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

Y]
ZI=
"’Z—L"} KRAJOWA IZBA GOSPODARCZA

\E“;\l?f

SZKOLENIE NR 65-PIPFiWM-2019

Zarzadzanie ryzykiem dla materiatdéw wyjsciowych i opakowaniowych.
3 grudnia 2019

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Na szkoleniu bedziecie mieli Panstwo mozliwos¢ dowiedziec¢ sie, jak efektywnie wykorzysta¢ analize
ryzyka w zarzadzaniu materiatami wyjSciowymi i opakowaniowymi, poczawszy od ich wdrozenia do
stosowania poprzez codzienne analizy do postepowan z odchyleniami i niezgodnosciami zwigzanymi
z ich stosowaniem.

Podczas szkolenia:

- dowiesz sie na przyktadach, jak wygladaja aktualne wymagania prawne w zakresie analizy ryzyka
dla materiatlow wyjsciowych i opakowaniowych

- dowiesz sie, jak wykorzysta¢ analize ryzyka w celu ograniczenia ryzyk zwiazanych ze stosowaniem
materiatéw wyjsciowych i opakowaniowych

- dowiesz sie, jak zoptymalizowac¢ procedury i wykonywane analizy ryzyka, aby ograniczy¢ ilo$¢ pracy
Szkolenie skierowane jest do:

- Pracownikow Zapewnienia Jakosci

- Pracownikow dziatu Kontroli Jakosci

- Oséb 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 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.
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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
2019-12-03
Rejestracja uczestnikow.

Wyklad interaktywny z elementami warsztatu cz. I

1. Wymagania prawne

2. Analiza ryzyka - podstawowe zasady prawidtowego wykonania

3. Przyklady zastosowanie analizy ryzyka w wyborze wlasciwego materiatu, w ocenie producenta
materiatu, w czasie wdrazania zmian dla materiatu, w redukcji badan, w odchyleniach i niezgodno$ciach
powiazanych z zastosowanymi materiatami itp.

Lunch

Wyklad interaktywny z elementami warsztatu cz. II

1. Analiza ryzyka dla substancji pomocniczej i jej producenta - jak spelni¢ wymagania prawne, zyskujac
wiedze do doskonalenia wewnetrznych procedur zwiazanych z kwalifikacja dostawcow, przegladami
jakosci substancji i produktdw itp.

Przerwa

Wyklad interaktywny z elementami warsztatu cz. III

1. Analiza ryzyka w redukcji badan materialéw wyjsciowych i opakowaniowych

2. Analiza ryzyka w wyborze parametréw jakosciowych materiatéw do monitorowania i oceny trendéw
3. Analiza ryzyka w kontroli zmian powigzanych z materiatami wyjsciowymi i opakowaniowymi

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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