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SZKOLENIE NR 61-PIPFiWM-2019

Audyty jakosci w firmie farmaceutycznej - praktyczne przygotowanie

do przeprowadzenia audytéw wewnetrznych GMP.
25 listopada 2019

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Celem szkolenia jest przekazanie praktycznych wskazdéwek do wlasciwego przygotowanie i
wykonania audytu wewnetrznego. W trakcie szkolenia przedstawiane beda studia przypadkéw z
praktyki prowadzacego, celem wskazania typowych btedéw w procesie audytowania i sposobow ich
unikniecia.

Podczas szkolenia:

- zapoznasz sie z wymaganiami prawnymi w zakresie audytéw jakosci

- dowiesz sie, jakie wymagania powinien speic¢ ,,dobry” audytor

- otrzymasz praktyczne wskazdwki poprawnego przeprowadzania audytow

- poznasz zasady zadawania pytan oraz wtasciwego przygotowania Planu i Raportu z audytu

- zapoznasz sie z metodologia i technika prowadzenia audytéw

- dowiesz sie, jak uniknac¢ typowych btedow popetianych przez audytoréw

Szkolenie skierowane jest do:

- Audytoréw wewnetrznych

- Pracownikow przygotowujacych sie do pelnienia funkcji audytora

Wykladowca - Malgorzata Jakobiec

Absolwentka Politechniki Lodzkiej - Wydziat Chemii Spozywczej / Biochemia Techniczna,
Podyplomowego Studium Farmacji Przemystowej oraz Studium Biznesu i Marketingu. 30 lat pracy w
przemysle farmaceutycznym na stanowiskach od specjalisty technologa w laboratorium, poprzez
kierownika dziatu kontroli jakosci, do dyrektora ds. zarzadzania jakoscia. Osoba Wykwalifikowana
wytworcy oraz importera produktow leczniczych z kilkunastoletnig praktyka, audytor systemow
jakosci, szkoleniowiec, konsultant ds. wdrozen - praktyka we wdrazaniu, utrzymaniu i doskonaleniu
systemow opartych na GMP, GLP, GDP, ISO 9001, ISO 22 000, ISO 22 716. Doswiadczenie
zawodowe zdobywata w firmach: Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A. / Grupa Adamed,
SP Medical Member of SP Group A/S, PPH EWA S.A., SENSILAB Polska, Nord Farm Sp. z 0.0.,
Biogened S.A
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Rejestracja uczestnikow.

Wyklady cz. I

1. Wprowadzenie

- Wymagania prawne w zakresie inspekcji wewnetrznych / audytéw jakosci
- Cel audytéw jakosci

- Podstawowe definicje i objasnienia

2. Podzial audytow

3. Wymagania dotyczace audytorow

- Kwalifikacje i doswiadczenie

- Szkolenia

- Cechy osobowosci

Lunch

Wyklady cz. II

4. Przygotowanie audytu

- Okreslenie celu audytu

- Powotanie Zespotu i wybér audytora wiodacego - podziat odpowiedzialnosci
- Opracowanie Planu audytu, listy pytan audytowych

5. Przeprowadzenie audytu

- Metody i techniki prowadzenia audytow

- Spotkanie otwierajace, obserwacje audytowe, spotkanie zamykajace

- Klasyfikacja niezgodnosci

Przerwa

Wyklady cz. III

6. Dziatania poaudytowe

- Wymagania odnosnie zawartosci Raportu z audytu

- Monitorowanie i ocena skutecznosci dziatan naprawczych

- Zamkniecie procesu audytowego

7. Typowe btedy popemiane podczas audytu i sposoby ich unikniecia
8. Podsumowanie

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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