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Gute’La borpaxis

Zielgruppe

* Fach- und Fuhrungskrafte im Labor

* Laborleiter

* Qualitatssicherungsbeauftragte der
pharmazeutischen und chemischen
Industrie

* Technische Mitarbeiter und Laboranten

* Neueinsteiger mit Interesse an GLP-
Grundlagen

* Prufleiter / Principal Investigators

* QS-Personal

* [T-Verantwortliche im GLP-Umfeld

Das bringt lhnen das Seminar

* Verstandnis der GLP-Grundlagen

» praktischen Umsetzung flr
Prufeinrichtungen

* Kenntnis regulatorischer Anforderungen

* Organisation und personelle
Voraussetzungen fur GLP-Konformitat

* Dokumentation & Datenintegritat (ALCOA+)

* Umgang mit Abweichungen und
Anderungen

* Anforderungen an Rdume, Gerate und
Systeme

* Professionelle Vorbereitung und
Durchfuhrung von Inspektionen

* Bewahrte Strategien zum erfolgreichen
Bestehen von Audits

* Sicherheit im Umgang mit GLP-Vorgaben im
Arbeitsalltag

Jetzt anmelden
info@lifescience-akademie.de

www.lifescience-akademie.de
Tel: 089 45 46 999

Seminarinhalte

Einfiihrung in die Gute Labor Praxis

* Entwicklung der GLP und Grundlagen

* Abgrenzung zu anderen GxP- und ISO-
Systemen

Anforderungen an Organisation und

Personal

* Aufbau einer Prufeinrichtung

* Rollen, und Verantwortlichkeiten

* Raumlichkeiten, Infrastruktur, Master-
Schedule

Dokumentation, SOP & Priifplan

* Anforderungen

 Anderungen und Abweichungen
Durchfihrung von GLP-Prifungen

* Abschlussbericht

Gute Dokumentations-Praxis

* Anforderungen an Rohdaten

* Datenintegritat und Datenlenkung

* GLP 4.0 (ALCOA, ALCOA+ und ALCOA++)
* Fallbeispiele

* Archivierung

Audits und behordliche Inspektion
* Arten und Umfang von Audits

* Vorbereitung und Ablauf

» Strategien zum Bestehen

* GLP-Bescheinigung

J:a\ Prof. Dr. Jurgen Pomp
r , Experte fur GLP-Qualitats-
. & \ sicherung, friher QA-Leiter

3 in internationalen GLP-

’ Laboren, heute Professor

und Auditor.
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