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Breve Currirulum

eAnna Dachs es doctora en Quimica Organica y Quimica
Computacional con mds de 12 afios involucrada en areas de Calidad,
Investigacién Clinica y Farmacovigilancia del sector farmacéutico y
biotecnoldgico.

e Actualmente es responsable del area de desarrollo del sector
lifescience en AMBIT-BST, en el que contribuye en el crecimiento
y desarrollo de la empresa liderando iniciativas estratégicas para
optimizar los procesos GxP (buenas practicas de investigacion,
fabricacion y de distribucidn) y garantizar el cumplimiento de los
estandares regulatorios en entornos regulados.

eDispone de un amplio bagaje en el liderazgo en las
implementaciones y validacidon de sistemas informatizados, asi
como la realizacion de auditorias internas en entornos GxP, y
asesoramiento en los procesos de sistemas de calidad de entornos
regulados.

* Como consultora especialista en cumplimiento de la integridad de
datos y requisitos regulatorios en dreas de Calidad e Investigacion
Clinica, es ponente habitual en congresos del sector y realiza
publicaciones de articulos en revistas especializadas.

e Participa activamente en la ISPE, entidad sin dnimo de lucro,
que se dedica a la promocién de la ciencia y la tecnologia en la
industria farmacéutica y de biotecnologia.

A quién va dirigido

Este curso estd disefiado para cualquier personal responsable del
cumplimiento de las normas GxP (FDA/EU):

e Personal de calidad: Managers de calidad, directores técnicos,
personal del departamento de garantia de calidad

e Técnicos o responsables de validacién

* Personal de IT: Responsables y técnicos de gestién de
aplicaciones, administradores de la infraestructura informatica

Este curso te ayudara si administras sistemas informatizados en
entornos GxP que estén soportados sobre una infraestructura
en Cloud.

Temario

1. Definicién y tipos de Cloud Computing

2. Cloud Computing en entorno GxP

3. Requerimientos a los CSP (Cloud Service Providers)

4. Tecnologia detras de los servicios Cloud

5. Validation Life Cycle, GxP y Data Integrity

6. Buenas practicas para la gestidn en infraestructuras sobre
Cloud

7. Entidades regulatorias y el Cloud (FDA, NIST, 1SO27001,
OECD,...)

8. Cloud Computing - Caso de estudio en entorno GxP

Documentacion

Durante el curso se enviard documentacion de referencia a los
asistentes a través de la plataforma virtual.

Horario
09.30h - 13.30h

Inscripcion
e Socios: 90,00 €
e No socios: 165,00 € *

*Descuento del 20 % a partir
del segundo asistente de la
misma organizacion.

FORMULARIO
DE INSCRIPCION

Sociedad Espafiola de Garantia
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