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Szkolac przekazujemy swoje bogate doswiadczenie i

dobre praktyki, prezentujemy aktualne wymagania

sz Ko L E N IA prawne, rozwigzujac istniejace problemy. Jezeli zalezy
Ci na tym aby sie nauczy¢ a nie tylko ,zaliczy¢”
szkolenie, to jest to oferta dla Ciebie.

Oferowane wydarzenia to wiecej niz szkolenie. Zatozeniem
jest mata grupa pozwalajaca na przeprowadzenie warsztatow
i konsultacji nastawionych na rozwigzywanie konkretnie
postawionych  probleméw. Dodatkowo kazdy pakiet
szkoleniowy zawiera dedykowany czas konsultantéw do
wykorzystania w okresie po szkoleniu.

@ Doswiadczona kadra szkoleniowa
© Wiasne centrum szkoleniowe

(4 Realizacja realnych studiow przypadku

Mamy przygotowane 4 tematyczne bloki szkoleniowe,
sktadajace sie z kilku szkolen w kazdym bloku.

Szkolenia realizowane sa stacjonarnie z mozliwoscia
dotaczenia online.

Na zyczenie organizowane s3 rowniez szkolenia zamkniete.

Zgt iai ia:
gtoszenia i pytania Monika Wolanczyk

mW0|anCZyk@intr0|aUt0matyka-P| Starszy specjalista ds. walidacji

Petnomocnik ds. SZJ
+48 785901 227

o
(lnI.POI.) @I mwolanczyk@introlautomatyka.pl
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SZKOLENIA DEDYKOWANE

W celu doskonalenia i poprawy wskaznikow procesow u wytworcow proponujemy
wygodna forme szkolen w siedzibie klienta. Szkolenia na miejscu dla pracownikow
pozwalaja ustali¢ bariery i znalez¢ skuteczne rozwigzania pozytywnie wplywajace
na poprawe efektywnosci pracy i wydajnos¢ procesoéw.

Szkolenie te pomagaja zrozumie¢ wymagania jakosciowe odwotujac sie do ich
zrodetl. Pozytywnie wptywaja na weryfikacje przeptywu strumieni informacji oraz
komunikacje wspierajaca podejmowane decyzje.

Szkolenie realizujemy na zlecone przez klienta tematy.

Mozemy tez wspomoc w identyfikacji problemoéw oraz opracowac Plan rozwoju i
dojrzatosci w wybranych przez klienta zakresach:
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DPMM- Digital Plant Maturity Model — Program uzyskiwania kolejnych stopni
wg Modelu Dojrzatosci Cyfrowej Fabryki

QMMP-Quality Management Maturity Program (FDA) — Program Dojrzatosci
Zarzadzania Jakoscia

Zarzadzanie Ryzykiem jak ICH Q9 R(1) ma sie do innych metodologii
zarzadzania ryzykiem np. cyberbezpieczenstwa .

Rewalidacja a ocena ryzyka — optymalne podejscie, kiedy tatwiej, a kiedy jest
trudniej ja przeprowadzic.

Transformacja zbierania i przetwarzania danych EBR ,OEE, KPI itp.

Aneks 11, Aneks 15 a cyberbezpieczenstwo — wspotpraca bardzo sie optaca
QA/IT
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SZKOLENIA DEDYKOWANE

Dla kogo:

e Zespoty walidacji i kwalifikacji procesow

e Pracownikdw wykonujacych procesy

e Pracownikdéw pobierajacych probki

e Pracownikow Kontroli Jakosci wykonujacych badania.

e Pracownicy Zapewnienia Jakosci opracowujacy procedury.

e Pracownicy opracowujacy Instrukcje — technolodzy procesowi.

e Pracownicy odpowiedzialni za kwalifikacje, serwisowanie z
dziatow inzynieryjnych i walidacji.

e Pracownicy IT i Automatyki odpowiedzialni za systemy
skomputeryzowane i integracje Z automatycznym
monitorowaniem pracy linii ,

e Pracownicy z dziatbw badawczo rozwojowych opracowujacy
i walidujacy nowe metody analiz lub czyszczenia.

e Wszystkie osoby zaangazowane w przebieg waznych procesow

e Przedstawiciele dostawcow ustug dla przemystu
farmaceutycznego
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SZKOLENIA DEDYKOWANE

Zakres tematyczny uwzglednia np.
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1.
2.

3.

7.

Wptyw zmian wynikajacych z wdrozenia Aneksu 1 — mapa
drogowa.

Wptyw transformac;ji cyfrowej na procesy wytwarzania -
rejestrowanie procesu i Data Integrity

Wptyw transformacji cyfrowej na procesy czyszczenia zmiany
- rejestrowanie procesu czyszczenia

. Wdrazanie automatyzacji i digitalizacji w celu poprawy

wydajnosci i optymalizacji procesow produkcji, czyszczenia,
OEE, monitorowania pracy maszyn

Kroki pozwalajace wdrozy¢ AI w Laboratorium R&D i Kontroli
Jakosci.

Wstep do zastosowania Sztucznej Inteligencji i Uczenia
Maszynowego w przemysle farmaceutycznym - co nas czeka
w najblizszym czasie.

Zaproponuj swojtemat ...,

I wyslij na adres : mwolanczyk@introlautomatyka.pl
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CZYSZCZENIE

Blok tematyczny uwzglednia:

1. Przeglad zarzadzania ryzykiem zanieczyszczen
krzyzowych - wstep do optymalizacji procesow
czyszczenia.

2. Walidacja procesow czyszczenia a kryteria
akceptacji. ECR — elektroniczny zapis procesu
czyszczenia.

3. Zarzadzanie zmianami w procesie czyszczenia,
rewalidacja to nie kopia poprzedniej walidacji
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CZYSZCZENIE

Dla kogo:

e Zespoty walidacji i kwalifikacji procesow czyszczenia

e Pracownikdw wykonujacych procesy czyszczenia

e Pracownikdéw pobierajacych probki

e Pracownikdéw Kontroli Jakosci wykonujacych badania.

e Pracownicy Zapewnienia Jakosci opracowujacy procedury
walidacji.

e Pracownicy opracowujacy Instrukcje czyszczenia — technolodzy
procesowi.

e Pracownicy odpowiedzialni za kwalifikacje z dziatow
inzynieryjnych i walidacji.

e Pracownicy z dziatobw badawczo rozwojowych opracowujacy
i walidujacy nowe metody analiz lub czyszczenia.

S
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CZYSZCZENIE
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Procesy czyszczenia w przemysle farmaceutycznym petnia kluczowa role
W zapobieganiu przedostawania sie zanieczyszczen do produktow
leczniczych. Procesy te musza by¢ zaprojektowane, wdrozone, monitorowane
i_modyfikowane zgodnie z obowigzujacymi przepisami _prawa. Dodatkowo

procesy te podlegaja walidacji i rewalidacji oraz wymagaja okresowego
potwierdzania ich skutecznosci, dostosowane do zidentyfikowanych

zanieczyszczen, ich cech fizykochemicznych, toksykologicznych itp.

Dane wejsciowe do procesow czyszczenia i walidacji wynikaja obecnie ze
strategii kontroli ryzyka zanieczyszczen krzyzowych. Oba procesy s3
powigzane ze sobag, dlatego po zakonczeniu walidacji nalezy je utrzymywac w
statusie zwalidowanym. Maja na to wptyw rejestrowane odchylenia w
procesach czyszczenia, dziatania zapobiegawczo — korygujace oraz zmiany.

Pracownicy po udziale w catym bloku szkolen beda potrafili na wybranym
procesie czyszczenia praktycznie przesledzi¢ caty cykl zycia obu procesow i
dowiedziec sie na czym te procesy polegaja, jak na siebie wptywaja:

o beda potrafili napisac instrukcje czyszczenia

o ustali¢ parametry i ich zakresy oraz wstepne korelacje

o przygotowac Instrukcje poboru prob z urzadzenia procesowego
o jakie metody nalezy wybra¢ do kontroli zanieczyszczen

o jak nalezy reagowaC i ocenia¢ odchylenia, zmiany w procesie
czyszczenia i kiedy rewalidowac oraz w jakim zakresie.
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ZARZADZANIE RYZYKIEM W JAKOSCI

Blok tematyczny uwzglednia:

1.

Przeglad zarzadzania ryzykiem w firmie ICH Q9 R1 a pozostate
rozne metody oceny dla roznych procesow - jak to pogodzic .

Zarzadzanie ryzykiem w cyklu zycia systemow
skomputeryzowanych cz. 1 Systemy kat. 3,4,5 wg GAMP 5 a
wdrazanie nowej technologii opartej na AI/ML

Zarzadzanie ryzykiem transportu — GxP a identyfikacja i
identyfikowalnosc¢

Specyfikacja Wymagan Uzytkownika - jak stworzy¢ URS, ktory
bedzie spetniat wszystkie swoje role?
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ZARZADZANIE RYZYKIEM W JAKOSCI

Szkolenie dedykowane po udostepnieniu danych do zadan testowych i
warsztatow zakres tematyczny uwzglednia:

Zarzadzanie ryzykiem produktu, procesu, linii produkcyjnej, systemu, ustuq itp.

zroznicowane metody, skale oceny a wzajemne relacje.

Kluczowe elementy merytoryczne szkolenia w kontekscie roznych metodologii
obejmuja:
rozne metody oceny ryzyka:

* Risk ranking / macierze ryzyka

» definiowanie skal oceny (P, S, D) i ich harmonizacja
roznice w podejsciu:

* ryzyko produktu vs procesu vs systemu IT vs ustug
powigazania miedzy ryzykami:

* jak ryzyko procesu wptywa na produkt

 jak ryzyko systemu wptywa na zgodnos$¢ danych (data integrity)
integracja ryzyka z:

» walidacjg,CAPA,przegladem zarzadczym, PharmacoVigilance.

Uczestnik po szkoleniu: potrafi dobra¢ wtasciwa metode oceny ryzyka do danego obszaru,
rozumie, jak ftaczyc rozne analizy ryzyka w jeden spdjny system, potrafi wykaza¢ zgodnos¢
podczas audytu, unika typowych btedéw (np. niespdjnych skal oceny)
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ZARZADZANIE RYZYKIEM W JAKOSCI

Zarzadzanie ryzykiem w jakosci wspiera wiele procesow. Zrdznicowanie to
w konsekwencji sprawia, ze stosujemy wiele podejs¢ i metodologii do oceny oraz
sterowania ryzykiem. Umozliwia roztozenie sit i zaangazowania odpowiednio do
potrzeb zapobiegania problemom oraz podnosi¢ efektywnos¢ wytwarzania
produktow o potwierdzonej deklarowanej jakosci.

Blok szkolen pozwala osobom zaangazowanym w firmie w prace zespotow
wykonujacych ocene ryzyka zdobyc¢, uzupetni¢ i/lub podnies¢ swoje umiejetnosci
niezbedne w pracy.

Po odbyciu szkolen pracownik:

o bedzie posiadat wiedze jak nalezy dobiera¢ metody oceny i kontroli ryzyka

o bedzie wiedziat czym rdzni sie Analiza Ryzyka od Oceny ryzyka i Zarzadzania
ryzykiem

o jak dobierac skale oceny, co to jest matryca ryzyka i kategorie ryzyka.

o zapozna sie, ile razy wykonuje sie ocene ryzyka i w jakim przypadku w cyklu zycia
produktu, cyklu zycia procesu wytwarzania.

o bedzie wiedziat, jak podchodzi sie do oceny ryzyka w kwalifikacji r6znych typow
systemow skomputeryzowanych i na czym polega metodologia GAMP 5 ed 2 (np.:
SCADA, ERP)

o uzyska informacje, jakie oceny ryzyka nalezy przeprowadzi¢ w odniesieniu do
réznych rodzajow transportu
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ZARZADZANIE RYZYKIEM W JAKOSCI

Dla kogo:

e Zespoty interdyscyplinarne zarzadzania ryzykiem jakosci, m. in.
kwalifikacji i walidacji

e Pracownikdw dziatow inwestycji - zamawiajacych nowe
rozwigzania do firm farmaceutycznych
e Pracownikdw dziatow walidacji i kwalifikacji (Pracownikow

Zapewnienia Jakosci opracowujacy procedury zarzadzania
ryzykiem, kwalifikacji, walidacji)

e Pracownikow dziatow automatyki i informatyki, utrzymania
ruchu,

e Pracownikow dziatow produkcyjnych

e Pracownikdw dziatow technologii odpowiedzialnych za
produkcje, wdrozenia

e Pracownicy logistyki i transportu

e Pracownicy z dziatow badawczo-rozwojowych

anirob

automatyka



2 uswer >

INZYNIER GxP, POMIESZCZENIA | SYSTEMY

Blok tematyczny uwzglednia:

1. Pomieszczenia czyste. Budowa i kwalifikacja.

2. HVAC. Budowa i kwalifikacja. Pomiary parametrow
procesowych, kalibracja, adjustacja, wzorcowanie.

3. Systemy monitorowania warunkow srodowiskowych
(pomieszczenia i transport). Mapowanie, pomiary, utrzymanie
statusu kwalifikacji.
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INZYNIER GxP, POMIESZCZENIA | SYSTEMY

Blok zostat utozony pod katem potrzeb uzyskania praktycznych umiejetnosci
w zakresie wymagan obowigzujacych w przemysle farmaceutycznym.

Projektowanie, budowa, odbiory, wdrozenia, walidacja i kwalifikacja, utrzymanie
rozwigzan dla przemystu farmaceutycznego musza uwzglednia¢ specyficzne
wymagania prawne Dobrej Praktyki Wytwarzania. Prowadzenie zgodnie z tymi
wymaganiami projektow wptywa na koszty i czas realizacji inwestycji.

Po odbyciu szkolen pracownik:

o bedzie posiadat wiedze jak wykonywane przez niego dziatania wptywaja na jakosc
procesow wytwarzania i produktu leczniczego;

o bedzie wiedziat z czego wynikaja specyficzne wymagania i w jaki sposdb mozna je
spetniac;

o zapozna sie jakie parametry i pomiary sa parametrami krytycznymi, zasadami
pomiaru, wyznaczania miejsc, gdzie powinny by¢ umieszczane czujniki itp;

o bedzie wiedziat, jak podchodzi sie do oceny ryzyka w kwalifikacji roznych typow
systemow oraz jak nalezy utrzymywac status kwalifikacji;

o dodatkowo otrzyma niezbedne dane jak napisa¢ Specyfikacje Wymagan
Uzytkownika, ktora jest kluczowym dokumentem w procesie zamawiania urzadzen
linii, sprzetu, systemow, w tym skomputeryzowanych, pomiarowych itp. Dowie sie
jak ten dokument wptywa na proces realizacji zamowienia, wdrozenia i walidacji.

anirob

automatyka



2 uswer >

INZYNIER GxP,

POMIESZCZENIA | SYSTEMY

Dla kogo:

e Pracownikow dziatow inwestycji — zamawiajacych nowe
rozwigzania do firm farmaceutycznych

e Pracownikéw dziatdw inzynierii

e Pracownikow dziatéw walidacji, kwalifikacji, ZJ

e Pracownikow dziatow automatyki i informatyki, utrzymania ruchu
e Pracownikéw dziatéw produkcyjnych

e Pracownikéow dziatéw technologii odpowiedzialnych za wdrozenia
i produkcje

e Pracownicy logistyki i transportu

Firmy inzynieryjne swiadczace ustugi dla firm farmaceutycznych oraz
ich kadra menadzerska sa rowniez grupa docelowa tego szkolenia.
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DOBRA PRAKTYKA DYSTRYBUCYJNA

Blok tematyczny uwzglednia:

1. Zarzadzanie Jakoscia i Ryzykiem Jakosci w
Hurtowni Farmaceutycznej vs wytworca

2. Przeglad zarzadczy i monitorowanie, odchylenia,
zmiany, CAPA, audyty, ocena ryzyka.

3. Pomieszczenia i sprzet, systemy
skomputeryzowane. Walidacj i kwalifikacja.

4. Transport, mapowanie, kwalifikacja.
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DOBRA PRAKTYKA DYSTRYBUCYJNA

Blok szkolen GDP stworzyliSmy odpowiadajac na potrzeby pracownikow
Hurtowni Farmaceutycznych i wyrobow medycznych.

Szkolenia pozwalajg pracownikom poznac, zrozumiec procesy jakosci i ich
role dystrybutora. Znajomos¢ wymagan prawnych w odniesieniu do
przebiegu procesdéw przyjecia przechowywania, wydania, transportu
pozwala ocenia¢ realny wptyw warunkow srodowiska na dystrybucje
produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych.

Szkolenie pozwala obnizy¢ koszty zlej jakosci procesow dzieki
znajomosci EU GDP i i wypetni¢ obowiazek prawny regularnych szkolen
pracownikow.

Pracownik po udziale w tych szkoleniach:

o bedzie potrafit korzysta¢ z rozwigzan jakie wprowadzono w strategii
kontroli i monitorowania ryzyka jakosci

o pozna jak praktycznie mozna reagowac¢ na odchylenia, CAPA oraz
Zmiany wystepujace w codziennej pracy

o dowie sie na czym polega walidacja i kwalifikacja pomieszczen, sprzetu,
systemow skomputeryzowanych w hurtowni farmaceutycznej

o bedzie wiedziat jakie podejscie obowigzuje przy mapowaniu
i kwalifikacji transportu.
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PRELEGENCI
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Monika Wolanczyk — Absolwentka Akademii Medycznej (obecnie Uniwersytet Medyczny) - Wydziatu Farmacji
we Wroctawiu. Specjalista I stopnia farmacji aptecznej od 2002 roku zwigzana z przemystem
farmaceutycznym. Pracowata jako Specjalista KJ ds. GMP a od 2004 r jako Kierownik Dziatu zapewnienia
jakosci (GMP) oraz rownoczesnie przez 7 lat jako Koordynator ds. Wyrobow Medycznych. Obecnie jest
Starszym Specjalista ds. Walidacji w firmie Introl Automatyka.

Zajmuje sie wsparciem zespotow projektowych realizujacych projekty modernizacji linii pakujacych, gdzie
konsultuje nowe podejscie do automatyzacji linii produkcyjnych. Wdraza zgodnos¢ z EU GMP/21CFR part 11
w realizowanych projektach rewalidacji systeméw skomputeryzowanych oraz w projektach wdrozen

i utrzymania zgodnie y4 umowami SLA systemu serializacyjnego dziatajacego
w chmurze obliczeniowej u roznych klientow. Wspiera komunikacje z klientami
w  zakresie realizowanych ustug serwisu, CAPA i kontroli zmian projektow  jak

i zakonczonych wdrozen pod katem zgodnosci dziatan z wymaganiami EU GMP zgodnie z metodologiag Gamp
5ed2.

Jest wieloletnim cztonkiem Stowarzyszenia ISPE, Przez dwie kadencje byta cztonkiem Zarzadu ISPE Polska.

W ramach konferencji ISPE GAMP prowadzita szereg wyktadow / warsztatow
z zakresu zapewnienia jakosci podczas walidacji systemow skomputeryzowanych, audytowania dostawcow
systemow informatycznych. Posiada przeszkolenie z metodologii walidacji oraz eksploatacji systemow
skomputeryzowanych GAMP5 Step by Step. Jest w grupie tlumaczy metodologii GAMP 5 - jedynego
standardu ISPE przetltumaczonego na jezyk polski. Wspotorganizowata i uczestniczyta w wydarzeniach ISPE
poswieconych Serializacji, Walidacji czyszczenia i Zanieczyszczen krzyzowych, prezentujac wymagania
prawne i podejscie do walidacji.

Obecnie dziata w zespole ISPE Gamp Polska organizujac wydarzenia AI in Pharma i prowadzi webinary w

zakresie zapewnienia jakosci rozwiazan chmurowych, rozwiazan AI /ML w cyklu zycia produktu i procesow
wytwarzania.
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Michat Szerer - posiada wieloletnie doswiadczenie w przemysle
farmaceutycznym. Absolwent Wydziatu Mechanicznego Politechniki
Krakowskiej (Urzadzenia chtodnicze i klimatyzacyjne). Ukonczyt
studia podyplomowe na Krakowskiej Akademiii.

Zaczynat prace jako Specjalista ds. systemow HVAC. Zajmowat sie
tematyka nadzoru nad parkiem maszynowym oraz systemami HVAC,
PW, CA, WFI.

W tym czasie odpowiadat rowniez za prowadzenie projektow
modernizacji obszarow produkcyjnych. Posiada doswiadczenie w
prowadzeniu prac walidacyjnych.

Ukonczyt szereg szkolen zwiazanych z systemami HVAC, PW, CA,
WFI, zarzadzaniem projektami oraz walidacja dla wymagan
przemystu farmaceutycznego i spozywczego.

Aktywnie uczestniczyt w wielu integracjach pomiedzy systemami
wspomagajacymi Produkcje, Kontrole Jakosci oraz Dziat Utrzymania
Ruchu.
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PRELEGENCI

Tomasz Kawka — absolwent renomowanych uczelni branzowych na studiach
z zakresu automatyki, systemow sterowania oraz zarzadzania projektami.

Zaczynat prace jako Specjalista ds. aparatury kontrolno-pomiarowej. W tym
czasie odpowiadat za prowadzenie i nadzor nad projektami dla m.in. 3M,
Polfa Warszawa, DHL Exel Supply Chain, Soda Ciech oraz Neuca. Jest rowniez
wspotautorem kompletnej dokumentacji walidacyjnej dla oferowanych przez
Introl systemow.

Ukonczyt szereg szkolen w kraju i zagranica zwiazanych z systemami
pomiarowymi, metrologia, zarzadzaniem projektami oraz walidacja
w szczegolnosci dla wymagan przemystu farmaceutycznego. Aktywnie
uczestniczyt w wielu integracjach miedzy systemami wspomagajacymi
produkcje zarowno w kraju jak i za granica.
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CHCESZ POROZMAWIAC ZE SPECJALISTA? aﬂiﬁ? D

Jjabogé pod bontboly

Tomasz Kawka Monika Wolanczyk Michat Szerer
Kierownik Projektow GxP Starszy specjalista ds. walidacji Kierownik Projektow

Petnomocnik ds. SZJ

% +48 601 553 336 % +48 785901 227 % +48 785901 226

@ tkawka@introlautomatyka.pl @ mwolanczyk@introlautomatyka.pl @ mszerer@introlautomatyka.pl
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