Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdéw Medycznych
POLFARMED \g

ul. kucka 2/4/6, 00-845 Warszawa
tel. 022/654 53 52, 654 53 51; fax 022/ 654 54 20 1
www.polfarmed.com.pl, szkolenial @polfarmed.com.pl (

Rejestr Instytucji Szkoleniowych Nr 2.14/00175/2007
CZLONEK:

Krajowej Izby Gospodarczej

<
} KRAJOWA IZBA GOSPODARCZA

SZKOLENIE NR 64-PIPFiWM-2019

Postepowanie wyjasniajace i system CAPA (zrozumienie wymagan
systemu CAPA dla skutecznej realizacji dziatan, polityka firmy i

procedury wymagane do spetnienia wymagan regulacyjnych).
6 grudnia 2019

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Dziatania korygujace i zapobiegawcze sa waznym narzedziem poprawy procesow, pod warunkiem
wlasciwie przeprowadzonego postepowania wyjasniajacego i odpowiedniej realizacji CAPA. W wielu
firmach, jak wykazuja inspekcje, zarzadzanie odchyleniami i system CAPA wymagajg ...... CAPAw
celu uzyskania ich wiekszej skutecznosci.

Podczas szkolenia:

- poznasz istotne aspekty wdrazania i doskonalenia zarzadzania odchyleniami i systemem CAPA,
wazne dla spetnienia aktualnych wymagan GMP,

- dowiesz sie jak unikna¢ btedéw przy poszukiwaniu przyczyn odchylen/innych niepozadanych
sytuacji, jak poprawic¢ skutecznos¢ systemu CAPA - na podstawie wieloletnich doswiadczen
prowadzacego szkolenie,

- zostana przedstawione przyktady obserwacji inspekcyjnych w celu przeprowadzenia postepowania
wyjasniajacego i zaplanowania wymaganych CAPA (w formie warsztatéw),

- bedzie przedstawiona przyktadowa procedura dotyczaca systemu CAPA, z podkresleniem
najwazniejszych kwestii.

Szkolenie skierowane jest do:

- wszystkich pracownikéw uczestniczacych w przeprowadzaniu postepowania wyjasniajacego i w
dziataniach CAPA oraz kadry zarzadzajacej, ktora widzi potrzebe poprawy realizowanych proceséw,
- Os6b Wykwalifikowanych,

- Audytoréw przeprowadzajacych inspekcje wewnetrzne i audyty zewnetrzne,

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, Koordynatora systemow jakosci, do dyrektora ds. zarzadzania
jakoscia. Osoba Wykwalifikowana wytwoércy oraz importera produktow leczniczych z kilkunastoletnia
praktyka, audytor systemow jakosci, szkoleniowiec, konsultant ds. wdrozen - praktyka we wdrazaniu,
utrzymaniu i doskonaleniu systeméw 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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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
2019-12-06
Rejestracja uczestnikow.

Wyklady cz. I

1. Wstep:

- Miejsce CAPA w Farmaceutycznym Systemie Jakosci

- CAPA w cyklu zycia produktu wg cGMP

2. Wewnetrzne i zewnetrzne Zrédta danych dla systemu CAPA
3. Schemat wilasciwie zarzadzanego CAPA

Lunch

Wyklady cz. II

4. Powigzanie systemu CAPA:

- z odchyleniami (dziatania wyjasniajace, narzedzia szukania Zrédlowych przyczyn, ocena ryzyka)
- ze zmianami

5. Przyklady obserwacji inspektoréw wewnetrznych i zewnetrznych - dziatania wyjasniajace i
planowanie CAPA dla tych odchylen (forma warsztatow).

Przerwa

Wyklady cz. III

6. Najczesciej popelniane btedy podczas:

- poszukiwania przyczyn bledow/odchylen

- realizacji procesu CAPA

7. Przyktadowa procedura dotyczaca systemu CAPA - aspekty, na ktore nalezy zwroci¢ uwage
8. Dyskusja i 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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