TRAININGME D,

Kwalifikacja i walidacja w hurtowni farmaceutyczne;j

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie:
“Kwalifikacja i walidacja w hurtowni farmaceutycznej’,
ktore odbedzie sie w dniu 21 pazdziernika 2024 roku w formule online.

Szkolenie zostanie przeprowadzone przez eksperta Pana Michala Gale - doradca w zakresie
GMP, GDP, audytor, szkoleniowiec, coach. Z wyksztatcenia technolog chemik, pracowat w
firmach zajmujgcych si¢ wytwarzaniem produktow leczniczych oraz organach Panstwowe;]

Inspekcji Farmaceutycznej (WIF i GIF)

o Walidacja i kwalifikacja — wymagania DPD;

o Organizacja dziatan walidacyjnych i kwalifikacyjnych;

e Dokumentacja - plan walidacji, protokoty, raporty;

e Zastosowanie analizy ryzyka podczas walidacji i rewalidaci;
o Walidacja i kwalifikacja;

e Kontrola zmian;

o Rekwalifikacja i rewalidacja.

Serdecznie zapraszamy do zapoznania si¢ ze szczegotowym programem szkolenia.

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespot TrainingMed

Agenda szkolenia

10.00 - 11.30 Wyktad
11.30 - 11.40 Przerwa
11.40 - 13.10 Wyktad
13.10 - 13.40 Przerwa
13.40 - 15.00 Wyktad
15.00 Zakonczenie szkolenia
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Zakres szkolenia:
1. Walidacja 1 kwalifikacja - wymagania DPD
2. Organizacja dzialan walidacyjnych i kwalifikacyjnych
e Zasoby:
personel
wyposazenie, systemy
narzedzia systemowe
e dokumentacja - plan walidacji, protokoty, raporty
3. Zastosowanie analizy ryzyka podczas walidacji i rewalidacji
4. Walidacja i kwalifikacja
e infrastruktury - urzadzenia, systemy
e walidacja transportu
e mapowanie temperatury i wilgotnosci w HF
e walidacja systemow skomputeryzowanych
e dokumentowanie dziatan w celu zapewnienia integralnosci danych

5. Kontrola zmian

6. Rekwalifikacja i rewalidacja

Michat Gala

Doradca w zakresie GMP, GDP, audytor, szkoleniowiec, coach.

hvdresen honds. Bet

Z wyksztatcenia technolog chemik, pracowat w firmach zajmujgcych si¢ wytwarzaniem
produktow leczniczych oraz organach Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej (WIF i GIF).

Od kilku lat wspotwiasciciel firmy doradczo-szkoleniowe;.

Dysponuje szerokim doswiadczeniem w obszarze wdrazania, nadzorowania i monitorowania
systemow jakosci opartych na wymaganiach Dobrej Praktyki Wytwarzania i Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej produktow leczniczych i substancii czynnych oraz szkoleniami w ww.

obszarach.



Kwalifikacja i walidacja w hurtowni farmaceutyczne;

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

Zgtoszenia przestane do dnia 07.10.2024 r. Zgtoszenia przestane od dnia 07.10.2024 r.
1500 PLN + VAT 1700 PLN + VAT
DANE UCZESTNIKOW (imie, nazwisko, adres email, stanowisko, telefon kontaktowy)

DANE FIRMY / INSTYTUCIJI

Nazwa;:
Adres:

Kod pocztowy:
MiejscowoSc¢:
NIP:

Telefon:

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

1. W przypadku rezygnacji z udzialu w terminie nie p6zniejszym niz 10 dni przed datg rozpoczecia obcigzymy Panstwa oplatg administracyjng w
wysokosci 500 zt netto. W przypadku rezygnacji 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 peinej kwoty wptacone;j
przez zglaszajacego.

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

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

5. Osoba podpisujgca formularz umowy - zgtoszenie w imieniu zglaszajagcego oSwiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na rzecz
Zglaszajacego w szczegolnosci zawarcia niniejszej umowy.

..................................................................... Data i podpis zglaszajagcego



