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Root Cause Analysis og CAPA

Bliv ekspert i problemhandtering og
kvalitetsforbedring

Fa indsigt i teknikkerne bag Root Cause Analysis (RCA) og leer at

Tilmeld dig kurset

planleegge og implementere effektive korrigerende og forebyggende
handlinger (CAPA) for at sikre kontinuerlig kvalitetsforbedring.

Kursus
Root Cause Analysis og CAPA

Format
2 dage uden overnatning

Om kurset

Mange fejl og heendelser kan vaere tegn pa kvalitetsbrister i 11.600 kr. ekskl. moms
kvalitetssystemet, f.eks. afvigelser, reklamationer eller tilbagekaldelser.

Prisi ar

Det er myndighedernes forventning, at virksomheder identificerer og Veelg dato og tilmeld
handterer de kvalitetsbrister, der opstér i en travl hverdag. kursus

Med RCA far du en forstaelse for de grundleeggende arsager til en Hillerad 29. sep — 30. sep. 2026
haendelse, hvilket er afggrende for at kunne udvikle effektive handlinger

(CAPA).

Pa kurset arbejder vi med en struktureret tiigang, hvor du leerer at
identificere og beskrive problemet klart. Dette kan involvere
dokumentation af heaendelser, afvigelser eller andre kvalitetsproblemer,
der skal undersgges.

Nar problemet er identificeret, gennemfares en RCA for at finde de
grundlzeggende arsager. Formalet er at forsta, hvorfor problemet opstod,
sa en gentagelse kan undgas. Under kurset introducerer og afpraver vi
forskellige systematiske metoder til at gennemfare RCA.

Baseret pa resultaterne af RCA udvikles en CAPA-plan. Vi gennemgar,
hvordan en sadan plan kan struktureres, og hvorfor den er vigtig for at
styre og falge op pa de forskellige handlinger.

En CAPA-plan beskriver de korrigerende handlinger, der iveerksaettes for
at Igse det aktuelle problem (Corrective Actions), samt de forebyggende
handlinger, der skal reducere risikoen for gentagelse (Preventive
Actions).

Vi ser ogsa pa, hvordan implementering af CAPA kan medfare sendringer
i processer, procedurer, medarbejdertreening og systemer.

Efter implementering af CAPA er det vigtigt at overvage og evaluere
effekten af de gennemfgarte handlinger for at sikre, at problemet er Iast,
og at det ikke opstar igen. Dette kan eksempelvis ske gennem Igbende
overvagning, audits og gennemgang af processer.
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Kurset er en kombination af teoretiske oplaeg, cases og
erfaringsudveksling.

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 lgse problemer effektivt.

Dine fordele ved at veelge dette kursus

Dit udbytte

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

e Du forstar forskellen pa korrigerende og forebyggende handlinger.

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

Din virksomheds udbytte

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 uden overnatning.
Dag 1: 09:00 — 16:00

e Formal og myndighedskrav
e Overblik over problemet
e Root Cause Analysis

e Dokumentation af Root Cause Analysis

Dag 2: 09:00 - 16:00

e Fastleeg CAPA

e Risikostyring

o Implementér CAPA
e Evaluér CAPA
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Kurset er baseret pa teori og avelser.
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