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Papier- und PC-Daten vertrauen konnen!

Themen

Modul: Data Lifecycle und Data Governance

Data Lifecycle Data Governance

- Beeintrachtigung der Datenintegritat - Umsetzung der Behdérdenvorgaben

- Fehlerhafte Datenintegritat - Risikobewertung / Interpretationen der FDA
- Daten mit ALCOA+ verwalten - Umgang «for outsourced activities»

Modul: Datenintegritat-Papier und Computer

Datenintegritat bei Papiersystemen Datenintegritat bei Computersystemen
- Gute Dokumentationspraxis - Datenintegritat und Systemvalidierung

- Einfluss der Qualitatskultur - System Security / Audit Trails

- Wie wird inspiziert? - Review von Daten

Modul: Inspektion der Datenintegritat und Workshop

Inspektion der Datenintegritat Workshop

- Datenintegritat bei ausgelagerten Aktivitaten - Ermittlung von Datenintegritatslicken
- Integration im pharmazeutischen Qualitatssystem - Integration der Datenintegritat

- Findings bei Inspektionen - Vorbereitung auf Inspektionen

Das erwartet Sie...

An die Anforderungen der Datenintegritat in der pharmazeutischen Industrie, steigen stetig an.
Grund sind unter anderem ,Findings“ der Aufsichtsbehorden aber auch die Komplexitat der
heutigen Datenflut. Wir zeigen Ihnen die Datenintegritat aus Sicht der Behorde und wie Sie mit
Data-Lifecycle und dem ALCOA+ -Konzept im Rahmen einer integrierten Data-Governance |hr
Unternehmen Inspektionssicher aufstellen. Dazu gehort auch, wie die Datenintegritat inspiziert
wird und worauf Sie zwingend achten miissen, damit Sie die Inspektion erfolgreich ohne

,Findings" abschliessen konnen.
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Das erwartet Sie...
Die Datenintegritat umfasst bei weitem nicht nur die computerisierten Systeme. Alles, was Sie in
Papierform erstellen, kann nicht integer im Sinne der Vorgaben sein. In unseren Workshops

zeigen wir Ihnen Beispiele, die Sie direkt bearbeiten konnen.

Zielgruppe
Die Veranstaltung richtet sich an alle Mitarbeiter, die GMP-Daten erstellen, bearbeiten, sichern,

uberprifen, prasentieren und dafir verantwortlich sind.

> Leiter Herstellung > Qualitatssicherung > Laborpersonal

> GDP-Firmen > Planung und Engineering > Technisches Personal
> Lagerverwalter > Freigabeverantwortliche > Auditoren

Details Kosten (CHF)
Kurssprache Deutsch Basispreis 3900
Nachweis Zertifikat Pro Teilnehmer 40
Referent Frank Zimmermann Online-Prifung 80
Kontakt

Frank Zimmermann
Geschaftsfihrer
+4176 2841411

fz@swisscleanroomconcept.ch

Swiss Cleanroom Concept GmbH
Im Eggacker 11
CH 4312 Magden
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