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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?

Na szkoleniu poznasz wskazowki praktyczne jak wlasciwie pobra¢ probe, unikajac zanieczyszczen
krzyzowych, w jaki sposob przygotowac probe do badan oraz jakie procedury wdrozy¢ w tym
obszarze, aby zapewni¢ otrzymywanie prawdziwych wynikéw badan.

Prawidlowa realizacja tego celu to nie tylko mozliwo$¢ spetnienia wymagan, ale takze realna
mozliwosé oszczednosci czasu i Srodkéw, zwigzanych z rozpatrywaniem OOS/OOT, odchylen itp.

Na szkoleniu dowiesz sie:

- Jak prawidtowo wykona¢ pobdr w zaleznosci od typu pobieranego materiatu do badan?
- Jak prawidtowo udokumentowac pobor probek?

- Jak postepowacé z probka po poborze i jak przygotowac ja do wykonania badan?

- Jak postepowac z probnikami, pojemnikami do poboru proéb itp.?

- Jakich btedéw unikac i na co zwrécic¢ szczegdlna uwage?

Szkolenie skierowane jest do:

- Pracownikow kontroli jakosci, w tym probobiorcéw

- Pracownikow innych dzialéw, odpowiedzialnych za pobdr prob
- Audytoréw wewnetrznych

- Oséb 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¢ ISO 22000, HACCP, IFS i BRC.

Audytor GMP, I1SO 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
2021-06-24
Rejestracja uczestnikow szkolenia

Wyklad cz. I

1. Wymagania prawne

2. Rodzaje probek (do badan, pierwotna, usredniona, losowa, reprezentatywna, referencyjna, archiwalna
itd.), sposoby ich uzyskiwania i przygotowanie do badan

3. Plany probkowania: n-plan, p-plan, r-plan

4. Plany probkowania na podstawie akceptowalnego poziomu jakosci (AQL)

5. Wybor odpowiedniego planu probkowania (kryteria wyboru)

Przerwa

Wyklad cz. II

1. Pobieranie prob materiatow wyjsciowych

a. Metody pobierania prob o réznym stanie skupienia i z réznych typéw opakowan

b. Wyposazenie i sprzet do pobierania prob (rodzaje, oznakowanie)

c. Zabezpieczanie materialu przed zanieczyszczeniem w czasie poboru (zanieczyszczenia krzyzowe)
d. Oznakowanie opakowan, z ktérych pobrano préby

e. Szczegolne srodki ostroznosci podczas pobierania materiatléw szkodliwych dla zdrowia

f. Warunki przechowywania pobranych préb

g. Instrukcje mycia i przechowywania urzadzen do pobierania préb

Przerwa

Wyklad cz. III

. Pobieranie materialéw opakowaniowych

. Metody poboru prob

. Wykorzystanie prob pobranych przez producenta

. Oznakowanie opakowan, z ktorych pobrano proby

. Pobieranie pétproduktéw, produktéw luzem i produktéow koncowych
. Kontrola procesowa

. Walidacja procesu wytwarzania

. Postepowanie z wynikiem poza specyfikacja (OOS), odchylenia w procesie wytwarzania itp.
. Migjsca poboru préb, pomieszczenia poboru prob (wymagania)

. Osoby uprawnione do pobierania prob (zakres szkolen)

. Dokumentacja pobierania prob (przyktady dokumentéw)

. Podsumowanie (najczesciej popeiniane btedy)
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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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