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WARSZAWA My

W PROCESACH
FARMACEUTYCZNYCH

GtOWNE ZAGADNIENIA SZKOLENIA:

Otoczenie regulacyjne branzy — analizy ryzyka a wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania
Definicja ryzyka i zarzadzania ryzykiem — inne wymagania : I1SO, ICH Q9

Atrybuty procesu zarzgdzania ryzykiem - cechy efektywnego procesu

Przyktadowa mapa procesu przyktadowa mapa procesu

Metodologia analizy ryzyka co trzeba wiedzie¢, by skutecznie wdrozyé w przedsiebiorstwie
FMEA - Failure Mode and Effect Analysis zatozenia metody, etapy wdrazania

Studium przypadku — czes¢ warsztatowa
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DLACZEGO WARTO WZIAC UDZIAt W SZKOLENIU:

¢ Uzyskanie wiedzy z zakresu wymaga prawnych w odniesieniu do analizy ryzyka w farmacji

¢ Przesledzenie petnego procesu przygotowania i wdrozenia analizy ryzyka w
przedsiebiorstwie

¢ Poznanie i ugruntowanie metodologii analizy ryzyka

¢ Mozliwosc¢ usystematyzowania dotychczasowej wiedzy oraz szansa na wymiane doswiadczen
z innymi uczestnikami w trakcie ¢wiczenia zespotowego

¢ Sposobnosc¢ uczestnictwa w stworzeniu analizy ryzyka dla rzeczywistego przypadku

DO KOGO JEST SKIEROWANE SZKOLENIE:

+ Specjalisci i menadzerowie zapewnienia jakosci i kontroli jakosci
+ Osoby wykwalifikowane (QP) w wytwadrniach farmaceutycznych
# Specjalisci i menadzerowie dziatow produkcyjnych

PROWADZACA SZKOLENIE

VI
Dominika Goebel-Majewska,
Associate Director Quality Assurance, EEMEA
w Shire Sp. z 0.0.

Tel: 22 651 80 75, kom: 604 152 181, fax: 22 203 40 52, e-mail: info@certge.pl
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9:00 Otoczenie regulacyjne branzy
+ Wymogi GMP w odniesieniu do analizy ryzyka — czego oczekujg
+ Spis procesdéw przedsiebiorstwa zarzgdzanych przez analize ryzyka

10:30 Przerwa na kawe

10:45 Definicje

¢ Méwimy tym samym jezykiem - ryzyko, zarzadzanie ryzykiem, szacowanie ryzyka
niebezpieczenstwo, sytuacja niebezpieczna ....

¢ Co méwig normy ISO, ICH Q9

+ Jakie sg atrybuty - co musimy zagwarantowac, by proces byt efektywny

12:00 Projektowanie procesu

¢ Przyktadowa mapa procesu - praktyczne aspekty krok po kroku

+ Role i odpowiedzialno$¢ w procesie — kto to zrobi

¢ Peten obraz stanu faktycznego w kilku pytaniach — pytania pomocnicze dla kazdego kroku
procesu

13:00 Przerwa na obiad

14:00 Metodologia analizy ryzyka

¢ Rejestr ryzyka w przedsiebiorstwie — co zawiera, jak go przygotowac i nim zarzadzac
¢ Kwantyfikacja - jak zmierzy¢ ryzyko i co z tego wynika

¢ ,Ztymda sie zy¢” - czy wszystkie ryzyka trzeba minimalizowac ?

¢ FMEA - Failure Mode and Effect Analysis - zatozenia metody i etapy wdrazania

14:30 Studium przypadku — praca w grupach

Uczestnicy zostanq podzieleni na zespoty ktorych zadaniem bedzie opracowanie analizy
ryzyka na podstawie zadanego stanu faktycznego - analiza wybranego procesu pod kgtem
mozliwego ryzyka, jego kwantyfikacji i dziatan minimalizacyjnych

¢+ Stworzenie mapy procesu dla zadanego przypadku

¢+ Opracowanie rejestru ryzyka dla zadanego przypadku

¢+ Kwantyfikacja okreslonych ryzyk i plan minimalizujgcy — stan przed i po

16:00 Omodwienie opracowanej analizy ryzyka
¢ Uwagi
¢ Dyskusja uczestnikow

16:30 Zakonczenie i wreczenie certyfikatow
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PROWADZACA SZKOLENIE:

Dominika Goebel-Majewska,
Associate Director Quality Assurance, EEMEA w
Shire Sp. z 0.0.

Absolwentka Wydziatu Chemii Uniwersytetu Adama
Mickiewicza w Poznaniu. Od 18 lat zwigzana z
przemystem farmaceutycznym, pracujac w
GlaxoSmithKline, Baxter Healthcare oraz Shire.
Doswiadczona w zarzgdzaniu systemami jakosci z
zakresu GMP, GDP, ISO, HACCP zaréwno w Polsce jak
i za granicg (Europa Centralna, Bliski Wschaod, Afryka,
Rosja, Niemcy, Austria, Szwajcaria, Turcja, lzrael,
Anglia, ). Ostatnio petnita funkcje Osoby
Wykwalifikowanej oraz audytora wiodacego,
pracujgc jako Senior Manager QA w Baxter Polska
oraz zarzadzata jakoscig w 4 zaktadach
compoundingowych w Baxter Healthcare UK.
Doradzata klientom z branzy farmaceutycznej
wspottworzac biuro doradcze Pharmfood
(www.pharmfood.pl).

Aktualnie zarzadza jakoscig w regionie Europy
Wschodniej, Bliskiego Wschodu i Afryki jako Dyrektor
Zapewnienia jakosci w Shire, wiodacej firmie
biofarmaceutycznej, skupionej na pomocy ludziom
cierpigcym na choroby rzadkie.

KONTAKT:
e-mail: info@certge.pl
Tel. 22 651 80 75, Kom: 604 152 181,
Fax. 22 203 40 52

Tel: 22 651 80 75,
www.certge.pl

kom: 604 152 181,

; najwyzszej
jakosci certyfikowane szkolenia ze wzystkich dziedzin
zarbwno W rozumieniu funkcjonail’nym biorac pod
uwage funkcje/dziaty w organizacji jak i branzowym
uwzgledniajac  specyfike poszczegdlnych sektoréw
gospodarczych. Naszym celem nadrzednym jest
spetniane potrzeb biznesowych naszych klientéw
poprzez realizacje szkolen o najwyzszych standardach
jakosci bazujacych na miedzynarodowym know-how w
zakresie edukacji biznesowej. Wszystkie budowane
przez nas programy przygotowywane s3 W oparciu o
szczegotowe badania rynku i analizowane sg pod katem
ich praktycznej przydatnosci w biznesie. Trenerzy
i prelegenci, ktérych zapraszamy wywodzg sie przede
wszystkim ze Srodowisk biznesowych, nie brakuje
wsréd  nich  rowniez  prawnikow, autorytetéw
naukowych jak i przedstawicieli administracji
publicznej. Jest dla nas niezwykle wazne aby by¢
postrzeganym przez naszych klientéw przez pryzmat
najwyzszej jakosci ustug i prestiz. Witasnie dzieki
prestizowi oraz temu, Zze jesteSmy catkowicie
niezalezng i neutralng instytucja, mozemy liczy¢ na
wsparcie projekty, ktdorzy petniag kluczowe role w
swoich dziedzinach.

SZKOLENIE ZAMKNIETE

Z przyjemnoscig przygotujemy to szkolenie
dla Panstwa jako SZKOLENIE ZAMKNIETE
tylko dla Panstwa firmy. Prosimy o kontakt
tel. 22 651 80 75, info@certge.pl

fax: 22 203 40 52, e-mail: info@certge.pl
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DANE DO FAKTURY

Prosimy o pisemne poinformowanie administratora bazy danych (faxem 22 230 40
52 lub drogg e-mailowa: info@certge.pl) w przypadku, gdy nie zycza sobie Panstwo

Firma: ... e T i . otrzymywania tego typu informacji.
N | P: ---------------------------- U ||Ca: ------------------------------------------ *WARUNKI UCZESTNICTWA, KOSZT PRZY ZGLOSZENIU SIE:
Kod pocztowy: ............. Miejscowos$E: ...

Do 05.03.2018 Od 06.03.2018

OSOBA AKCEPTUJACA UDZIAL

995 PLN + 23% VAT
Imi i iISko: = L TE I T T TTT T p——— 0
mie i nazwisko Oszczedzasz 200 PLN 1195 PLN + 23% VAT

Stanowisko/Dziat: i

Oswiadczam, ze zapoznatem sie z warunkami uczestnictwa* S— . ] ] ) .
Cena obejmuje: udziat w szkoleniu, dokumentacje, obiad podczas szkolenia,

przerwy kawowe.

i akceptuje je. Ceny nie zawierajg kosztéw parkingu i noclegéw.

Data: ............. el AI88 aonaaanaan000a000aa0a00m005 0000500600000, 3a0RARRAAEN Udziat pracownikéw jednostek budzetowych w szkoleniach jest zwolniony z VAT
w przypadku finansowania w przynajmniej 70% ze $rodkéw publicznych.

Tel.: oo E-mail: ..o Prosimy w takim przypadku o przestanie oswiadczenia.

OSOBA DO KONTAKTU O Os$wiadczam, ze udziat w zamoéwionym  szkoleniu bedzie optacony w

przynajmniej 70% ze $rodkéw publicznych .
- PODANIE JEJ DANYCH ULATWI KONTAKT W SPRAWACH ORGANIZACYJNYCH

Data: .....ocovvvveniiiiinnnn Podpis: .....ooviiiiiiiii
Imie i nazwisko: ... Platnosé na podstawie proformy lub faktury VAT na konto
Stanowisko/Dziat: ..o PKO Bank Polski S.A.: 08 1440 1387 0000 0000 1495 2551
- . W  przypadku odwotania zgtoszenia w terminie krétszym niz 14 dni przed
Telr Fax: ..o rozpoczeciem kursu uczestnik zostanie obcigzony petnymi kosztami szkolenia.
E-mail Mozliwe jest bezptatne delegowanie zastgpstwa nawet w dniu rozpoczecia zaje¢. W

przypadku odwotania zgtoszenia w terminie dtuzszym niz 14 dni przed szkoleniem
organizator zwréci 100% dokonanej wptaty. Organizator zastrzega sobie prawo do
odwotania kursu z przyczyn niezaleznych oraz dokonywania zmian w projekcie
Imie i NAZWISKO: o szkoleniowym. W przypadku odwotania kursu przez Organizatora zobowigzuje sie
on do petnego zwrotu dokonanych wptat.
Stanowisko/Dziat: .o oo
Wyrazam zgodeg na otrzymywanie informacji od CGE na podane adresy e-mail
Tel.: FaX o (zgodnie z ustawg z dn. 29 sierpnia 1997 o ochronie danych osobowych - Dz.
U. z2002r. Nr 101, poz. 926 z pézn. zm.).

Komu jeszcze, Pani / Pana zdaniem, mozemy przesta¢ informacje o tym wydarzeniu

Tel: 22651 80 75, kom: 604 152 181, fax: 22203 40 52, e-mail: info@certge.pl
www.certge.pl
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