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Grundlaeggende GMP

Forsta GMP, og lzer hvordan virksomheder arbejder

Grundleeggende GMP

. . Kursusfakta
med det i praksis
FORMAT
2 dage
Fa en solid introduktion til GMP og EU's regler for fremstilling af leegemidler og opbyg en VURDERING
grundlaeggende forstaelse for de krav, det ansvar og det mindset, der skal til for at fremstille 4,85 ud af 5
sikre leegemidler af hgj kvalitet. .
PRIS | AR

Pa dette kursus far du et grundlaeggende kendskab til de regler og standarder der danner

grundlaget for Good Manufacturing Practice (GMP).

17.500 kr. ekskl. moms,
inkl. overnatning pa
kursus

Du bliver introduceret fil life science-industrien og laegemidlets vej til markedet, sa du forstar
sammenhangen mellem lovkrav, kvalitet og patientsikkerhed. Vi gar i dybden med kravene i
EU-GMP-reglerne (EudralLex vol 4.). Du arbejder med centrale emner som det farmaceutiske

kvalitestssystem, risikostyring, krav til produktion, personale, lokaler og udstyr samt

dokumentation.

Undervisningen veksler mellem oplaeg, dialog, opgaver og GMP-spil. Det giver dig bade

teoretisk viden og praktisk forstaelse og mulighed for at netvaerke og udveksle erfaringer
med andre deltagere. Du far en bred forstaelse for, hvorfor efterlevelse af GMP er ngdvendig

for at sikre patienterne adgang til sikker medicin af hgj kvalitet.

Dette kursus kan ogsa flyttes ud i virksomheden - se her.

Du kan finde kurset pa engelsk her.

Kursusansvarlig pa dette kursus:

Tine Gjerding Dahlberg, uddannelseskonsulent, Pharmakon
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Grundleeggende GMP

Malgruppe

Kurset henvender sig til akademikere og teknikere der er uerfarne med GMP samt nye
medarbejdere i life science-industrien som har brug for en grundlaeeggende forstaelse
for GMP.

Kurset er ogsa for dig, der allerede arbejder med GMP og @nsker en bedre forstaelse
af baggrunden for dit arbejde og GMP-reglerne.

Dit udbytte Din virksomheds udbytte

o du forstar grundprincipperne i GMP og EU-GMP-reglernes ¢ din medarbejder har forstaelse for GMP, kvalitet, GMP-
opbygning mindset og ansvar

¢ du kan arbejde mere sikkert med dokumentation, kvalitet ¢ din medarbejder arbejder mere ensartet og korrekt efter
og GMP-krav geeldende regler

¢ du kan anvende et grundleeggende GMP-mindset og veere e din medarbejder bidrager fil aget kvalitet og
med til at sikre leegemidlers kvalitet patientssikkerheden
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English abstract
Basic GMP

An introduction to the principles of GMP

During the course you will be introduced to the basic principles of GMP and you will obtain a basic knowledge of the current EU
GMP legislation so that you are able to implement the requirements in your daily practice to ensure GMP compliance. You will be
working both in theory and in practice with the topics of premises and equipment, risk evaluation and personnel and their
mindset. Documentation and compliance with instructions will be discussed through cases.

The target group is employees in production support functions, in QA, QC or Management. Whether you are newly employed or
experienced, you will benefit from this course by understanding the background of daily requirements through knowledge of the
GMP regulations.

The course language is Danish.
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