TRAININGMEDF, “Wﬁ

Procedura zarzadzania zmianami w wytworni farmaceutycznej

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie:
“Procedura zarzadzania zmianami w wytworni farmaceutycznej”,
ktore odbedzie si¢ w dniu 08 maja 2026 roku w formule online.

Szkolenie zostanie przeprowadzone przez Panig Jolante Kowalska - Biotechnolog, doktor nauk
biologicznych w zakresie biochemii, z kilkunastoletnim do$wiadczeniem w przemysle farmaceutycznym
w obszarze badan i rozwoju, kontroli i zapewnienia jakos§ci oraz w zakresie obowigzkow
Osoby Wykwalifikowane;.

Celem szkolenia jest zapoznanie uczestnikow z praktycznymi aspektami realizacji procedury kontroli
zmian, tak aby prawidlowo inicjowa¢, ocenia¢, wdraza¢ i dokumentowac zmiany, w celu zapewnienia
odpowiedniej jako$ci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania produktu leczniczego, zgodnosci z
wymaganiami oraz w celu ciggltego doskonalenie procesow.

Dla kogo:

Pracownicy dzialu zapewnienia jakoSci;

Audytorzy wewnetrzni;

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

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespo6t TrainingMed

Agenda szkolenia:

10.00 - 11.30 Wyktad
11.30 - 11.45 Przerwa
10.45 - 12.15 Wyktad
12.15 - 12.30 Przerwa
12.30 - 15.00 Wyktad
15.00 Zakonczenie szkolenia



——

PROGRAM:

1. Wymagania prawne, wytyczne, definicje.

2. Procedura zarzadzania zmianami a inne procedury zapewnienia jakoSci (obszary objete kontrola zmian).
3. Zarzadzanie zmiang krok po kroku.

4. Dokumentowanie wprowadzania zmiany.

5. Analiza ryzyka w procesie kontroli zmian.

6. Przyktadowy proces wdrozenia zmiany w zakresie wytwarzania produktu leczniczego.

Jolanta Kowalska

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

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



Procedura zarzadzania zmianami w wytworni farmaceutycznej

INFORMACIJE ORGANIZACYJNE
Koszt uczestnictwa: platne w PLN plusnalezny podatek od towarow i ustug (23%)

Zgloszenia przestane do dnia 27.04.2026 r.  Zgloszenia przestane od dnia 28.04.2026 r.
1450 PLN + VAT 1600 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 pdZniejszym niz 10 dni przed datg rozpoczecia obcigzymy Panstwa oplata administracyjna w
wysokosci 500 zt netto. W przypadku rezygnacji po tym terminie ponosza Panstwo pelne koszty uczestnictwa.

2. Gdy szkolenie nie odbedzie si¢ z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot pelnej kwoty wplaconej
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 zglaszajgcego oSwiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dziatania na rzecz
Zglaszajacego w szczegblnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



