
 

 

 

 

 

ПЛАН ОБУЧАЮЩИХ КУРСОВ 

№ #15 

 

Формат проведения: онлайн-вебинар. 

Тема обучающих курсов: 

«Организация на практике всех вопросов квалификации лабораторного оборудования и вали-

дации компьютеризированных систем для них в соответствии с требованиями GМР. Опыт ком-

пании ООО «Алекса Технолоджис» в данной деятельности». 

Спикер: Попов Алексей, магистр в области качества, руководитель консалтинговой компании 

ООО «Алекса Технолоджис» (https://alexatech.by/).  

Дата проведения: 22 февраля. 

Длительность (срок обучения): 1 день с 10:00 до 15:00 (зависит от успеваемости группы). 

Стоимость: 350 бел.руб./ 11 600 росс. руб. 

 

Целевая аудитория (фармацевтическая отрасль): 

• инженеры по валидации; 

• руководители отделов по валидации; 

• инженеры по качеству в лабораториях; 

• руководители лабораторий. 

 

План обучения: 

1. Обзор нормативных требований к квалификации лабораторного оборудования и валидации 

компьютеризованных систем к лабораторному оборудованию. 

2. Суть подхода валидации и квалификации. Концепция понятий FAT, SAT, URS, FS, DQ, IQ, 

OQ, PQ, RQ, VCS. Особенности проведения данных работ для лабораторных оборудования и 

компьютеризированных систем. 

3. Подходы к квалификации лабораторного оборудования на каждом из этапов. Особенности 

по сравнению с квалификацией иных видов оборудования (технологического, инженерных си-

стем). Важные вопросы повторной квалификации. Связь квалификации лабораторного обору-

дования с метрологической оценкой и периодической верификацией (проверкой работоспособ-

ности). Исключения и допущения на практике. Источники информации для испытаний. 

4. Подходы к валидации КС для лабораторного оборудования. Определение объема валидаци-

онных тестов. 
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5. Типовой набор приборов и материалов, необходимый отделу валидации для квалификации 

типового набора лабораторного оборудования на предприятиях производства ЖЛФ и ТЛФ. Ор-

ганизация метрологической оценки и других процессов для данного оборудования. 

6. Варианты документирования процессов валидации и квалификации. Состав документации 

(ВМП, протоколов, отчетов). Особенности и варианты ведения записей законодательной мет-

рологии. Что такое индикаторы и для чего нужна эта процедура? 

Обучение не направлено на предоставление конкретных форм документов, квали-

фикационных (валидационных) протоколов, а также в ходе обучения не будет раз-

бора тестов и критериев для конкретного оборудования. 

 

По итогам прохождения обучающих курсов выдаются: 

- фирменный сертификат о прохождении обучающих курсов; 

- приложение к сертификату о прохождении обучающих курсов с описанием программы обуча-

ющих курсов; 

- сертификат об обучении государственного образца. 

 

Подать заявку на участие и ознакомиться с иной информацией о Центре обучения вы можете 

на сайте: https://qualification.by/apply/ (Артикул обучения: #15). 

 

По любым вопросам: 

Тел.: +375 (29) 545-79-71, +375 (17) 356-33-33 

email: edu@alexatech.by  

контактные лица: Смолик Полина. 

 

 

 

С уважением, 

директор 

 

______________________________ 

   М.П. 

 

Попов Алексей 

 

 

 

 

 

 

 

https://qualification.by/apply/
mailto:edu@alexatech.by

