Sao

Swiss Association for Quality

EINLADUNG

MITGLIEDERVERSAMMLUNG UND
VALIDIERUNG & QUALIFIZIERUNG

Inhalt

Validierung:

= Nachweis erbringen, dass ein Prozess oder ein
System die zuvor spezifizierten Anforderungen im
praktischen Einsatz reproduzierbar erflllt.

Qualifizierung (DQ, 1Q, 0Q, PQ):

=  Nachweis und Dokumentation, dass technische
Einrichtungen den vorgesehenen Zustand haben
und wie geplant funktionieren

= Der EU GMP Leitfaden fordert im Annex 15:
,ES ist eine GMP-Anforderung, dass der Hersteller
feststellt, welche Validierungsarbeiten fir den
Nachweis notwendig sind, dass die kritischen
Aspekte der von ihm vorgenommenen Aktivitaten
unter Kontrolle stehen. Gréssere Anderungen an
Einrichtungen, Ausristung und Prozessen, die die
Produktqualitat beeinflussen kdonnen, sollten
validiert werden. Weiterhin sollte eine
Risikobewertung vorgenommen werden, um
Validierungsumfang und -tiefe bestimmen zu
konnen®.

= Designqualifizierung (DQ)

= |Installationsqualifizierung (1Q)
» Funktionsqualifizierung (OQ)
= Leistungsqualifizierung (PQ)

Die Referenten:
Florian Fricke, Consultant bei DiQualis GmbH
Sebastian Klemm, Consultatn bei DiQualis GmbH

Dienstag, 03. Marz 2026
17:00 — 21:30 Uhr
Hybrid (vor Ort & Online)

Bildungszentrum Wald Lyss
Hardernstrasse 20, 3250 Lyss

Programm
Begrissung & Mitgliederversammlung  17-00
1. Begrissung durch den Prasidenten
2. Wahl eines/r Stimmenzahlers/in
3. Protokoll der letzten MV
4. Jahresbericht des Prasidenten
5. Erneuerungswahl Vorstand
6. Wahl des Sektionsprasidenten/in
7. Jahresrechnung 2025
8. Antrage sind begriindet einzureichen
bis 16.2.2026 an verband@sag.ch
9. Jahresprogramm 2026
10.Verschiedenes
Pause 17:30
Validierung & Qualifizierung 17:45
Networking & Austausch mit Apéro und 19:00
traditionellem Raclette )
Teilnahmekosten
SAQ-Mitglieder | Nichtmitglieder
*Teilnahmekosten CHF 50.- CHF 70.-
**4er Paket CHF 170.- CHF 250.-
Raclette CHF 20.- CHF 30.-

Studenten sind kostenlos, Kostenbeitrag Raclette CHF 20.-
*Bei Onlineteilnahme reduziert sich der Betrag um CHF 30.00
** Anmeldung an 4 Veranstaltungen im Kalenderjahr

Diese Veranstaltung wird unterstitzt durch:

S5



https://www.linkedin.com/in/florian-fricke-922b2796/
https://www.linkedin.com/in/sebastian-klemm-ruede/?originalSubdomain=ch
https://saqswiss.sharepoint.com/sites/SAQSwissAssociationforQuality/Shared%20Documents/General/Verband/01%20Sektionen/02%20Sektion%20BE/02%20Veranstaltungen/Veranstaltungen%202025/verband@saq.ch

