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SZKOLENIE NR 13-PIPFiWM-2021

Archiwum prob i dokumentacji Kontroli Jakosci - jak unikna¢ btedow

W organizacji i zarzadzaniu zasobami - Szkolenie on-line
15 kwietnia 2021

WYMAGANIA:

- komputer ze stabilnym podiaczeniem 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 wiaczenia sie do pokoju szkoleniowego w
celu

sprawdzenia Twojego potaczenia z platforma oraz przeslemy materiaty szkoleniowe (pdf).

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?
Na szkoleniu dowiesz sie w oparciu o przyktady, jak prawidtowo zorganizowac i zarzadza¢ Archiwum
KJ, spetiajac wymagania prawne i zachowujac integralnos¢ danych w odniesieniu do dokumentacji.

Podczas szkolenia dowiesz sie:
- W jaki spos6b zorganizowac i zarzadza¢ Archiwum K]J?
- Jakie préby i dokumenty nalezy archiwizowac¢ w KJ?

Szkolenie skierowane jest do:
- Pracownikow Kontroli Jakosci

- Audytoréw wewnetrznych

- Os6b Wykwalifikowanych

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$¢ I1SO 22000, HACCP, IFS i BRC.

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

Obecnie pracuje w GxP PROJEKT JOLANTA KOWALSKA.

Wydruk z dnia: Warszawa 2024-04-26



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
2021-04-15
Rejestracja uczestnikow szkolenia

Wyklad cz. I

. Ogdlne wymagania prawne

. Wymagania dla pomieszczen i warunkow klimatycznych (monitoring)

. Personel odpowiedzialny za nadzér nad Archiwum KJ

. Dokumentacja systemowa regulujaca zasady archiwizacji materiatéw, produktéw i dokumentacji
. Dostepnos¢ Archiwum KJ dla jednostek wewnetrznych i zewnetrznych

. Wydawanie préob zdeponowanych w Archiwum KJ

. Zapisy z funkcjonowania Archiwum KJ

N O U WN -

Przerwa

Wyklad cz. II

1. Archiwizacja materialéw wyjsciowych do produkecji

2. Archiwizacja materiatow opakowaniowych

3. Archiwizacja konicowych produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych (suplementéw diety),
substangcji czynnych i wyrobéw medycznych:

4. Archiwizacja produktéw pobranych podczas procesu produkcyjnego (pétprodukty, produkty luzem)

Przerwa

Wyklad cz. III

1. Archiwizacja materiatéw i produktéw w czasie wytwarzania kontraktowego:

2. Archiwizacja produktéw badanych (i w czasie rejestracji produktu)

3. Archiwizacja dokumentacji KJ

4. Okresowe przeglady i utylizacja/unieszkodliwienie prob archiwalnych/referencyjnych i dokumentacji
5. Archiwizacja préb i dokumentéw po zaprzestaniu dzialalnosci przez wytworce

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 %

Wydruk z dnia: Warszawa 2024-04-26



