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Validierung - sinnvoll umgesetzt
FUR WISSENSCHAFT, WIRTSCHAFT UND TECHNIK i 1] d er MEd iZi 1] p rOd u ktEi n d ustrie

an der Universitdt Ulm e. V.

AKADEMIE

Veranstaltungsort | Villa Eberhardt | Heidenheimer Straf3e 8o | 89075 Ulm

Das Thema Validierung und Qualifizierung ist in der Leitung:

Pharmabranche schon seit langem bekannt. In der Prof. Dr. Ingrid Miiller | Dipl. Ing. M. Sc. Elke Weber
Medizinprodukteindustrie wird dies nun auch immer Hochschule Albstadt-Sigmaringen, Fakultat fiir Life Sciences,
mehr zu einer regulatorischen Forderung. Studiengang Pharmatechnik

Ziel des Kurses ist es, die Begriffe Validierung und i Zielgruppen- und praxisorientierte Weiterbildung in
Qualifizierung im Sinne der I1SO 13485 und der cGMP Seminargruppen mit max. 25 Teilnehmern.

Richtlinien der FDA praxisnah zu vermitteln und aufzu-

zeigen, wie diese Aktivitaten sinnvoll in ein bestehendes W Zertifikat der Akademie fiir Wissenschaft, Wirtschaft und
QM-System eingebunden werden kénnen. Technik an der Universitat Ulm e. V.

I Teilnahmegebiihr: 420,-- Euro | Ausfiihrliche Seminarunter-
lagen werden zur Verfiigung gestellt. Ein Mittagsimbiss
sowie Getrdnke in den Pausen sind im Seminarpreis

enthalten.
Anmeldung | Validierung - sinnvoll umgesetzt Telefax: +49 (0)731 50-25265
in der Medizinprodukteindustrie oder online auf www.uni-ulm.de/akademie
Name, Vorname, Titel Telefon, Telefax
Rechnungsanschrift E-Mail

Ort, Datum, Unterschrift

Nach Eingang lhrer Anmeldung erhalten Sie eine Eingangsbestatigung per E-Mail. Die Zahlung der Teilnahmegebiihr erfolgt ohne Abziige nach Erhalt einer An-
meldebestatigung und der Rechnung. Bei Riicktritt bis zwei Wochen vor Veranstaltungsbeginn wird die Gebiihr abziiglich 10% Bearbeitungsgebiihr zuriickerstattet.
Danach ist keine Riickzahlung mehr méglich. Ein Ersatzteilnehmer kann jederzeit benannt werden. Im Ubrigen gelten die Allgemeinen Geschiftsbedingungen der

AKADEMIE, die Sie mit Ihrer Unterschrift anerkennen. Auf Wunsch senden wir lhnen diese gerne zu.



Validierung - sinnvoll umgesetzt in der Medizinprodukteindustrie | Mittwoch, 6. November 2013

Inhalte

Risikobasierter Ansatz als Grundlage der Validierung
(ISO 14971; Tools zur Erstellung einer Risikoanalyse)
(mit Praxisbeispielen)

Regulatorische Anforderungen
(1ISO 13485, cGMP 21 CFR 820 der FDA)
(mit Praxisbeispielen)

Die Phasen der Qualifizierung
(bQ, 1Q, 0Q, PQ)
(mit Praxisbeispielen)

Die Bedeutung der Prozessvalidierung: wie wird ein Mastervalidie-
rungsplan erstellt, wie werden Testpldane und Reporte erstellt
(mit Praxisbeispielen)

Programm

08:30 — 10:00 Uhr Regulatorische Anforderungen,
Grundlagen Qualifizierung/Validierung

10:00 — 10:30 Uhr Kaffeepause

10:30 — 12:00 Uhr Risikobasierter Ansatz als Grundlage
der Validierung: Durchfiihrung einer
Risikoanalyse mit Praxisbeispielen

12:00 — 13:00 Uhr Mittagspause

13:00 — 15:30 Uhr Die Phasen der Qualifizierung (DQ, 1Q, 0Q, PQ)
mit Praxisbeispielen

15:30 — 16:00 Uhr Kaffeepause

16:00 — 17:30 Uhr Erstellung von Validierungsdokumenten
mit Praxisbeispielen

Kontakt | Weitere Informationen

Organisatorische und inhaltliche
Fragen richten Sie bitte an:

akademie@uni-ulm.de

oder an

Frau Viola Lehmann

Telefon: +49 (0)731/50 25266
Telefax: +49 (0)731/50 25265

Weitere Informationen erhalten Sie aktuell unter
http://www.uni-ulm.de/akademie
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