Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdéw Medycznych

POLFARMED \g

ul. kucka 2/4/6, 00-845 Warszawa
tel. 022/654 53 52, 654 53 51; fax 022/ 654 54 20 1
www.polfarmed.com.pl, szkolenial @polfarmed.com.pl (

Rejestr Instytucji Szkoleniowych Nr 2.14/00175/2007
CZLONEK:

Krajowej Izby Gospodarczej

o
2=
S22
S

> KRAJOWA ZBA GOSPODARCZA

SZKOLENIE NR 5-PIPFiWM-2021

Postepowanie z substancjami wzorcowymi i odczynnikami w

laboratorium Kontroli Jakosci - Szkolenie on-line
16 lutego 2021

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 15 minut przed szkoleniem zaprosimy Cie do wiaczenia sie do pokoju szkoleniowego w celu
sprawdzenia Twojego potaczenia z platforma.

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?
Na szkoleniu poznasz praktyczne wskazowki, jak zarzadza¢ w laboratorium wzorcami i odczynnikami
oraz jak prawidlowo z nich korzystac.

Podczas szkolenia dowiesz sie:

- Jak zorganizowa¢ magazyn odczynnikéw i wzorcow?

- Skad pozyskiwac odczynniki i wzorce oraz jakim wymaganiom powinni sprosta¢ ich dostawcy?
- Jak dokumentowac jakos¢, stabilnos$¢ oraz rozchéd odczynnikow i wzorcow?

- Jak uniknagé btedéw w zarzadzaniu odczynnikami i wzorcami?

Szkolenie skierowane jest do:

- Pracownikow dziatu 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, wytyczne, definicje

2. Organizacja magazynu odczynnikéw w Kontroli Jakosci (pomieszczenia, szafy, warunki
przechowywania, substancje niebezpieczne, opakowania, znakowanie itp.)

3. Zrédla pozyskiwania wzorcow

4. Dokumentacja jakosci odczynnikéw

5. Kwalifikacja dostawcéw odczynnikéw

6. Dokumentowanie rozchodu odczynnikéw

Przerwa

Wyklad cz. II

1. Rodzaje wzorcow:

a. jakosciowe/ilosciowe

b. wzorce podstawowe/robocze/materiaty odniesienia/wzorce farmakopealne itp.
2. Standaryzacja wzorcow (metody, wymagania)

3. Opakowania i znakowanie wzorcow

4. Termin waznosci wzorca/reanalizy wzorcow

Przerwa

Wyklad cz. III

1. Warunki przechowywania wzorcéw (monitoring warunkow przechowywania wzorcow)
2. Stabilnos¢ wzorcéw (roztworéw wzorcowych)

3. Dokumentacja rozchodu wzorcow

4. Utylizacja wzorcow i odczynnikdw

5. Najczesciej popetniane btedy w postepowaniu z wzorcami i odczynnikami

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 doliczyé podatek VAT 23 %
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