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Bliv skarp pa at handtere komplekse GDP-

. . . . Kursusfakta
situationer, daglige dilemmaer og de svaere CoRMAT
beslutninger 2 dage
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Kurset er malrettet den erfarne medarbejder, der ansker at styrke virksomhedens overholdelse 17.500 kr. ekskl. moms,

af GDP-reglerne for at sikre opretholdelse af sikkerheden, infegriteten og kvaliteten af inklusiv overnatning

laegemidler. Du far seneste nyt om Laegemiddelstyrelsens forventninger til compliance og
dykker ned i centrale emner som RPens rolle og ansvar, effektivitetsvurdering af
kvalitetssystemet og prakftisk tilgang til IT-validering.

GDP-kvalitetsstyring og compliance handler om at sikre, at leegemidler opbevares og
distribueres under kontrollerede forhold, sd deres kvalitet og integritet bevares gennem hele
forsyningskeaeden.

Omradet omfatter de systemer, processer og ansvar, der skal vaere pa plads for at efterleve
myndighedskrav og dokumentere, at virksomheden arbejder sikkert, korrekt og i
overensstemmelse med galdende regler.

Kurset saetter fokus pa, hvordan din virksomhed kan blive endnu mere frovaerdig og sikker
inden for leegemiddelindustrien.

Du far indblik i myndigheders nuvaerende fokusomrader og far overblik over erfaringer fra
GDP-inspektioner samt et blik pa fremtidige krav. Rollen som ansvarlig person afklares bade
fagligt og juridisk, og vi diskuterer, hvordan denne ngglestilling bedst udfyldes i et dynamisk
kvalitetsmiljg.

Derudover udforskes kvalitetssystemet i praksis — med seerlig vaegt pa balance mellem
dokumentationskrav og en effektiv drift. Du leerer at gennemfgre interne vurderinger, som
ikke blot lever op til formelle krav, men ogsa reelt styrker kvalitetsovervagningen.

Temperaturmapping af faciliteter gennemgas med best practice-metoder for krav, hyppighed
og potentielle faldgruber. Endvidere far du praktisk indsigt i IT-validering og dataintegritet i
forhold til GDP, mens aftaler med transportgrer saettes under lup med fokus pa kvalificering,
audits og samarbejde.

Et seerligt element i kurset er ledelsens gennemgang: Hvordan sikrer du, at ledelsens
gennemgang ikke blot bliver en formalitet, men et aktivt vaerktej til at sikre relevant data,
strukturerede processer og opfelgning.

Endelig adresserer kurset ogsa de dagligdags dilemmaer — de situationer, hvor reglerne ikke
daekker hele virkeligheden — via case-baseret dialog og faglig sparring. Du far mulighed for
at dele dine egne erfaringer og fa nye perspektiver p3, hvordan du handterer udfordringer i
implementering og overholdelse af GDP-reglerne.
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[-]
Malgruppe
Kurset er relevant for dig, der arbejder med distribution, QA, logistik, GDP eller som
RP. Det er sarligt egnet for dig, der gnsker at styrke bade din faglige sikkerhed og
praktiske handlekraft i en reguleret og kompleks hverdag.
Det er veerd at bemaerke at det anbefales at have deltaget pa kurset "Grundlaeggende
GDP” for dette kursus, da det vil give dig en staerkere forankring i de grundleeggende
koncepter, der bygges videre pa i dette kursus.
Dit udbytte Din virksomheds udbytte
o du far opdateret og brugbar viden om myndighedskrav og ¢ din medarbejder far skaerpet fokus pa compliance og

inspektionsfokus myndighedskrav
¢ du bliver bedre ftil at identificere og handtere ¢ din medarbejder kan gennemfgre interne vurderinger og

kvalitetsmaessige dilemmaer effektivitetstjek
¢ du styrker din faglige selvtillid og beslutningskraft. ¢ din medarbejder bliver bedre til at traeffe fagligt funderede

beslutninger.
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