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A Magyar Batch Forum

SZAMITOGEPESITETT RENDSZEREK VALIDALASA

cimmel szakmai tovabbképzd tanfolyamot szervez

A TANFOLYAM CELJA

Napjainkban a gydgyszeriparban mind nagyobb mértékben keriilnek felhasznalasra folyamat-
iranyit6 rendszerek, adatgyiijté rendszerek, 6nallé intelligencidval rendelkezd berendezések, infor-
matikai rendszerek, egyszoval szdmitogépesitett rendszerek. Ugyanakkor nem megengedhetd olyan
rendszerek hasznalata, melyek esetén hibas miikodés gyantija barmilyen csekély mértékben is fel-
meriil, veszélyeztetve ezaltal a termék mindségét, igy a gyogyszert hasznalo betegeket is. Emiatt a
gyogyszeripari felhasznalok feladata megbizonyosodni arrol, hogy az alkalmazott szdmitogépesitett
rendszer a kitlizott feladatra alkalmas és hibatlanul, kovetkezetesen latja el feladatat. Mindezt csak
megfeleld szintli és mindségii validalassal lehet elérni. Az érintett teriiletek szakembereinek (folya-
matirdnyitd mérnok, informatikai szakemberek, mindségbiztositasi szakemberek, felhasznalok)
egylittes eréfeszitésére van sziikség ezen tevékenységek sikeres végrehajtasdhoz.

A szamitogépesitett rendszerek validalasaval mind tobb tanfolyam, szimpdzium, konferencia
foglalkozik (igaz nagyrészt kiilf61don) €s az angol nyelvii szakirodalom is bdséges. Ennek ellenére
a kiilonb6zo felhasznalok és kivitelezok/beszallitok masként értelmezik ugyanazon fogalmakat. A
tanfolyam egyik f6 célja az, hogy megprobalja megtalalni a "k6z6s nyelvet" a kiilonbozd felek ko-
z6tt. Ebbdl fakadoan lehetdleg minél interaktivabba kivanjuk tenni az eléadasokat.

A tanfolyam sikeres elvégzésérdl a résztvevok MATE tantsitvanyt kapnak.

A tanfolyam idotartama: 16 oktatasi ora

Eloadok: Szilagyi Attila (Richter Gedeon Rt.), Molnér Ferenc (BatchControl
Kft.), Wagner Péter (ControlConsult Kft)

Részvételi dij: 75000 Ft+ AFA /f6 nem MBF tagok szamara,

60000 Ft+ AFA /{6 az MBF tagjai szamara
(A dij magaban foglalja a tanfolyam ¢és a tanfolyami kiadvany koltsé-
geit, de nem tartalmazza a szallas és étkezés koltségeit).

Résztvevok szama: A tanfolyamot minimum 10 {0 jelentkezése esetén tudjuk inditani.
Maximalisan 20 részvevot tudunk fogadni.

Résztvevok kore: A tanfolyamot a gydgyszeripari felhasznaloknak és az iparag beszalli-
toinak, rendszerfejlesztdinek ajanljuk.



D A R o

_—
N o= O

A TANFOLYAM TEMATIKAJA
AZ ERVENYBEN LEVO TORVENYEK, SZABALYOZASOK ES IRANYELVEK ATTEKIN-
TESE
A SZAMITOGEPESITETT RENDSZEREK (VALIDALASI) ELETCIKLUSA
A FELHASZNALOI KOVETELMENYEK SPECIFIKALASA
VALIDALASI ALAPTERV
MINOSEGI ES PROJEKT TERV
KOCKAZATELEMZES
TRAECABILITY MATRIX
MINOSITESEK, TESZTEK (TELEPITES, MUKODES, TELJESITMENY)
ELEKTRONIKUS ADATOK ES ALAIRASOK (21 CFR Part 11)

. A VALIDALAS DOKUMENTALASA (A DOKUMENTACIOS GYAKORLAT KERDESEI)
. VALTOZAS KOVETES

. AUDITOK TAPASZTALATAI

13.
14.

BESZALLITOI AUDIT
KONZULTACIO



