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Formal
Efter uddannelsen kan deltagerne arbejde efter og medvirke ved implementering og
udvikling af GLP regelsaet

Malgruppe
Uddannelsen henvender sig til laboranter, laboratorieteknikere og andre der beskeeftiger
sig med eller er underlagt at arbejde efter GLP-reglerne.

Deltagerforudseetninger og undervisningsform

Kurset foregar ved, at kursisterne efter opleeg i mindre grupper diskuterer cases, der
belyser udvalgte GLP-problematikker. Der er derfor vigtigt, at deltagerne har erfaring med
at arbejde efter GLP regelsaet, s& man har oplevet, hvordan GLP eller andre regelsaet
pavirker det daglige arbejde. Hvis diskussionen skal blive nuanceret, kraever der bidrag fra
alle!

Indhold

o Definition af kvalitetssystemer

e Flow fra ide til produkt, herunder angivelse af GLP, GMP, GCP faserne

¢ Implementering af OECD "Establishment and Control of Archives that operate in
Compliance with the Principles of GLP”. God dokumentations-praksis.

e Afvigelser og aendringer - planlagte og uforudsete haendelser, herunder definitioner,
Hvordan rapporteres og dokumenteres afvigelser og eendringer (af hvem, til hvem,
hvordan, hvornar osv) Eksempler kan veere skift af forsggsleder og lukning af
forsgg. Konsekvensvurdering i forbindelse med afvigelser.

e Brug af computere i GLP arbejde
e Handtering af elektroniske data og arkivering.
e Multisite study.
e QA, inspektion, audit
e Afslutning
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