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Indledning

AMU-kurser er malrettet fagleerte og ufaglaerte, der arbejder eller sgger arbejde i life science industrien.
Life science industrien er virksomheder, der producerer lzegemidler, medicinsk udstyr og bioteknologiske
produkter. Det er et omrade, der er i vaekst, og krav og teknologier udvikles hele tiden. Vi introducerer dig
bade for lovgivning, krav til dokumentation, mikrobiologi og adfeerd, sa du kender baggrunden for, hvorfor
processerne er, som de er.

Du kan deltage uden at have en uddannelse i forvejen. Hvis du er fagleert med en uddannelse pa
niveau med en erhvervsuddannelse fx en praktisk uddannelse som tgmrer eller elektriker, kan du
ogsa deltage.

| denne folder kan du lsese om Pharmakons AMU-kurser, og du kan se, hvor lzenge de varer. Du
finder en uddybende beskrivelse af AMU-kurser, som vi tilbyder, pa Pharmakons hjemmeside
pharmakon.dk.

Pharmakon er et anerkendt uddannelsessted med forskellige kurser til medarbejdere i life science.
Underviserne har alle arbejdet i life science og deler gerne deres erfaring. Derudover har de fuldsteendig
styr pa lovgivningen og hvordan den har indflydelse pa det daglige arbejde.

Mange hilsner

Mette Rotne
Uddannelseschef




Medicinalindustriel produktion, GMP 1

Du kan deltage i produktion af leegemidler efter gaeldende forskrifter og
GMP-regler. Du kan under vejledning handtere ravarer, emballage og
feerdigvarer korrekt. Du gennemfgrer omklaedningsprocedurer korrekt
samt udfarer rengarings- og desinfektionsprocesser pa baggrund af
kendskab til mikrobiologi. Under vejledning kan du udfylde relevant
dokumentationsmateriale.

Varighed: 5 dage

GMP i praksis, GMP 2

Du forstar de faktorer, som har indflydelse pa kvaliteten af lsegemidler.
Du kan forbedre kommunikationen pa arbejdet. Gennem praktiske
gvelser, far du selvinspektion og laegemiddelproduktion ind under

huden. Du kan finde arsager til afvigelser og forebygge, at de opstar
igen.

Varighed: 3 dage

GMP brush-up for operatgrer i medicinalindustrien, GMP 3

Du kan anvende en opdateret viden om GMP-regler og -vejledninger
i egne operatgropgaver i medicinalindustrien.

Varighed: 1 dag
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Fremstilling af sterile lzzgemidler, Steril 1

Du kender kravene til fremstilling af sterile lsegemidler herunder
hygiejne, sluseadfzerd og steril arbejdsteknik. Du har indblik i
forskellige sterilisationsmetoder og aseptiske renggringsmetoder.
Gennem teori og praktiske gvelser leerer du at klsede om til sterildragt
og at arbejde i LAF-bzenk.

Varighed: 5 dage

Fremstilling af steril batch, Steril 2

Du kan selvstaendigt fremstille en steril batch efter GMP-forskrifter. Du
har finpudset din sterile arbejdsteknik og adfeerd. Med baggrund i viden
om planleegning af miligmonitorering kan du foretage miljgkontrol efter
udleverede forskrifter. Du kan bidrage til procesoptimering og medvirke
til at identificere og lgse problemer.

Varighed: 10 dage

Steril Brush-up, Steril 3

Du far genopfrisket din viden om kontaminering, lokaler og indretning,
aseptisk adfeerd, mediefyld, miljgmonitorering, rengaring og
desinfektion, kontrol og frigivelse. Pa kurset kan du inddrage
dine egne erfaringer.

Varighed: 2 dage
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Kvalificering og validering i medicinalindustrien

Du har kendskab til de forskellige faser i kvalificering og validering.
Gennem teori og opgaver har du styr pa relevante begreber, som URS,
DQ, 1Q, OQ, PQ og PV. Du kan forsta testplaner og principperne for
risikovurdering.

Varighed: 2 dage

Kvalitetskontrol for medicooperatorer

Du forstar kravene til produktion, kvalitetsstyring og kvalitetskontrol
af medical devices. Du kan handtere stikprgver, udfere testning og
rapportering i forbindelse med kvalitetskontrol.

Du forstar specifikationer samt grundlaeggende kalibrering og va-
lideringsbegreber. Du kan anvende forskelligt maleudstyr og forsta
tekniske tegninger, i relation til kontrol af produktion, processer og
produkter.

Fastholdelse af kvalitet i produktion underlagt GMP

Pa kurset gennemgar vi, hvordan vi kan bruge feedback og god kom-
munikation til at f god adfaerd i produktionen, sa vi samlet set opnar
bedre kvalitet i arbejdet. Du arbejder med forskellige kommunikati-
onsredskaber, som giver dig en gget bevidsthed om hensigtsmeessig
kommunikation med dine kollegaer i forbindelse med at arbejde med
produktion.

Varighed: 2 dage
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Tabletfremstilling

Du kan arbejde selvstaendigt med tabletfremstilling samt falge og
udfylde dokumentation. Gennem praktiske @velser leerer du om
pulverblandinger, findeling, granulering, tgrring, og tablettering.

Du leerer ogsa at arbejde GMP- og sikkerhedsmaessigt korrekt. Vi
fokuserer pa omkleedning, personlige vaernemidler og forebyggelse
af krydskontaminering.

Varighed: 5 dage

Rengering i renrum — metoder og procedure

Du far indsigt i myndighedskrav og klassificering af renrum og kan
navigere derefter i forhold til GMP (Good Manufacturing Practice).

Du far viden om, hvilken risiko partikler og mikroorganismer udger i
renrum og kan bruge denne viden i det daglige arbejde ved renggring
og desinfektion.

Varighed: 3 dage

Brush-up — renggring i renrum

Du vil som deltager kunne anvende en opdateret viden om Good
Manufacturing Practice (GMP) -regler og -vejledninger i forhold til at
udfgre renggringsaktiviteter i medicinalindustrien.

Derudover far du opfrisket kravene til god dokumentation i praksis,
kravene til hygiejne, og hvordan du udgver sluseadfeerd med
omkleedning til sterildragt.

Varighed: 1 dag
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Vard at vide

AMU malgruppe

Fagleerte og ufagleerte personer, der arbejder eller sager
arbejde i medicinalindustrien, som har en uddannelse péa
niveau med en erhvervsuddannelse.

Har du langt til Pharmakon (over 60 km)?

Hvis du tilhgrer AMU-malgruppen og bor mere end 60 km
fra Pharmakon, kan du fa tilskud til kost og logi mellem
kursusdagene. Tilskuddet udger 550 kr. pr. degn forudsat,
at du er indkvarteret pa Pharmakon.

Ledige

Som ledig kan du kun deltage pa AMU-kurser og

gvrige kurser efter aftale med Jobcentret eller kommunen.
Du skal tilmelde dig via en blanket (AR237), som kan fas
ved henvendelse til Pharmakon eller pa vores hjemmeside
pharmakon.dk

Pharmakons hjemmeside
Du kan finde mere information om kurserne og datoer for
afholdelse pa vores hjemmeside pharmakon.dk.

Priser

Priserne er uden moms.

Er du ledig (jobcenter/kommune betaler), er det fuld pris.
Prisen varierer alt efter, hvilket kursus du skal pa.

Er du fagleert eller ufagleert, er prisen 208 kr. pr. dag.

Kontakt

For mere information eller tiimelding kontakt kursusadministrator

Elizabeth Ruelykke pa 4820 6264, erk@pharmakon.dk eller
lzes mere pa vores hjemmeside pharmakon.dk

Tilmelding
Tilmelding kan ske pa pharmakon.dk eller hos
Elizabeth Ruelykke, 4820 6264, erk@pharmakon.dk

Alle tilmeldinger bekreeftes elektronisk til din mail inden
5 dage.

Uddannelsesbevis
Du far et kursubevis efter endt kursus og bestéet prave.

VEU-godtgerelse og befordring

Hvis du tilhgrer AMU-malgruppen og er i arbejde eller
er selvsteendig, kan du sege om VEU-godtggrelse og
befordringstilskud.

Deltagere med en videregaende uddannelse, som
ikke har veeret anvendt de seneste 5 ar kan ogsa sgge
VEU-godtggrelse og befordringstilskud.

Du sgger digitalt pa voksenuddannelse.dk

Andringer
Vi tager forbehold for eendringer i lovgivningen, der kan have
indflydelse pa pris, kursusindhold og varighed.

Kursusafholdelse
Se dato for kursusafholdelse pa pharmakon.dk
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