Kurs i OECDs God Laboratoriepraksis prinsipper
MODUL Il — Kvalitetssikring (QA ) og QAs rolle i GLP

Sted: Norsk Akkreditering, Fetveien 99, 2007 Kjeller, Borch auditorium
Tid: 8. desember 2010

09:00 — 09:15 Registrering, kaffe og innledning m/presentasjon
09:15 — 09:45 OECD consensusdokument nr 4: QA og GLP
09:45 - 10:15 QAs rolle ved organisering, gjennomfgring og

rapportering av GLP forsgk

10:15- 10:30 Pause
10:30 — 12:00 QAs rolle i forbindelse med:

- Inspeksjonsprogram

- Utarbeidelse av SOPer

- Verifikasjon av forsgksplan

- QA erkleering

- Gjennomgang av sluttrapport
12:00 — 12:45 Lunsj
12:45 — 13:10 QAs kvalifikasjoner og oppleering
13:10 — 13:30 Hovedtidsplan (master schedule)
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13:30 — 14:00

14:00 — 14:45

14:45 — 15:00

15:00 — 16:30

16:30 — 17:00

17:00
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QAs rolle ved valideringsarbeid og ved et flersteds
(multi-site) forsgk

Innledning til gruppearbeid/gruppearbeid

Pause

Gruppearbeid/gjennomgang av gruppearbeid

Oppsummering/ spgrsmal

Avslutning



