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TALLERYV GMP. VALIDACIONESY CUALIFICACIONS. Anexo 15 GMP.

Descripcion
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Taller V GMP. Validaciones y Cualificaciones.
Anexo 15 GMP.

OBJETIVO DEL CURSO

El objetivo del taller es ofrecer las herramientas para comprender los principios de la
cualificacién y validacién de equipos, instalaciones y servicios en el marco de las GMP.

A lo largo del taller se revisaran los requisitos del Anexo 15 de las GMP, asi como las guias
de validacion de la EMA y la FDA, analizando los conceptos clave y su aplicacién practica.
Ademas, se proporcionaran herramientas Utiles para planificar y ejecutar eficazmente las
actividades de cualificacién y validaciéon en el entorno de una compania farmacéutica,
garantizando el cumplimiento normativo.
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A QUIEN VA DIRIGIDO

Técnicos de Garantia de Calidad, Calidad, Produccién, Control de Calidad, Servicios Técnicos o
Ingenieria, o cualquier otro perfil perteneciente a companias farmacéuticas, asi como
compafias de consultoria que asesoren a este tipo de companias.

Se trata de un taller basico para perfiles junior o que quieran iniciar su actividad en el cambio
de las Cualificaciones y Validaciones.

COORDINADO POR

Carolina Rubio Parrdn. Vocal de Garantia de Calidad, Fabricacion y Control de Calidad.
Seccién centro AEFIL.

PONENTES

Igor Ojeda. Consultor GXP. ISG Consultoria y Servicios GMP.

AGENDA

16:00 - 16:15 Recepcion y Presentacion del Curso.
Conceptos basicos sobre Cualificacidon y Validacidon segin Anexo
15 GMP.
Ciclo de vida de Validacidén y Cualificacién. DQ, 1Q, 0Q, PQ.
Documentacion de Validacion. Ejemplos practicos.
17:45 - 18:00 Descanso.

Validacion de Procesos. Enfoque de monitorizacién continua vs.

18:00 - 19:00 Enfoque tradicional. Planes de muestreo. Estudio de capacidad de
proceso.

16:15 - 16:45

16:45 - 17:45

19:00 - 19:30 Preguntas y coloquio.

19:30 Clausura del Curso.

CANCELACIONES

En caso de cancelacidon recibida 72 horas antes de la celebracién del curso, se devolvera el
100% de los derechos de inscripciéon. Las cancelaciones recibidas con posterioridad no
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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.centro@aefi.org

PROTECCION DE DATOS

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

FECHA Y HORA

20 de noviembre de 2025
De 16:00 a 19:30 horas
3,5 horas lectivas

LUGAR

Online (plataforma Zoom)

PRECIO

Socio AEFI: 140€
Entidades con acuerdo: 140€
No socios: 245€

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


mailto:secretaria.centro@aefi.org
https://aefi.org/centro-de-privacidad/
https://aefi.org/socios/
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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
ES37 0049 2862 6126 1456 9715
Envia el comprobante de pago a secretaria.centro@aefi.org

PLAZAS

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


https://aefi.org/fmg_files/solicitud-alta-socio/
mailto:secretaria.centro@aefi.org

