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AEndringskontrol — Change Control

Zndringskontrol - Change Control

Effektiv styring af ®ndringer i GMP-regulerede
systemer

En risikobaseret sendringskontrol sikrer et effektivt kvalitetssystem, hvor sendringer og lebende
forbedringer kan udfgres uden at kompromittere produktkvalitet og patientsikkerhed.

Zndringskontrol eller Change Conftrol er et afggrende redskab i kvalitetssystemet inden for
life science. Det refererer til en formaliseret proces til styring af alle eendringer i
produktionsprocessen, udstyr, rdmaterialer eller enhver anden faktor, der potentielt kan
pavirke kvaliteten af det endelige produkf.

Formalet med andringskontrol er at sikre, at alle andringer gennemfgres pé en kontrolleret
og dokumenteret made for at opretholde produktets kvalitet, sikkerhed og effektivitet.

Andringskontrol understgtter overholdelse af regulatoriske samt interne krav og bidrager til
den konftinuerlige forbedring af de fremstillede produkter.

Dette kursus tilbyder en dybdegaende forstaelse af a&ndringskontrol inden for GMP-
regulerede omrader, gennem en hands-on tilgang med gruppearbejde og cases. Du bliver
infroduceret fil regulatoriske krav omkring &endringssager. Du lzerer de grundleeggende
principper for a&ndringskontrol, bliver udstyret med metoder fil risikovurdering og styring af

andringer, samt praktiske vaerktgjer og teknikker til effektiv handtering af eendringssager. Du

far fokus pa, hvordan de kan implementeres uden at kompromittere produktkvalitet.

Under kurset gar vi igennem faserne til eendringssager, og hvordan du kan male effektiviteten

af eendringssager, nar de er implementeret. Kurset saetter fokus pa real-world scenarier, hvor

du far mulighed for at anvende teori i praksis gennem gruppearbejde med cases. Det sikrer, at

du forlader kurset med ikke blot teoretisk viden, men ogsa praktiske feerdigheder, som kan
anvendes direkte i dit arbejde.
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Malgruppe

Kurset er relevant for dig, der ikke tidligere har arbejdet med andringssager.

Har du erfaring med andringssager, bliver du mere skarp til at udarbejde
&ndringssager med udgangspunkt i, hvad myndighederne laegger vaegt pa.

Kurset er relevant for kvalitetssikringsmedarbejdere, kvalitetskontrolpersonale,
produktionspersonale, og projektledere, der arbejder direkte med GMP-regulerede
processer.

Kurset er ogsa relevant for medarbejdere fra regulatoriske afdelinger, samt for R&D-
personale, som skal forsta, hvordan aendringer i produktudvikling pavirker
kvalitetssikring frem mod det endelige produkt.

Dit udbytte Din virksomheds udbytte

e du far et bedre kendskab til risikobaseret a&ndringskontrol « din medarbejder kender begrebet aendringskontrol / Change
o du bliver bedre til at evaluere og implementere aendringer Control

effektivt o din medarbejder kan udfgre s&endringskontrol uden at

o du far viden om myndighedskrav og myndighedernes kompromittere compliance og produktkvalitet

forventninger til &ndringskontrol.  din medarbejder kan implementere ngdvendige a&ndringer

og male effektivitet pa dem.
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