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Validering af IT-systemer

Forsta og brug de gzldende standarder for IT-
validering

Bliv klar fil at handtere valideringen af IT-systemer, sikre dataintegritet og compliance. Kurset
giver dig de ngdvendige veerktajer til at forsta kravene, anvende best practices, og strategisk
planleegge og udfere IT-validering.

Validering af IT-systemer refererer til en proces, hvor du undersgger og bekraefter, at et givet
IT-system opfylder de specificerede krav og funktioner, og at det fungerer som forventet.
Kurset giver dig et overblik over geeldende krav og best practice for validering af IT-systemer.

Vi gennemgar GAMP® 5, Eudralex Vol. 4 Annex 11 og 21 CFR Part 11 med fokus pa validering,
data integritet og compliance. Desuden diskuterer vi de tilgange, der er til validering, og
hvordan du strategisk planlaegger valideringen ved brug af risikovurdering og
valideringsmasterplanen.

Udover lovgivning seetter vi fokus pa den mere operationelle del af validering.

Du far tips til, hvordan du udarbejder specifikationer til IT-systemer, gennemfgrer
valideringen og sikrer sporbarhed mellem krav og test.

Efter kurset er du klar til at udfere en fuld validering af IT-systemer, anvende din viden om
lovgivningen og V-modellen som valideringsstrategi, og ved, hvad der skal til for at
planlaegge, gennemfere og/eller godkende en IT-validering.

Kurset er en blanding af opleeg med workshops, hvor der arbejdes mere i dybden med
emnerne.
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Malgruppe

Validering af IT-systemer

Medarbejdere fra life science (Pharma og Medical Devices) samt leveranderer, der er

involveret i validering af IT-systemer.

Det er fx:

e Tekniske medarbejdere, der skal udfgre valideringen

o Projektledere, der skal planleegge valideringen

e Leverandgrer, der skal designe og programmere IT-systemer
¢ QA’er, der skal godkende protokoller, testplaner og rapporter.

Dit udbytte

» du kender den gaeldende lovgivning for IT-validering

» du kan planlaegge og gennemfare en validering af IT-
systemer

o du kan vise bade internt og overfor myndighederne, at IT-
systemet er i compliance.

Din virksomheds udbytte

« din medarbejder kender processen for IT-validering og
deltager aktivt

« din medarbejder tager ansvar for en fuld validering af IT-
systemer

 din medarbejder sikrer, at jeres IT-systemer er i compliance.
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