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All times mentioned are CET.

           
        Zielsetzung

For years, the topic validation/qualification has been among the top deviations in FDA‘s warning letter statistics. This is true both of pharmaceutical manufacturers and of the API industry. Other frequent citations refer to the related topics cleaning validation and change control. What is also checked during inspections – and mentioned in warning letters – is computer validation. In order to give you a broad overview of the cGMP requirements on the whole range of validation/qualification, we have designed this practice-oriented 2-day Validation Manager GMP Education Course. In many pharmaceutical and API enterprises, the Validation Manager has become an established function.
 
One focus will be on the FDA Guidance on Process Validation of 2011. What are differences, what are similarities to European validation Guidelines?


Zielgruppe

The addressees of the event are qualified staff charged with or responsible for validation activities such as commissioners for validation, heads of quality assurance, department heads, etc. It also addresses members of validation teams (e.g. engineers, chemists, pharmacists, microbiologists) as well as representatives of the plant engineering industry and consultants.


Technical Requirements


We use Webex for our live online training courses and webinars. At www.gmp-compliance.org/training/online-training-technical-information you will find all the information you need to participate in our events and you can check if your system meets the necessary requirements to participate. If the installation of browser extensions is not possible due to your rights in the IT system, please contact your IT department. Webex is a standard nowadays and the necessary installation is fast and easy.


Programm
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  Gesamtes Programm als PDF herunterladen

  
Risk Assessment 
	Why is risk assessment necessary?
	ICH Q9
	Risk assessment techniques
	Case study

Validation Master Plan
	Target
	Format
	Content
	Differences between PIC/S and Annex 15
	New requirements regarding Annex 15 revision
	Validation Master Plan and Lost Guide

Overview Analytical Method Validation
	ICH Q 2
	ICH Q 14

Qualification
	Why do we do this - history
	Update Annex 15 requirements
	DQ, IQ, OQ, PQ – how the stages of validation fit together
	How to handle qualification logistics?
	Re-qualification
	Qualification of equipment in use

Case Study Qualification
	The case study describes how a purified water system can be qualified according to cGMP.

Validation
	The validation life cycle
	Prospective vs concurrent validation
	Is retrospective validation still allowed ?
	Are 3 runs still valid ?
	What does Hybrid Approach mean?
	Revalidation vs Continued Process Verification and Ongoing Process Verification
	Similarities/differences between process validation expectations in US and EU
	Pitfall

Case Study Process Validation
	The case study describes a process validation study of a tabletting process.


Computer Validation
	Organisation of computer validation
	Classification (GAMP® 5)
	Risk analysis
	Change control
	Legacy systems

Cleaning Validation
	Validation protocol
	Risk assessment
	Sampling
	Which limits are acceptable?
	The new PDE approach in Annex 15 revision
	Case study

Qualification/Validation in the Field of Chemical APIs
	Manufacturing  
	Guidelines focused on qualification/validation aspects for API production
	GMP requirements for qualification/validation in the field of API manufacturing	Differences to drug manufacturing
	Retrospective qualification
	Revalidation
	Pitfalls



Change Management
	Technical change management
	Regulatory change management
	Change management documentation
	Update Annex 15 requirements




    

  









      Dieses Seminar/Webinar kann nicht gebucht werden. Alternative Termine für dieses Seminar/Webinar und ähnliche Veranstaltungen finden Sie in der Übersicht nach Thema..
Für viele Seminare und Webinare gibt es auch Aufzeichnungen, die Sie jederzeit bestellen und anschauen können. Diese Aufzeichnungen finden Sie in einer themensortierten Liste.
Oder senden Sie uns Ihre Anfrage einfach über das folgende Kontaktformular.
Anfrage senden

             
          
        

          * auch unkompliziert per Kreditkarte bezahlbar
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        Haben Sie noch Fragen?
 
	  
      
        Wir stehen Ihnen für weitere Auskünfte gerne zur Verfügung.  
        
Tel.: +49 6221 84 44 0 
        
E-Mail: info@concept-heidelberg.de
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        	Teilnehmerstimmen
	Zertifikat zu GMP/GDP Weiterbildung
	Seminarprogramm als PDF
	Sonderkonditionen DB Bahn
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                        Teilnehmerstimmen - das sagen andere über unsere Seminare:
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      „Guter, breit gefächerter Überblick mit interessanten Verknüpfungen zur Praxis, 
welche die Theorie super veranschaulicht.”
Marina Kicoranovic, Labor Hartmann GmbH
GMP/Basis-Einstiegsschulung (B 14), September 2023
  
  
  






        
  
      „Die Referenten waren sehr gut! Sie haben sehr klar gesprochen, nur sehr wenige englische Begriffe 
verwendet (super) und waren sehr praxisbezogen.”
Astrid Gießler, Regierungspräsidium Karlsruhe
Live Online Seminar - Basiskurs Computervalidierung & Datenintegrität im GxP Umfeld (B 3), Juni 2023
  
  
  






        
  
      „Sehr guter Bezug zur Schulung für einen GMP-Anfänger. Habe mich sehr gut abgeholt gefühlt.”
Dr. Harald Werner, Infraserv GmbH & Co. Höchst KG
GMP-Basisschulung (B 1), Juni 2023
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            Weitere Teilnehmerstimmen
            
        
    







    
      




  
    
          


	
        NEWSLETTER

	

	
                    Bleiben Sie informiert mit dem GMP Newsletter von Concept Heidelberg!
        


        
  
      GMP Newsletter

Concept Heidelberg bietet verschieden GMP Newsletter die Sie auf Ihren Bedarf hin zusammenstellen können.

Hier können Sie sich kostenfrei registrieren.
  
  
  




    








	
        Kontakt

	

	
                    Kontaktieren Sie uns
        


        
  
      Haben Sie Fragen?
  
  
  






        
  
      Concept Heidelberg GmbH
Rischerstraße 8
69123 Heidelberg

Tel. :+49622184440
Fax : +49 6221 84 44 84
E-Mail: info@concept-heidelberg.de

zum Kontaktformular
  
  
  




    






    
      


              

                          
          
                                
                                
        

      
      
                        
            
              

	





  



    






        
  
      Quick Links
  
  
  






        
  
      CONCEPT HEIDELBERG
Kontakt
  
  
  






        
  











        
  
      
            

[image: ECA Academy]


                
  






        
  
      
            

[image: GDP Navigator]


                
  






        
          
    
            
                            
                    

    
        
            
            
        


    
        
    






        
          
    
            
                            
                    

    
        
            
                            Laden Sie die GMP Navigator App herunter
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