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Dataintegritet og GMP-forstaelse: Vaer med til at

Kursusfakta
sikre, at virksomheden overholder reglerne FORMAT

1dag
Er du klar til at mestre kravene til dataintegritet inden for GMP-regulerede IT-systemer? Uanset VURDERING
om du er en prakfiker, systemejer eller QA-specialist, er detfte kursus designet til af ruste dig med 48 udaf5
strategier og feerdigheder inden for IT og dataintegritet. .

PRIS | AR

Dataintegritet handler om at sikre, at data er ngjagtige, komplette, konsekvente og uendrede 5900 k. ekskl. moms

over fid. | GMP (Good Manufacturing Practice) er dataintegritet afggrende for at opretholde
produktkvalitet, sikkerhed og overholdelse af forskrifter. Dataintegritet involverer
implementering af procedurer, politikker og teknologier for at forhindre utilsigtet eller bevidst
andring, manipulation eller fejl i data. Dette inkluderer sikring af sporbarhed, adgangskontrol,
korrekt arkivering, elektronisk signatur og audit frails for at dokumentere andringer og sikre,
at de kan spores og verificeres.

Dette kursus udstyrer dig med de ngdvendige feerdigheder og viden til at navigere i kravene
og kompleksiteten af dataintegritet og GMP pd en made, der sikrer kvaliteten, palideligheden
og overholdelsen af data i hele processen.

Pa kurset far du styrket din ekspertise inden for dataintegritet og IT i GMP-regulerede miljger.

Vi kommer ind pa felgende emner:

e Du far viden om myndighedskravene fra EU og FDA vedrgrende dataintegritet.

e Du far en grundig introduktion til virksomhedens framework for dataintegritet, herunder
en modenhedsmodel, sa du kan navigere gennem kompleksiteten i at implementere og
opretholde integriteten af dine data.

e Vi udforsker begreber inden for dataintegritet og livscyklus og give dig en introduktion til
de ngdvendige termer, sd du kan kommunikere og handle przecist inden for dette felt.

e Du far styr pd identifikation og handtering af afgerende elementer i valideringen af IT-
systemer, herunder risikoanalyse, kravspecifikation og test, for at sikre en solid og
efterlevelsesvenlig IT-infrastruktur i forhold til dataintegritet.

e Du far en forstaelse af, hvordan du handterer hybride Igsninger, hvor data eksisterer i en
kombination af elektroniske data og i papirform. Dermed kan du sikre, at dine data altid er
korrekte og pélidelige.

e Vidrefter arkivering af data i overensstemmelse med reguleringerne, sa du kan
opretholde fuld dokumentation og sporbarhed.

e Viser pa handtering af audit trail.

Du vil lzere at handterer periodisk review med fokus pa dataintegritet, hvilket er
afgerende for at idenftificere eventuelle afvigelser eller potentielle problemer i tide.

e Du hgrer om erfaringer fra inspektioner.

Kurset "Dataintegritet - IT og GMP” vil ruste dig til at hdndtere dataintegritet i GMP-
regulerede miljger.

Underviser pa kurset er:
Anders Vidstrup, Specialist, Region Hovedstadens Apotek

Klik her for flere IT-kurser
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Dette kursus henvender sig til en bred vifte af fagfolk, herunder:

e Systemejere af GMP IT-systemer underlagt dataintegritetskrav

Dataintegritet — IT og GMP

Har du spergsmal til kurset?

Kontakt
Kursuskoordinator
Andreas Goldschadt
+45 48 20 62 63

ag@pharmakon.dk

e Procesejere for GMP-regulerede produktioner styret af IT-systemer
* QA-medarbejdere med behov for en dybere forstaelse af dataintegritet

» QP eller delegeret QP, der frigiver data baseret pa korrekthed

« Projektledere, der gnsker at opna indsigt i dataintegritetsomradet

e Leverandgrer af IT-systemer til GMP-regulerede produktioner

Dit udbytte

e du kan arbejde med best practice-tilgange til dataintegritet i
IT-systemer under GMP-regler

e du har mulighed for at netvaerke med fagfeller og dele
erfaringer og bedste praksis pa tvaers af branchen

e du har styr pa vigtige elementer i validering af IT-systemer,
inklusive risikoanalyse og kravspecifikation i forhold til
dataintegritet.

Kursusagenda

09.00 - 17.00

e Myndighedskrav til dataintegritet

e Framework for dataintegritet

o Dataintegritet og livscyklus - fa styr pa termerne

e |T-systemer og dataintegritet

e Arkivering af data

e Periodisk system review med fokus pa dataintegritet
e Erfaringer fra inspektioner

Din virksomheds udbytte

« din medarbejder far forstdelse af dataintegritetens betydning
i forhold til GMP IT-systemer

e din medarbejdere far adgang ftil praktiske veerktgjer og
bedste praksis-tilgange til at handtere dataintegritet i en
GMP-kontekst

e din medarbejder bidrager proaktivt til virksomhedens
dataintegritetsprogram og identificere potentielle risici for tab
eller manglende opretholdelse af dataintegritet.

Kurset er en blanding af opleeg med workshops undervejs, hvor der arbejdes mere i dybden med et eller flere emner.
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English abstract

Data integrity

Compliance of data in a GMP [T-system.

Data integrity is about ensuring that data is accurate, complete, consistent, and unchanged over time. In Good Manufacturing
Practice (GMP), data integrity is crucial for maintaining product quality, safety, and regulatory compliance.

Data integrity involves the implementation of procedures, policies, and technologies to prevent unintentional or deliberate
alterations, manipulations, or errors in data. This includes ensuring traceability, access control, proper archiving, electronic
signatures, and audit trails to document changes and ensure they can be tracked and verified.

This course equips you with the necessary skills and knowledge o navigate the requirements and complexities of data integrity
and GMP in a way that ensures the quality, reliability, and compliance of data throughout the process.
In this course, you will enhance your expertise in data integrity and IT in GMP-regulated environments.

We cover the following fopics:

« You will gain knowledge of regulatory requirements from the EU and FDA regarding data integrity.

« You will receive a comprehensive infroduction to the company's framework for data integrity, including a maturity model, so you
can navigate the complexity of implementing and maintaining data integrity.

» We explore concepts within data integrity and the lifecycle and provide you with an introduction to the necessary terminology
so you can communicate and act accurately within this field.

« You will learn how to identify and handle crucial elements in the validation of IT systems, including risk analysis, requirements
specification, and testing, to ensure a robust and compliance-friendly IT infrastructure concerning data integrity.

« You will understand how to manage hybrid solutions where data exists in a combination of electronic and paper formats,
ensuring that your data is always accurate and reliable.

» We discuss data archiving in compliance with regulations so you can maintain full documentation and traceability.

e We look at audit frail management.

« You will learn how to handle periodic reviews with a focus on data integrity, which is crucial for identifying any deviations or
potfential issues in a fimely manner.

« You will hear about inspection experiences.

The "Data Integrity - IT and GMP" course will prepare you to handle data integrity in GMP-regulated environments.

The course language is Danish.
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