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Ansvar i fokus: Udforsk QP'ens rolle

Kursusfakta
Bliv ekspert i QP-rollen: F& styr pa ansvar og gaeldende EU-GMP-krav p4 fo dage. FORMAT

2 dage
Qualified Person (QP) er en nggleposition inden for life science, som sikrer, at alle produkter VURDERING
overholder de ngdvendige kvalitetsstandarder og regler, fgr de frigives til markedet. En QP 492 ud af 5
skal have dybdegaende kendskab til farmaceutiske processer, kvalitetssikring og gaeldende PRIS | AR

lovgivning. 16900 kr. ekskl. moms,

overnatning inkluderet
Dette kursus tilbyder en omfattende gennemgang af QP'ens ansvarsomrader. Vi gennemgar i

detaljer de udfordringer, du mader i funktionen som QP, og hvordan du effektivt kan navigere
i kompleksiteten af EU-GMP-reglerne.

Gennem teori, cases og dilemmaer far du praktiske faerdigheder, der styrker din evne fil at
fungere som QP.

Deltagelse i kurset giver dig en solid forstaelse af din rolle og ansvar, forbedrer din sikkerhed i
at treeffe beslutninger i komplekse situationer, og sikrer, at du er opdaterede med de seneste
a&ndringer i regler og standarder.

Dette kursus medvirker til, at du kan opretholde hgje kvalitetsstandarder i virksomheden
fremover.

Pa dette kursus mgder du:
Maria Skiffard-Holm, Cand.pharm, Laegemiddelstyrelsen

Mads Vestergaard Kusk, Director QA External Manufacturing, H. Lundbeck A/S

Thomas Noe Vestergaard Pedersen, Teamleader /
Laegemiddelinspektgr, Laegemiddelstyrelsen
Ida Swedenborg, Uddannelseskonsulent, Pharmakon

Fa besked via nyhedsbrev, nar kurset oprettes Har du spergsmal til kurset?

Kontakt
Kursuskoordinator
Andreas Goldschadt
+45 48 20 62 63

ag@pharmakon.dk

Malgruppe

Kurset er designet for nuvaerende og potentielle QP'er inden for life science, som
gnsker at udvikle deres forstaelse og kompetencer inden for QP-rollen.

Kurset er ogsa for andre fagfolk, der gnsker indsigt i QP'ens ansvarsomrader og
udfordringer.
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QP — Qualified Person

Dit udbytte Din virksomheds udbytte

 du far en dybdegdende forstaelse af QP'ens ansvar og « din medarbejder bliver i stand til at forstad og udfgre QP-
opgaver rollen effektivt

» du opnar veerktgijer til effektivt at navigere i QP-dilemmaer « din medarbejder far kompetencer til at handtere komplekse
e du bliver opdateret pa de seneste EU GMP-regler og dilemmaer og beslutninger

standarder. « din medarbejder sikrer overholdelse af gaeldende lovgivning

og kvalitetsstandarder.

English abstract

Qualified Person

The course focus on the QP's responsibilities and possibilities for delegation

This course focuses on the role and responsibility of the Qualified Person (QP) in the GMP regulated industry.

Through dilemmas and discussions, the complex role of the QP will be uncovered and you will learn more about how the
requirements can aid delegation of duties to frained personnel.

The course also gives an update on the latest news within EU-GMP requirements and provides the possibility for the participants
fo discuss relevant topics in more depth.

The course language is Danish.
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