pharmakon

life science

Klar til inspektion|virksomhed

Bliv klar til neeste myndighedsinspektion

Fa styr pa krav, roller og god adfeerd far, under og efter en inspektion.
Medarbejderne far konkrete rad, sa | kan mgde inspektgren roligt, fagligt
og professionelt.

Om Kkurset

Lees om fordelene ved virksomhedskursus.

Nar myndighederne banker pa deren, skal hele organisationen vide, hvad
der skal ske. Maske bliver produktionen bedt om at vise en batch
dokumentation. Maske skal QA forklare en afvigelse, eller en specialist
skal redegere for et system, en proces eller et krav i
markedsfgringstilladelsen.

En inspektion kan komme med kort varsel og stiller krav til bade
faglighed, dokumentation og adfeerd. Pa kurset far medarbejderne indblik
i, hvad myndighederne typisk ser efter, og hvordan | kan veere med til at
vise, at virksomheden har styr pa processer, ansvar og kvalitet og
indholdet af markedsfaringstilladelsen.

| arbejder med hele inspektionsforigbet. Vi ser pa, hvordan virksomheden
kan forberede sig, hvem der har hvilke roller, hvordan en inspektion
typisk gennemfgres og falges op. | far ogsa viden om typiske faldgruber.

Efter kurset kender medarbejderne til myndighedskravene. | ved, hvordan
| bidrager far, under og efter inspektionen, og | kan agere roligt, tydeligt
og professionelt i dialogen med inspektaren.

Kurset veksler mellem opleeg, dialog, cases og @velser. | far mulighed for
at koble kravene til jeres egen hverdag og drgfte konkrete situationer,
som kan opstd, nar myndighederne er pa besgag.

Malgruppe

Kurset er for medarbejdere i GxP-virksomheder, der kan fa en rolle for,
under eller efter en myndighedsinspektion. Medarbejderne behgver ikke
have erfaring med inspektioner.
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Dine fordele ved at veelge dette kursus

Dit udbytte

e Du ved, hvad der kraeves fgr, under og efter en myndighedsinspektion.
e Du kan agere roligt og professionelt, nar inspektaren stiller spgrgsmal.

e Du far kendskab til typiske faldgruber og ved, hvordan de kan undgas.

Din virksomheds udbytte

e Din medarbejder ved, hvordan de skal bidrage til en god inspektion.

e Din medarbejder mindsker risikoen for ungdige observationer og
kritiske fund.

e Din medarbejder bidrager til, at organisationen star staerkere med
feelles sprog og klar adfeerd.

Kursusprogram
e Lovgivning og formal
e Planlaagning og forberedelse

o Gennemfgrelse

Typiske faldgruber

Afvigelser /observationer

e Rapport og opfalgning
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