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Kontrola Jakosci w wytwarzaniu kontraktowym - rola i

odpowiedzialnos¢ - Szkolenie on-line
3 grudnia 2021

Wydruk z dnia: Warszawa 2024-04-19



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 wigczenia sie do pokoju szkoleniowego w
celu

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

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Wytwarzanie kontraktowe, to coraz czesciej stosowane rozwigzanie. Szkolenie ma na celu
przyblizenie wytwarzania kontraktowego w kontekscie zapewnienia odpowiedniej jakosci
wytwarzanym produktom leczniczym, przez odpowiednie przypisanie odpowiedzialnosci dziatom
Kontroli Jakosci stron umowy jakosciowe;j.

Podczas szkolenia dowiesz sie:

- Jak przygotowac sie do zawarcia umowy jakosciowej i wytwarzania kontraktowego?

- Jak podzieli¢ odpowiedzialnos$ci stron w zakresie Kontroli Jakosci, aby zoptymalizowa¢ prace i
obnizy¢ potencjalne ryzyko zwigzane z wytwarzaniem kontraktowym?

- Jak powinna wyglada¢ biezaca wspotpraca stron umowy jakosciowej?

Szkolenie skierowane jest do:

- Pracownikow dziatu Kontroli Jakosci

- Pracownikow Zapewnienia Jakosci

- Os6b odpowiedzialnych za uzgadnianie uméw jakosciowych
- Oséb Wykwalifikowanych

- Audytoréw wewnetrznych i zewnetrznych

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.

Znajomosé: 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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Rejestracja uczestnikow szkolenia

Wyklad cz. I
1. Wymagania prawne, normy, wytyczne itp.
2. Umowy kontraktowe - zasady zawierania, zawartos¢, obowiazki stron itp.

Przerwa

Wyklad cz. II

1. Zakres odpowiedzialnosci Kontroli Jakosci jako przedstawiciela:
a. zleceniodawcy

b. zleceniobiorcy

2. Analiza ryzyka a umowy jakosciowe

3. Umowa jakosciowa w zakresie Kontroli Jakosci - krok po kroku

Przerwa

Wyklad cz. III

1. Wykorzystanie materiatéow i produktéw pobranych przez zleceniodawce/zleceniobiorce
2. Wykorzystanie danych jakosciowych udostepnianych przez zleceniodawce/zleceniobiorce
3. Przeglad i aktualizacja umow jakosciowych.

4. Najczesciej popetiane btedy i dobre praktyki

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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