
3 tot 4 uur 

Oper‌ators en QC (Quality Control)
medewerkers in bedrijven die onder Q7A
werken 

H‌et leren van GMP bij de productie van
activa en tussenproducten volgens ICH
Q7A 

Ned‌erlands, Duits, Engels, Frans, Spaans,
Zweeds, Deens en Chinees (Mandarijns) 

BASIS GMP
TRAINING 
VOOR API 
Basis GMP training voor API (Active
Pharmaceutical Ingredients) productie
(oftewel Bulk) 

GMP BULK

Module 1 

• Wat betekenen GMP en‌
    Q7A? 
• Reiniging van ruimten en‌
    apparatuur 
• Zuiverheid van‌
    grondstoffen 
• Identificatie van de‌
    productie-componenten 
• Orde en netheid 
• Geconcentreerd werken 
• Onderhoud 
• Validatie 
• Documentatie
• Controle 
• Procesvoering 
• Toets 

Introductie GMP 
Module 2 

• Documentatie
• Naleven van voorschriften 
• Monstername 
• Kwaliteitsaudits 
• Gekwalificeerde‌
    medewerkers 
• Toets 

GMP achtergronden 
Module 3 

• Problemen tijdens de
    validatie 
• Fouten tijdens de reiniging 
• Verkeerde samenstelling 

Praktijkgevallen 

Documentatie Leerroute 

mediavision@mediavision.nl 

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

BEL ONS VOOR MEER INFORMATIE:

Didaktiek 




