GMP regler, pharma og fedevarer

Kort fortalt

Du leerer om de myndighedskrav, der er i pharma- og fgdevareindustrien, f.eks. Eudralex, ICH Q7, Q9 og Q10. Du for
forstaelse for forskellige internationale krav, feks. EMA og FDA og kan bruge dem i din hverdag. Du kender formalet

med en inspektion og kan beskrive forlgbet, du opnar kendskab til begrebet 'Right-First-Time'

Fag: GMP regler, pharma og fedevarer

Fagnummer: Varighed

49537 5dage

AMU-pris: Uden for malgruppe:
DKK1.040,00 DKK 4.801,50

Malgruppe: Uddannelsen retter sig primaert mod operatgrer med proces- eller
industrioperatgruddannelse eller personer, der har tilsvarende erfaring i pharma- eller
fedevarevirksomheder.

Vaer med.
Verden er til at forandre.
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Beskrivelse: Efter gennemfgrt kursus har deltageren:

Grundlaeggende kendskab til myndighedskrav/lovgivning, der eksisterer til pharma
industrien. Herunder specifikt: Eudralex, ICH Q7, Q9 og QI0.

Grundleeggende viden om forskellige landes laegemiddelstyrelser, herunder EMA og
FDA.

Forstaelse for forskellige internationale krav, og kan reflektere til disse i egen hverdag.
Viden og kendskab til begrebet regulatorisk adfeerd og til begrebet 'License-To-
Operate.

Kendskab til generelle fremgangsmader og indhold under inspektionen og kan
beskrive forlgbet, samt kender formal ved en inspektion.

Kendskab til 'Right-First-Time' begrebet og kan redeggre for fordele ved at anvende
'Right-First-Time' i virksomheden.

Efter gennemfgrt kursus kan deltageren:

Medyvirke ved pharma industriel produktion efter geeldende forskrifter og under
overholdelse af GMP-regler.

Under vejledning handtere ravarer, emballage og feerdigvarer korrekt.
Gennemfgre omklaedningsprocedurer korrekt.

Udfgre renggrings- og desinfektionsprocesser pa baggrund af kendskab til
mikrobiologi.

Under vejledning udfylde relevant dokumentationsmateriale.
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