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Profesora:
Anna Dachs, Pharma & Biotech Business
Strategy Manager

Breve Currirulum

» Anna Dachs es licenciada en Quimica por la UdG (Universitat
de Girona) y doctorada en Quimica Orgdnica y Quimica
Computacional por la UdG (Universitat de Girona) con mencién
cum laude.

« Desde el 2012 ha estado involucrada en dreas de calidad del
sector farmacéutico, especificamente en el campo de la
validacion de sistemas informatizados y en consultoria en Data
Integrity para entornos GxP.

« Amplia experiencia liderando implantaciones y validaciones de
sistemas informatizados, realizando auditorias internas, asicomo
asesorando en los procesos de sistemas de calidad de entorno
regulado y la correcta aplicaciéon de controles de integridad de
datos en los distintos procesos operativos del sector GxP.

» Como especialista en validacién de sistemas informatizados
y cumplimiento de la integridad de datos, es ponente habitual
en congresos del sector y realiza publicaciones de articulos en
revistas especializadas.

* Desde AMBIT-BST se acomparfia al sector farmacéutico,
biotecnoldgico y producto sanitario a cumplir con los requisitos
regulatorios que les aplica a cada sector, y por esto, desde
AMBIT se ha creado un podcast especifico (#AMBITTalks)para
compartir experiencias de tematica variada e interesante para
dichos sectores regulados.

A quién va dirigido

Esta formacion va dirigida a personal de calidad como directores
técnicos, técnicos o responsables de validacion, o técnicos
de garantia de calidad. También a personal de IT a nivel de
responsables y técnicos, tanto de gestién de aplicaciones como

para administradores de la infraestructura informatica. Asi
como personal que administre sistemas informatizados para
uso en el entorno GxP.

Temario

« Gestion de riesgos en los laboratorios clinicos.

 Metodologias de Andlisis de Riesgos.

» Frecuencia del mantenimiento, verificacion y calibracion de
equipos.

» Enfoque de la validacién de sistemas informaticos a través de
la gestion del riesgo.

« Inspecciones del sistema de calidad.

« Aplicaciéon de la Gestion de Riesgos considerando los
principios de Integridad de Datos.

Documentacion
» Durante el curso se enviard documentacion de referenciaa
los asistentes a través de la plataforma virtual.

Horario
09.30h - 13.30h

Inscripcion
» Socios: 85,00 € *Descuento del 20 % a partir del
« No socios: 160,00 € * segundo asistente de la misma

organizacion.
FORMULARIO
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Organiza
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