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Wir verfügen über langjährige und umfassende Er-
fahrung in der Validierung und Qualifizierung von 
GxP-relevanten IT-Systemen und haben uns als Early 
Mover bereits frühzeitig mit der Validierung techno-
logischer Innovationen beschäftigt. 

Um hochwertige KI-Modelle sicher und zuverlässig 
einzusetzen, arbeiten bei uns Validierungsteams, 
KI-Experten und Softwareentwickler Hand in Hand. 
Sie alle bringen aktuelles Wissen in den Bereichen 
LLM, Retrieval-Augmented Generation (RAG), Na-
tural Language Processing (NLP) und Generative 
AI (GenAI) ein und verfügen über ein tiefgreifendes 
Verständnis aktueller gesetzlicher Bestimmungen. 
Auch über das Go-Live hinaus sind wir an ihrer Seite 
und sorgen für einen nahtlosen Betrieb, einschließ-
lich der Änderungsprozesse.

 
Kontaktieren Sie uns und erfahren Sie 
mehr über unser Angebot.

Mehr Informationen: 
syncwork.de/ki-validierung

Darauf können Sie sich verlassen



KI-Systeme GxP-konform validieren

 
 
In der schnelllebigen Technologielandschaft ist die 
Integration von Künstlicher Intelligenz kein Luxus, 
sondern Pflicht. Wir bieten richtungsweisende Exper-
tise bei der Validierung und Implementierung von KI-
gestützten Systemen. Mit unseren Dienstleistungen 
maximieren wir das KI-Potenzial Ihres Unter-
nehmens und sorgen zugleich für höchste Quali-
tät unter Beachtung aller rechtlichen Vorgaben. 
 

Entscheidende Vorteile

Gewährleistung der Sicherheit und Zuverlässigkeit 
Die Validierung stellt sicher, dass KI-Systeme unter 
realen Bedingungen sicher und zuverlässig funk-
tionieren. So können potenzielle Risiken identifiziert 
und minimiert werden.

Einhaltung regulatorischer Anforderungen 
Die Validierung hilft, strenge Vorschriften einzu-
halten und die Zulassung für den Markt zu er-
leichtern. Das schützt den Nutzer und fördert das 
Vertrauen in die Technologie.

Verbesserung der Qualität und Effizienz 
Durch die Validierung wird sichergestellt, dass KI-
unterstützte Systeme qualitativ hochwertige Ergeb-
nisse liefern. Das führt zu höherer Effizienz in den 
Arbeitsabläufen und kann in der Gesundheitsver-
sorgung zu besseren Behandlungsergebnissen und 
Kosteneinsparungen beitragen.

Unser Angebot

 Maßgeschneiderter Validierungsansatz für      
 verschiedene Arten von KI-Anwendungen

	´ Standardprodukte (GAMP Kat. 3): Einfache, nicht 
konfigurierbare Lösungen wie Microsoft Copilot für 
Excel und Copilot Chatbot.

	´ Konfigurierbare Anwendungen (GAMP Kat. 4): Maß-
geschneiderte Anpassungen bestehender Modelle 
durch Hypertuning von LLM und KI-Modell-Konfigu-
ration von Standardprodukten, wie Copilot Studio.

	´ Kundenspezifische Softwareentwicklungen (GAMP 
Kat. 5): Interne Entwicklung von KI-Modellen.

 Implementierung von regulatorischen   
 Schlüsselkonzepten

	´ Verwendungskontext und Risikoklassifizierung

	´ Datenerfassung und -erweiterung

	´ Erstellen von Daten-Tendenzen mittels Trainings-
daten und deren Kommentierung

	´ Entwicklung von KI-Modellen

	´ Erklärbarkeit, Interpretierbarkeit und Glaubwürdigkeit

	´ Leistungsmetriken
	´ Menschliche Aufsicht und „Menschliches-KI-Team“ 
	´ Steuerung über den gesamten Lebenszyklus

 Vorbereitung auf die operationale Phase

	´ Einschließlich Änderungsmanagement, Betriebsver-
fahren für den Umgang z. B. mit kontinuierlichem 
Lernen, Erkennung von Modellabweichungen, Daten- 
satzbeschriftung und Durchführung der Maßnahmen.

Profitieren Sie vom KI-Schub und 
katapultieren Sie Ihr Unternehmen 
erfolgreich in die Zukunft.


