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ONLINE SEMINAR Teme seminara

Integritet podataka u ispitnom i
umjernom laboratoriju prema
normi ISO 17025:2017

Princip ocuvanja integriteta podataka primjenjuje
se jednako na elektronicke zapise i zapise na
papiru.

Podaci moraju biti toc¢ni, sljedivi, nastali u
trenutku dogadanja, izvorni, €itljivi 1 dostupni.

Ispitni i umjerni laboratoriji u svojim
aktivnostima generiraju velik broj podataka
kriticnih za kvalitetu usluge/proizvoda 1 zdravlje
ljudi. Zbog toga je integritet laboratorijskih
podataka u fokusu regulatornih auditora.

Cilj ovog seminara je nauciti polaznike kako
zadovoljiti zahtjevima norme 1SO 17025:2017 i
uspjeSno  uspostaviti sustav za upravljanje
laboratorijskim informacijama 1 mjere zaStite
integriteta laboratorijskih podataka.

U okviru seminara odrzat ¢e se i radionica na
kojoj ¢e se, na primjerima iz prakse, pokazati
kako 1identificirati rizike 1 kriticna mjesta u
laboratorijskim aktivnostima, te kako procijeniti
kritiCnost utjecaja laboratorijskih zapisa.

Kome je seminar namijenjen?

voditeljima ispitnih i umjernih laboratorija
analiticarima u laboratoriju

odgovornim osobama za provjeru kakvoce
odgovornim osobama za pripremu za
akreditaciju

v svima ostalima koji su ukljuceni u
laboratorijske aktivnosti i koji u svojem
radu s podacima moraju osigurati
integritet podataka
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Sto je integritet podatka i zasto je vazan
Uzroci naruSavanja integriteta podataka
Osnovni pojmovi
ALCOA + akronim za integritet podataka
Zivotni ciklus i upravljane podacima
Zahtjevi norme HRN EN ISO/IEC
17025:2017 vezani za integritet podataka
o 7.5 Tehnicki zapisi
o 7.8 Prikazivanje rezultata
o 7.11 Upravljanje podacima i
upravljanje informacijama
» Uspostava sustava za upravljanje
laboratorijskim informacijama
» Uspostava mjera zastite integriteta
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Vrijeme odrzavanja:
24.09.2021.
od 9:00 do 16:00 sati

Predavac:
dr. sc. Miljenko Kosicek, dipl. inZ. mat.

Mjesto odrZzavanja:
virtualna udionica / online seminar

Kotizacija: 1.390,00 kn + PDV
Prijava na seminar “on-line”
ili na e-mail: seminari@supera-kvaliteta.hr

www.supera-kvaliteta.hr
Tel. +385148 40 624
Fax. +3851 48 32 110



http://www.supera-kvaliteta.hr/seminari/raspored-seminara.html
mailto:seminari@supera-kvaliteta.hr
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dr. sc. Miljenko KoSi¢ek, dipl. ing. matematike - diplomirao i magistrirao na
Matematickom odjelu Prirodoslovno matematickog fakulteta SveuciliSta u Zagrebu,
doktorirao medicinske znanosti. Radio kao asistent na fakultetu te sudjelovao na razli¢itim
znanstvenim projektima. Ima dugogodisnje iskustvo kao specijalist za biometriju, voditel]
laboratorija za biomatematiku 1 biostatistiku. Sudjelovao na raznim projektima kao S§to su
WHO projekt "Epidemiological Model for Hepatitis B", "Stohasticko-deterministicki model
u biomedicini", "Matematicki modeli za hematoloSke bolesti". Tijekom svog rada u
Hrvatskoj 1 na internacionalnim projektima stekao ekspertna znanja iz podrucja dobre
analiticke prakse 1 razvoja sustava kvalitete u laboratoriju, razvoja 1 primjene statistickih
metoda u analitickim laboratorijima te primjene statistike u upravljanju procesima u
farmaceutskoj industriji. Ima dugogodi$nje iskustvo kao voditelj 1 ekspert informaticke
podrSke osiguranja kvalitete u globalnoj farmaceutskoj kompaniji. Rade¢i kao voditelj IT
Compliance odjela stekao dragocjena iskustva, znanja i praksu u validiranju racunalnih
sustava, procesu kontrole izmjena vezanih za racunalne sustave te u zastiti integriteta
podataka. Sudjelovao na brojnim konferencijama i stru¢nim skupovima te odrzao brojne
seminare, predavanja i interne edukacije iz ekspertnog podrugja. Clan Hrvatskog
matematickog drustva, Hrvatskog Biometrijskog drustva, Hrvatskog drustva za simulacijsko
modeliranje.



