Postepowanie z odchyleniami w procesie wytwarzania produktu leczniczego

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie
“Postepowanie z odchyleniami w procesie wytwarzania produktu leczniczego”,
ktore odbedzie si¢ w dniu 28 kwietnia 2025 roku w formule online.

Szkolenie zostanie przeprowadzone przez Panig Jolante Kowalska - Biotechnolog, doktor nauk
biologicznych w zakresie biochemii, z kilkunastoletnim doswiadczeniem w przemysle
farmaceutycznym w obszarze badan i rozwoju, kontroli i zapewnienia jakoSci oraz w zakresie
obowigzkow Osoby Wykwalifikowanej. Celem szkolenia jest zapoznanie uczestnikow z praktyczng
wiedzy na temat procedur zwigzanych z odchyleniami oraz dziataniami korygujacymi i
zapobiegawczymi (CAPA). Uczestnicy nauczg si¢ identyfikowac i analizowac¢ odchylenia, a takze
skutecznie planowac¢, wdrazac i ocenia¢ dzialania CAPA. Szkolenie ma na celu zmniejszenie liczby
bltedow i zwiekszenie efektywnosci dziatan, dzigeki wdrozeniu prawidlowych procedur.

Dla kogo:

Pracownicy dziatlu zapewnienia jakoSci;

Audytorzy wewnetrzni;

Personel kluczowy, w tym Osoby Wykwalifikowane;
Kadra kierownicza i zarzgdzajaca.

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespot TrainingMed

Agenda szkolenia:

10.00 - 11.30 Wykiad
11.30 - 11.45 Przerwa
10.45 - 12.15 Wykiad
12.15 - 12.30 Przerwa
12.30 - 14.00 Wykiad
14.00 - 14.15 Przerwa
14.15 - 16.00 Wyklad
16.00 Zakonczenie szkolenia




PROGRAM:

1. Wymagania prawne i definicje;

2. Procedura odchylen i CAPA:
* Dochodzenie przyczyn zrodtowych;
e Planowanie i wdrazanie CAPA;

e Ocena CAPA;
e Zastosowanie analizy ryzyka.

3. Obszary wystepowania odchylen i przyktadowe odchylenia - schemat prawidlowego postepowania i
najczesciej popetniane bledy;

4. Okresowy przeglad odchylen;

5. Odchylenia w procesie wytwarzania a certyfikacja serii.

Jolanta Kowalska

Biotechnolog, doktor nauk biologicznych w zakresie biochemii, z kilkunastoletnim
doswiadczeniem w przemysle farmaceutycznym w obszarze badan i rozwoju, kontroli i
zapewnienia jakoSci oraz w zakresie obowigzkow Osoby Wykwalifikowane;.

Obecnie pod szyldem GxP Projekt prowadzi szkolenia, konsultacje i wdrozenia: GMP, GLP,
HACCP i norm ISO.



e

Postepowanie z odchyleniami w procesie wytwarzania produktu leczniczego

INFORMACIJE ORGANIZACYJNE
Koszt uczestnictwa: ptatne w PLN plus nalezny podatek od towarow i ustug (23%)

Zgloszenia przestane do dnia 16.04.2025r.  Zgloszenia przestane od dnia 17.04.2025 r.
1500 PLN + VAT 1650 PLN + VAT

DANE UCZESTNIKOW (imie, nazwisko, adres email, stanowisko, telefon kontaktowy)

DANE FIRMY / INSTYTUCIJI

Nazwa:

Adres:

Kod pocztowy:
Miejscowos¢:
NIP:

Telefon:

Numer rachunku TrainingMed: mBank S.A. 47 1140 2004 0000 3102 8320 4160

1. W przypadku rezygnaciji z udzialu w terminie nie pdZniejszym niz 10 dni przed data rozpoczecia obcigzymy Panstwa oplata administracyjng w
wysokosci 500 zt netto. W przypadku rezygnaciji po tym terminie ponoszg Panstwo pelne koszty uczestnictwa.

2. Gdy szkolenie nie odbedzie si¢ z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot pelnej kwoty wplacone;j
przez zglaszajacego.

3. TrainingMed zastrzega sobie prawo do odwolania oraz dokonywania ewentualnych zmian w programie szkolenia.

4. Podajac w zgloszeniu adres email wyrazamy zgode na otrzymywanie od TrainingMed oferty szkoleniowe;.

5. Osoba podpisujaca formularz umowy - zgloszenie w imieniu zglaszajacego oswiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na rzecz
Zglaszajacego w szczegblnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajagcego



