Agilent Compliance Seminars

18 de octubre de 2022, Barcelona
19 de octubre de 2022, Madrid

Compliance e Integracién Digital del Laboratorio

09:00-09:30 Registro
09:30-09:45 Bienvenida eintroduccidn

09:45-10:15 Ultimas tendencias y guias relacionadas con la integridad de datos
Ponenciadedicadaa repasar las tendencias en regulaciones eintegridad de
datos. Realizaremos un andlisis de los principales cambios en el entorno
regulatorio, asi como las principales desviaciones reportadas por las
principales agencias reguladoras.

Sergi Mendo, Especialista de Producto en Servicios Agilent Espafia

10:15-11:00 Integridad de datos. Novedades en la guia PIC/S
Ponenciadedicadaal analisis los principales requerimientos publicados en la
actualizacion dela guiaPIC/S (2021), serauna sesioén focalizadaen las
implementaciones requeridas paracumplir con laintegridad de datos (archivos
electrénicos).

Garry Wright, European Laboratory Compliance Specialist, Agilent
11:00-11:30 Coffee break

11:30-12:00 A utomatizacién flujo de trabajo: integracién de sistemas de pesada con Agilent
OpenLab
Ponenciadedicadaal interfaz de comunicacién entre el sistemade
cromatografia OpenlLaby el software de gestion de balanzaslLabX ™. Se
hablara del Add-on Openlab Samplery del médulo bridge quelo integracon
LabX ™. Mostraremos como esta automatizacion proporcionaun incremento
en la productividad eintegridad de datos del laboratorio.

Unai Sancho, Especialista de Producto de Lab Informatics Agilent Espafa
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12:00-12:45 Cualificacién instrumental. DQ (Design Qualification), URS (Requisitos de
usuario) y PQ (Performance Qualification)
Ponenciaen al cual se discutiralaimportanciade elaborar unacorrecta
evaluacion deriesgos, la documentacion de los requisitos de usuario como
parte dela DQ (Design Qualification) en base al uso previsto delos mismos.
También hablaremos delos beneficios deimplementar una Performance
Qualification (PQ) para la proteccion de los datos electrénicos y confirmar el
correcto funcionamiento de las aplicaciones empleadas.

Garry Wright, European Laboratory Compliance Specialist, Agilent

12:45-14:30 Comida

14:30-15:15 Desarrolloy Validacién de métodos (ICH) aplicando el enfoque del QbD (Quality
by design)
Las guiasICH Q2 (R2) y Q14 se adhieren a muchos delos principios de calidad
por disefio que ya se habian incorporado en otras guias. En esta ponencia
veremos como aplicar estos principios al desarrollo y validacién de métodos
analiticos,y como afectan estos principios al ciclo de viday mantenimiento de
los mismos.

Antonio Chana, Especialista de producto de HPLC para Agilent Espana
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15:15-16:00 Requerimientos regulatorios en el sector Biofarmacéutico
El control de calidad de un medicamento biotecnoldgico requiere un abordaje
diferentey mas profundo que al que se someten los medicamentos
tradicionales. La autorizacion de vacunas de DNA y m-RNA frentea SARS-CoV-
2 ha supuesto todo unreto alas autoridades regulatorias, yaqueimplicala
irrupcion de nuevas formas farmacéuticas (vectores virales y nanoformas) . En
esta ponenciarevisaremos el abordaje regulatorio en Europay EEUU del
control de calidad de los medicamentos biotecnoldgicos,y su implicacién
analitica.

Miguel Angel Campanero, Cofundadory General Ménager en A3Z Advanced

16:00-16:45 Automatizacion y gestion de muestras. Agilent OpenLab & SLIMS
Demostracion delas capacidades dela solucion LIMS de Agilent haciendo
hincapié en la conectividad nativacon nuestro sistema de cromatografia
OpenlLab. Mostraremos como esta automatizacion proporcionaun incremento
en la productividad eintegridad de datos del laboratorio.

Unai Sancho, Especialista de producto de Lab Informatics para Agilent Espafia

16:45 Cierre del Seminario
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Ponentes

Garry Wright, Especialista de Producto en Laboratory Compliance, seincorpord aAgilent tras 20
afiostrabajando en la industria farmacéutica. Gary tiene experienciacomo director de laboratorio,
incluyendo auditorias en integridad de datos. Lamision de Garry consisteen la busquedade
soluciones practicas para los problemas mas comunes en laindustria farmacéutica.

Sergi Mendo, Especialistade Producto parala division de Servicios en Espafia. Mas de 12 afios
vinculado ala ejecucion y asesoramiento de los servicios de cualificacién ofrecidos por Agilent.
Sergi es Licenciado en Ciencias Quimicas y posé un Master en Técnicas Cromatograficas.

Unai Sancho, Especialistade Producto paraladivision de Lab Informatics. Unai fue unapieza
clave durante afios en ladivision de soporte en lazona de Madrid, dando soporte principalmente a
cliente del entorno farmacéutico. Unai es Licenciado en Ciencias Quimicasy tiene una dilatada
experienciaen la gestion de software en entornos regulados.

Dr. Antonio Chana, Doctor en Ciencias Quimicas y Especialista de Producto en Cromatografia
Liquida. Seha incorporado recientemente a Agilent desde laindustria farmacéutica,donde ha
ocupado puestos deresponsable de desarrollo analitico, gerente de control de calidad y jefe de
laboratorio. Durante su desempefio ha participado en auditorias de calidad e integridad de datos
con diferentes organismos regulatorios nacionales e internacionales.

Dr. Miguel Angel Campanero, Cofundadory Director General en A3Z Advanced. Es Doctor en
Farmacia, Farmacéutico Especialistaen Farmacia Industrial y Galénica, y en Analisisy Control de
Calidad de Medicamentosy Drogas. Tiene veinticinco aflos de experienciaen el desarrollo,
validacion eimplementacion de ensayos analiticos, y su aplicacién al andlisis regulatorio en
entorno GxP. Desde 2016 trabaja como consultor QA/RAy como auditor externo de calidad en el
sector farmacéutico y fabricante de productos sanitarios.
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