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Certyfikowany audytor GMP Czes¢ II: Audyt procesu wytwarzania
produktu leczniczego: jak wlasciwie zaplanowaé, przeprowadzic i

udokumentowac - Szkolenie on-line
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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?

Szkolenie ma na celu przedstawienie praktycznych wskazowek do wtasciwego zaplanowania,
wykonania i udokumentowania audytu wewnetrznego procesu wytwarzania, poczawszy od audytu
dokumentacji rejestracyjnej, poprzez proces produkcyjny, kontrole jakosci oraz walidacje, do
sprzedazy i dystrybucji produktu leczniczego.

W czesci warsztatowej zaplanowano symulacje sytuacji audytowych.

Podczas szkolenia dowiesz sie:
- Jak prawidtowo zaplanowaé, wykonac i udokumentowac¢ audyt?
- Jakich btedéw unikac i na co zwrdcic¢ szczegdlna uwage?

Szkolenie skierowane jest do:

- Kandydatéw na audytorow

- Audytoréw wewnetrznych

- Pracownikow dzialu zapewnienia jakosSci

- Oséb Wykwalifikowanych

- Przedstawicieli audytowanych obszarow z dziatléw: rejestracji, zaopatrzenia, kontroli jakosci,
walidacji, produkcji, zapewnienia jakosci, sprzedazy i dystrybucji

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$¢ ISO 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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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
2021-02-25
Rejestracja uczestnikow szkolenia

Wyklad cz. I

1. Wymagania prawne

2. Cel audytu wytwarzania produktu leczniczego

3. Wybor i kompetencje audytoréw, szkolenia i ocena audytoréw - na co zwrdci¢ uwage
4. Planowanie audytoéw - czestotliwos¢ i zakres (analiza ryzyka)

Przerwa

Wyklad z czescia warsztatowa cz. II

1. Kalendarz audytu - czas na zaplanowanie i wykonanie poszczegodlnych dziatan

2. Zakres audytu (plan, pytania pomocnicze, audytowane obszary zwiazane z wytwarzaniem produktu
leczniczego)

3. Przygotowanie audytu

4. Przebieg audytu (podziat audytowanych zagadnien i obszaréw pomiedzy audytorow)

Przerwa
Wyklad cz. III
1. Raport z audytu i inna dokumentacja audytu

2. Dziatania korygujaco-naprawcze i zalecenia poaudytowe
3. Popetniane btedy i problemy wystepujace w czasie audytow

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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