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 פיתוח פרמצבטי•

  אמ"ר•

  ביוטכנולוגיה•

  + מע"מ ₪ 150 : עלות

 :נושאי הקורס 

 סטטוס רגולטורי  -ניהול סיכונים •

  : היסטוריה, הגדרות, ניתוח, הערכה ובקרת סיכונים.ניהול סיכונים•

 קביעת תדירות כיול ובידוקי ביניים, דוגמאות מעולם הכיול  –ניהול סיכונים בכיולים •

 מתודולוגיות לניהול סיכונים •
 Critical Quality, היקף הולידציה שלבים ומהות, Validation Master Plan (VMP) –ניהול סיכונים בולידציות •

Attributes דוגמאות מולידצית ציוד, תהליך וניקיון  –, קריטריוני קבלה 

 יישום הליך ניהול סיכונים סדנת •

 ותשובות  שאלות•

 :התועלת שתופק

 .לדרישות רגולטוריות מענה•

 תהליך ניהול הסיכונים כחלק ממערכת ניהול איכות ולאורך מעגל חיי מוצר משמעות וחשיבותהבנת •

 רכישת כלים מעשיים לביצוע ניהול סיכונים ותיעודו•
 וולידציהיישום ניהול הסיכונים בתהליכי כיול •

 שימוש בניהול סיכונים ככלי לבקרת הפיתוח•

 

 ***קיום ההדרכה מותנית ברישום מינימום משתתפים***

 

 Pharma and Medical Device  -ניהול סיכונים

 ZOOM   הדרכת  

 


