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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 wigczenia sie do pokoju szkoleniowego w
celu sprawdzenia Twojego potaczenia z platforma oraz przeslemy materiaty szkoleniowe (pdf).

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Na szkoleniu bedzie mozliwe zapoznanie sie z zasadami prowadzenia badan stabilnosci dla
produktéw leczniczych wytwarzanych komercyjnie zgodnie z zasadami GMP. Ponadto zostana
omdwione zasady wykonywania badania trendéw w czasie badan stabilnosci i postepowanie po
stwierdzeniu wynikéw OOT.

Podczas szkolenia dowiesz sie:

- W jaki sposob prawidtowo opracowaé procedure prowadzenia badan stabilnosci?
- W jakich sytuacjach nalezy wykona¢ dodatkowe badania stabilnosci?

- Jak analizowa¢ uzyskiwane wyniki?

- Jak ograniczy¢ ilos¢ wykonywanych testéw zgodnie z wymaganiami prawa?

- Jak unikng¢ najczesciej popetnianych btedéw?

- Jak postepowaé z OOS i OOT stwierdzonych podczas badan stabilnosci?

Szkolenie skierowane jest do:

- Pracownikow Kontroli Jakosci

- Pracownikow Zapewnienia Jakosci

- Pracownikow Dzialu Badan i Rozwoju
- 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 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
2022-03-15
Rejestracja uczestnikow szkolenia

Wyklad cz. I

1. Wymagania prawne dotyczace wykonywania badan stabilnosci

2. Monitorowanie jakosci produktu w opakowaniach handlowych w okresie waznosci
3. Ocena trendéw w badaniach stabilnosci

Przerwa

Wyklad cz. II

1. Postepowanie z wynikami badan stabilnosci poza specyfikacja i znaczacymi, nietypowymi trendami
stwierdzonymi w czasie badan stabilnosci

2. Badania stabilnosci jako element Przegladu Rocznego Produktu

3. Badania stabilnosci produktu po znaczacej zmianie w procesie, znaczacym odchyleniu w procesie
wytwarzania lub pakowania, po operacjach przerobu itp.

4. Badania stabilnosci jako element kwalifikacji nowych dostawcow materiatéw wyjsciowych i
opakowaniowych

Przerwa

Wyklad cz. III

. Badania stabilnosci po zaprzestaniu wytwarzania produktu
. Dokumentacja badan stabilnosci

. Procedura prowadzenia badan

. Protokot programu ciagtego badania stabilnosci produktu

. Zapisy z badan

. Archiwizacja wynikow badan

. Komory stabilnosci (kwalifikacje)

. Umowy kontraktowe wykonania badan stabilnosci
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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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