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Bliv ekspert i problemhandtering og
kvalitetsforbedring i jeres organisation

Fa indsigt i teknikkerne bag Root Cause Analysis (RCA) og leer, hvordan
jeres virksomhed kan planleegge og implementere effektive korrigerende
og forebyggende handlinger (CAPA) for at sikre Isbende
kvalitetsforbedring.

Om kurset

Lees om fordelene ved virksomhedskursus.

Alle afvigelser deekker over en form for kvalitetsbrist i jeres
kvalitetssystem, f.eks. afvigelser, reklamationer eller tilbagekaldelser.
Myndighederne forventer, at virksomheder identificerer, handterer og
korrigerer disse kvalitetsbrist som en integreret del af den daglige drift.

Med Root Cause Analysis (RCA) opnar | en dybere forstaelse af de
bagvedliggende arsager til problemerne, hvilket er afgerende for at
kunne udvikle effektive korrigerende og

forebyggende handlinger (CAPA).

Pa dette virksomhedsrettede kursus arbejder jeres medarbejdere med
en struktureret tilgang til problemhandtering, hvor der fokuseres pa at
identificere, afgraense og beskrive problemer klart og ensartet.

Det kan omfatte dokumentation af heendelser, afvigelser eller
kvalitetsproblemer, som skal undersa@ges naermere. Nar flere
medarbejdere deltager sammen, skabes et feelles grundlag for
undersggelser, problemlgsning og beslutningstagning pa tveers af
organisationen.

Nar problemet er defineret, gennemfares en RCA for at afdeekke de
grundleeggende arsager. Formalet er at sikre en feelles forstaelse af,
hvorfor problemet er opstaet, sa gentagelser kan forebygges.

Medarbejderne introduceres til og arbejder med systematiske metoder til
RCA, som kan anvendes direkte i jeres organisation.

Der kan arbejdes med virksomhedens egne problemstillinger og cases,
sa leeringen bliver relevant og anvendelig i praksis.

Pa baggrund af RCA-resultaterne udarbejdes en CAPA-plan, og der
arbejdes med, hvordan denne anvendes som et styringsveerktgj i jeres
kvalitetssystem. CAPA-planen omfatter bade korrigerende handlinger
(Corrective Actions), som adresserer det aktuelle problem, og
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forebyggende handlinger (Preventive Actions), som reducerer risikoen
for gentagelse.

Implementeringen kan involvere sendringer i processer, procedurer,
traening af medarbejdere samt justeringer i systemer.

Efter implementering er det afggrende at fglge op og evaluere effekten af
CAPA-tiltagene for at sikre, at problemet er Ilast, og at der ikke sker
gentagelse.

Dette kan ske gennem Igbende overvagning, audits og
procesgennemgange i jeres organisation.

Kurset kombinerer teoretiske oplaeg, praktiske cases og
erfaringsudveksling med fokus pa anvendelse i jeres daglige
kvalitetsarbejde.

Det giver en feelles metode til handtering af afvigelser, arsagsanalyser og
CAPA pa tveers af funktioner og afdelinger.

Malgruppe

Kurset henvender sig til dig, der arbejder med kvalitetsstyring, produktion
og procesforbedring i forbindelse med afvigelser og gnsker at styrke
dine evner til at identificere og lase problemer effektivt.

Dine fordele ved at veelge dette kursus

Dit udbytte

e Du far veerktgjer til at identificere grundlezeggende arsager til problemer
ved brug af RCA.

e Du forstar forskellen pa korrigerende og forebyggende handlinger.

e Du medvirker til at sikre kontinuerlig kvalitetsforbedring ved at
identificere relevante CAPA.

Din virksomheds udbyite

e Din medarbejder har en god forstaelse for GMP.
e Din medarbejder er med til at sikre efterlevelse af GMP.

e Din medarbejder bidrager, nar | fortolker GMP-kravene.

Kursusprogram

Kurset er et 2-dages kursus.

Dag 1: 09:00 — 16:00
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e Formal og myndighedskrav

Overblik over problemet

Root Cause Analyse

e Dokumentation af Root Cause Analysis

Dag 2: 09:00 - 16:00

e Fastleeg CAPA

e Risikostyring

e Implementér CAPA
e Evaluér CAPA

Kurset er baseret pa teori og gvelser.
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