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Arlig GMP

Opdatering er noglen til succes i life science

Du far kalibreret din viden om GMP-reglerne, og du harer om de seneste aendringer samt noget
af det nye, der er pa vej indenfor EU GMP. Vi stiller skarpt pa dokumentation, sporbarhed,
compliance i dagligdagen og personalets GMP-mindset.

| en GMP-reguleret virksomhed er der krav til, at alle relevante medarbejdere skal gennemga
regelmaessig genopfriskning af kravene til GMP.

Pa dette kursus genforteeller vi reglerne, sa det er tydeligt for dig, hvad der er krav. og
hvordan du sikrer compliance i dagligdagen.

Ved at deltage i dette kursus far du:

e Dokumentation for, at du vedligeholder din GMP-viden
e Klarhed over reglernes ordlyd i forhold til virksomhedens compliance
e Opdatering indenfor cGMP

Vi stiller skarpt pa emnerne dokumentation, god dokumentationspraksis, compliance,
afvigelser og CAPA, produktion, krydskontaminering og forebyggelse ved hjzelp af barrierer
og kontroller samt GMP-mindset og kvalitetskultur.

Du far en rigtig god forstaelse af dit ansvar i daglig praksis og ngdvendigheden af at efterleve

compliance for at sikre den rette produktkvalitet. Vi gennemgar trends fra life science, sa du
far en ide om myndighedernes fokus og erfaringer.

Pa kurset er der mulighed for at udveksle viden og erfaringer med kollegaer fra life science.

Dette kursus kan ogsa flyttes ud i virksomheden - se her

P3 dette kursus mgder du:
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Har du spergsmal til kurset?
Kontakt

Kursuskoordinator

Elizabeth Ruelykke

+45 48 20 62 64

erk@pharmakon.dk

Kurset er til dig, der arbejder indenfor GMP-omrader og har brug for et kursus, hvor
du far genopfrisket GMP-krav til produktion og dokumentation. Kurset er relevant for
dig som leder, der har brug for at give dine medarbejdere det arlige GMP-kursus.

Dit udbytte

e du far genopfrisket GMP

e du medvirker til at opretholde et hgjt kvalitetsniveau i
overensstemmelse med myndighedernes anbefaling

e du medvirker til at sikre compliance med reglerne i dit
omrade.

Kursusagenda

09:00 - 16:00

Din virksomheds udbytte

¢ din medarbejder kan dokumentere GMP-viden

¢ din medarbejder forstar nedvendigheden af compliance
med GMP-reglerne

e din medarbejder har viden om trends, myndighederne har
erfaret indenfor det seneste.

e Genopfriskning af krav (herunder cGMP trends) og formal med GMP

e Dokumentation
e Produktion
e  GMP mindset

Kurset er en blanding af teori og opgaver, hvor deltagerne arbejder med emnerne.

English abstract

Within the GMP regulated industry one of the requirements is a continuous repetition of the GMP requirements.

In this course you will be guided through the requirements to documentation, production and personnel and we will be covering
topics such as compliance, deviations and GMP Mindset. You will also hear about some of the most recent relevant changes

within the legislation as well as changes to come.

You will have the opportunity to expand your network as well as learn from experiences shared by other participants.
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