Deltagerprofil
Ansatte samt personer der seger arbejde i
medicinalindustrien, og opfylder AMUs mal-

gruppe - ring og hgr naermere.

Pris
Deltagerbetaling udger fra kr. 118,- om da-

gen - ring og har naermere.

Kontakt

Kursussekretzer Sanne Peric
Telefon 4822 5324

E-mail: sp@eanord.dk.

Undervisningssted
Laborantskolen Nordsjeelland
Peder Oxes Allé 4

3400 Hillered

Vi tager forbehold for lovgivningsmaessige andringer, der
kan have indflydelse pa pris, kursusindhold og varighed.
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Medicinalindustriel
produktion

5 dage - kode 45449

Du leerer at medvirke ved produktion
og kontrol af medicinalprodukter og
at folge forskrifter og instrukser.

Du lzerer at efterleve kravene til god
produktionshygiejne og dermed sik-
ring af produktets kvalitet.

Du opnar kendskab til arbejdet i
renrum herunder omkleednings- og
desinfektionsprocesser samt korrekt
handtering af ravarer og produkter.
Du kan under vejledning udfylde rele-
vant dokumentationsmateriale.

Indhold

= Overholdelse af GMP-regler

= Korrekt handtering af ravarer, em-
ballage og feerdigvarer

= Korrekte omklaedningsprocedurer

= Rengperings- og desinfektionsproces-
ser

= Kendskab til mikrobiologi

GMP-styret produktion

5 dage, kode 45450

Du lerer at optimere kvaliteten af
eget arbejde og at anvende kvalitets-
forbedrende GMP-veerktgjer.

Du vil kunne medvirke ved inspektion
af og opfelgning pa en intern audit
eller ved selvinspektion i en farma-
ceutisk produktion. Desuden vil du
kunne deltage ved kvalifcerings- og
valideringsforleb ud fra viden om geel-
dende krav.

Indhold

= Kuvalitetsforbedrende vaerktejer

= Tolkning af kvalitetsmal, politikker og
GMP-krav

= Intern audit og selvinspektion i en far-
maceutisk produktion

= Krav til kvalificering og validering.

GMP-Brush Up

1 dag nr. 40721

Du bliver opdateret med de nyeste
vejledninger og GMP-regler og far
mulighed for at relatere denne viden
til dine egne operateropgaver.

Indhold

= Opdateret viden om GMP doku-
mentationsregler og vejledninger i
forhold til eget arbejde

= Opdateret viden om GMP hygiej-
neregler og vejledninger i forhold
til eget arbejde

= Kritiske GMP forhold i relation til
eget arbejde

Kvalitetskontrol for

medicooperaterer
5 dage - kode 40919

Du kan med baggrund i krav til kva-
litetsstyring af Medical Devices med
greenseflade til medicinalproduktion,
medvirke ved kvalitetskontrol af pro-
duktion. Du lzrer at efterleve de krav,
der stilles til stikpreveplaner, stik-
preveudtagning,  stikprevekontrol,
testning og rapportering i forbindelse
med kvalitetskontrol. Du far forstaelse
for specifikationer og tegninger og
kan anvende dette i dagligt arbejde.

Du lerer at arbejde iht. bekendtge-
relsen om medicinsk udstyr samt de
tilherende ISO-standarder med graen-
seflade- forstaelse for GMP.

Du far kendskab til grundlaeggende
kalibrering og valideringsbegreber
herunder beregninger af maleusikker-
hed. Du kan arbejde med forskellige
kontrolmalinger og anvende forskel-
ligt maleudstyr, samt foretage opslag
i relevante ISO-standarder. Du laerer
at forsta tekniske tegninger, med re-
lation til geeldende kontrolarbejde af
produktion, processer og produkter.

Du kan udfere forskellige former for
kvalitetskontrol efter gaeldende pro-
cedure og lave stikpreveplaner og
specifkationer herunder preveudtag-
ning, testning og rapportering.

Indhold

= Maleudstyr til kontrolmaling

= Anvendelse af ISO-standarder

= Grundleggende kalibrering og Va-
lideringsbegreber

= Specifikation og teknisk tegnings-
forstaelse

= Testning og rapportering

Validering for operaterer

3 dage nr. 43983

Du lzrer at optimere kvaliteten af
eget arbejde og anvende kvalitets-
forbedrende varktejer som led i den
lobende  kvalitetsudvikling  under
iagttagelse af samspillet mellem kva-
litetsstyringssystemets
-politikker og GMP -krav, herunder
tolkninger af samme.

kvalitetsmal,

Du vil kunne medvirke ved inspektion
af og opfelgning pa en intern audit
eller selvinspektion i en farmaceutisk
produktion, samt deltage ved kvali-
ficerings- og valideringsforleb ud fra
indsigt i geeldende krav til kvalificering
og validering.

Indhold

= Viden om hvorfor der skal kvalifice-
res/valideres

= Udarbejdelse af valideringsprotokol

= Udferelse af test efter testplan

= Udarbejdelse af valideringsrapport

= Korrekt skriftlig dokumentation,
herunder regjstrering af testresultater

Fremstilling af

sterile laegemidler
5 dage, kode 45451

Med baggrund i love og regler for
fremstilling af sterile leegemidler samt
EU guidens tilleg 1 om fremstilling af
sterile leegemidler, laerer du at efter-
leve de krav, der stilles til personlig
hygiejne, omklaedning, sluseadfeerd
og arbejdsteknik i forbindelse med
sterilproduktion. Derudover far du
kendskab til aseptiske rengeringspro-
cedurer.

Du kommer til at arbejde med for-
skellige former for sterilisation, sa
kontaminering af produktet undgas,
herunder arbejde korrekt med LAF-
enheder i produktionslokaler til sterile
produkter.

Du laerer at rengere og desinficere
samt klargere almindeligt anvendt
udstyr til sterilisation og deltage i hy-
giejnekontrol.

Indhold

= Sterile leegemidler

= Sterilproduktion og personlig
hygiejne

= Sluseadferd

= Arbejdsteknik ved sterilproduktion

= Aseptiske renggringsprocedurer

= Forebyggelse af kontaminering

= Hygiejnekontrol

Forudsztning

For at kunne deltage pa dette kursus,
skal du have gennemfert kurset “"Me-
dicinalindustriel produktion”.

Fremstilling af

sterile Batch
10 dage - kode 44007

Du laerer at fremstille steril batch efter
GMP forskrifter, herunder foretage
korrekt handtering af sterile ravarer,
primaert emballage m.m.

Med baggrund i viden om planleg-
ning af miljgmonitorering og anven-
delse af monitoreringsmetoder, kan
du foretage miljgkontrol efter udleve-
rede forskrifter.

Du kan under hensyntagen til GMP-
regler betjene og overvage industri-
elle processer pa sterilomradet samt
foretage procesoptimering ved hjalp
af selvinspektion.

Du kan anvende korrekt arbejdstek-
nik og adferd under rengering og
desinfektion.

Indhold

= Fremstilling af steril batch

= Planleegning af miljgmonitorering

= GMP-regler og overvagning

= Procesoptimering

= Korrekt arbejdsteknik og adfaerd
m.m.

Forudszatning

For at kunne deltage pa dette kur-
sus, skal du have gennemfart kurset
"Fremstilling af sterile legemidler.



