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Kurs | praktisk

tillampning av GAMP"5

- en vag till ratt kvalitet

I den situation vi befinner oss i, med lagkonjunktur och osakra tider, marker
vi pa Validera att manga av vara kunder och organisationer viljer att satsa
mer pa verksamhetsutveckling och kompetensutveckling av sin personal.

Darfor erbjuder vi just nu en utbildning i GAMP 5 for att
hjalpa Er att satta Er in i Good Automated Manufacturing
Practice samt fa en battre uppfattning om vad som ar
nytt med GAMP 5. Vi upplever att GAMP 5 i jamforelse
med GAMP 4 erbjuder ett forenklat arbetssatt som i
stoérre utstrackning fokuserar pa vardeskapande aktivi-
teter. Vi vill med denna utbildning hjalpa Er att tilldmpa
ett riskbaserat arbetssatt dar man kan satta stérre fokus
pa effektivitet for att na ratt kvalitet.

Kursbeskrivning

Utbildningen beskriver GAMP 5 utifran fokus pa forde-
larna med att anvdnda GAMP 5 inom IS/IT samt férand-
ringarna mellan GAMP 4 och GAMP 5. | utbildningen
kan inga praktikfall som bestams tillsammans med Er
utgéende fran Er verksamhet och system.

Utbildningsmaterialet ar baserat pa GAMP 5 "A
Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized
Systems” och innehéller en workshop anpassad for Er
verksamhet och Era system.

Innehall och upplagg

Kursens huvudpunkter ar:

Introduktion till GAMP 5

Systemlivscykeln

Riskhantering och skalbarhet

Kundens och leverantérens ansvar och samarbete
Workshop kring hur GAMP 5 kan anvéandas
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Vi skraddarsyr utbildningen sa att den passar Er verk-
samhet och era férkunskaper.

Till vem riktar sig kursen?

GAMP 5 vander sig till saval IT-chefer och kvalitetschefer
med férkunskaper om GAMP som till processingenjérer
och valideringsingenjérer med begransad erfarenhet. Vi
anpassar utbildningen efter deltagarnas foérkunskaper
och behov.

Plats

Utbildningen kan utféras i Era lokaler eller hos Plant-
Vision.

Pris

Vi satter ett pris beroende pa omfattning och antal
deltagare. Hor av Er till oss sa diskuterar vi fram en
I6sning som passar Er.

Intresserad?

Ar Ni intresserade av utbildning som passar Era behov,
kontakta Louise Nicolin pa tel 070-497 13 61 eller via
e-mail louise.nicolin@validera.se.

Validera levererar kunskap, expertis och tjanster inom validering och kvalitetssakring.
Vi har arbetat med kunder inom |lakemedelstillverkning, medicinsk teknik och bioteknik
i mer an ett decennium, vilket innebar att vi har byggt upp bred kompetens inom olika
omraden, daribland en specialistkunskap inom validering av datoriserade system.
Validera &r ett affarsomrade inom PlantVision AB.
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