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Calendario cursos  

Formación: una 

inversión para el futuro  

En tiempos de crisis, muchas empresas han 

reducido sus presupuestos de formación.  

El mercado, por otro lado,  demuestra que 

precisamente en estos tiempos son los más 

preparados los que consiguen salir con más 

facilidad de las dificultades impuestas por 

la situación económica general.    

Por este motivo, Sociedad Europea de Vali-

daciones apuesta una vez más por la forma-

ción presencial. 

El éxito obtenido durante el año 2008, con 

мс ŎǳǊǎƻǎ ŜǎǘłƴŘŀǊ ƛƳǇŀǊǘƛŘƻǎ ȅ ф ŎǳǊǎƻǎ ƛƴ-

house, nos ha convencido que la mejor 

forma de invertir para el futuro es invertir 

en formación.  

Por esto hemos introducido nuevos cursos en 

nuestra oferta y hemos duplicado nuestros 

esfuerzos, proponiendo cursos en doble se-

sión, una para la zona de Madrid y una para la 

zona de Barcelona. 

formacion@validacion.net 

21 CFR part 211.25  
Personnel qualifications 

(a) Each person engaged 

in the manufacture, 

processing, packing, or 

holding of a drug prod-

uct shall have education, 

training, and experience, 

or any combination 

thereof, to enable that 

person to perform the 

assigned functions.  

EU GMP Chapter 2 
par. 2.8  

The manufacturer 

should provide training 

for all the personnel 

whose duties take them 

into production areas or 

into control laborato-

ries (including the tech-

nical, maintenance and 

cleaning personnel), 

and for other personnel 

whose activities could 

affect the quality of the 

product. 

17 feb 2009 Validación de sistemas de control de proceso - Curso Master 
(Madrid) 

24 feb 2009 Validación de sistemas de control de proceso - Curso Master 
(Barcelona) 

10 mar 2009 GMP Compliance - /ǳǊǎƻ .łǎƛŎƻ όaŀŘǊƛŘύ 
17 mar 2009 GMP Compliance - /ǳǊǎƻ .łǎƛŎƻ ό.ŀǊŎŜƭƻƴŀύ 
14 abr 2009 ±ŀƭƛŘŀŎƛƽƴ ōŀǎŀŘŀ Ŝƴ ŀƴłƭƛǎƛǎ ŘŜ ǊƛŜǎƎƻǎ - Curso Master (Madrid) 
21 abr 2009 ±ŀƭƛŘŀŎƛƽƴ ōŀǎŀŘŀ Ŝƴ ŀƴłƭƛǎƛǎ ŘŜ ǊƛŜǎƎƻǎ - Curso Master (Barcelona) 
12 may 2009 ±ŀƭƛŘŀŎƛƽƴ ŘŜ ǎƛǎǘŜƳŀǎ ƛƴŦƻǊƳłǘƛŎƻǎ ŘŜ ƎŜǎǘƛƽƴ ŘŜ Ŝƴǎŀȅƻǎ ŎƭƝƴƛπ

cosτCurso Básico (Madrid) 
19 may 2009 ±ŀƭƛŘŀŎƛƽƴ ŘŜ ǎƛǎǘŜƳŀǎ ƛƴŦƻǊƳłǘƛŎƻǎ ŘŜ ƎŜǎǘƛƽƴ ŘŜ Ŝƴǎŀȅƻǎ ŎƭƝƴƛπ

cosτCurso Básico (Barcelona) 
09 jun 2009 Análisis de Riesgos e ICH Q9 ς Curso Master (Madrid) 
16 jun 2009 Análisis de Riesgos e ICH Q9 ς Curso Master (Barcelona) 
07 jul 2009 DŜǎǘƛƽƴ ŘŜ ǇǊƻȅŜŎǘƻǎ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀŎƛƽƴ - /ǳǊǎƻ .łǎƛŎƻ όaŀŘǊƛŘύ 
14 jul 2009 DŜǎǘƛƽƴ ŘŜ ǇǊƻȅŜŎǘƻǎ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀŎƛƽƴ - /ǳǊǎƻ .łǎƛŎƻ όBarcelona) 
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SEV da gran importancia a la for-

mación, y por eso le dedica un gran 

espacio entre sus actividades. 

Para SEV, la formación no sólo es 

una forma de mantenerse al día, 

sino una forma de difundir una 

cultura de calidad que es el funda-

mento indispensable para obtener 

medicamentos seguros, eficaces y 

de calidad. 

Por eso nos empeñamos en propo-

ner en nuestros cursos  tanto te-

mas de amplio interés como temas 

de interés mas restringido a un 

público especifico. 

También hemos pensado en crear 

cursos de dos niveles, para que 

cada persona pueda elegir entre 

profundizar sus conocimientos 

sobre un tema que ya conoce y 

maneja habitualmente, o conse-

guir un nivel básico de conoci-

mientos que le permita moverse 

en un entorno desconocido. 

Los dos niveles de cursos están 

denominados: 

¶ Cursos Básicos 

¶ Cursos Master  

Los cursos básicos tienen el objeti-

vo de introducir al asistente en el 

tema tratado, con el objetivo de pro-

veer los conocimientos y la termino-

logía necesarios para poderse mover 

con agilidad en su trabajo diario.  

Los cursos Master están dedicados a 

los profesionales expertos que quie-

ren profundizar en temas específicos 

para conseguir el total dominio de la 

materia tratada.  

Los cursos se imparten en nuestras 

oficinas, ubicadas en el centro de 

Madrid, o en estructuras externas 

adecuadamente equipadas (cursos 

impartidos en otras ciudades). 

Estructura de cursos  

que no posea un sistema de 

control asociado, por simple 

que sea. 

La validación de los sistemas 

de control ha llegado a ser una 

obligación, debido a que la 

gran mayoría de las operacio-

nes de fabricación se ejecutan 

de forma desatendida bajo el 

control de dichos sistemas. 

Los sistemas de control son, 

sin duda alguna, los sistemas 

informáticos más difundidos 

en el entorno productivo; ya 

no se produce maquinaria 

El curso profundiza en los 

conceptos de la validación de 

estos sistemas proponiendo 

una serie de casos prácticos a 

desarrollarse en clase; se ana-

lizará desde el caso más sim-

ple, una maquina controlada 

por un PLC, hasta un caso 

complejo de integración, un 

sistema SCADA de control de 

instalaciones complejas.  

pos de proyecto o niveles de experien-

cia concretos, siempre enfocados al 

objetivo primario de la compañía.  

Este tipo de cursos fomenta la co-

hesión entre colegas, creando un espí-

ritu de dialogo y participación. 

Para una información mas completa 

sobre los cursos in-house, póngase en 

contacto con nosotros:  

formacion@validacion.net 

 

Conociendo las exigencias de nuestros 

clientes, hemos desarrollado un servi-

cio de personalización de cursos que 

les permitirá disfrutar de la máxima 

rentabilidad de la formación imparti-

da. 

En función de sus necesidades, todos 

los cursos estándar pueden adecuarse 

al temario formativo que mas se acer-

que a las exigencias de cada compañía. 

De este modo, desarrollamos cursos 

específicos para departamentos, equi-

Validación de sistemas de control  de proceso -  Curso Master  

Cursos ñin-houseò 
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Los sistemas de gestión de ensa-

yos clínicos (CTMS) también son 

susceptibles de cumplir con las 

normativas GCP y con los requi-

sitos de 21 CFR parte 11. 

Por esto la validación de siste-

mas CTMS es un elemento vital 

para demostrar la total seguri-

dad de los datos de ensayos 

clínicos, así como su correcto 

procesamiento y análisis , según 

reflejado en las GCP. 

 Basado en la guideline FDA 

άComputerized Systems Used in 

Clinical Trials έΣ Ŝƭ ŎǳǊǎƻ ŘŜǎŀǊǊƻπ

lla el tema de la validación de 

sistemas CTMS de forma clara y 

exhaustiva, aportando una gran 

cantidad de ejemplos y casos 

prácticos. 

Validación de sistemas informáticos de gestión de ensayos 
clínicos ðCurso Básico  

Centrado en los aspectos más 

complicados que se han de 

gestionar en la validación de 

un proceso farmacéutico, el 

curso se basa en datos con-

cretos desde los cuales se 

tendrá que llegar a establecer 

los puntos críticos de control 

del proceso de fabricación y 

los consiguientes parámetros 

de validación.  

Este curso exige la participa-

ción activa del asistente y su 

total implicación. 

En la validación de un proce-

so de fabricación se deben 

tener en cuenta una cantidad 

considerable de variables. 

El curso expone un método 

de análisis de los riesgos aso-

ciados a un proceso de fabri-

cación de medicamentos y la 

consecuente organización del 

proyecto de validación del 

mismo. 

Validación basada en análisis de riesgos -  Curso Master  

Este curso está enfocado a 

proveer la correcta interpre-

tación de las nomas GMP en 

su aplicación en las activida-

des de fabricación de medica-

mentos. 

Comenzando con la identifi-

cación de todas las áreas cu-

biertas por las normativas 

GMP, se desarrolla un trayec-

to lógico que empieza con la 

recepción de materias primas 

y acaba con el envío del pro-

ducto terminado, destacando 

los pasos críticos y los con-

ceptos clave. 

Durante el curso se adquiere 

una visión global de las GMPs 

y de la filosofía del trabajo 

regido por el concepto de 

Garantía de Calidad. 

El curso se dirige tanto a per-

sonal recién incorporado co-

mo a responsables de seccio-

nes que necesiten una visión 

global de las GMPs aplicadas 

a la fabricación de medica-

mentos. 

GMP Compliance -  Curso Básico  
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A partir de Julio de 2008, el 

documento ICH Q9 ha entra-

do a formar parte de las nor-

mativas GMPs europeas, co-

mo anexo 20. 

Formando parte del corpus 

de las normativas GMPs, el 

análisis de riesgos deja de ser 

una práctica opcional, en-

trando a formar parte de las 

herramientas habituales de 

desarrollo de las actividades 

de una planta farmacéutica.  

El curso desarrolla el tema 

del análisis de riesgos como 

herramienta para aislar y 

controlar los riesgos asocia-

dos a los procesos de fabrica-

ción de medicamentos.        

A través de un caso práctico 

se aplicará una metodología 

que permite cumplir con los 

requisitos definidos en la gui-

deline ICH Q9.        

El asistente aprenderá a apli-

car las metodologías más uti-

lizadas para el análisis de 

riesgos, destacando de cada 

una de ellas ventajas e incon-

venientes.  

Análisis de Riesgos e ICH Q9 ï Curso Master  

resultados seguros y concre-

tos. 

El curso enfoca el tema de la 

gestión de los proyectos de 

validación aportando ejem-

plos acumulados con la expe-

riencia de numerosos proyec-

tos de validación; se desta-

Los proyectos de validación 

forman parte de las activida-

des obligatorias para la in-

dustria farmacéutica. Como 

todos los proyectos, se nece-

sita una adecuada prepara-

ción para poder coordinarlos 

y llevarlos a cabo en el menor 

tiempo posible, obteniendo 

carán los errores mas fre-

cuentes, indicando la meto-

dología para evitarlos, aho-

rrando tiempo y recursos. 

ra una cantidad de datos tal 

que cada día resulta más difí-

cil almacenarlos en papel; 

migrar a un sistema de ges-

tión de laboratorio se está 

convirtiendo en una elección 

obligada para muchas organi-

zaciones. 

El curso enfoca el proceso de 

implementación identifican-

do lo pasos mas críticos para 

el éxito del proyecto, desde 

la definición de los requeri-

mientos hasta la puesta en 

marcha.   

A través de ejemplos y casos 

prácticos se profundizarán 

aspectos de cumplimiento 

desde el punto de vista de la 

gestión del programa y de su 

validación. 

El laboratorio de control de 

calidad es, probablemente, 

uno de los departamentos 

que gestiona los datos más 

importantes para cumplir con 

las nor-

mativas 

GxP. 

En el la-

boratorio 

se gene-

Gestión de proyectos de validación -  Curso Básico  

LIMS -  Implementación y validación -  Curso Master  *  


