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Computervalidierung praktisch umgesetzt

20. Mai 2025
live online
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Zielgruppe

Mitarbeiter:innen, Projektleiter:innen und Verantwortliche, die in
das Tagesgeschéaft der Validierung computergestitzter Systeme
in ihrem Unternehmen eingebunden sind (IT, Produktion, Labor,
Engineering/Technik, Qualitatssicherung).
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MAKING SCIENCE WORK




Zielsetzung

Ein praxisorientiertes Training fur alle,

die Computervalidierung in ihrer tagli-

chen Praxis etablieren und anwenden.

Nach einem umfassenden Uberblick

Uber alle relevanten theoretischen

Grundlagen erhalten die Teilnehmer
die Moglichkeit, das Vorgestellte pra-

xisnah und effizient umzusetzen.

Die innerhalb der Workshops vorge-

stellten Dokumente koénnen direkt in
die tagliche Praxis integriert werden.

Programm

Dienstag, 20. Mai 2025

09:00-13:00 Uhr

BegriiBung und Einfihrung
Dr. Frank Kruger, Merck

Regulatorische Grundlagen

cGMP/EU GMP Leitfaden
FDA Guidelines

GAMP, ICH, PIC/s Guidelines
GAMP® 5 2 edition

Das V-Modell/System Life Cycle

User Requirements
Traceability-Matrix
Funktionale Spezifikation
Risikoanalyse

Software Design Spezifikation
Entwicklung/Realisierung
Tests

Qualifizierung (1Q/0Q/PQ)
Validierungsabschlussbericht
Betrieb

= Change Control
= Datensicherung und Wiederher-
stellung

. Herr Dr. Frank Kriger
m AuBerbetriebnahme

studierte an der Universi-
tat des Saarlandes Infor-

Validierungsplan ; .
gsp mationswissenschaft.

= Verantwortlichkeiten
= Umfang
m Geltungsbereich

Von 1997 bis 2009 ar-

beitete er in Deutsch-

- land und Italien bei der
Risikomanagement

= Kategorien nach GAMP® 5 Propack !Data GmbH (heute Roc|.<weII

Automation Solutions GmbH), einem

Softwarezulieferer der pharmazeuti-

m Risikobasiertes Testen

21 CFR Part 11/Electronic Records schen Industrie, als Qualitatsingeni-
= Kategorien eur in vielfaltigen Projekten zum Ein-
) ) satz von MES-Software. Von 2009 bis

Diskussion 2021 war er als Berater fur Computer-

validierung und Themen der IT in der
Qualitatssicherung aktiv. Seit 2022 ist
Herr Kriger bei Merck.

Besonderheiten

= Altsysteme

m Excel Spreadsheets

= Kinstliche Intelligenz/Maschinelles
Lernen

Regulatorische Anforderungen
= Datenintegritat (ALCOA)
m Excel spreadsheet
m 27 CFR Part 11/Annex 11

Computervalidierung praktisch umgesetzt

Anmeldung

Wenn Sie sich fur das APV-Seminar entschieden
haben, kénnen Sie sich ganz einfach online

anmelden. Wir bearbeiten Ihre Anmeldung umge-

hend und beraten Sie gern bei offenen Fragen.

Eine Anmeldebestatigung/Rechnung geht Ihnen nach

erfolgreicher Online-Anmeldung per E-Mail zu.

Direkt zum Seminar/Anmeldung:

apv-mainz.de/veranstaltungen/seminare/details/seminar/7024

Teilnahmegeblhr Live Online Seminar
Industrie 400,00 EUR Kurs-Nr.: 7024
Behorde/Hochschule 200,00 EUR

Studierende* 50,00 EUR Datum

(mehrwertsteuerfrei gemaB § 4,22 UStG) 20.05.2025, 09:00 - 13:00 Uhr

inkl. elektronischer Seminarunterlagen

* Limitierte Platze fur Vollzeitstudierende; ein
schriftlicher Nachweis ist zu erbringen. ﬁ DDW
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