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Zadanie 4 - Certyfikowane szkolenia prowadzace do uzyskania kwalifikacji oraz

zajecia warsztatowe ksztatcace kompetencje studentéw US
Propozycja szkolen na rok akademicki 2021/22

Temat szkolenia + liczba godzin lekcyjnych catosci szkolenia:

Nazwa szkolenia Firma szkoleniowa

A. MODUL | "SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA WG 1SO 9001" — 72 | Noble Certsp.zo.o.

h/grupe — 2 grupy

B. MODUL Il "SYSTEM ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO wg Iso | NoPleCertsp.zo.0.

14001" — 64 h/grupe — 2 grupy

C. MODUL Il "SYSTEM ZARZADZANIA BEZPIECZENSTWEM | HIGIENA | Noble Certsp.zo.o.

PRACY wg PN-N ISO 45001" — 64 h/grupe — 2 grupy

D. MODUL IV "ZINTEGROWANE SYSTEMY ZARZADZANIA” — 80 h/grupe — | T CCCERT Sp.z0.0.5p.k.

2 grupy

E. MODUt V "WYROBY MEDYCZNE-SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA | NoPle Certsp.zo.0.

WYTWORCOW WYROBOW MEDYCZNYCH WG NORMY ISO 13485" —
64 h/grupe — 2 grupy

F. MODUL VI " BRANZA KOSMETYCZNA - GMP / 1SO 22716" — 128 | Noble Certsp.zo.0.

h/grupe — 1 grupa

G. MODUL VII: SYSTEM ZARZADZANIA LABORATORIUM WG NORMY PN- | VG Centrum

EN ISO / IEC 17025" — 88 h/grupe — 4 grupy

H. MODUL VIl — PRAKTYCZNE ASPEKTY NADZORU NAD PRODUKTAM| |  'Noble Certsp.zo.0.

LECZNICZYMI | DOKUMENTACIA — 24 h/grupe — 2 grupy

Zakres tematyczny szkolen (wszystkie szkolenia majq byc przeprowadzone zgodnie z obowiqzujgca w
dniu rozpoczecia szkolenia normgq):

A. MODUL | "SYSTEM ZARZADZANIA JAKO§CIA WG ISO 9001"
e Wymagania normy ISO 9001wraz z oméwieniem podejscia do ryzyk i szans w $wietle wymagan
tejze normy
e  Petnomocnik Systemu Zarzgdzania Jakoscig wg normy ISO 9001

e Auditor Wewnetrzny Systemu Zarzadzania Jakoscig wg normy 1SO 9001
B. MODUL Il "SYSTEM ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO wg 1SO 14001"

e Wymagania normy ISO 14001w tym dokumentowanie systemu srodowiskowego.
e Petnomocnik Systemu Zarzadzania Srodowiskowego w $wietle normy ISO 14001.
e Auditor Wewnetrzny Systemu Zarzadzania Srodowiskowego wg 1SO 14001
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C. MODUL 11l "SYSTEM ZARZADZANIA BEZPIECZENSTWEM | HIGIENA PRACY wg PN-N ISO 45001"

e Wymagania Systemu Zarzadzania Bezpieczenstwem i Higieng pracy wg ISO 45001
e Peftnomocnik ds. Systemu Zarzadzania Bezpieczenstwem i Higieng Pracy wg ISO 45001
e Audytor Wewnetrzny Systemu Zarzgdzania Bezpieczeristwem i Higieng Pracy wg I1SO 45001

D. MODUL IV "ZINTEGROWANE SYSTEMY ZARZADZANIA”

e  Petnomocnik Zintegrowanego Systemu Zarzgdzania wg ISO 9001 ISO 14001 i ISO 45001.

e Auditor Wewnetrzny Zintegrowanego Systemu Zarzadzania wg I1SO 9001, I1SO 14001 oraz ISO
45001.

e Proces zarzadzania ryzykiem, zgodnie z normami PN-EN 1SO 9001 oraz PN-ISO 31000.

E. MODUL V "WYROBY MEDYCZNE-SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA WYTWORCOW WYROBOW
MEDYCZNYCH WG NORMY ISO 13485"

e Wymagania normy ISO 13485 oraz Dyrektywy medycznej 94/42/EEC.

e Wymagania normy ISO 9001:2015 wraz z elementami zarzgdzania ryzykiem.
e Petnomocnik ds. Systemu Zarzadzania Jakoscig ISO 13485.

o Auditor Wewnetrzny Systemu Zarzadzania Jakos$cig wg I1ISO 13485.

F. MODUL VI " BRANZA KOSMETYCZNA - GMP / 1SO 22716"

e Produkty kosmetyczne w $wietle nowej ustawy o kosmetykach.

e Wymagania ISO 22716 Kosmetyki, Dobre Praktyki Produkcji GMP, Przewodnik Dobrych Praktyk
Produkgji.

e Wiedza specjalistyczna w zakresie wprowadzenia nowego produktu do obrotu w Swietle
rozporzgdzenia 1223/2009/WE.

e Petnomocnik ds. systemu zarzgdzania jakos$cig wg 1SO 22716.

e Auditor wewnetrzny GMP wg normy PN-EN I1SO 22716.

e Reklamacje, zwroty i wycofanie z rynku.

Kontrola jakosci procesu wytwarzania kosmetykow.

Oznakowania i deklaracje marketingowe produktéw kosmetycznych.

Nanomateriaty w kosmetykach.

Kolor / barwniki i pigmenty w kosmetykach kolorowych.

G. MODUL VII: SYSTEM ZARZADZANIA LABORATORIUM WG NORMY PN-EN ISO / IEC 17025"

e Wprowadzenie do wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025 dla laboratoriéw badawczych pod
katem uzyskania akredytacji PCA
e Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025 dla laboratoriéw badawczych
e Dokumentowanie systemu zarzgdzania jakos$cig wg normy PN-EN ISO/IEC 17025 dla
laboratoriéw badawczych
e Auditor Systemu Zarzadzania Jakoscig wg normy PN-EN ISO/IEC 17025 w laboratoriach
badawczych
e Rola Kierownika ds. Jakosci w laboratorium badawczym w $Swietle wymagan normy PN-EN
ISO/IEC 17025
H. MODUL VIII — PRAKTYCZNE ASPEKTY NADZORU NAD PRODUKTAMI LECZNICZYMI |
DOKUMENTACJA

e Nadzér nad sprzetem kontrolno-pomiarowym.
e Nadzér nad lekami narkotycznymi i psychotropowymi
e Wymagania w zakresie prowadzenia dokumentacji w zakresie dziatalnosci leczniczej.
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Po ukoriczeniu modutu I (czesé A) uczestnicy/uczestniczki otrzymaja 2 certyfikaty:

- Petnomocnika Systemu Zarzadzania Jakoscig wg I1SO 9001;
- Auditora Wewnetrznego Systemu Zarzadzania Jakoscig wg ISO 9001.

Po ukonczeniu modutu Il (cze$é B) uczestnicy/uczestniczki otrzymajg 2 certyfikaty:

- Petnomocnika Systemu Zarzadzania Srodowiskowego wg ISO 14001;
- Auditora Wewnetrznego Systemu Zarzadzania Srodowiskowego wg ISO 14001.

Po ukonczeniu modutu Il (cze$é C) uczestnicy/uczestniczki otrzymajg 2 certyfikaty:

- Petnomocnika ds. Systemu Zarzgdzania Bezpieczeristwem i Higieng Pracy wg I1SO 18001
- Auditora Wewnetrznego Systemu Zarzgdzania Bezpieczenistwem i Higieng Pracy wg I1SO
18001

Po ukoriczeniu modutu IV (czes$é D) uczestnicy/uczestniczki otrzymaja 2 certyfikaty:

- Petnomocnika Zintegrowanego Systemu Zarzadzania wg ISO 9001 I1SO 14001 i PN-N 18001;
- Auditora Wewnetrznego Zintegrowanego Systemu Zarzgdzania wg 1SO 9001, ISO 14001 oraz
PN-N 18001

Po ukonczeniu modutu V (czes$é E) uczestnicy/uczestniczki otrzymajg 2 certyfikaty:

- Petnomocnika ds. Systemu Zarzadzania Jakoscig 1ISO 13485;
- Auditora Wewnetrznego Systemu Zarzgdzania Jakoscig wg ISO 13485.

Po ukoniczeniu modutu VI (cze$é F) uczestnicy/uczestniczki otrzymaja 2 certyfikaty:

- Petnomocnika ds. zarzadzania jakoscig dla systemu ISO 22716
- Auditora Wewnetrznego GMP wg normy PN-EN ISO 22716.

Po ukonczeniu modutu VII (cze$é G) uczestnicy/uczestniczki otrzymaja 4 certyfikaty:

- Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025 dla laboratoriéw badawczych;

- Dokumentowanie systemu zarzgdzania jakos$cig wg normy PN-EN ISO/IEC 17025 dla
laboratoridw badawczych;

- Auditora Systemu Zarzadzania Jakoscig wg normy PN-EN ISO/IEC 17025;

- Rola Kierownika ds. Jakosci w laboratorium badawczym w swietle wymagan normy PN-EN
ISO/IEC 17025.

Po ukonczeniu modutu VIl (cze$é H) uczestnicy/uczestniczki otrzymajg 1 zaswiadczenie o ukonczeniu
catego kursu.
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