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> KRAJOWA ZBA GOSPODARCZA

SZKOLENIE NR 52-PIPFiWM-2020

Mozliwos¢ ograniczenia zakresu badan materialdéw wyjsciowych: jak

spetni¢ wymagania GMP (Szkolenie on-line)
8 grudnia 2020

WYMAGANIA:

- komputer ze stabilnym podiaczeniem 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 mozliwo$¢ dowiedzie¢ sie, w jaki sposob
ograniczy¢ zakres badan materiatow wyjsciowych, zgodnie z wymaganiami prawnymi, zyskujac czas i
oszczednosci finansowe w dziatalnosci laboratorium Kontroli Jakosci.

Podczas szkolenia:

- Dowiesz sie, kiedy jest mozliwe ograniczenie zakresu badan dla materiatu wyjsciowego.
- Dowiesz sie, jak krok po kroku zaprojektowac program redukcji badan.

- Dowiesz sie, jak unikaé btedéw zwigzanych z ograniczaniem zakresu badan.

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 systemowej.

Znajomos$¢ I1SO 22000, HACCP, IFS i BRC.

Audytor GMP, ISO 9001, ISO 14001, ISO 15189 oraz ISO 17025.

Obecnie pracuje w GxP PROJEKT JOLANTA KOWALSKA.
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Rejestracja uczestnikow szkolenia

Wyklad cz. I

1. Wymagania prawne

2. Zwalnianie materialow wyjsciowych do produkc;ji
3. Podstawy do redukcji zakresu badan

Przerwa

Wyklad cz. II

1. Uznawanie wynikéw badan producenta materiatu wyj$ciowego
2. Redukcja zakresu badan a kwalifikacja dostawcow

3. Zlecanie badan do wykonania laboratoriom zewnetrznym

4. Umowy o wykonywanie badan

Przerwa

Wyklad cz. III
1. Przyktadowa analiza ryzyka dla redukcji zakresu badan materiatu wyj$ciowego
2. Dokumentowanie programu redukcji badan

Miejsce szkolenia:

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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