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SZKOLENIE NR 20-PIPFiWM-2020

Postepowanie z wynikami poza specyfikacja (OOS) i poza trendem
(OOT): wymagania, popelniane btedy i mozliwosé doskonalenia

procesu wytwarzania oraz kompetencji personelu K]J.
12 sierpnia 2020
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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.

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Na szkoleniu w sposob praktyczny bedziecie mieli Panstwo mozliwos¢ dowiedziec¢ sie, jak
prawidlowo przeprowadzi¢ postepowanie wyjasniajace wystapienie OOS i OOT oraz unikna¢ ich
ponownego wystapienia. Szkolenie ma na celu przedstawienie narzedzi umozliwiajacych uzyskanie
jak najwiekszej ilosci informacji w postepowaniach z OOS i OOT w celu identyfikacji przyczyn
zrédtowych oraz potencjalnych obszaréw do doskonalenia.

Podczas szkolenia:

- dowiesz sie, jak powinna wyglada¢ procedura postepowania z O0S i OOT

- dowiesz sie, jak przeprowadzi¢ skuteczne postepowanie wyjasniajace

- dowiesz sie, jak planowac dziatania naprawczo-zapobiegawcze w postepowaniu z OOS i OOT
- dowiesz sie, jak unika¢ btedéw z postepowaniem OOS i OOT

Szkolenie skierowane jest do:

- Pracownikow Kontroli Jakosci

- Pracownikow Zapewnienia 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, ISO 14001 i ISO 17025.

Obecnie pracuje w GxP PROJEKT JOLANTA KOWALSKA.
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godzina

09:15 - 09:30
09:30 - 11:00

11:00 - 11:30
11:30 - 13:00

13:00 - 13:15
13:15 - 14:45

temat
2020-08-12
Rejestracja uczestnikow szkolenia

Wyklad cz.I

1. Wymagania prawne, normy, wytyczne itp.

2. Definicje: wynik poza specyfikacja, wynik poza trendem, wynik nieoczekiwany, niezgodnos¢,
odchylenie, dziatania naprawcze i zapobiegawcze itp.

3. Dokumentacja Systemu Zapewnienia Jakosci zwiazana z wynikami OOS/OOT, zarzadzaniem
odchyleniami i niezgodnosciami - powiazania, zakres odpowiedzialnosci personelu

Przerwa

Wyklad cz.II

1. Przyczyny wynikéw OOS/OOT - postepowanie wyjasniajace

2. Dokumentacja wynikéw OOS/OOT, w tym popetniane btedy

3. Wyniki OOS/OOT w analizie materiatéw wyjsciowych i opakowaniowych
4. Wyniki OOS/OOT na réznych etapach wytwarzania produktow leczniczych
5. Wyniki OOS/OOT w badaniach stabilnosci

Przerwa

Wyklad cz.I1I

1. Przyktadowe postepowanie z wynikiem poza specyfikacja (zastosowanie analizy ryzyka)

2. Przeglad wynikow poza specyfikacja

3. Analiza trendéw i przyczyn wynikéw OOS/OOT jako mozliwos$¢ doskonalenia procesu wytwarzania
4. Szkolenia personelu, weryfikacja skutecznosci

Miejsce szkolenia:
SZKOLENIE ON-LINE

Warszawa

Cena szkolenia:

cena netto dla cztonkéw Izby: 800,00 PLN
cena netto dla pozostatych uczestnikéw: 800,00 PLN
do ceny nalezy doliczyé podatek VAT 23 %
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