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“Principi, Criteri e Strumenti SW a
supporto della Validazione”

Il ciclo dei seminari tenuti a Rovigo, Milano e Roma pone il focus
sulle modalita da utilizzare per la convalida dei Fogli Excel di
Calcolo in ottemperanza alle normative correnti:

(es.: GxP, FDA CFR21 Part 11, ISO 17025, linee guida
Accredia).

L’obiettivo & poter disporre di Fogli di Calcolo convalidati e
mantenuti tali in un ambiente sicuro, utilizzando adeguati supporti
SW per 'automazione del processo di Validazione,
Documentazione e Protezione.

Principali contenuti:

v Norme : Cosa richiedono

v Metodologie di approccio alla Validazione; obblighi ed
opportunita

v "Valprot” : Wizard + Database; Audit Trail; Scenari di
Validazione; Approvazione; Rilascio
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v Presentazione di una metodologia “lean” per la validazione
dei Fogli Excel (Dueali Consulting);

v Criteri e Strumenti per 'applicazione delle buone pratiche di
realizzazione delle formule;

v Casi reali di Validazione delle formule su Excel con l'utilizzo
dell’applicativo “ValProt” (Polisystem Informatica)

v Domande & Risposte
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