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WYMAGANIA:

» komputer ze stabilnym podtaczeniem do Internetu,
* przegladarka internetowa,

» mikrofon, stuchawki.

Przed szkoleniem otrzymasz od nas materiaty szkoleniowe (pdf) i informacje mailowa o sposobie
potaczenia sie z platforma szkoleniowa (link dostepu).

Na okoto 30 minut przed szkoleniem zaprosimy Cie do wlaczenia sie do pokoju szkoleniowego w celu
sprawdzenia Twojego potaczenia z platforma.

Certyfikowany audytor GMP - cykl

Szanowni Panstwo,

Serdecznie zapraszamy na cykl szkolen typu master-class (praktyk- praktykom) poswieconych
zasadom prowadzenia audytow oraz inspekcji wewnetrznych w wytwoérni farmaceutycznej oraz jej
kontrahentow.

Grono naszych treneréw (czynni audytorzy) przedstawi Panstwu szereg przydatnych wskazéwek
dotyczacych sposobu oraz zasad przygotowywania sie do audytu i jego realizacji.

Potwierdzeniem zdobycia umiejetnosci audytowania dla os6b, ktére wezma udziat we wszystkich
etapach tego cyklu oraz pozytywnie napisza test koncowy bedzie Certyfikat audytora GMP.
Istnieje rowniez mozliwos¢ udziatu w wybranym etapie cyklu.

Czesc I1.
Audyt wytworcy kontraktowego.

Wykladowca - Anna Stomkowska

Doktor nauk technicznych. Ukonczyta Studia podyplomowe ,Zarzadzanie Jakoscia”.
Doswiadczenie zawodowe: Vipharm S.A, Agropharm Sp. z 0.0., Politechnika L.odzka.

Praca na stanowiskach (15 lat):

- Zastepcy Kierownika Kontroli Jakosci,

- Kierownika Dziatu Zapewnienia Jakosci,

- Osoby Wykwalifikowanej,

- Koordynatora Zespotu Walidacyjnego dla form statych i ptynnych niesterylnych,

- Koordynatora Zespotu Walidacyjnego dla form sterylnych (aseptycznych i sterylizowanych
koncowo),

- Koordynatora walidacji metod analitycznych i ich kwalifikacji,

- organizacji i nadzoru prac Zespotu ds. Zapewnienia Jakosci w zakresie: Rocznego Przegladu
Produktu, Przegladu Systemu Jakosci, Analizy Ryzyka, Szkolen, Kwalifikacji dostawcow,

- Koordynatora badan rownowaznosci biologicznej,

- Wyktadowcy na Politechnice t.6dzkiej (studidw dziennych zaocznych oraz kierunkow
miedzynarodowych z wiodacym jezykiem angielskim),

Jest audytorem wiodacym (substancje czynne, kontraktowe miejsca wytwarzania). Audyty
realizowane w kraju i zagranica.

godzina temat
2020-05-29
08:30 - 09:00 Rejestracja uczestnikow.
09:00 - 09:45 Wyklady cz. I
1. Audyt wytworcy kontraktowego i jego cele.
09:45 - 10:30 Wyklady cz. II
2. Audyt systemu jakosci.
10:30-10:45 Przerwa
10:45 - 12:15 Wyklady cz. III
3. Audyt obszaréw magazynowania, produkc;ji i kontroli jakosci.
12:15-12:45 Przerwa

12:45 - 15:00 Wyklady cz. IV
4. Audyt w odniesieniu do wymagan technicznych i umowy kontraktowe;j.
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