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Im Fokus dieser Schulung stehen neue regulatorische Anforderungen sowie die Herausforderungen der Einfiihrung
digitaler Prozesse im Laboralltag (,,e-GLP"). Thematisiert werden sowohl neue Aufgaben und Verantwortlichkeiten
als auch technische und organisatorische MaBnahmen fir eine Umsetzung in die Praxis.

Folgende Themen werden behandelt:

@ Neuerungen bei den nationalen und internationalen regulatorischen Bestimmungen: Die neuen Aufgaben der
Qualitatssicherung, Unabhangigkeit der Prufleitung, Medizinprodukte unter GLP

Aktuelle Entwicklungen bei der Digitalisierung von Aufzeichnungen/ e-GLP: Elektronische Signatur, E-SOP
Validierung und Qualifizierung computergestitzter (Analysen-)Systeme

Risikomanagement

Datenintegritat und die Umsetzung im Labor

Elektronische Archivierung und Cloudlésungen

Aktuelle Inspektionstrends bei behordlichen Inspektionen

Der Kurs richtet sich an Fachkrafte im GLP-Umfeld, wie z.B. Prifleitungen, Mitarbeitende der Qualitatssicherung
(QA), Archivare, IT-/CSV-Verantwortliche und das Management sowie an Auftraggeber von GLP-Studien.

Mit der Teilnahme an dem Seminar wird die behordlich geforderte GLP- Schulung der Mitarbeitenden
nachgewiesen.

Dauer: 1 Tag

TERMINE, PREISE UND BUCHUNGSMOGLICHKEIT Geplante Termine:

7 Prasenz-Schulung: Informationen und Buchungsmoéglichkeiten 06.11.2025,
05.11.2026

Kurspreis®: 520 EUR

7 Online-Schulung: Informationen und Buchungsmoglichkeiten

(1) Anderungen vorbehalten

KONTAKT UND BERATUNG INFORMATIONEN
Administration/Beratung: Paula Seipenbusch, 7 Kontakt 7 techlab@ftu.kit.edu
Fachliche Fragen: Dr. Cornelia Kautt, 7 Kontakt 7 Ubersicht Themenbereich
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