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SZKOLENIE NR 53-PIPFiWM-2019

Kontrola Jakosci w wytwarzaniu kontraktowym - rola i

odpowiedzialnosc¢.
28 pazdziernika 2019

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Szkolenie ma celu zaprezentowanie Panstwu roli i odpowiedzialnosci dziatu Kontroli Jakosci w
wytwarzaniu kontraktowym produktéw leczniczych pod katem wymagan proceduralnych i
praktycznym.

Podczas szkolenia:

- dowiesz sie na co zwrdci¢ uwage w czasie uzgadniania tresci uméw kontraktowych

- dowiesz sie jak zaplanowac i wykonac transfer metod analitycznych wykorzystywanych w ramach
wytwarzania kontraktowego

- dowiesz sie, w jaki sposéb powinna wyglada¢ komunikacja stron w przypadku wystapienia wynikow
poza specyfikacja i poza trendem, odchylen, wprowadzania zmian i postepowania z wyrobem
niezgodnym

Szkolenie skierowane jest do:

- Pracownikow Zleceniodawcy i Zleceniobiorcy ustug kontraktowych wytwarzania produktow
leczniczych

- Pracownikow Kontroli Jakosci

- Pracownikow Zapewnienia Jakosci

- Audytoréw wewnetrznych

- Os6b Wykwalifikowanych

- Oséb odpowiedzialnych za tworzenie uméw kontraktowych

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;j.

Audytor GMP, ISO 9001 i ISO 14001.

Obecnie pracuje w GxP PROJEKT JOLANTA KOWALSKA.

Wydruk z dnia: Warszawa 2024-04-24



godzina temat
2019-10-28
10:00 - 10:30 Rejestracja uczestnikow szkolenia
10:30 - 12:00 Wyklad cz.I

1. Wymagania prawne dotyczace wytwarzania kontraktowego
2. Umowy kontraktowe - zakres i odpowiedzialno$ci stron

12:00 - 12:45 Lunch
12:45-14:15 Wyklad cz.11
1. Transfer metod analitycznych jako element transferu technologii

a. Sposdb postepowania
b. Dokumentacja

14:15-14:30 Przerwa

14:30 - 16:00 Wyklad cz.III
1. Postepowanie z wynikami poza specyfikacja (OOS) i poza trendem (OOT) w analizach zwolnieniowych,
badaniach stabilnosci i monitoringu srodowiska
2. Postepowanie z wyrobem niezgodnym
3. Postepowanie z odchyleniami
4. Postepowania zmianowe

16:00 - 16:15 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 doliczyé podatek VAT 23 %
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