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Bliv klar til start som operator i en produktion, som

. . . Kursusfakta
fremstiller sterile laagemidler
FORMAT
2 dage
Kurset ger dig klar til at arbejde efter GMP-reglerne, og du vil forsta, hvilke krav der er fil dig, PRIS | AR
som sk_al arbejde i produktionen. Samtidig forstar du det mindset, det kraever at fremstille sterile 5.800 kr. ekskl. moms,
laegemidler. overnatning ikke
inkluderet

Pa to dage far du et grundlaeggende kendskab til de gaeldende GMP-regler for fremstilling af
sterile laegemidler, og du lzerer, hvordan virksomheder arbejder med reglerne i praksis.

Vi stiller skarpt pa, hvordan GMP-regler sikrer, at laagemidlet altid har den rette kvalitet. Du
far viden om emner som aseptisk arbejdsteknik, personalets adfzerd, krav til sluser, lokaler og
indretning.

Du leerer om mikrobiologi i forbindelse med produktionshygiejne. Du far ogsa forstaelse for
handtering af miljgmonitorering, regstudier og mediefyld.

Kurset veksler mellem oplaeg, quiz'er, spil og praktiske gvelser. Teorien suppleres med
underviserens egen praktiske erfaring fra den farmaceutiske industri.

Pa den made far du bade et teoretisk og praktisk grundlag til at forsta og efterleve kravene.

Efter kurset har du den rette forstaelse for, hvad der er vigtigt i fremstilling af sterile
leegemidler og ikke mindst, hvad du skal vaere opmaerksom pa i din adfaerd.

Derved er du klar til at blive traenet til det daglige arbejde i virksomheden.

Dette kursus kan ogsa flyttes ud i virksomheden - se her

P& dette kursus mgder du:

Louise Schou Petersen, uddannelseskonsulent, Pharmakon

Det er en forudsaetning for kurset, at du har deltaget i et kursus om GMP.

Det kunne for eksempel vaere Grundleeggende GMP for nye operaterer eller GMP1.
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Fa besked via nyhedsbrev, nar kurset oprettes ‘ Har du spergsmal til kurset?

Kontakt
Kursuskoordinator
Elizabeth Ruelykke

+45 48 20 62 64
erk@pharmakon.dk
[-]
Malgruppe
Kurset er designet til operatgrer, der er nye i en GMP reguleret produktion af sterile
leegemidler.
Det er en forudsaetning for kurset, at du har deltaget i et kursus om GMP.
Dit udbytte Din virksomheds udbytte
e du kender GMP-reglerne og forstar betydningen af at e din medarbejder har en god indledende forstaelse for
efterleve dem i dit arbejde fremstilling af sterile leegemidler
e du medvirker til at sikre kvaliteten i din virksomhed ¢ din medarbejder er med ftil at sikre efterlevelse af GMP
¢ du ved, hvorfor aseptisk arbejdsteknik er vigtige. e din medarbejder er klar til traening i virksomhedens

opgaver.
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English abstract

This two-day course is the perfect introduction to the principles of GMP for employees that work with production of sterile
medicinal products. During the course you will be introduced to the current GMP regulations, and you will understand better why
compliance with GMP is important in everyday routines when focus is on the best quality of the medicinal product.

The theory behind the GMP requirements is presented in different ways to accommodate all learning styles so you will play
games, work your way through quizzes and various tests. The instructors will share relevant examples from their experience from
Life Science and ensure that you will be equipped theoretically and practically to ensure GMP compliance.

To make sure that you have the right understanding of what is needed when working with sterile medicinal products, you will be
infroduced to the requirements to the personnel, to the design of premises and equipment, microbiology, aseptic techniques,
environmental monitoring, smoke studies and Aseptic process Simulation.

After the course you will have the right understanding if the correct GMP mindset and will be aware of what behaviour is needed
to comply with instructions in your work environment, and you will be ready to be trained in daily work functions. A prerequisite
for this course is prior participation in a GMP course. This could be Basic GMP for new operators or GMP 1.

The target group is new operators in production.

The course language is Danish.
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