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VALIDACION SIN PAPELES

Descripcion
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VALIDACION SIN PAPELES

OBJETIVO DEL CURSO

La validacién sin papeles se esta imponiendo rdpidamente gracias a la iniciativa de la FDA
sobre Computer Software Assurance (CSA), que ha fomentado la adopcién de herramientas
innovadoras destinadas a optimizar los esfuerzos de validacién. Este enfoque busca
aprovechar los recursos de manera mas eficiente, priorizando la mejora de la calidad de las
instalaciones por encima de la generacion excesiva de documentacion y el uso desmedido de
recursos. Al mismo tiempo, el compromiso de las empresas con la sostenibilidad subraya la
necesidad de implementar soluciones sin papeles en los procesos de validacidn, alineando
eficiencia y responsabilidad ambiental.
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Este curso estd disefiado para familiarizar a los participantes con plataformas digitales que
facilitan la generacién, aprobacion y, lo mas importante, la ejecucién de pruebas sin
necesidad de imprimir documentos en papel. A lo largo del curso, se abordaran preguntas
como: jEn qué consisten las plataformas de validacion sin papeles?, ;Qué diferentes
soluciones existen?, ;Cumplen con la normativa GxP?, jGarantizan la seguridad y la
integridad de los datos?, jAhorran tiempo y recursos frente a una validacién tradicional?,
:Qué cambios técnicos y culturales implican para la empresa? y ;Cudl es el retorno de
inversion de estas plataformas?

Se hablara de las plataformas de validacién sin papeles de extremo a extremo como
soluciones integrales para asistir a las validaciones en entornos regulados y ofrecer una
solucidn sin papeles de extremo a extremo. También de otra solucién diferente llamada
“Sistema de cumplimentacién de documentos regulados” (RDCS), que permite cumplimentar
cualquier documento GxP sin salir de Microsoft Word, puesto que el objetivo de esta
plataforma es sencillamente eliminar el papel del sistema de documentacién regulada,
incluyendo el proceso de validacion.

A QUIEN VA DIRIGIDO

A todos aquellos profesionales del sector de ciencias de la vida, relacionados con los procesos
de validacion y cualificacién (validaciones, garantia de calidad, control de calidad,
produccién, informatica o direccién técnica).

COORDINADO POR

ANNA SANCHEZ. Miembro del grupo de trabajo de Auditorias de Calidad de AEFI - Seccién
Catalana.

PONENTES
JOSE RAMON MARTINEZ. Gerente de Asesoria y Validacion (ASYVAL).

AGENDA

09:15 - 09:30 Recepcion y control de asistencia
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1. Introduccion a la validacion digital
© Iniciativa de la FDA y reflejo en el entorno regulatorio
© Ventajas e inconvenientes del “papel digital”
2. Validacion digital de extremo a extremo
© Descripcién general
© Evaluacién previa a la implementacién
° Implementacion técnica
° Implementacién cultural
° Impacto
© Ventajas e inconvenientes

09:30 - 11:30

11:30 - 12:00 Pausa - café

3. Sistema de cumplimentaciéon de documentos regulados (RDCS)

© Descripcién general
© Evaluacién previa a la implementacién
° Implementacién técnica
12:00 - 14:00 ° Implementacién cultural
° Impacto
© Ventajas e inconvenientes

4. Evaluacion final
14:00 Clausura del curso
CANCELACIONES

En caso de cancelacién recibida 72 horas antes de la celebracién del curso, se devolvera el
100% de los derechos de inscripcidn. 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

FECHA Y HORA

17 de marzo de 2025
De 09:30h a 14:00h


mailto:secretaria.catalana@aefi.org
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LUGAR

Presencial Barcelona. Sede AEFI: Av. Diagonal, 299 bis. Entlo. 1D. 08013 Barcelona

PRECIO

Socio AEFI: 190€
Entidades con acuerdo: 190€
No socios: 325€

Inscripcién 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 presentacién en el momento de la
inscripcion del justificante del SEPE.

Consulte AQUI las condiciones.

CERTIFICADO

El certificado de asistencia se expedird 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



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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PLAZAS

Aforo limitado.
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/centro-de-privacidad/

