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e Valideren op basis vanrisico

Ben jij betrokken bij het opzetten of uitvoeren van een

validatieprogramma als onderdeel van kwaliteitsborging van IT- Validatie volgens GAMP 5
systemen? En heb jij kennis nodig over het valideren van IT- e Datalife Cycle
systemen? Na deze training weet jij waarom bepaalde eisen worden e SystemLife Cycle

gesteld. Je valideert niet langer omdat het moet, maar omdat je de e Opstellenvaneen URS
meerwaarde van het valideren inziet. ¢  Opdracht URS-casus
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Opzet

Diverse GxP wet- en regelgevingen (en ook ISO-normen) stellen eisen
aan de validatie van toegepaste IT-systemen. Deze wet- en
regelgevingen beschrijven geen aanpak. In deze training leggen we de
link van de eisen naar de GAMP-gids. De GAMP-gids beschrijft
praktisch hoe aan die (wettelijke) eisen voldaan kan worden.
Procesgericht denken en risicomanagement vormen de basis voor de
aanpak van de validatie van een beoogde toepassing. We behandelen
de aanpak in oefeningen en discussies om maximale interactie te
creéren. Hiermee krijgje een beter begrip voor de eisen die de normen
stellen. Niet valideren ‘omdat het moet’, maar omdat je de
meerwaarde hebt leren inzien. Het vervolg op deze cursus is “GAMP -
Valideren van IT-systemen Expert”.

Doelgroep

Kwaliteitsmedewerkers, engineers, applicatiebeheerders, systeem-
beheerders,  validatiemedewerkers, managers en andere
medewerkers (in)direct betrokken bij het opzetten en/of uitvoeren
van een validatieprogramma als onderdeel van de kwaliteitsborging
van I T-systemen.
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