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Zarzadzanie Archiwum Kontroli JakosSci

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie:
“Zarzadzanie Archiwum Kontroli JakoSci”,
ktore odbedzie sie w dniu 19 marca 2026 roku w formule online.

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

Szkolenie koncentruje si¢ na praktycznych aspektach organizacji i funkcjonowania Archiwum Kontroli
Jakosci zgodnie z wymaganiami GMP. Omowione zostang zagadnienia zwigzane z infrastrukturg,
dokumentacja, nadzorem nad archiwizowanymi probami i dokumentacjg oraz zapewnieniem ich

dostepnosci, identyfikowalnoSci i bezpieczenstwa.

Szczegblng uwage poswiecono obszarom najczesciej ocenianym podczas audytow i inspekcij.

Dla kogo:

* Pracownicy i kierownicy dziatu kontroli jakoSci;

» Pracownicy dzialu zapewnienia jakosci;

» Osoby odpowiedzialne za nadzor nad Archiwum KJ i dokumentacjg jakosciowg;
Audytorzy wewnetrzni i zewnetrzni;

Osoby Wykwalifikowane.

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
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PROGRAM:

1. Wymagania prawne.

2. Infrastruktura archiwum: pomieszczenia, warunki klimatyczne, monitoring i zabezpieczenia.
3. Role i odpowiedzialno$ci personelu w obszarze Archiwum KIJ.

4. Dokumentacja systemowa i zapisy z funkcjonowania Archiwum KIJ.

5. Zasady dostepu, wydawania i ewidencji prob archiwalnych.

6. Archiwizacja materialow wyjSciowych, opakowaniowych oraz produktow (luzem i koncowych).
7. Archiwizacja dokumentaciji kontroli jakos$ci i surowych danych (ALCOA++).

8. Archiwizacja préb w modelu wytwarzania kontraktowego.

9. Okresowe przeglady archiwum oraz utylizacja/unieszkodliwianie prob i dokumentaciji.

10 Postepowanie z archiwum w sytuacjach nadzwyczajnych, w tym po zaprzestaniu dziatalnosci wytworcy.

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.



Zarzadzanie Archiwum Kontroli Jakosci

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

Zgloszenia przestane do dnia 09.03.2026 r.  Zgloszenia przestane od dnia 10.03.2026 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 szczegdlnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



