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Soede Distributie Proktuken (GDP)

Ook voor de Responsible Person - Blended

elLearning: vrij te volgen
Klassikaal: 17 november 2022

PCS certificering voor de Responsible Person (RP) en Aangewezen person (Active

Pharmaceutical Ingredient). GDP-richtlijnen en Falsified Medicines voor humane

geneesmiddelen en actieve grondstoffen (API's)contractnemers), interne en remote

audits.

& DOELGROEP

Deze cursus is bestemd voor de (toekomstige)
Responsible Person of Aangewezen Persoon (API),
Logistiek manager (supervisor), Qualified Person, QA.
HBO/WO niveau.

LEERDOELEN

+ GDP wet- en regelgeving uitleggen, implementeren
en borgen in de eigen organisatie

+ De basiskwaliteitssystemen toepassen op GDP-
gerelateerde onderwerpen

+ De verantwoordelijkheden van de RP/DP conform
de regelgeving uitvoeren

& RESULTATEN

« GDP interpreteren en vertalen naar de praktijk
« Inzicht in “gaps” binnen de eigen organisatie
« GDP kennis zoals vereist voor de Responsible Person

I

INHOUD

« Recente GDP inspectie-ervaringen

+ Wet- en regelgeving GDP voor eindproducten
(2013/C 343/01) en actieve grondstoffen (API)
(2015/C 95/01) en Falsified Medicines Directive

« Verantwoordelijkheden van de Responsible Person
(eindproducten) en Designated Person (API)

+ Supply Chain

- Toepassing kwaliteitssystemen (incl. Change
Control, Deviatie Management, CAPA,
Risicomanagement, Quality Management Review)

« Documentatie-eisen

+ Klachten, retouren & recalls

Opzet van de training

Volg vooraf de basistheorie online op een zelf gekozen
locatie en tijd (6-8 uur), gevolgd door een eendaagse
training op locatie, waarin ingezoomd wordt op de
praktische uitdagingen en implicaties van het
distribueren van geneesmiddelen.

REGISTREER NU!

Scan de QR code om te
registeren, of ga naar:

www.pcs-nl.com

INFORMEER BIJ INSCHRIJVING NAAR DE GROEPSKORTING



Goede Distributie Praktijken (GDP)

A TRAINER i ALGEMENE INFORMATIE

Karen Zimmermann Opleidingsvorm Blended

Datum elearning: vrij te volgen
Karen is trainer en consultant in de Klassikaal: 17 november 2022
farma. Zij heeft in haar carriere bij Locatie Regio Utrecht
diverse biotech- en farmaceutische Tijden 09:30 - 17:30 uur

bedrijven als kwaliteitssnanager

gewerkt. Haar expertise ligt bij GMP, > GERELATEERDE CURSUS

GDP, QA, Management, Training &

Quality Culture. GDP voor de Logistiek Medewerker
Een training over logistieke handelingen onder
GDP-condities, met praktische voorbeelden en tips
voor de dagelijkse praktijk.
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Wat maakt de trainingen van PCS zo bijzonder?

i .

414 25 89 % 8,6

Meer dan 414 Dit is inmiddels 89% van de Gemiddeld wordt
tevreden cursisten de 25¢ editie van cursisten beveelt deze training beoordeeld
gingen u voor! deze training. deze training aan. met een 8,6.




