é LékemEdEIsakademin Datum: 24-25 oktober 2024

Utbildningar som gor skillnad Adress: Wallingatan 26A, 111 81 Stockholm

Lokal: Apotekarsocietetens Bibliotek

Validering och Kvalificering

Program

Utbildningsmal

e Ha grundlaggande kunskap inom kvalificerings- och valideringsprocessen for processutrustning och datoriserade system
e Kunna tilldmpa riskbaserad strategi och ha verktyg for att férebygga och l6sa problem

e Kunna driva och delta i kvalificerings- och valideringsarbetet inom olika roller (t.ex. valideringsingenjor, processingenjor,
operator, QA, projektledare)

Torsdag 24 oktober

08.30 Registrering och frukostmacka
08.50 Valkommen och praktisk information Lakemedelsakademin
09.00 Vialkommen

e Presentation kursledning och deltagare

09.30 Introduktion

09:50 Regelverk och guidelines

10.15 Forberedande aktivitet infor grupparbete
10.40 Validering- och kvalificeringsprocessen

e Oversikt och begrepp

11.00 Validering- och kvalificeringsprocessen -1Q/0Q/PO

12.30 Validering- och kvalificeringsprocessen
e Protokoll

12.55 Validering- och kvalificeringsprocessen
¢ Kravstallning och designkvalificering

13.30 Kravstallning
e Grupparbete

15.00 Valideringsplanering och strategi
15.30 Leverantorens ansvar FAT och SAT
15.45 Riskhantering/Riskbedémning

16.15-16.30 Sammanfattning av dagen



é Ldkemedelsakademin

Utbildningar som gor skillnad

Fredag 25 oktober

08.30 Vialkommen ater och frukostmacka
09.00 Repetition av dag 1

09.30 GAMP 5

10.15 Testning

e Grupparbete

11.30 Avvikelse- och andringshantering
e Oversikt och begrepp

11.45 Kvalificeringsrapport

13.00 Processvalidering, Rengéringsvalidering
13.30 Roller och ansvar

13.45 Dataintegritet

14.30 Dataintegritet

e Grupparbete

15.15 Molnbaserade losningar (Software as a service, SaaS)
15.45 Exempel fran verkligheten

16.25-16:40 Summering och avslutning

Forelasare

JiaHwa Cheng, Plantvision
Karin Térdahl, Plantvision



