SARAHI VALDEZ. CEIM 12 de octubre (Farmacdloga Clinica).

LEIRE ZUNIGA. Managing Director, Pharmity. Chief Quality Officer, Qlarix.

MAYTE GARROTE. Especialista en validacion de sistemas informatizados. Miembro del
Grupo de Trabajo de Integridad de Datos y Gestion de Sistemas informaticos en la Vocalia de
Garantia de Calidad, Fabricacién y Control de Calidad de la Seccion Centro de AEFI.

AGENDA - Barcelona 19 de junio

09:30 - 09:50 Recepcion y control de asistencia
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09:50 - 10:00

10:00 - 10:45

10:45 - 11:20

11:20 - 11:30
11:30 - 12:00
12:00 - 13:30
13:30 - 14:45
14:45 - 16:45
16:45 - 17:45

17:45 - 18:00

Presentacion y bienvenida de AEFI

Propésito de la R3, principios fundamentales, nuevas
secciones y reorganizacion (Anexo 1 - Anexo 2). Ana Maria Velasco

Implementacion Practica de la ICH GCP E6 (R3) desde el Comit
é de Etico. Sarahi Valdez

Coloquio - preguntas
Pausa - café

Investigador - Implementacion practica desde el punto de vista
del Investigador Potencial. Ponente pendiente de confirmar

Comida

Promotor - Implementacion Practica - Quality by design - RBQM.
Estrategia de oversight. Leire ZUhiga

Data governance -Implementacion practica Audit trial. Mayte
Garrote

Clausura de la jornada

PROTECCION DE DATOS

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

FECHA Y HORA

Barcelona, 19 de junio de 2025
De 10:00h a 18:00h

6 horas lectivas

LUGAR

Barcelona. Gran Hotel Havana. Gran Via, 647. Barcelona.
Jornada exclusivamente presencial

PRECIO


https://aefi.org/centro-de-privacidad/

9 A_-| Asociacién Espafiola de Farmacéuticos de la Industria

Socio AEFI: 350€
Entidades con acuerdo: 350€
No socios: 400€

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
antigliedad de un ano.

Socios desempleados (sélo cursos online): gratuito, previa presentacién 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 duracién 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. Las plazas se otorgaran por riguroso orden de inscripcion.
Se reserva el derecho de suspension si no se llega al minimo de alumnos.


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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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



mailto:secretaria.catalana@aefi.org

