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                                                                                מודול נושאים

 , הצגת משתתפים ההצגת מנח •

 הצגת מטרות הקורס  •

  פתיחת קורסמפגש 

 ? אצווה תיק בדיקת מהי •

 בתעשייה התהליך חשיבות •

 ותקנים מחייבים רגולטורי רקע •

  רגולטורי ורקעמבוא 

 תפקידים  בעלי מיפוי •

 זרימת התהליך  •

 קריטיות  בקרה נקודות •

  התהליך  וארגון מחלקתית-בין אחריות

 +ALCOA עקרונות •

 קריטיים  נתונים  זיהוי •

 נתונים  של  מניפולציה מניעת •

 CSV -ו ממוחשבות מערכות •

•  audit trail  ודוקומנטציה 

Data Integrity  

 הייצור  תהליך תיעוד •

 (QC) ת איכו בקרת תיעוד •

 ותיוג  אריזה תיעוד •

 ניצולת ומאזן •

 מיוחדים(  ומסמכים ,OOS ,CC)חריגות,  QMS מסמכי •

 ושחרורים  אישורים •

  ?שיהיה  נדרש  מה - האצווה תיק תכולת

 הבדיקה שלבי •

 עיקריות מיקוד נקודות •

 וטכניקות  כלים •

  המעשי הבדיקה תהליך

 לשחרור  קריטריונים •

 השחרור  תיעוד •

 מיוחדים מקרים •

  השחרור  תהליך

 מהשטח במקרים דיון •

 ותשובות  שאלות •

  מהקורסמה לקחתי  •

 משוב •

  סיכום ודיון


