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Anna Dachs

Pharma & Biotech Business Strategy Manager
Anna Dachs es doctora en Quimica Orgdnica y Quimica
Computacional con mas de 12 afios involucrada en areas de Calidad,
Investigacion Clinica y Farmacovigilancia del sector farmacéutico y
biotecnoldgico.

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 investigacidn,
fabricacién y de distribucion) y garantizar el cumplimiento de los
estandares regulatorios en entornos regulados.

Dispone 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 areas de Calidad e Investigacién
Clinica, es ponente habitual en congresos del sector y realiza
publicaciones de articulos en revistas especializadas.

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 dirigido a profesionales del sector regulado que

trabajan con sistemas informatizados en el contexto de estudios
no clinicos (BPL) o clinicos (GCP), incluyendo:

® Responsables de calidad, IT, compliance o validacién
e Técnicos/as de laboratorio, data integrity o regulatorio

e Personal involucrado en auditorias internas o inspecciones
e CROs, laboratorios y empresas del sector farmacéutico,
biotecnoldgico y quimico

Temario

1. Principales requisitos de la Guia OCDE N225 sobre sistemas
informaticos en estudios BPL

a. Gobierno y seguridad de los sistemas criticos en
entornos BPL

b. Control de accesos, trazabilidad y gestion de
incidencias segiin OCDE 25

2. Vision general de la nueva Guia ISPE GAMP para sistemas
informatizados GCP
a. Validaciéon basada en riesgo: clave
aplicados a estudios clinicos

conceptos

3. Integridad de datos en GCP y BPL: puntos criticos y casos reales
4. Comparativa de buenas practicas comunes entre BPL y GCP
5. Aplicacidn practica: revision de situaciones reales

Inscripcioén
e Socios: 120,00 €
e No socios: 210,00 € *

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

FORMULARIO
DE INSCRIPCION
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