pharmakon

life science

QP - Qualified Person

Ansvar i fokus: Udforsk QP’ens rolle

Bliv ekspert i QP-rollen.
Fa styr pa ansvar og geeldende EU-GMP-krav pa to dage.

Om kurset

Qualified Person (QP) er en nggleposition inden for life science, som
sikrer, at alle produkter overholder de ngdvendige kvalitetsstandarder og
regler, for de frigives til markedet. En QP skal have dybdegaende
kendskab til farmaceutiske processer, kvalitetssikring og geeldende
lovgivning.

Dette kursus tilbyder en omfattende gennemgang af QP’ens
ansvarsomrader. Vi gennemgar i detaljer de udfordringer, du mader i
funktionen som QP, og hvordan du effektivt kan navigere i kompleksiteten
af EU-GMP-reglerne.

Gennem teori, cases og dilemmaer far du praktiske feerdigheder, der
styrker din evne til at fungere som QP.

Deltagelse i kurset giver dig en solid forstaelse af din rolle og ansvar,
forbedrer din sikkerhed i at treeffe beslutninger i komplekse situationer og
sikrer, at du er opdateret med de seneste eendringer i regler og
standarder.

Dette kursus medovirker til, at du kan opretholde hgje kvalitetsstandarder i
virksomheden fremover.

Kurset streekker sig over to dage med overnatning, hvilket tilferer tid og
rum til refleksion, fordybelse og netveerk pa tveers af deltagerne — og
styrker dermed dit samlede leeringsudbytte markant.

Malgruppe

Kurset er designet til nuveerende og potentielle QP’er inden for life
science, som gnsker at udvikle deres forstaelse og kompetencer inden
for QP-rollen.

Kurset er ogsa for andre fagfolk, der gnsker indsigt i QP’ens
ansvarsomrader og udfordringer.
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Dine fordele ved at veelge dette kursus

Dit udbytte

e Du far en dybdegaende forstaelse af QP’ens ansvar og opgaver.
e Du opnar veerktgjer til effektivt at navigere i QP-dilemmaer.

e Du bliver opdateret pa de seneste EU-GMP-regler og standarder.

Din virksomheds udbytte

e Din medarbejder bliver i stand til at forsta og udfgre QP-rollen effektivt.

e Din medarbejder far kompetencer til at handtere komplekse dilemmaer
og treeffe beslutninger.

e Din medarbejder sikrer overholdelse af gaeldende lovgivning og
kvalitetsstandarder.

Kursusprogram

Kurset er et 2-dages kursus med overnatning.
Dag 1: 09:30 — 19:00

e Krav til en QP
e Mulige QP afvigelser

e Seneste eendringer i EU-GMP - et overblik

Annex 16
e QP’ens ansvar og opgaver

e QP’ens udfordringer og dilemmaer

Dag 2: 08:30 — 15:45

Seneste sendringer i EU-GMP

Case Annex 16

Virksomhedens forventninger til QP

QP’ens udfordringer og dilemmaer

Kurset veksler mellem teori og cases med diskussioner og
erfaringsudveksling.
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