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Przyczyny, cel i obszary zmian w wytycznych zarzadzania ryzykiem

jakosci - Szkolenie on-line
21 listopada 2022

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

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Projekt nowelizacji wytycznych ICH Q9 dotyczacych zarzadzania ryzykiem w jakosci (QRM) zostat
opublikowany w listopadzie 2021 r., wdrozenie planowane jest na wrzesien 2022 r.. Bedzie to miato
wplyw na wytyczne EU GMP, poniewaz ICH Q9 jako dokument zwigzany z GMP jest wiaczony do
regulacji dotyczacych wytwarzania produktéw leczniczych w Unii Europejskiej. Szkolenie ma na celu
omdwienie i wyjasnienie nowych wymagan zarzadzania ryzykiem jakosci.

Podczas szkolenia:

- przedstawione beda przyczyny zmian wytycznych, utatwiajace ich zrozumienie,

- wprowadzone zmiany zostang szczegélowo omowione,

- w ramach dyskusji podjeta bedzie proba oceny czy cel wprowadzonych zmian moze by¢ osiggniety.

Szkolenie skierowane jest do:
- pracownikéw dzialéw zapewnienia jakosci, kontroli jakosci i produkcji, ktérzy ustanawiajaq,
zarzadzaja i stosuja systemy zarzadzania ryzykiem jakosci.

Wykladowca: Malgorzata Jakobiec

Absolwentka Politechniki Lodzkiej - Wydziat Chemii Spozywczej / Biochemia Techniczna,
Podyplomowego Studium Farmacji Przemystowej oraz Studium Biznesu i Marketingu. 30 lat pracy w
przemysle farmaceutycznym na stanowiskach od specjalisty technologa w laboratorium, poprzez
kierownika dziatu kontroli jakosci, koordynatora systemdéw jakosci, do dyrektora ds. zarzadzania
jakos$cia. Osoba Wykwalifikowana wytworcy oraz importera produktéw leczniczych z kilkunastoletnia
praktyka, audytor systemow jakosci, szkoleniowiec, konsultant ds. wdrozen - praktyka we wdrazaniu,
utrzymaniu i doskonaleniu systemoéw opartych na GMP, GLP, GDP, ISO 9001, ISO 22 000, ISO 22
716. Doswiadczenie zawodowe zdobywata w firmach: Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa
S.A. / Grupa Adamed, SP Medical Member of SP Group A/S, PPH EWA S.A., SENSILAB Polska, Nord
Farm Sp. z 0.0., Biogened S.A. W latach 2011 - 2013 cztonek Zarzadu ISPE Polska.
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godzina temat
2022-11-21
09:15-09:30 Rejestracja uczestnikow szkolenia

09:30-11:00 Wyklad cz. I
1. Wstep
- Dlaczego QRM w przemysle farmaceutycznym?
- QRM jako element Farmaceutycznego Systemu Jakosci w cyklu zycia produktu.
- Najczesciej wystepujace niezgodnosci i problemy w zapewnieniu skutecznosci systemu QRM - dyskusja.
2. Przyczyny wprowadzenia zmian w wytycznych ICH Q9
- Interpretacja dotychczasowych wytycznych przez regulatora i przemyst.
- Poziom skutecznosci i korzysci ze stosowania QRM.

11:00-11:15 Przerwa

11:15-12:45 Wyklad cz. II
3. Obszary zmian - szczegélowe oméwienie
- Subiektywizm w ocenie ryzyka i dziataniach zwiazanych z Zarzadzaniem Ryzykiem Jakosci.
- Stopien sformalizowania dziatan w Zarzadzaniu Ryzykiem Jakosci.
- Ryzyko zwiazane z dostepnoscia produktu.
- Decyzje podejmowane w oparciu o ryzyko.
4. Inne zmiany
- Terminologia.
- Przeglad ryzyk.

12:45-13:15 Przerwa

13:15 - 14:45 Wyklad cz. III
5. Cel wprowadzonych zmian, zakladane korzysci wynikajace z ich wdrozenia
6. Podsumowanie
Wdrozenie zmian w praktyce, realizacja zaktadanego celu - dyskusja

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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