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Kurs | praktisk

tilampning av GAMP®5

- en vag till ratt kvalitet

GAMP &r en etablerad guide och ett effektivt verktyg for att uppna de myndig-
hetskrav som datoriserade system inom ldkemedelstillverkning lyder under.
GAMPS5 foérordar mer dn tidigare utgavor ett pragmatiskt och effektivt arbets-

satt. Guiden ar inte vardefull bara for foretag inom Life Science, utan kan
anvandas av alla branscher som efterstravar en kostnadseffektiv utveckling,

testning och forvaltning av sina datoriserade system.

Validera erbjuder just nu en utbildning i GAMP 5 fér att
hjélpa Er att satta Er in i Good Automated Manufacturing
Practice samt fa en battre uppfattning om vad som &r nytt
med GAMP 5. Vi upplever att GAMP 5 i jamforelse med
GAMP 4 erbjuder ett férenklat arbetssatt som i storre
utstrackning fokuserar pa vardeskapande aktiviteter.
Vi vill med denna utbildning hjalpa Er att tillampa

ett riskbaserat arbetssatt dar man kan satta stérre fokus
pa effektivitet for att na ratt kvalitet.

Kursbeskrivning

Utbildningen beskriver GAMP 5 utifran fokus pa fordelarna
med att anvdnda GAMP 5 inom IS/IT samt férandringarna
mellan GAMP 4 och GAMP 5.

| utbildningen ingér nagra enkla praktiska ovningar
for att fa en forstaelse for hur GAMP kan anvandas.

Utbildningsmaterialet &r baserat pa GAMP 5 "A
Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized
Systems”.

Till vem riktar sig kursen?

GAMP 5 vander sig till saval IT-chefer och kvalitetschefer
med forkunskaper om GAMP som till processingenjorer
och valideringsingenjérer med begransad erfarenhet.

Innehall och upplagg

Kursens huvudpunkter é&r:

Introduktion till GAMP 5

Systemlivscykeln

Riskhantering och skalbarhet

Kundens och leverantdrens ansvar och samarbete
Praktiska 6vningar kring hur GAMP 5 kan anvandas

ok wn =

Kurstillfallen

25 maj 2010
16 september 2010
17 november 2010

Utbildningen halls i PlantVision/Valideras lokaler i Kista,
Skalholtsgatan 6, mellan kl 9-16.

Pris
6 000 kr.

Intresserad?

Kontakta Susanne Stattin pa tel: 08 - 50 30 45 50 eller
via e-mail: susanne.stattin@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.

Tel: +46 8 50 30 45 50

info@validera.se

www.validera.se



