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Piotr Frelek



SzczegOty organizacyjne

Hormonogrom

i EduPharm

hot

8:45 - 9:00 - Rejestracja uczestnikow

9:00 - 10:20 - Wyktad

10:20 - 10:30 — przerwa

10:30 - 12:00 - Wyktad

12:00 - 12:20 — przerwa na obiad

12:20 - 13:40 — Wyktad

13:40 — 13:50 — przerwa

13:50 - 15:00 -Wyktad

15:00 - sesja pytan oraz zakohczenie szkolenia

Miejsce

Szkolenie przeprowadzone bedzie na platformie
ClickMeeting.

Podczas spotkania oprocz transmisji gtosu oraz obrazu
prelegenta, na monitorze bedzie wyswietlana
prezentacja, ktérq rébwniez otrzymajq Panstwo w wersji
elektroniczne;.

Uczestnik bedzie mégt zadawaé pytania prowadzgcym
gtosowo (wymagany mikrofon).

Bedzie réwniez dostepny czat na ktérym bedg mogli
Pafstwo zadawaé pytania, wymieniac sie
spostrzezeniami i uwagami.

Koszt

K

ClickMeeting

Cena wziecia udziatu 1 osoby wynosi:
e 1350 zt netto

*Powyzsza cena obowiqzuje do 19 pazdziernika 2026. Od 20 pazdziernika 2026 cena wzrasta o

200zt netto/os.
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Program wydarzenia

: EGuPharm

Wprowadzenie do tematyki walidacji procesow
e Podstawowe pojecia
e Cel walidacji w hurtowni farmaceutycznej
e Wymagania prawne i wytyczne
e PodejScie oparte na ryzyku
Rodzaje walidacji
e Walidacja prospektywna
e Walidacja réwnolegta
e Walidacja retrospektywna
e Rewalidacja
e Przyktady proceséw wymagajgcych walidaciji
Proces walidacji — od czego zaczqé?
e |dentyfikacja procesdw krytycznych
e Analiza ryzyka
e Definiowanie zakresu walidaciji
e Odpowiedzialno&ci i role w projekcie
e Dokumentacja walidacyjna
e OkreSlanie kryteridw akceptacii

Proces walidacji — planowanie i realizacja.

e Etapy realizacji

e Przygotowanie harmonogramu dziatan

e Prowadzenie testow

e Dokumentowanie wynikow

e Zarzqdzanie odchyleniamii CAPA

e Ocena wynikdéw i raport kohcowy

e Wspobtpraca z dostawcami i firmami zewnetrznymi
Monitoring procesow po walidacji i rewalidacja

e Zarzgdzanie zmiang

e Przeglqgdy okresowe

e Rewalidacja okresowa i po zmianach

Zamkniecie szkolenia

Prowadzacy

Piotr Frelek

Specjalista ds. walidacji w eCValidation, posiadajgcy ponad 9-letnie doswiadczenie
w obszarze walidacji, kwalifikacji, zarzgdzania ryzykiem oraz systemow GxP

Kontakt

Ewelina Potocka

Dyrektor

M: +48 660 815 748

E-Mail: ewelina.potocka@edupharm.pl
web: www.edupharm.pl

Organizator:

Zespot EduPharm

Dane Rejestrowe:

Ewelina Potocka-Spiewak Consulting
ul. Zielona B1c lok. 1

05-270 Marki

NIP: 5632353149

REGON: 542883936
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