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DISENO Y VALIDACION DE
HOJAS DE CALCULO EXCEL

Como asegurar la integridad de los datos generados

INICIAL  MEDIO AVANZADO

CONTENIDO DEL CURSO

~

L s libros y hojas de calculo forman parte de
0 nuestro dia a dia, y hay que gestionar los riesgos en las
actividades que los utilicen.

{En qué operaciones intervienen de alguna forma hojas de calculo?
iCuiles son los riesgos a gestionar? ;Qué se debe ensayar? ;Cual
ha de ser la documentacion de un libro/hoja de calculo? ;Como se
asegura la integridad de la informacion gestionada por el libro/hoja
de calculo?

VALIDACION DE HOJAS

METDOO:
ENSATD;
LOTE:
EQUPD-
FECHA:
o Media ¥ Principio active
Muestra ™ Primcipéo activo poe cadanival
Havel 1 -Mvestra l
Modia Giobal D1
iurd 1 - Mesestra 3 it
5D Global #Dwo1
vl 1 - Mestrad
Miued 7 - Mhseatra 1 CV % Global DVl
Bived 2 - Mhoestra d morvor
vl 2 - Meitrs )

Realizado por/fecha: | |

Verificado por/ffecha: | ‘

OBJETIVOS DEL CURSO

Es

a todo el ciclo de vida. Cémo organizar el protocolo de validacién y

tudiaremos los requerimientos regulatorios. Cual es el ciclo
de vida de una hoja de calculo y como extender la validacion

definir ensayos de validacion y criterios de aceptacion. Identificar qué
caracteristicas de disefio son importantes y como usarlas para aportar
integridad de datos en la hoja de calculo.

QUIEN DEBE ASISTIR

ES gerentes, responsables y técnicos que desarrollen actividades
en el area industrial (Produccion, Laboratorio de Control, Regulatory
Affairs, Garantia de Calidad, Validaciones, Tecnologia, Ingenieria, etc.) y

te Curso de Formacioén Especializada esta dirigido a directores,

en las Areas de 1+D+l y Desarrollo Farmacéutico y Galénico.

PROFESORES DEL CURSO

Maria Jesus Alonso
ASINFARMA
Consultora ejecutiva

ctora en Farmacia (Univ. Barcelona) y Especialista en

Do

Tiene mas de 30 aiios de experiencia industrial farmacéutica en

Farmacia Industrial y Galénica (Univ. Barcelona).

laboratorios de primer nivel, nacionales y multinacionales, en la
fabricacion de principios activos, medicamentos, cosméticos y
productos sanitarios. Mas de |5 afos de experiencia actuando como
auditor lider en mas de 50 auditorias de calidad relacionadas con
fabricantes, servicios analiticos y distribucion, auditorias internas y
como auditor global.

Jaume Serra

BOEHRINGER INGELHEIM
QA /CSV&C / MSO
Computer Systems

I geniero informatico de Sistemas con |7 afios de experiencia

en el sector farmacéutico, como responsable de departamento
de sistemas de control y posteriormente como miembro del
departamento de Quality Assurance Standards.

Actualmente desempenando el rol local como propietario del
sistema de validacion de los sistemas informatizados y miembro del
equipo local de Data integrity en Boehringer Ingelheim. Lider de
proyectos implicados en la mejora del Data integrity en los equipos
de Laboratorio y produccion.
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09:00 Q RECEPCION DE LOS PARTICIPANTES

09:30 ()
PROGRAMA

DETALLADO

25.09.2023 » Barcelona
26.09.2023 » Madrid

EXPECTATIVAS A NIVEL REGULATORIO
* Puntos criticos en las auditorias/inspecciones

DESCRIPCION DEL PROYECTO DE VALIDACION DE HOJAS DE
CALCULO

* Generalidades

* ICH Q9 - Anilisis de riesgos para el uso de las hojas Excel

ESTRATEGIA DE CUALIFICACION
* Introduccién
* El porqué de las hojas Excel
*Validaciéon Hojas Excel:
- Categorizacion Hojas Excel
- Documentacion del ciclo de vida de validacion

Ponente > Jaume Serra / Maria Jests Alonso

11:30 @ PAUSA CAFEY NETWORKING BREAK

09.30h

Inicio del curso

11.30h

Pausa café

12:00 Q

14.00h

Comida de
Trabajo

18.00h

Fin de la
Jornada

15:30 Q

MANTENIMIENTO DEL ESTADO DE CONTROL.:
* Control de Cambios
* Revision Periodica
* Retirada de uso
LA INTEGRIDAD DE LOS DATOS EN LAS HOJAS EXCEL
* Caracteristicas de Disefio segun tipologia
* Requisitos minimos
- Bloqueo de celdas
- Segregacion de roles
- Versionado
- Otros
* Expectativas
- Intended Use

Ponente » Jaume Serra / Maria Jesus Alonso

14:00 O COMIDAY NETWORKING BREAK

DISENO DE PRUEBAS

* Usos de las pruebas

* Herramientas de gestién

* El futuro de las hojas Excel

CASO PRACTICO:

* Cualificacion de una hoja Excel sin datos

* Diferencia de los procesos de cualificacion de una hoja Excel sin
datos y de una hoja Excel con datos

DEBILIDADES DE LAS HOJAS DE CALCULO PARA EL
CUMPLIMIENTO DE LAS GXP
* Puntos criticos de las hojas de calculo con datos

Ponente » Jaume Serra / Maria Jests Alonso

18:00 Q RESUMEN DE LA JORNADAY CONCLUSIONES

Edicién
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INSCRIBETE!

DISENO Y VALIDACION DE HOJAS DE CALCULO EXCEL

25.09.2023
BARCELONA
HOTEL INTERCONTINENTAL 26.09.2023
Av. de Rius i Taulet, |-3 MADRID

HOTEL NH
PRINCIPE DE VERGARA

Principe de Vergara, 92

HORARIO

Duracion del curso: 7 horas (de 9:30 a 18:00)
VER PROGRAMACION

~

€

PRECIOS

900€
25% DESCUENTO

Pago de la inscripcion
hasta el || de Septiembre

CUPO LIMITADO

Cada curso tiene un cupo limitado a las 25 primeras inscripciones
para garantizar la participacion e interaccion con los profesores

1200€

Pago de la inscripcion
después del || de Septiembre

Completa el siguiente

FORMULARIO DE INSCRIPCION 7
y envianoslo a: formacion@asinfarma.com 4

DATOS DEL ASISTENTE

Nombre y Apellidos:

Cargo: | Email: | ‘

DATOS DE LA EMPRESA

Razén social: |

Nuamero de pedido interno (si es necesario para el pago de facturas): |

\
\
CIF: | Email envio factura: | \
\
\

Direccién: |
CP: Poblacién: |
Teléfono: |

El precio incluye:

« Asistencia al curso * Desayuno y comida de trabajo * Documentacion completa ¢ Certificado de asistencia

Si en la fecha de inscripcion anticipada ain no se ha hecho efectivo el pago,

se emitira una factura adicional por el importe descontado.

El pago se realizara por transferencia bancaria al nimero de cuenta que se indicara en la correspondiente factura. Las
inscripciones no se consideran confirmadas hasta el momento de recepcién de la transferencia bancaria. Unicamente estar4
garantizada la entrada si el pago se realiza antes de la fecha de celebracion del curso.

Cancelacion: Si la persona que se ha inscrito no puede asistir, puede sustituirla otra persona sin coste alguno. Cancelaciones
anteriores a |0 dias laborables de la realizacion del curso se retendra el 50%, pasado ese periodo no se reembolsara el importe.

www.asinfarma.com C/ Casanova 78,4° |* asinfarma@asinfarma.com
www.fernandotazon.com.es 0801 | - Barcelona Tel.:618.519.468 - 625.587.314


https://www.google.com/maps/place/C.+Casanova,+78,+08011+Barcelona/@41.3860772,2.1561508,17z/data=!3m1!4b1!4m5!3m4!1s0x12a4a28eb6295705:0x89e0930d7b9485a5!8m2!3d41.3860732!4d2.1583395
mailto:asinfarma@asinfarma.com
https://www.asinfarma.com/
https://www.fernandotazon.com.es/
https://www.asinfarma.com/
mailto:formacion@asinfarma.com; raquel.martinez@asinfarma.com
; mar.marti@asinfarma.com

https://www.google.com/maps/place/InterContinental+Barcelona,+an+IHG+Hotel/@41.3728096,2.1527149,17z/data=!3m1!4b1!4m8!3m7!1s0x12a4a26532e452df:0xe7612468d85d4dbd!5m2!4m1!1i2!8m2!3d41.3728056!4d2.1549036
https://www.google.com/maps/place/Hotel+NH+Madrid+Pr%C3%ADncipe+de+Vergara/@40.4366631,-3.6812587,17z/data=!3m1!4b1!4m8!3m7!1s0xd4228c11e6684f1:0xc65f8bcc45d997a5!5m2!4m1!1i2!8m2!3d40.436659!4d-3.67907
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