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Opna "the basics” indenfor kvalificering og

. . Kursusfakta
validering

FORMAT
% dag i virksomheden
Fa styr pa krav til kvalificering og validering, ndr nyt udstyr eller nye processer skal bruges i

lzegemiddelfremstilling — og leer at sikre sporbarhed fra krav til test. Kurset er et
virksomhedskursus.

PRIS | AR
Ikke angivet

Fer vi tager nye faciliteter, nyt udstyr eller nye processer i brug i leegemiddelfremstilling, er
det vigtigt at have bevist, at de pagaeldende faciliteter, udstyr og processer er egnede til
formalet og mgder de forventede resultater.

Pa dette kursus kommer vi ind i kravene fil kvalificering og validering for at forsta formalet
med disse aktiviteter. Du vil fa svar p3, hvad det vil sige at bevise, at lokaler udstyr og
processer er egnede til leegemiddelfremstilling.

Felgende emner bergrer vi i dette kursus:

e Forskellen mellem kvalificering og validering og formalet med aktiviteterne.
¢ Relevante myndighedskrav.

e Kendskab til alle faserne i kvalificering og validering.

e Vigtigheden af en red 1rad fra krav til test med V-modellen som ramme.

¢ Roller og ansvar - ogsa i forhold til samarbejdet med leverandgrer.

Kurset er tilrettelagt, sa det er en kombination af opleeg og praktiske gruppeopgaver.

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 relevant for medarbejdere, der skal il at arbejde med kvalificering og
validering i fremstilling af leegemidler.

Det kan vare nye valideringsansvarlige samt roller som tester, QA eller projektleder,
der skal udarbejde, teste eller reviewe kvalificerings- og valideringsdokumentation.
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Dit udbytte Din virksomheds udbytte

¢ Du kender forskellen mellem kvalificering og validering og ¢ Din medarbejder forstar formalet med kvalificering og
ved, hvornar de anvendes. validering og kan derigennem bidrage til robuste processer.

¢ Du har overblik over faserne i kvalificering og validering - ¢ Din medarbejder kan skabe bedre sammenhang fra krav fil
fra kravspecifikation til test. test og dermed styrke kvaliteten i dokumentationen.

¢ Du forstar roller og ansvar - ogsé i samarbejdet med ¢ Din medarbejder bidrager til et mere effektivt i samarbejde
leverandgrer. med leverandgrer.

Tilmelding kan ske online pa

www.pharmakon.dk
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