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KWALIFIKACJA 1 WALIDACJA
W HURTOWNI FARMACEUTYCZNE]

Warszawa, 28 i 29 pazdziernika 2015 roku

Profil uczestnika: Pracownicy dziatéw Zarzgdzania JakoScig, Osoby Odpowiedzialne, ,
pracownicy dziatu produkcji, pracownicy hurtowni farmaceutycznej

Termin szkolenia: 28 i 29 pazdziernika 2015 roku

Czas trwania : 2 dni szkoleniowe (16 godzin dydaktycznych) od 9.00 do 17.00
Miejsce szkolenia: Hotel Ibis Warszawa Centrum, Al. Solidarnosci 165

Koszty udziatu; ZAPEAC ILE CHCESZ *

Cena obejmuje: warsztat, materiaty szkoleniowe, certyfikat uczestnictwa, przerwy kawowe, lunch mozliwos¢
bezptatnych krotkich konsultacji do 3 miesiecy.

Cel szkolenia

» Przedstawienie uczestnikom szkolenia praktycznych kwestii kwalifikacji sprzgtu dla
zapewnienia prawidlowej instalacji i funkcjonowania w hurtowniach farmaceutycznych
oraz walidacji najwazniejszych proceséw S$wietle wymagan Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w hurtowni farmaceutyczne;j.

Korzys$ci wynikajace z udziatu w szkoleniu:
» Uczestniczac w szkoleniu dowiesz sie jak skutecznie przeprowadzi¢ kwalifikacje i
walidacje
» Bedziesz miat mozliwos¢ konsultacji ze specjalistami i omoéwienia konkretnych
przypadkow z praktyki zawodowej

* OFERTA SPECJALNA- ZAPLAC ILE CHCESZ - kwota minimalna udziatu jednej osoby w szkoleniu
dwudniowym to 350 zt netto. Zgtos sie na szkolenie do korica wrzesnia i skorzystaj z promocji

ELPHARMA realizuje ustugi na najwyzszym poziomie, zgodnie z wytycznymi ' ..
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Ramowy Program Szkolenia

1. Podstawa prawna - wymagania Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej

2. Definicje kwalifikacji i walidacji.
» Program kwalifikacji - zakres, zatozenia, analiza krytyczno$ci.

3. Kwalifikacja obiektéw - zasady, wymagania:
» Definiowanie wymagan uzytkownika / wymagana dokumentacja techniczna.
Etapy kwalifikacji .
Definiowanie zakresu kwalifikacji (analiza ryzyka) .
Warunki dopuszczenia obiektu do uzytkowania .
Struktura dokumentac;ji .

YV VYV

4. Kwalifikacja pomieszczen, chtodni i komoér chtodniczych - zakres testow (1Q/0Q), kryteria
akceptacji.

5. Kwalifikacja instalacji klimatyzacji - zakres testow (1Q/0Q), kryteria akceptacji.

6. Kwalifikacja skomputeryzowanego systemu monitoringu temperatury i wilgotnosci - zakres
testow (IQ/0Q), kryteria akceptacji.

7. Utrzymanie statusu skwalifikowanego, rekwalifikacja.

8. Walidacja procesow:
» Program walidacji - zakres, zatozenia

Zarzadzanie ryzykiem w walidacji

Punkty i etapy krytyczne procesow

Dokumentowanie walidacji: procedury, protokoty, testy, kryteria akceptacji, raporty
Utrzymanie statusu zwalidowanego

Rewalidacja

Program kontroli zmian

Program kalibracji

Program konserwacji

Okresowe przeglady statusu/rekwalifikacje

Okresowa analiza trendow
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8. Gtéwne aspekty walidacji transportu.

9. Pytania, dyskusja
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Trener:

mgr Elzbieta Betkowska-0z6g

Dyplomowany trener Szkoty Treneréw Zarzadzania MATRIK. Wyktadowca studiow
podyplomowych Farmacja Przemystowa Wydzialu Farmaceutycznego Collegium Medicum
Uniwersytetu Jagiellonskiego. Specjalizuje sie w prowadzeniu szkolen dla: farmaceutéw
przemystowych woparciu o najnowsze wytyczne Dobrej Praktyki Wytwarzania, dla
producentéw kosmetykoéw oraz w zakresie Systemow Zarzadzania JakoScig w tych branzach. Od
2007 roku Ekspert podczas audytowania i certyfikowania systemdéw zarzadzania jako$cig w
miedzynarodowej jednostce certyfikujacej w branzach: produkcja wyrobow farmaceutycznych,
ochrona zdrowia, Dobra Praktyka Wytwarzania opakowan do celéw farmaceutycznych, Dobra

Praktyka Wytwarzania kosmetykow.

W sprawach organizacyjnych prosimy o kontakt:

Kamil Kmieciak
tel.: +48 885-656-597

e-mail: kamil.kmieciak@elpharma.pl
skype: kamil.elpharma

Zapraszamy do udzialu w szkoleniu
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