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Kvalificering og validering — fra krav til

test|virksomhed

Opna "the basics” indenfor kvalificering
og validering

Fa styr pa krav til kvalificering og validering, nar nyt udstyr eller nye
processer skal bruges i leegemiddelfremstilling — og lzer at sikre
sporbarhed fra krav til test.

Om kurset

Lees om fordelene ved virksomhedskursus.

Far | tager nye faciliteter, nyt udstyr eller nye processer i brug i
leegemiddelfremstilling, er det vigtigt at have bevist, at de pageeldende
faciliteter, udstyr og processer er egnede til formalet og mader de
forventede resultater.

| dette kursus kommer vi ind i kravene til kvalificering og validering for at
forsta formalet med disse aktiviteter.

| far svar pa, hvad det vil sige at bevise, at lokaler udstyr og processer er
egnede til l,egemiddelfremstilling.

Vi bergrer fglgende emner:

e Forskellen mellem kvallificering og validering og formalet med
aktiviteterne.

e Relevante myndighedskrav.

e Kendskab til alle faserne i kvalificering og validering.

e Vigtigheden af en rad trad fra krav til test med V-modellen som ramme.

e Roller og ansvar - ogsa i forhold til samarbejdet med leverandarer.

Kurset er tilrettelagt, sa det er en kombination af opleeg og praktiske
gruppeopgaver.

Malgruppe

Kurset er relevant for medarbejdere, der skal til at arbejde med
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kvalificering og validering i fremstilling af laegemidler.

Det kan veere nye valideringsansvarlige samt roller som tester, QA eller
projektleder, der skal udarbejde, teste eller reviewe kvalificerings- og
valideringsdokumentation.

Dine fordele ved at veelge dette kursus

Medarbejdernes udbytte

e Du forskellene mellem kvalificering og validering og ved, hvornar de
anvendes.

e Du har overblik over faserne i kvalificering og validering - fra
kravspecifikation til test.

e Du forstar roller og ansvar — ogsa i samarbejdet med leverandgrer.

Virksomhedens udbytite

e Medarbejderne forstar formalet med kvalificering og validering og kan
derigennem bidrage til robuste processer.

e Medarbejderne kan skabe bedre sammenhaeng fra krauv til test og
dermed styrke kvaliteten i dokumentation.

e Medarbejderne bidrager til et mere effektivt samarbejde med
leverandgrer.

Kursusprogram

Pa dette kursus arbejder vi med felgende emner:

e Formal med kvalificering og validering
o Myndighedskrav

e V-modellen og aktivitets flow

¢ Rad trad i dokumentation

e Roller og ansvar

Kurset bestar af en veksling mellem opleaeg og gruppeopgaver.
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