Zapewnienie integralnosci danych w wytworni produktow leczniczych

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie:
“Zapewnienie integralnosSci danych w wytworni produktow leczniczych”,
ktore odbedzie sie w dniu 10 wrzesSnia 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)

Glownymi tematami poruszanym podczas tego szkolenia beda m.in:

e integralnos¢ danych;

e GMP a integralnos¢ danych i dokumentacji;

e uregulowania w FSJ zapewniajace integralnos¢ danych,;
e dane produkcyjne, KJ, ZJ;

e konsekwencje utraty integralnosci danych;

e najnowsze wytyczne w zakresie integralnosci danych.

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



Zakres szkolenia:

1. Integralnos¢ danych
e cykl zycia danych
e rodzaje danych
e cechy danych uznawanych za integralne
2. GMP a integralnos¢ danych i dokumentacji
e wymogi GMP wskazujace na konieczno$¢ zagwarantowania integralnosci danych

3. Uregulowania w FSJ zapewniajace integralnosc danych

e wykrywanie luk w systemie w celu zapewnienia integralnosci zapisow i danych
e utrata integralnosci danych

4. Dane produkcyjne, KJ, ZJ
e przeglad danych w obszarach produkcji, kontroli jakoSci, zapewniania jakoSci
e krzyzowa weryfikacja danych dostepnych w wytworni
e CAPA w przypadku stwierdzenia luk

5. Konsekwencje utraty integralnosci danych

6. Najnowsze wytyczne w zakresie integralnosci danych

Michat Gala

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

Z wyksztatcenia technolog chemik, pracowat w firmach zajmujacych 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
systemoOw jakosci opartych na wymaganiach Dobrej Praktyki Wytwarzania i Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej produktow leczniczych i substancii czynnych oraz szkoleniami w ww.
obszarach.



Zapewnienie integralnosci danych w wytworni produktow leczniczych

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

Zgtoszenia przestane do dnia 27.08.2024 r. Zgtoszenia przestane od dnia 27.08.2024 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 oplata 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 pelnej kwoty wplaconej
przez zglaszajacego.

3. TrainingMed zastrzega sobie prawo do odwotlania 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 zglaszajacego oSwiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na rzecz
Zglaszajacego w szczegolnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajgcego



