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Werk jij in een GDS-apotheek en heb je meer kennis nodig over de
GDS-norm? Na deze training ben je op de hoogte van de geldende
wet- en regelgeving op het gebied van het verpakken van
geneesmiddelen met GDS. Je weet het belang en de betekenis
achter GDP en GMP. En je hebt geleerd om een Kwaliteits-
managementsysteem op basis van de GDS-norm op te zetten.
Kortom, je weet wat de impact van de GDS-norm in de praktijk is.

%Klassikaal @ HBO @ 1dag @ Hoevelaken

Opzet

In deze interactieve training behandelen we de geldende wet- en
regelgeving bij het verpakken van geneesmiddelen met GDS, het
belang en de betekenis van GDP en GMP en de
verantwoordelijkheden. Daarnaast leren deelnemers over het
opzetten van een kwaliteitsmanagementsysteem op basis van de
GDS-norm en over het assortimentsbeheer. Na afloop weten
deelnemers wat de impact van de GDS-norm op de praktijk in een
GDS-apotheek is.

Doelgroep

Apothekers, apothekersassistenten, kwaliteitsmedewerkers,
medewerkers (in)direct betrokken bij het GDS-proces en het
opzetten/onderhouden van een Kwaliteitsmanagementsysteem op
basis van de GDS-norm.
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Wet- en regelgeving

e  Geneesmiddelenwet

e  Europese GMP- en GDP-regels
e  GDS-norm, ADD-richtlijn

e  Verantwoordelijkheden
Assortimentsbeheer

e Beoordeling

e  Substitutie

e  Stabiliteit van geneesmiddelen
e Risicovolle geneesmiddelen

e Halveren van tabletten

Kwaliteitsmanagementsysteem

GDS

e Toepassing van
risicomanagement op de
processen binnen een
GDS-bedrijf

e Risicoanalyse ontblister- en
verpakproces

e Klachten en recalls

e  Contractbeheer

Validatie en kwalificatie
Validatiebegrippen en definities
Kwalificatie apparatuur
Procesvalidatie
Schoonmaakvalidatie

info@pharmatech.nl


http://www.pharmatech.nl/
https://www.pharmatech.nl/training/trainingsaanbod/?type=details&course=117

