Przygotowanie wytworni do inspekcji farmaceutyczne;j

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie
“Przygotowanie wytworni do inspekcji farmaceutycznej”,
ktore odbedzie si¢ w dniu 21 marca 2025 roku w formule online.

Szkolenie zostanie przeprowadzone przez Jolante Kowalska - Biotechnolog, doktor nauk
biologicznych w zakresie biochemii, z kilkunastoletnim doSwiadczeniem w przemysSle
farmaceutycznym w obszarze badan i rozwoju, kontroli i zapewnienia jakoSci oraz w zakresie
obowigzkow Osoby Wykwalifikowane;j.

Uczestnicy szkolenia zapoznaja si¢ ze standardami GMP, ktore sg istotne dla spetnienia
wymagan prawnych i podlegaja inspekcji GIF. Ponadto uzyskajg praktyczne wskazowki
dotyczace przygotowania poszczegolnych obszarow wytworni do inspekciji.

Dla kogo:

Pracownicy dziatu zapewnienia jakosci;
Audytorzy wewnetrzni;

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

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespot TrainingMed

Agenda szkolenia:

10.00 - 11.30 Wykiad
11.30 - 11.45 Przerwa
10.45 - 12.15 Wyktad

12.15 - 12.30 Przerwa
12.30 - 14.00 Wyktad
14.00 - 14.15 Przerwa
14.15 - 16.00 Wyktad

16.00 Zakonczenie szkolenia



PROGRAM:

1. Wymagania prawne i krytyczne obszary dziatalnosci firmy farmaceutycznej;

2. Wykorzystanie wynikow przeglagdu Farmaceutycznego Systemu JakoSci w przygotowaniach do inspekcji;
3. Wykorzystanie wynikow audytow i poprzednich inspekcji w przygotowaniach do inspekcji;

4. Dokumentacja gléwna miejsca prowadzenia dzialalnosci i przeglady jakosSci produktows;

5. Kalendarz przygotowan do inspekcji i zaplanowanie zadan dla pracownikoéw podczas inspekcji;
6. Obszar produkcj;

7. Obszar kontroli jakosci;

8. Obszar magazynu;

9. Kwalifikacje i walidacje;

10. Dzialalnos¢ na zlecenie;

11. Obszar kontroli zmian;

12. Postepowanie z odchyleniami, incydentami itp.

13. Spotkanie podsumowujgce i dalsze postepowanie.

Jolanta Kowalska

Biotechnolog, doktor nauk biologicznych w zakresie biochemii, z kilkunastoletnim
doswiadczeniem w przemysSle 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.
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Przygotowanie wytworni do inspekcji farmaceutyczne;j

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

Zgloszenia przestane do dnia 07.03.2025r.  Zgloszenia przestane od dnia 08.03.2025 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 rezygnacji 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 zglaszajacego



