
6 tot 8 uur 

E‌rvaren operators, teamleiders en
QC-medewerkers 

V‌erdieping van de kennis over GMP 

Ned‌erlands, Duits, Engels, Frans,
Italiaans, Chinees 

GMP CURSUS
VOOR
GEVORDERDEN 
Verdiepende GMP cursus. 

Praktijksituaties 

1. Gebroken flacons tijdens‌
     transport‌
     • Ingangscontrole‌
     • Klachtenbehandeling 
2. Ontbrekende tabletten in‌
     verpakking‌
     • Controles bij opstarten‌
     • Noteren van afwijkingen 
3. Verlopen‌
     houdbaarheidsdatum‌
     • Klaarmaken en bewaren‌
        van documenten‌
     • Instructie aan medewerkers 
4. Afwijkend gehalte in‌
     vriesdroogpreparaat‌
     • Wijzigingen in documenten‌
     • Protocollen en voorschriften 
5. Metaalschilfers in een zalf‌
   • Contaminatie‌
   • Melden van afwijkingen 

GMP 2 

Oefeningen 
6. Een afwijkend‌
     temperatuurverloop in‌
     autoclaaf‌
     • Validatie‌
     • Kalibratie‌
     • Microbiële contaminatie 
7. Plotselinge deeltjestoename‌
     in schone ruimte‌
     • Monitoring van deeltjes‌
     • Onderhoud en reparatie 
8. Gecontamineerde bouillon
     tijdens validatie‌
     • Monitoring van het proces‌
     • Hygiëne en
        omkleedprocedures‌
     • Schoonmaken in steriele‌
        ruimten 
9. Gecontamineerd‌
     watermonster‌
     • Desinfectie en sterilisatie‌
     • Ontwerp en constructie van‌
        apparatuur‌
     • Monitoring van water 

10. Waarschuwing van de‌
       inspectie 
      • Gedrag tijdens inspecties‌
   ‌  • Kwaliteitsbewaking 
11. Verkeerde tablet in pot 
      • Line-clearance‌
   ‌  • Aantallenverantwoording 
12. Eén van twee containers is‌
       gecontamineerd‌
     • Goederenontvangst‌
     • Labeling 
13. Afwijkende zuurgraad bij‌
       in-proces-controle‌
     • Kruiscontaminatie in labs‌
     • In-proces-controles 
14. Afwijkende‌
       analyseresultaten in net‌
       gevalideerd proces‌
     • Validatie en kalibratie‌
     • Communicatie‌
     • Logboek 

Documentatie Leerroute 

Didaktiek 

mediavision@mediavision.nl 

www.mediavision.nl +31 (0)35 5312637 

BEL ONS VOOR MEER INFORMATIE:




