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Datenintegritat und Validierung computergestiitzter Systeme im analytischen Labor

Die Kursteilnehmenden erwerben die Kompetenz, Daten und computergestitzte Systeme beztglich ihrer
Kritikalitat im regulierten Umfeld zu bewerten und Konzepte zur Gewahrleistung der Datenintegritat aufzubauen.
DarUber hinaus werden sie in der Lage sein, Validierungen von einfachen computergestiitzten Systemen
durchzufuhren.

Hierzu erwerben die Teilnehmerinnen und Teilnehmer umfassende Kenntnisse Uiber nationale und internationale
Vorgaben erwerben, die in den Qualitatssystemen der "Guten Laborpraxis" (GLP) und der "Guten
Herstellungspraxis" (GMP) fiir Forschung und Entwicklung sowie Produktion relevant sind.

Folgende Themen werden behandelt:

Anforderungen an die Datenintegritat und Validierung computergestUtzter Systeme: # Regulatorische Grundlagen
der Validierung (FDA 21 CFR Part 11, GAMP, EU GMP Annex 15 und 11, OECD-Konsensusdokumente,
Inspektoren-Handbuch) # Grundprinzipien (ALCOA) und regulatorische Grundlagen (AMG / AMWHYV, EU GMP,
MHRA, WHO, FDA) # Datentypen # Risikobasierte Klassifizierung der computergestitzten Systeme (GAMP) # Risiko-
und lebenszyklusbasierter Ansatz fur den Umgang mit Daten # Qualitatssicherung im Validierungsprozess X #
Kontrollstrategien: Audit Trails und deren regelmaBige Prifung # Testplanung, Testtypen und Fehlerbewertung;
Praxisbeispiele # Erfahrungen aus Audits und Inspektionen.

Angesprochen sind Mitarbeitende aus den Bereichen Labor, IT oder Qualitatssicherung, die GxP-relevante (GLP,
GMP) Untersuchungen durchfihren sowie Prif- oder Laborleitungen, Auditoren oder Inspektoren.

Dauer: 1 Tag

Termine, Preise und Buchungsmaéglichkeit
zur aktuellen TerminUbersicht mit Preisangabe und Buchungsmoglichkeit
Geplante Termine: 06.11.2026

Kurspreis: interner Preis: 520,00 EUR
externer Preis: 520,00 EUR
Anderungen vorbehalten | Stand: 08.05.2026 04:37 Uhr

Kontakt und Beratung

Fachliche Fragen: Dr. Cornelia Kautt
Administration, Beratung: Frau Paula Seipenbusch

KIT — Die Universitat in der Helmholtz-Gemeinschaft www.kit.edu



https://www.fortbildung.kit.edu/catalog.php/Qualit%C3%A4tsmanagement/Qualit%C3%A4tssicherung+Pharma+%26+Life+Science/QL340
https://www.fortbildung.kit.edu/catalog.php/Qualit%C3%A4tsmanagement/Qualit%C3%A4tssicherung+Pharma+%26+Life+Science/QL340
https://www.fortbildung.kit.edu/Ansprechpersonen_125.php
https://www.fortbildung.kit.edu/Ansprechpersonen_258.php
https://www.kit.edu

