Mozliwos$¢ dofinansowania

SZKOLENIE: Walidacja metod 2 952,00 PLN brutto
analitycznych dla laboratoriow 2 400,00 PLN netto
TQM farmaceutycznych - szkolenie online 246,00 PLN  brutto/h

200,00 PLN netto/h
208,33 PLN cena rynkowa @

Numer ustugi 2026/06/12/15908/3623486

TQMsoft spotka z
ograniczong
odpowiedzialnoscig
* Kk k¥ 43/5

749 ocen

& Ustuga szkoleniowa

[ zdalna w czasie rzeczywistym
{2 Zajecia grupowe

® 12:00h

£ 29.10.2026 do 30.10.2026

Informacje podstawowe

Kategoria Techniczne / Inzynieria i metrologia

e Personel laboratoriéw badawczych o profilu farmaceutycznym z ok.
rocznym do$wiadczeniem,

¢ Petnomocnicy ds. jakosci z ok. rocznym doswiadczeniem,

¢ Konsultanci/auditorzy w zakresie GMP z ok. rocznym
doswiadczeniem.

Grupa docelowa ustugi

Minimalna liczba uczestnikéw 4

Maksymalna liczba uczestnikow 12

Data zakonczenia rekrutacji 20-10-2026

Forma prowadzenia ustugi zdalna w czasie rzeczywistym

Certyfikat systemu zarzgdzania jako$cig wg. 1ISO 9001:2015 (PN-EN I1SO

Podstawa uzyskania wpisu do BUR
y P 9001:2015) - w zakresie ustug szkoleniowych

Cel

Cel edukacyjny

Celem szkolenia jest nabycie wiedzy i praktycznych umiejetnosci w zakresie planowania, przeprowadzania i
dokumentowania walidacji metod analitycznych w laboratoriach farmaceutycznych zgodnie z wymaganiami GMP, GLP,
ICH oraz Farmakopei. Uczestnik nauczy sie ocenia¢ parametry walidacyjne metod, interpretowa¢ wyniki badan,
przygotowywac protokoty i raporty walidacyjne oraz wykorzystywac¢ narzedzia statystyczne i arkusze kalkulacyjne w
procesie walidacji.

Efekty uczenia sie oraz kryteria weryfikacji ich osiaggniecia i Metody walidacji



Efekty uczenia sie

Charakteryzuje wymagania dotyczace
walidacji metod analitycznych w
laboratoriach farmaceutycznych
zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi i
regulacjami.

Identyfikuje i ocenia parametry
walidacyjne metod analitycznych.

Planuje i organizuje proces walidacji
metody analitycznej.

Analizuje wyniki badan walidacyjnych z
wykorzystaniem narzedzi
statystycznych i arkuszy
kalkulacyjnych.

Sporzadza i weryfikuje dokumentacje
walidacyjng zgodnie z wymaganiami
systemow jakosci.

Kryteria weryfikacji

Omawia wymagania GMP, GLP, ICH oraz
Farmakopei; wyjasnia pojecia zwigzane
z walidacja metod analitycznych.

Rozréznia parametry walidacyjne,
okresla ich znaczenie oraz wskazuje
kryteria akceptacji dla poszczegoélnych
parametrow.

Okresla zakres walidacji, dobiera
parametry do oceny oraz przygotowuje
zatozenia protokotu walidacyjnego.

Wykonuje podstawowe obliczenia,
interpretuje wyniki oraz ocenia
zgodnos$¢ z ustalonymi kryteriami
akceptacji.

Przygotowuje elementy protokotu i
raportu walidacyjnego oraz formutuje
whnioski z przeprowadzonej walidacji.

Metoda walidacji

Test teoretyczny

Test teoretyczny

Test teoretyczny

Test teoretyczny

Test teoretyczny

Kwalifikacje

Kompetencje
Ustuga prowadzi do nabycia kompetenciji.
Warunki uznania kompetencji

Pytanie 1. Czy dokument potwierdzajacy uzyskanie kompetencji lub wyraznie z nim powigzane inne dokumenty
zwigzane ze wsparciem zawierajg opis efektéw uczenia sie?

TAK

Pytanie 2. Czy dokument lub wyraznie z nim powigzane inne dokumenty zwigzane ze wsparciem potwierdzajg, ze
walidacja zostata przeprowadzona w oparciu o zdefiniowane w efektach uczenia sie kryteria ich weryfikacji i zgodnie z
zaplanowanymi metodami walidac;ji?

TAK

Pytanie 3. Czy dokument lub wyraZnie z nim powigzane inne dokumenty zwigzane ze wsparciem potwierdzaja
zastosowanie rozwigzan zapewniajacych rozdzielenie proceséw ksztatcenia i szkolenia od walidac;ji?

TAK



Program

Program i éwiczenia:
Definicje i pojecia podstawowe zwigzane z dobrg praktyka wytwarzania, prawem farmaceutycznym, walidacja i jako$cig w laboratorium.

Podstawowe pojecia i definicje zwigzane z jakoscia: jakos¢, system jakosci, zarzagdzanie jakoscia, zapewnienie jakosci, farmakopea,
sterowanie jakoscig, planowanie jakosci, definicje dotyczgce pomiaréw, badan, walidaciji, kwalifikaciji, specyfikaciji.

Etapy postepowania walidacyjnego.

Definicje zwigzane z walidacjg, metody analityczne podlegajace walidaciji.

Parametry metod badawczych i ich ocena z wykorzystaniem metod statystycznych:

* Sprawno$¢ uktadu chromatograficznego

« specyficznosé, selektywnosc,

+ wptyw matrycy prébki, produktéw degradacji i kryteria akceptacji

« liniowos¢, krzywa kalibracyjna - przyktadowe poziomy stezen i kryteria akceptacji

+ zakres pomiarowy,

+ doktadnos$é i odzysk, przyktadowe poziomy stezen i kryteria akceptac;ji

* precyzja: powtarzalnos$é, precyzja posrednia, odtwarzalno$¢ metody,

« granice wykrywalnosci i oznaczalnosci, czuto$¢ metody, metody wyznaczania LOD i LOQ
+ stabilnosc¢,

+ odpornos$¢ na czynniki zewnetrzne i wewnetrzne,

Etapy postepowania walidacyjnego:

- planowanie: identyfikacja charakterystycznych parametréw metody badawczej (prewalidacja)
« realizacja: ustalenie charakterystycznych parametrow metody badawczej;

* ocena: poréwnanie parametrow metody badawczej z wymaganiami, raport z walidacji;

« korekcja: postepowanie w przypadku niespetnienia wymagan, rewalidacja.

Protokét i raport walidacyjny — wymagania, przyktady.

Podsumowanie, przydatne linki.

Cwiczenia:

Przyktady walidacji metod badawczych z wykorzystaniem wspomagania komputerowego.

Kazdy z uczestnikéw szkolenia, przy pomocy programu Excel bedzie miat mozliwos¢ wyznaczenia parametréw wchodzacych w sktad
procesu walidacji.

Cwiczenia bedg polegaty na wprowadzeniu danych do programu, a nastepnie za pomocg odpowiednich formut i polecen, obliczeniu
poszczegdlnych parametrow.

Cwiczenia te majg na celu pokazanie w sposéb techniczny poszczegdlnych operacji koniecznych przy walidacji metod analitycznych.
Uzyskane na podstawie obliczer wyniki postuza do interpretacji i umiejetnosci wyciggania odpowiednich wnioskéw.
Czas trwania ustugi

e o {aczny czas trwania: 12 godzin zegarowych
¢ Przerwy sg wliczane w czas trwania ustugi



Organizacja walidacji:

e Walidacja przeprowadzana jest na zakoriczenie szkolenia

e Obejmuje czes$¢ teoretyczna

e Kazdy uczestnik przystepuje indywidualnie do walidacji
¢ Przeprowadzany jest test teoretyczny (pytania zamkniete i/lub opisowe) — jako weryfikacja wiedzy

Harmonogram

Liczba pozycji harmonogramu: 12

Przedmiot / Typ

Prowadzac
temat aktywnosci acy

Definicje i
pojecia
podstawowe
zwigzane z
dobra
praktyka
wytwarzania,
prawem

Zajecia

farmaceutycz
nym,
walidacja i
jakoscig w
laboratorium.

2712 |d Przerwa -

Podstawowe
pojeciai
definicje
zwigzane z

Zajecia

jakoscia.

Przerwa -

@B

Etapy

postepowania
walidacyjnego
. Definicje
zZwigzane z

A Maria Kosior
walidacja,

Zajecia

metody
analityczne
podlegajace
walidacji.

Maria Kosior

Maria Kosior

Data realizacji
zajec

29-10-2026

29-10-2026

29-10-2026

29-10-2026

29-10-2026

Godzina
rozpoczecia

08:30

10:00

10:20

12:00

12:40

Godzina
zakonczenia

10:00

10:20

12:00

12:40

13:40

Liczba godzin

01:30

00:20

01:40

00:40

01:00



Przedmiot /
temat

Parametry
metod
badawczych i
ich ocena z
wykorzystanie
m metod
statystycznyc
h.

U

postepowania
walidacyjnego

@

Protokoét i
raport
walidacyjny —
wymagania,
przyktady.

(102128

Przyktady
walidacji
metod
badawczych z
wykorzystanie
m
wspomagania
komputerowe
go.

Typ
aktywnosci

Zajecia

Zajecia

Przerwa

Zajecia

Przerwa

Zajecia

Walidacja

Podsumowanie

Rodzaj godzin

Suma godzin zegarowych ustugi

w tym suma godzin zajeé

w tym suma godzin walidacji

w tym suma przerw

Prowadzacy

Maria Kosior

Maria Kosior

Maria Kosior

Maria Kosior

Data realizacji Godzina
zajeé rozpoczecia
29-10-2026 13:40
30-10-2026 08:30
30-10-2026 10:00
30-10-2026 10:20
30-10-2026 12:00
30-10-2026 12:40
30-10-2026 14:15

Liczba godzin

12:00

09:45

00:15

02:00

Godzina
zakonczenia

14:30

10:00

10:20

12:00

12:40

14:15

14:30

Liczba godzin

00:50

01:30

00:20

01:40

00:40

01:35

00:15



Rodzaj godzin Liczba godzin

Suma godzin dydaktycznych bez przerw 13:15

Cennik

r
Jezeli korzystasz z dofinansowania i ustuga stanowi ustuge ksztatcenia zawodowego lub przekwalifikowania

zawodowego wraz z ustuga lub dostawa towarow $cisle zwigzang z ustugami ksztatcenia zawodowego lub
przekwalifikowania zawodowego to mozesz mie¢ mozliwo$é skorzystania za zwolnienia z podatku VAT na
podstawie art. 43 ust. 1 pkt 29 lit. c ustawy z dnia 11 marca 2024 r. o podatku od towarow i ustug, jesli ustugaw
catosci jest finansowana ze srodkow publicznych lub § 3 ust. 1 pkt 14 rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia
20 grudnia 2013 r. w sprawie zwolnien od podatku od towardw i ustug oraz warunkéw stosowania tych zwolnieri w
przypadku, gdy ustuga jest finansowana w co najmniej 70% ze srodkéw publicznych.

\.

Cennik
Rodzaj ceny Cena
Koszt przypadajacy na 1 uczestnika brutto 2 952,00 PLN
Koszt przypadajacy na 1 uczestnika netto 2 400,00 PLN
Koszt osobogodziny brutto 246,00 PLN
Koszt osobogodziny netto 200,00 PLN

Liczba godzin ustugi

Rodzaj godzin Liczba godzin
Liczba godzin zegarowych ustugi 12:00
Prowadzacy

Liczba prowadzacych: 1

121

0 Maria Kosior

‘ ' « dr filozofii i nauk przyrodniczych, doktorat obronita na wydziale Chemii UJ, Zaktad Fizyki
Chemicznej, Zespét Spektroskopii Oscylacyjnej
« obecnie pracuje jako Kierownik Dziatu Zaopatrzenia i Logistyki w Espefa Krakéw oraz audytor
wewnetrzny i zewnetrzny, wczesniej byta Gtéwnym Specjalistg ds. Zapewnienia Jakosci.j petnita



réwniez role kierownika zespotu ds. analityki w Laboratorium Analitycznym HPLC, firmy
farmaceutycznej PLIVA Krakéw oraz Specjalisty ds. Konrtoli jakosci TEVA Krakéw, prowadzita
wyktady z farmakologii i farmakoterapii zywieniowej na Matopolskiej Wyzszej Szkole Zawodowej im.
J. Dietla w Krakowie

« posiada wieloletnie doswiadczenie w pracy w laboratorium analitycznym, w szczegdlnosci w
walidacji metod analitycznych w przemysle farmaceutycznym oraz przy opracowaniu dokumentacji
z przeprowadzonych badan, zgodnie z wymogami GLP i GMP

+ odbyta 3 miesieczne stypendium naukowe (Sokrates) na Uniwersytecie w Geteborgu, a takze
ukonczyta kurs w Studium Pedagogicznym Uniwersytetu Jagielloriskiego, uzyskujac kwalifikacje
pedagogiczne do pracy nauczycielskiej,

« prowadzita szkolenia wewnetrzne dla pracownikéw firmy i brata udziat w przygotowaniu

do auditu FDA i GMP.

Informacje dodatkowe

Informacje o materiatach dla uczestnikow ustugi

Materiaty i certyfikaty w formie elektronicznej

Warunki techniczne

WYMAGANIA TECHNICZNE / SPRZETOWE:

« Zaleca sie min 3MBit / 1 MBit potagczenie internetowe (download/upload)

« Zalecane przegladarki: Google Chrome, Firefox, Micfosoft Edge

- Zaleca sie, aby uczestnicy posiadali stuchawki z mikrofonem (nie jest to wymaog konieczny o ile sg one wbudowane w laptopie) oraz
wigczone kamerki internetowe

+ Komputer z systemem Windows, Mac, Linux, Pakiet Office (Word, Excel, Power Point)

Kontakt

O
—

ANNA WNEK

E-mail anna.wnek@tgmsoft.eu
Telefon (+48) 452 268 626



