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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?

Zapewnienie integralnosci danych jest waznym elementem odpowiedzialnosci przemystu za
zapewnienie bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci lekéw. W tym kontekscie laboratoria podlegajace
wymogom GxP sa zobowigzane do wykazania wiarygodnosci uzyskanych wynikéw a pracujacy w nich
kierownicy i specjali$ci powinni rozumie¢ kluczowe zagadnienia integralnosci danych i by¢ w stanie
udowodni¢ zgodnos$¢ z wymaganiami. Szkolenie stanowi pomoc w zrozumieniu wymagan i
propozycje sposobow ich realizacji.

Podczas szkolenia:

- zapoznasz sie z wymaganiami prawnymi w zakresie integralnosci danych w laboratoriach,

- ocenisz na podstawie otrzymanych informacji czy w Twoim laboratorium wdrozono wtasciwa
strategie gwarantujaca integralnosé danych,

- otrzymasz praktyczne wskazowki jak poprawi¢ system zapewnienia integralnosci danych GLP,
- dowiesz sie z jakich przewodnikéw mozesz skorzysta¢ w tym zakresie.

Szkolenie skierowane jest do:

- kierownikdw/oséb nadzorujacych i specjalistéw laboratoriow QC,

- audytoréw GLP i konsultantéw ds. jakosci,

- kierownikow ds. zgodnosci z przepisami,

- personelu zapewnienia jakosci odpowiedzialnego za system integralnosci danych,
- Os6b Wykwalifikowanych.

Wykladowca: Malgorzata Jakobiec

Absolwentka Politechniki L.odzkiej - 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 kilkunastoletnia 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 o.0.,
Biogened S.A
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godzina temat
2020-06-26
09:00 - 09:30 Rejestracja uczestnikow.

09:30-11:00 Wyklady cz. I
1. Wprowadzenie
- Integralnos$¢ danych GLP - wyjasnienie podstawowych pojec i zasad.
- Dlaczego zapewnienie integralnosci danych jest jedna z najwazniejszych odpowiedzialnosci wytwoércow?
Czy jest to nowa koncepcja?
- Przyktady braku integralnosci danych w laboratoriach QC stwierdzone podczas inspekcji.
2. Wymagania prawne i wytyczne w zakresie integralnosci danych.
- Wymagania prawne.
- Europejskie i miedzynarodowe przewodniki.
11:00-11:15 Przerwa

11:15-12:45 Wyklady cz. II
3. Integralnos$¢ danych w laboratorium kontroli jakosci
- Prébkowanie, przygotowanie probki, analiza instrumentalna, ocena danych, obliczanie raportowanego
wyniku - w kontekscie integralnosci danych.
- Przeglady ,Audit trail” (kiedy wymagane, kto powinien przeprowadzac, jak udokumentowac, ....).
- Najczesciej wystepujace braki w zakresie integralnosci danych.
- Jak zapobiega¢ naruszeniom ?
12:45-13:15 Przerwa

13:15 - 14:45 Wyklady cz. III
4. Jak zaprojektowac i wdrozy¢ system zapewniajacy integralno$¢ danych w laboratorium?
- Zapisy w formie papierowej, elektronicznej i hybrydowej - spetienie kryterium ALCOA.
- Walidacja systemow skomputeryzowanych, procedury zarzadzania systemami skomputeryzowanymi.
- Dobra Praktyka Dokumentacyjna przy sporzadzaniu zapisow.
- Etyka i zgodnos¢ z wymaganiami - podstawa kultury srodowiska pracy.
5. Dyskusja i podsumowanie.

Miejsce szkolenia:
SZKOLENIE ON-LINE
OBNIZONA CENA Warszawa
Cena szkolenia:

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