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~Kwalifikacja i walidacja pomieszczen, urzadzen, proceséw zgodnych dla wyrobow
medycznych oraz produktoéw leczniczych”

27.03.2024
PRELEGENTKA

9.00 - 9.30 Rejestracja uczestnikéw
9.30 - 11.00 WYKLAD

11.00 - 11.10 - przerwa Patrycja Sitek -
11.10 - 13.00 - WYKLAD niezalezny ekspert,
13.00 - 13.30 - Przerwa obiadowa notka prelegentki
13.30 - 16:00 - WYKLAD dostepna na

16:00 - ZAKONCZENIE drugiej stronie

PROGRAM WYDARZENIA

1). Kwalifikacja i walidacja - wprowadzenie
¢ Definicja, zakres
2). Wymagania prawne
e ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 19 czerwca 2017 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
e Wymagania ISO 13485:2016 w zakresie kwalifikacji i walidagji
3) Analiza ryzyka FMEA i Diagram Ishikawy
4) Kwalifikacja obiektéw, urzadzen, systemoéw
e Specyfikacja wymagan uzytkownika (URS)
e Specyfikacja funkcjonalna (FS)
e Kwalifikacja projektu DQ
o Kwalifikacja instalacyjna (IQ)
o Kwalifikacja operacyjna (OQ)
e Kwalifikacja procesowa (PQ)
5). Rekwalifikacja pomieszczen, urzadzen
e Okolicznosci przeprowadzania
e Wymagania ISO 14644
e Rekwalifikacja pomieszczen a rutynowy monitoring - roznice i podobienstwa
6) Walidacja procesu sanityzacji pomieszczen w teorii i praktyce
e Wyznaczanie harmonogramu sanityzacji - zatozenia i techniki
e Rola monitoringu czastek i mikrobiologicznego w procesie walidacji sanityzacji
e Wplyw incydentoéw mikrobiologicznych na harmonogram sanityzacji i walidacje tego procesu
7) Walidacja monitoringu mikrobiologicznego
e Wyznaczanie punktéw poboru
e Ustalanie limitow alarmowych oraz limitow dziatania
e (zestotliwo$¢ monitoringu a wyniki walidacji
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~Kwalifikacja i walidacja pomieszczen, urzadzen, proceséw zgodnych dla wyrobow

medycznych oraz produktow leczniczych” 27.03.2024

PRELEGENTKA:

Patrycja Sitek - wtasciciel CR Konsulting (CRK), biotechnolog i chemik z wyksztatcenia, doktorantka
na Wydziale Fizyki US,

9 lat pracy w clean room klasy ISO5 w farmacji, 5 lat dziatania w obszarze szkolen i edukacji z
wymagan ISO 14644, Koordynator ds. SZiZ] w projekcie BBMRI.pl Polskiej Sieci Biobankéw, Trener
w TUV Nord, Auditor wiodagcy IRCA ISO 9001:2015, Cztonek wspierajgcy Stowarzyszenia Technical
Cleanliness Association, Wyktadowca na Podyplomowych Studiach ,Technical Cleanliness Officer”

KOSZT UDZIAtU | FORMULA
Online - 1300 ztotych netto

KONTAKT DO ORGANIZATORA OPIEKUN WYDARZENIA
Ewelina Potocka Piotr Kok

Project Manager Specjalista ds. sprzedazy
tel. 22 252 10 86 kom: 539 155 121

kom: 660 815 478 piotr.kok@edupharm.pl
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