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  يوتری پمهای کاو سيستمافزارمعرفی دوره آموزش اعتبارسنجی نرم

Computerized System Validation Training 

 
 و سيستمهای کامپيوتری افزارموضوع: معرفی دوره آموزش اعتبارسنجی نرم

آموزش اصول و روش دوره،  اين  از  نرمهدف  کيفيت و صحت عملکرد  استاندارد جهت تضمين  با  های  افزارها مطابق 
  .باشدمی داروسازی و صنايع مرتبط باسلامت افراد المللی و نيازهای صنعتاستانداردهای بين

گزار بری و آزمايشگاهی  زشک ت پجهيزاتين  تامبقه در  با ساتهای  رککی از ش" ي  رفن شگآرمي" کت  رره با همکاری شين دوا
  هدشد. خوا

 

 :(CSV) های کامپيوتریدرباره اعتبارسنجی سيستم
های کند سيستمفرآيندی است که تضمين می (Computerized System Validation) های کامپيوتریاعتبارسنجی سيستم

های کنند و دادهافزاری مورد استفاده در صنايع حساس، از جمله صنعت دارويی، به درستی کار میافزاری و سخت نرم
های مرتبط، رعايت اين استانداردها  دهند. در صنايع دارويی و شرکتقابل اتکا و مطابق با قوانين و مقررات ارائه می 

و  (WHO) ، سازمان جهانی بهداشت(FDA) برای تضمين کيفيت، ايمنی داروها و انطباق با مقررات سازمان غذا و دارو 

 .ضروری است e-GMP استانداردهای

و ديگر استانداردهای   e-GMPالمللی مانند  های بيننامهنيازهای مهم جهت دريافت گواهیيکی از پيش CSV اجرای صحيح

های  کند تا ريسکدهد. اين فرآيند کمک میها امکان فعاليت در بازارهای جهانی را می کيفيت دارويی است که به شرکت
 .کنندگان از سلامت و کيفيت محصولات بالا رودعملياتی کاهش يابد، شفافيت فرآيندها افزايش يافته و اطمينان مصرف 

  :محتوای دوره

  صنايع و    داروسازيهاو به طور اختصاصی برای     CFR FDA 21و     GAMP5 مطالب ارايه شده بر اساس استانداردهای  

 به شرح ذيل ميباشد:   غذايی 

  . روز اول : ارايه مطالب مفهومی معتبرسازی سيستمهای کامپيوتری 
جهت کسب مفاهيم اوليه به همراه اجرای ورکشاپ   اين دوره در آغاز  پروژه های معتبرسازی سيستمهای کامپيوتری 

 شناخته ميشود.  “   ”CSV IN BRIEFبا نام  ،  در طول دوره
   ادامه ورکشاپها به همراه ارايه الگوهای کاری در تهيه  (نصف روز ) روز دوم :URS(User Requirement 

Specifications)  ,  FS(Functional Specifications) ,TDS(Technical Design Specifications) 
,Inventory List    بررسیSOP     با مرتبط  بخشهای  در  کامپيوتری  سيستمهای  وليديشن  با  مرتبط   Dataهای 

Integrity   5و تکميل نواقص مرتبط به همراه ارايه الگوها جهت مطابقت کامل باGAMP 

  .   فتررار خواهدگرکت کنندگان قاختيار ش در   templateفايلهای   

  ردد. ه صادر ميگرور در دضو نی بر حگواهی مب ،پاياندر 

  :مخاطبان دوره

های کنترل آزمايشگاه ،متخصصان فناوری اطلاعات ، مديران پروژه، تضمين کيفيت،دهندگانافزار و توسعهمهندسين نرم
 افزار مندان به حوزه تضمين کيفيت نرمتمامی علاقه ، وليديشنه حوز همکاران، فنی و مهندسیهمکاران حوزه ، کيفيت
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 :مدت زمان دوره
    )رکشاپهان و(تا پايا 12:30صبح تا   9روز دوم از  ،بعدازظهر 4تا   صبح  9  روز اول از :دو روز 

  :زمان برگزاری

  1404ذر ماه آ  20و19خ يدر تار 

  :محل برگزاری

  فرشگ رمين آت رکش،  25تهران، خيابان سهروردی شمالی، خيابان شهيد قندی غربی(پاليزی)، پلاک  

  

  دوره : مدرس 

 ECAاز     Computer system Managerبا مدرک مدرس و بازرس بين المللی مهندس رعنا گلزار ،  خانمسرکار 
(European Compliance  Academy)  آلمان دانشگاه هايدلبرگ  

  متعدد در ايران و خارج از کشوربرگزاری کنفرانسهای بين المللی با سابقه 

  معتبرسازی سيستمهای کامپيوتریسابقه فعاليت در حوزه داروسازی ، تجهيزات پزشکی و  سال  25و بيش از 

 :برگزاری دوره هزينه 
رين دوره  و آخ ر محدودا بسيفيت رظ. يباشدکت کننده مرهر ش به ازای ریال ميليون ت و بيست غ دويسلبم ثبت نام هزينه 

  تسايوب يا و  RANA GOLZAR ينکديندر لده  ه شيرارم اق فعی از طريقطر ضواعلام حبا شد . ی ميباجاربرای سال 

MPHGREENSYS.COWWW. ر است .ذيامکان پ ذرآ  15روز پايان تا ثبت نام نه داخت هزير،پ  

   : باطترهت اج
  09141163996تساپ با شماره ز طريق واا

 GMAIL.COMRANAGOLZAR@: ايميل
 88500481(021)ف ررکت آرمين شگ تلفن داخلی ش و 
  

 

 "اين دوره فرصتی است عالی برای ارتقاء دانش تخصصی تيم شما" 

 

 :مراجع و منابع

1 . FDA 21 CFR Part 11 — Electronic Records; Electronic Signatures 

2 . GAMP 5 — A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems 

3 . WHO Good Manufacturing Practices for Pharmaceutical Products 

   


