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TALLER DE VALIDACION DE HOJAS EXCEL: DE RIESGO EN EL CALCULOA LA
CONFIANZA EN EL RESULTADO

Descripcion
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TALLER DE VALIDACION DE HOJAS EXCEL:
DE RIESGO EN EL CALCULO A LA CONFIANZA EN EL RESULTADO

OBJETIVO DEL CURSO

Excel sigue presente en la Industria farmacéutica. Cuando una hoja de calculo respalda una
decisidon de calidad, ;cO6mo demuestras realmente que puedes confiar en el resultado?

El objetivo de este taller es disefiar, ejecutar y documentar la validaciéon de una hoja de
calculo en un entorno GMP, con trazabilidad desde los requisitos de usuario hasta la evidencia
gue respalda su autorizacién de uso.

* Clasificar la hoja de calculo segln su uso previsto e impacto GMP, evaluar sus riesgos
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y definir requisitos de usuario verificables a partir de los requisitos regulatorios
aplicables.

* Disenar y ejecutar una validaciéon basada en riesgos, vinculando los requisitos y
controles con pruebas trazables cuyos datos, resultados esperados y criterios de
aceptacion se definan de antemano.

* Justificar la autorizacion de uso con evidencia documentada y defendible, y
establecer los controles necesarios para mantener el estado validado.

A QUIEN VA DIRIGIDO

El curso se dirige a técnicos de control de calidad, 1+D, garantia de calidad o Direccién
técnica de la Industria farmacéutica/ biosanitaria.

COORDINADO POR

DRA. ENCARNA GARCIA MONTOYA. Vocal de Universidades. AEFI -Seccidon Catalana.

PONENTES

ENCARNA GARCIA MONTOYA. Profesora Titular de Universidad. Facultad de Farmacia y
Ciencias de la Alimentacién de Universidad de Barcelona.

RAMIRO MURILLO GUERRERO. Técnico Responsable de Garantia de Calidad de la planta
piloto SDM de la UB.

AGENDA

15:00 RECEPCION Y CONTROL DE ASISTENCIA
15:00 - 15:15 PRESENTACION DEL TALLER. OBJETIVOS

1. MARCO REGULATORIO Y CLASIFICACION
1.1 Identificacion de los requisitos regulatorios aplicables.
15:15 - 16:00 1.2 Clasificacion de la hoja segun su uso previsto, impacto GMP y
criticidad.
1.3 Justificacién de la necesidad de validacién y alcance de esta.
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16:00 - 16:40

l16:40-17:10

. REQUISITOS DE USUARIO Y ESTRATEGIA DE VALIDACION

2.1. Definicion de los requisitos de usuario (URS).

2.2. Relacién de riesgos con los controles y las pruebas a ejecutar.
2.3. Definicion de los datos de prueba, los resultados esperados y los
criterios de aceptacion.

2.4. Estructuracién de la estrategia de pruebas como IQ, 0OQ, PQ,
cuando proceda.

. REVISION DEL DISENO

3.1. Revisién de las férmulas, las reglas de calculo y redondeo y los
controles de integridad de datos frente a los requisitos de usuario.

17:10 - 17:30 DESCANSO

17:30 - 18:30

18:30 - 18:50

4. PRUEBAS Y AUTORIZACION DE USO

4.1. Verificacion de versiones y entorno de ejecucion.

4.2. Ejecucién de pruebas nominales, de frontera, negativas y
contrastar los resultados con referencias independientes.

4.3. Documentacién de las evidencias y desviaciones, y
comprobacién de la trazabilidad de las pruebas con los requisitos de
usuario.

4.4, Justificacién de la autorizacién de uso con la evidencia obtenida.

. SEGUIMIENTO DEL ESTADO VALIDADO

5.1. Control de plantilla maestra y versiones.

5.2. Evaluaciéon del impacto de los cambios y decidir qué pruebas
repetir.

5.3. Planificacién de la revision periddica del estado validado.

18:50 - 19:00 CONCLUSIONES Y CIERRE

PROTECCION DE DATOS Y DERECHOS DE IMAGEN

Tiene disponible la politica de proteccidon de datos y derechos de imagen en el siguiente

ENLACE

FECHA Y HORA


https://aefi.org/centro-de-privacidad/
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30 de noviembre de 2026
De 15:00h a 19:00h
4 horas lectivas

LUGAR

Online - Plataforma Zoom

PRECIO

Socio AEFI: 160€
Entidades con acuerdo: 160€
No socios: 280€

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 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 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:


https://www.aefi.org/como-asociarse/becas-y-ayudas
https://aefi.org/fmg_files/solicitud-alta-socio/
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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 suspensién si no se llega al minimo de alumnos.

CANCELACIONES

En caso de cancelacién recibida 72 horas antes de la celebracién del curso, se devolvera el
100% de los derechos de inscripciéon. 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 situacidon de socio o no socio. Las
cancelaciones deben comunicarse por escrito a: secretaria.catalana@aefi.org
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