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SZKOLENIE NR 60-PIPFiWM-2019

Analiza przyczyn zrodtowych odchylen i niezgodnosci a planowanie

dziatan naprawczo-zapobiegawczych.
22 listopada 2019

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Na szkoleniu bedziecie mieli Panstwo mozliwos¢ dowiedzie¢ sie, w jaki sposob wdrozy¢ prawidtowo
procedury postepowania majace na celu analize przyczyn zrodtowych odchylen i niezgodnosci,
ograniczajac w przysztosci wystepowanie podobnych zdarzen.

Podczas szkolenia:

- dowiesz sie, jak wykorzysta¢ analize ryzyka w dochodzeniu przyczyn wystepowania niezgodnosci
lub odchylen w Kontroli Jakosci i na wydziale produkcyjnym

- dowiesz sie, jak przeprowadzi¢ i udokumentowac caty proces identyfikacji przyczyn oraz wdrozenia
dziatan naprawczo-zapobiegawczych po wystapieniu odchylen lub niezgodnosci

- dowiesz sie, jak zoptymalizowac¢ procedury, aby unikna¢ niespgjnosci i niejasnego podziatu
kompetencji oraz ograniczy¢ ilos¢ wystepowania niezgodnosci i odchylen

Szkolenie skierowane jest do:

- Pracownikow dzialu Kontroli Jakosci i innych laboratoriow

- Pracownikow Zapewnienia Jakosci

- Os6b Wykwalifikowanych

- Audytoréw wewnetrznych

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 obowigzkéw Osoby Wykwalifikowanej i Osoby upowaznionej do zwalniania
substancji czynnych.

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

Audytor GMP, ISO 9001 i ISO 14001.

Obecnie pracuje w GxP PROJEKT JOLANTA KOWALSKA.
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godzina

10:00 - 10:30
10:30 - 12:00

12:00 - 12:45
12:45 - 14:15

14:15 - 14:30
14:30 - 16:00

16:00 - 16:15

temat
2019-11-22
Rejestracja uczestnikow.

Wyklady cz. I

1. Wymagania prawne dotyczace odchylen i niezgodnosci

2. Procedura odchylen, procedura postepowania z niezgodnosciami, procedura OOS/OOT i procedura
postepowania z wyrobem niezgodnym - zakres dokumentéw, powiazania z inna dokumentacja
wewnetrzna i odpowiedzialnos$¢ personelu - na co zwrdci¢ uwage opracowujac w/w dokumenty

3. Przyktadowe odchylenia i niezgodnosci w procesie wytwoérczym i w Kontroli Jakosci

Lunch

Wyklad interaktywny z elementami warsztatu cz.I1

1. Analiza ryzyka jako narzedzie w dochodzeniu przyczyn odchylen i niezgodnosci oraz w planowaniu i
ocenie dziatan naprawczo-zapobiegawczych

2. Przyklady zastosowania analizy ryzyka w analizie przyczyn i skutkéw odchylen oraz w planowaniu
dziatan naprawczo-zapobiegawczych

a) w procesie wytworczym

b) w Kontroli JakosSci

Przerwa

Wyklad interaktywny z elementami warsztatu cz. III

1. Przyktady zastosowania analizy ryzyka w analizie przyczyn niezgodnosci i wplywu przerobu na jakosé
produktu oraz w planowaniu dzialan naprawczo-zapobiegawczych

2. Postepowanie z niezgodnosciami stwierdzonymi podczas audytu lub inspekcji w Kontroli Jakosci

3. Okresowy przeglad odchylen i niezgodnosci - mozliwos¢ doskonalenia procesu

a. powtarzalnos¢ zdarzen

b. analiza trendow

c. wprowadzanie zmian

Uwaga: Powyzsze zagadnienia przedstawione zostana w formie prezentacji oraz warsztatow i dyskusji z
uczestnikami.

Zakonczenie szkolenia. Rozdanie certyfikatow.

Miejsce szkolenia:

PIPFIWM POLFARMED, ul. Lucka 2/4/6
00-845 Warszawa

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 %
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