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Effektiv kvalitetssikring som QA’er

Optimér din gennemslagskraft og forag
din indflydelse

Kurset saetter fokus pa, hvordan du forstar og samtidig sikrer efterlevelse
af GMP-kravene, sa du bliver en endnu bedre QA’er. Du far konkrete
veerktgjer, du kan benytte i din hverdag ved sagsbehandling, under
diskussioner og i formidling af GMP-krav. Vi saetter fokus pa de
personlige egenskaber, der er i spil som QA’er, sa du bliver i stand til at
udfylde din QA-rolle bedst muligt.

Om kurset

QA-rollen (Quality Assurance) i life science er afggrende for at sikre, at
produkter opfylder de ngdvendige standarder for sikkerhed, effektivitet
og kvalitet. Den omfatter udvikling og implementering af systematiske
processer, der er designet til at forhindre fejl og fremme kontinuerlig
forbedring inden for leegemidler, medicinsk udstyr og andre relaterede
omrader.

QA-specialister arbejder teet sammen med fx produktionsafdelinger for at
overvage overholdelsen af regulatoriske krav, gennemfgre audits og
reviews samt handtere kvalitetsrelaterede spgrgsmal gennem produktets
livscyklus. Dette sikrer, at produkterne ikke kun opfylder de
lovgivningsmeessige krav, men ogsa lever op til virksomhedernes og
forbrugernes forventninger til hgj kvalitet.

Som QA er du myndighedernes forleengede arm og samtidig kollega. Du
fungerer som brobygger mellem strenge regulatoriske krav og
dagligdagens praktiske udfordringer. Du skal derfor balancere mellem
forskellige interesser.

Med fokus pa GMP (Good Manufacturing Practice)-krav udstyrer dette
kursus dig med de n@dvendige veerktgjer til effektivt at overvage,
kommunikere og fremme kvalitetsstandarder pa tveers af dit team og din
organisation.

Gennem en blanding af praesentationer og workshops leerer du at
balancere myndighedsforventninger med kollegialt samarbejde, sikre
tillidsfuld kommunikation og opbygge en steerk kvalitetskultur.

Vi arbejder derfor med, hvordan du:

e gar fra overvagning til overblik

e opbygger en kvalitetskultur og feelles forstaelse
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e dyrker samarbejdet om kvalitet
e opnar tillidsfuld kommunikation og feedback

e styrker relationer til samarbejdspartnere

| erfaringsudveksling med de andre kursister belyser vi, hvordan
hverdagens dilemmaer kan handteres, sa et hgjt kvalitetsniveau og
tilstreekkelig dokumentation sikres.

Kurset er med til at gare dig til en endnu bedre QA’er. Du forstar dit
ansvar for kvalitet, og hvordan din rolle er med til at sikre efterlevelse af
kravene. Vi definerer, hvilke personlige egenskaber og vaerdier der er
effektive i QA-rollen, sa du bliver endnu bedre til at formidle kravene til
kvalitet og indga i kvalitetsbeslutninger.

Kurset er en blanding af preesentationer og workshops.

Malgruppe

Kurset henvender sig til dig, der arbejder med QA. Kurset deekker QA-
rollen bredt og er derfor egnet til dig, uanset om du arbejder inden for
produktion/frigivelse, kvalificering af udstyr/IT eller inden for device-
omradet.

Kurset er ideelt for dig, der gnsker at styrke dine kompetencer inden for
kvalitetsstyring, din udfyldelse af QA-rollen og din gennemslagskraft
gennem konstruktiv dialog og samarbejde.

Dine fordele ved at veelge dette kursus

Dit udbytte

e Du har styr pa kravene til QA og er blevet bedre til at formidle dem.
e Du har styrket din evne til at samarbejde om kvalitet.

e Du forstar, hvordan du pavirker kvalitetskulturen.

Din virksomheds udbytte

e Din medarbejder forstar QA-rollen i forhold til kvalitetskontrol og -
overblik.

e Din medarbejder indgar i kvalitetsdiskussioner og -beslutninger pa en
konstruktiv made.

e Din medarbejder kan effektivt formidle kvalitetsstandarder pa tveers af
organisationen.
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Kursusprogram

09:00 - 16:00

e Myndighedernes krav og forventninger til QA-rollen
e Det gode review
e Den gode dialog og formidling

e Kalibrering pa tveers af QA - tal med en stemme

Styrk virksomhedens kvalitetskultur

Der er mulighed for at fa diskuteret egne problemstillinger og dilemmaer
pa kurset.
Kurset er en blanding af preesentationer og workshops.
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