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WYMAGANIA:

- komputer ze stabilnym podigczeniem do Internetu,
- przegladarka internetowa,

- mikrofon, stuchawki.

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

Na okoto 15 minut przed szkoleniem, zaprosimy Cie do wlaczenia sie do pokoju szkoleniowego w
celu sprawdzenia Twojego potaczenia z platforma oraz przeslemy materiaty szkoleniowe (pdf).

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Celem szkolenia jest omowienie kluczowych zgadnien, ktore nalezy uwzglednié¢ podczas audytu
zaktadu produkujacego substancje pomocnicze, na zgodno$¢ z wymaganiami GMP okreslonymi przez
oraz wskazanie typowych niezgodnosci zarowno w procesie audytowania, jak i w zakresie
przestrzegania zasad GMP przez wytwdrcow substancji pomocniczych. Przekazywana wiedza bedzie
poparta przyktadami z kilkunastoletnich doswiadczen audytowych prowadzacego.

Podczas szkolenia:

- poznasz aktualne wymagania GMP proponowane przez IPEC dla substancji pomocniczych
- dowiesz sie od praktyka, jak poprawnie i skutecznie przeprowadzi¢ audyt GMP u wytwdrcy
substancji pomocniczych

Szkolenie skierowane jest do:

- audytorow wytwarzania farmaceutycznych substancji pomocniczych

- pracownikéw Dzialu Zapewnienia Jakosci wytwércow produktéw leczniczych

- pracownikéw produkcji, kontroli jakosSci i audytoréw wewnetrznych wytwdrcow substancji
pomocniczych

Wykladowca: Malgorzata Jakobiec

Absolwentka Politechniki Lodzkiej - 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, koordynatora systemdw jakosci, do dyrektora ds. zarzadzania
jakos$cia. Osoba Wykwalifikowana wytworcy oraz importera produktow leczniczych z kilkunastoletnia
praktyka, audytor systemow jakosci, szkoleniowiec, konsultant ds. wdrozen - praktyka we wdrazaniu,
utrzymaniu i doskonaleniu systeméw 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 0.0., Biogened S.A.W latach 2011 - 2013 cztonek Zarzadu ISPE Polska.
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godzina

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

11:00 - 11:15
11:15-12:45

12:45-13:15
13:15 - 14:45

temat
2021-05-18
Rejestracja uczestnikow szkolenia
Wyklad cz. I
1.Wstep

- Przypomnienie podstawowych definicji i zasad z zakresu audytowania

- Dlaczego nalezy audytowac¢ wytworcow substancji pomocniczych? (wymagania prawne, znaczenie
jakosci excipientéw dla bezpieczenstwa i skutecznosci leku)

2. Przygotowanie i planowanie audytu

- Przeglad wymagan jakosciowych dla audytowanej substancji (dokumentacja rejestracyjna, specyfikacja
jakosciowa, warunki przechowywania, trwatos$¢-produkty rozktadu, opakowania, CoA, etc..)

- Zebranie informacji nt. audytowanego (historia dostaw, przeglad umowy jakosciowej, wyniki
kwalifikacji/oceny ryzyka, wystepujace problemy, etc.)

- Opracowanie Planu audytu (wymagana zawartosc)

Przerwa

Wyklad cz. II

3. Przeprowadzenie audytu (kluczowe zagadnienia, ktore nalezy wzia¢ pod uwage)
- Materialy wyjsciowe

- Kontrola procesu wytwarzania i jego zmiennosc

-IPC

- Ryzyko kontaminacji

- Mieszanie/ujednolicanie

- Czyszczenie urzadzen

- Odzyskiwanie rozpuszczalnikéw

- Identyfikacja i identyfikowalnos¢

- Reklamacje klientéw, produkty wycofane z dystrybucji
- Postepowanie z produktem nie spetniajacym wymagan
- Odzyskiwanie produktu

- Odchylenia

- Kontrola i zarzadzanie zmianami

- System CAPA

- Dokumentacja, w tym zapisy; integralnos¢ danych

- Odpowiedzialnos$¢ Kierownictwa wytworni

- Zarzadzanie zasobami

Przerwa

Wyklad cz. III

4. Dzialania poaudytowe

- Raport z audytu (wymagana zawartosc)

- Dziatania korygujace i zapobiegawcze (komunikacja z audytowanym)
- Zamkniecie procesu audytowania

5. Podsumowanie

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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