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SZKOLENIE NR 46-PIPFiWM-2019

Zarzadzanie wynikami poza specyfikacja (OOS) i poza trendem (OOT)

w badaniach stabilnosci produktu leczniczego.
3 pazdziernika 2019

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?
Szkolenie ma celu zapoznanie uczestnikow ze sposobami oceny wynikow badan pod katem
wystepowania wynikow poza specyfikacja (OOS) i poza trendem (OOT) oraz zaplanowania dziatan

korygujacych.

Podczas szkolenia:

- zweryfikujesz wlasne procedury pod katem kompletnosci i spdjnosci postepowania

- dowiesz sie, w jaki sposdb zweryfikowac¢, czy uzyskany wynik badan stabilnosci jest wynikiem poza
trendem (OOT)

- dowiesz sie, jak zaplanowac dziatania, aby w przysztosci unikna¢ wystepowania wynikéw OOS i
OOT oraz wdrozy¢ procedury szybkiego reagowania w przypadku pogorszenia jakosci produktu po
zwolnieniu do obrotu

Szkolenie skierowane jest do:
- Pracownikow Kontroli Jakosci

- Audytoréw wewnetrznych

- Oséb Wykwalifikowanych

Wykladowca - Jolanta Kowalska

Doktor nauk biologicznych w zakresie biochemii z 14 letnim stazem pracy w przemysle
farmaceutycznym.

Bogata praktyka w zakresie dziatan wykonywanych w Kontroli Jakosci i Systemie Zapewnienia
Jakosci, takze w ramach obowiazkéw Osoby Wykwalifikowanej i Osoby upowaznionej do zwalniania
substancji czynnych.

Doswiadczenie w pracach badawczo-rozwojowych, opracowywaniu i uzgadnianiu dokumentacji
rejestracyjnej oraz opracowywaniu dokumentacji systemowe;.

Audytor GMP, ISO 9001 i ISO 14001.

Obecnie pracuje w GxP PROJEKT JOLANTA KOWALSKA.

Wydruk z dnia: Warszawa 2024-04-25
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Rejestracja uczestnikow.

Wyklady cz. I

1. Wymagania prawne i wytyczne

2. Podstawowe definicje: znaczaca zmiana w badaniach stabilnosci, 00S, OOT, OOL, OOE
3. Procedury wewnetrzne zwigzane z badaniami stabilnosci i wynikami OOS/OOT

4. Pogram ciagtego badania stabilnosci

Lunch

Wyklady cz. II
1. Metody weryfikacji obecnosci trendow w badaniach stabilnosci
2. Spos6b definiowania wyniku poza trendem (OOT)

Przerwa

Wyklady cz. III

1. Postepowanie po stwierdzeniu wyniku poza specyfikacja (OOS) i poza trendem (OOT)
2. Ocena ryzyka dla innych serii znajdujacych sie w obrocie

3. Przeglad wynikéw OOS i OOT a mozliwos¢ doskonalenia produktu i procesu

Zakonczenie szkolenia. Rozdanie certyfikatow.

Miejsce szkolenia:
Warszawa (doktadny adres podamy pdzniej)

Cena szkolenia:

cena netto dla cztonkéw Izby: 1 000,00 PLN
cena netto dla pozostatych uczestnikéw: 1 000,00 PLN
do ceny nalezy doliczy¢ podatek VAT 23 %

Wydruk z dnia: Warszawa 2024-04-25



