“Pharma kon Kurser til life science industrien

Hjaelp til det fulde overblik over kvalitet fas her

Du ved, at et godt og velfungerende kvalitetssystem er ngdvendigt for at sikre produkter med de rette
kvalitetsegenskaber. Du drammer maske om en hverdag, hvor kollegerne falger alle retningslinjerne,
sa | er i compliance. Og du gnsker, at produkterne er underlagt den rette kontrol, sa | har optimale
processer for at opna produktkvalitet.

For at opna det kreever det, at du:

» har grundig viden om produkter og processer

» videndeler pa tveers af organisationen

* har styr pa leverancer af de indgaende ravarer og komponenter
» kan kontrollere de evt. outsourcede aktiviteter.

Vi praesenterer Quality Oversight, som det ultimative system til at bevare det fulde overblik og
sikre compliance. Med Quality Oversight opretholder du kontrol i hele proceskaeden, uanset hvor
fremstilling og kontrol finder sted, og vide, hvor der kan ske fejl, forvekslinger og forfalskninger.
Du vurderer, hvad der er ngdvendigt, og hvad der er tilstraekkeligt. Du monitorer processer, eva-
luerer performance og implementerer lgbende forbedringer. Dermed udbygger du din viden og
procesforstaelse til gavn for kvalitetssystemet.

| praksis risikostyrer du ved, at du dagligt sikrer, at procedurer stemmer overens med, hvad | gar
- og omvendt. Du teenker pa forhand risici igennem for jeres processer og systemer, sa | undgar
problemer, og du dermed sikrer produktkvaliteten.

Skulle der opstar problemer, trods dit grundige arbejde, laver du root cause analyse for at finde
arsagen, sa du kan korrigere og forebygge, at problemet opstar en anden gang.

Risikostyring er med andre ord en proaktiv handling, mens root ¢ ause analysen en reaktiv hand-
ling. Med dén viden du har, kan du se helheden og har blik for de forebyggende handlinger, sa du
hele tiden forbedrer kvaliteten.

Har du det fulde kvalitetsoverblik eller treenger du til en genopfriskning pa udvalgte omrader, sa fa
hjeelp her.

Veaelg din indgang til kvalitetssystemet

Quality Oversight
7. november

Du far have det fulde overblik med Quality Oversight. Quality Oversight giver dig mulighed for at ar-
bejde med kvalitetskulturen og styre kvalitet og samtidig have forretningsforstaelse. Quality Oversight
kan bruges i alle virksomheder. Eksperter fra leegemiddelindustrien deler, hvordan de har implemente-
ret og anvender Quality Oversight. Du far ogsa mulighed for at udveksle erfaringer med deltagere fra
andre virksomheder. Bemeerk at kurset er pa engelsk.

Forfalskede la2gemidler — hvordan undgar vi dem
19. november

Forfalskede laegemidler er desveerre en realitet. Fa tips til, hvordan du undgar forfalskede laegemidler
ved at have systemer til at forebygge og fange dem. Laegemiddelstyrelsen deler deres erfaringer og
eksempler pa forfalskede lezegemidler. To repraesentanter beskriver, hvordan serialisering og fokus pa
pakkematerialet tager kampen op, sa du undgar forfalskede laegemidler.

Quality Risk Management
15. november

Quality Risk Management, QRM, er dit proaktive veerktgij til at vurdere risici og finde ud af, hvordan du
skal handtere disse. Hvis du vil vaere klogere pa processen, og hvordan du kommer hele vejen rundt i
din risikovurdering, sé kan du laere det pa dette kursus. To erfarne eksperter gennemgar begreberne og
tankegangen bag QRM, og gennem diskussioner og cases far du styr pa det.

Find den rigtige Root cause
25. november

Nar fejlen er sket, skal du kan lzere af det. Nar du har overblikket over problemet, kan du gennem
systematiske veerktgjer finde arsagen, sa du kan korrigere, hvad der skete, og forebygge lignende
problemer. P& kurset lzerer du metoder til root cause analysen. Gennem cases bliver du fortrolig med
systematikken, sa du kan fortsaette med root cause analyser.

Her er en pdf over de kommende maneds kurser - lige til at printe
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