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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?

Prawdziwo$¢ danych uzyskiwanych w Kontroli Jakosci jest kluczowe dla wtasciwej oceny jakosci
badanych materiatow i produktéw. Integralnos¢ danych zapewnia ich zachowanie w niezmienione;j
formie w czasie calego okresu ich zycia. Na szkoleniu w sposdb praktyczny bedziecie mieli Panstwo
mozliwos¢ dowiedziec sie, w jaki sposdb zapewni¢ i kontrolowac integralnos¢ danych tworzonych i
wykorzystywanych w Kontroli Jakosci, w kazdym typie dokumentacji (papierowa, elektroniczna i
hybrydowa).

Podczas szkolenia dowiesz sie:

- Dlaczego integralnos¢ danych jest tak istotna?

- Jak zapewnic¢ integralno$¢ danych i zapobiegac jej utracie w czasie archiwizacji danych?

- Jak zdefiniowa¢ wymagania wewnetrzne, zapewniajgce zachowanie integralnosci danych?
- Jak unika¢ btedow zwiazanych z integralnoscia danych?

Szkolenie skierowane jest do:

- Pracownikow 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 systemowe;.

Znajomos¢: GMP, 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
2021-11-23
Rejestracja uczestnikow szkolenia
Wyklad cz. I
1. Wymagania prawne
2. Definicje: integralnos¢ danych, dane surowe, dane krytyczne, cykl zycia danych, dziennik nadzoru

3. Cel zachowania integralnosci danych
4. Integralnos¢ danych a Dobra Praktyka Dokumentowania

Przerwa

Wyklad cz. II

1. Integralno$¢ danych a dokumentacja papierowa, elektroniczna i hybrydowa - przyktady
2. Integralnos$¢ danych w calym cyklu zycia danych - przyktady

Przerwa

Wyklad cz. III

1. Kontrola integralnosci danych - wewnatrzlaboratoryjna: biezaca i okresowa, audyty

2. Procedury wewnetrzne utatwiajace zachowanie integralnosci danych - zakres i odpowiedzialno$ci
3. Popehiane btedy i problemy z zachowaniem integralnosci danych

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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