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Dobra Praktyka Dokumentowania a integralnos¢ danych - standardy

tworzenia, aktualizacji i archiwizacji dokumentacji (Szkolenie on-line)
8 pazdziernika 2020
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WYMAGANIA:

- komputer ze stabilnym podigczeniem 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 poznasz wskazowki praktyczne, w jaki sposéb tworzyc¢, aktualizowaé i archiwizowaé
dokumentacje, aby zachowac integralnos¢ danych. Pewnos¢ dot. postugiwania sie prawdziwymi
danymi i niezmienionymi w czasie ich przechowywania, to mozliwos¢ podejmowania wlasciwych
decyzji jakosciowych, a co za tym idzie bezpieczenstwo pacjenta.

Podczas szkolenia dowiesz sie:

- Jak wygladaja zasady Dobrej Praktyki Dokumentowania?

- Dlaczego integralnos$¢ danych jest tak istotna?

- Jak zapewnic integralno$¢ danych i zapobiegac¢ jej utracie w czasie archiwizacji danych, stosujac
zasady Dobrej Praktyki Dokumentowania?

- Jak zdefiniowa¢ wymagania wewnetrzne zapewniajace zachowanie integralnosci danych?

- Jak unika¢ btedow zwigzanych z integralnoscia danych i Dobra Praktyka Dokumentowania?

Szkolenie skierowane jest do:

- Pracownikow Zapewnienia Jakosci

- Pracownikow Kontroli Jakosci

- Pracownikow innych dziatow wytworni towarzyszacych dokumentacje zwiazana z GMP
- Os6b 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.

Znajomos¢ ISO 22000, HACCP, IFS i BRC.
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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
2020-10-08
Rejestracja uczestnikow szkolenia

Wyklad cz.I

1. Hierarchia dokumentacji, podstawowe definicje i rodzaje dokumentéw i danych

2. Cel zachowania integralnosci danych

3. Systemy dokumentacji a integralno$¢ danych: papierowa, elektroniczna i hybrydowa - zalety, wady,
wymagania

4. Dokumentacja obcojezyczna, dwujezyczna, ttumaczona

5. Integralnos$¢ danych w catym cyklu zycia danych - przyktady

Przerwa

Wyklad cz.II

1. Procedura nadzoru nad dokumentacja

2. Zasady opracowywania dokumentéw specyfikujacych (zgodnos¢ z wymaganiami GMP oraz
dokumentacja ztoZzona przy ubieganiu sie o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i zezwoleniem na
wytwarzanie, integralnos¢ dokumentéw tworzonych przez rézne dziaty)

3. Zasady opracowywania dokumentoéw rejestrujacych - formularzy (zwykle popetniane biedy)

4. Prawidlowa dystrybucja dokumentow

5. Wprowadzanie zamian w dokumentach: powody i zasady postepowania

6. Postepowanie z dokumentacja zewnetrzna

Przerwa

Wyklad cz.III

Dzienniki laboratoryjne, rejestry, zeszyty urzadzen itp.

Zasady tworzenia zapisow z badan i kontroli - kiedy, czym, jak

Nadzoér i kontrola zapisow

Kopiowanie zapiséw

Zapisy elektroniczne

Archiwizacja dokumentacji

Kontrola integralnosci danych - wewnatrzlaboratoryjna: biezaca i okresowa, audyty
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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 doliczy¢ podatek VAT 23 %
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