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SZKOLENIE NR 23-PIPFiWM-2019

Okresowe szkolenie GMP dla kadry kierowniczej przedsiebiorstw

farmaceutycznych.
25 kwietnia 2019

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Jak wykazuja wyniki inspekcji, zar6wno zewnetrznych jak i wewnetrznych, nadzér Kierownictwa nad
biezaca dobra praktyka wytwarzania w firmach farmaceutycznych czesto stanowi duzy problem.
Dzieje sie tak przy jednoczesnej zmianie podejscia do zarzadzania jakoscig wytyczanej przez prawo
oraz przewodniki.

Podczas szkolenia:

zostana przypomniane i oméwione wymagania cGMP z uwzglednieniem zmian w zakresie:
- wytwarzania, importu i dystrybucji APi oraz produktéw leczniczych

- Farmaceutycznego Systemu Jakosci

- produkgji i magazynowania

- kontroli jakosci

- dziatan zlecanych na zewnatrz

- reklamacji, wad jakosciowych i wycofania produktu

- obowigzkdéw i odpowiedzialnosci QP

Szkolenie skierowane jest do:
- Kierownictwa sredniego szczebla zarzadzania oraz personelu zaangazowanego w doskonalenie
systemu jakosci.

Wykladowca - Malgorzata Jakdbiec

Absolwentka Politechniki Lodzkiej - Wydziat Chemii Spozywczej / Biochemia Techniczna oraz
Podyplomowego Studium Farmacji Przemystowe;j.

30 lat pracy w przemysle farmaceutycznym na stanowiskach od specjalisty technologa w
laboratorium, poprzez kierownika dziatu kontroli jakosci, do dyrektora ds. zarzadzania jakoscia.
Osoba Wykwalifikowana wytworcy oraz importera produktdw leczniczych z kilkunastoletnia praktyka,
audytor systemow jakosci, szkoleniowiec, konsultant ds. wdrozen - praktyka we wdrazaniu,
utrzymaniu i doskonaleniu systeméw opartych na GMP, GLP, GDP, ISO 9001, ISO 22 000, ISO 22
716.

Doswiadczenie zawodowe zdobywata w firmach: Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A. /
Grupa Adamed, SP Medical Member of SP Group A/S, PPH EWA S.A., SENSILAB Polska, Nord Farm
Sp.z 0.0., Biogened S.A.

Wydruk z dnia: Warszawa 2024-04-23



godzina temat
2019-04-25
10:00 - 10:30 Rejestracja uczestnikow.

10:30 - 12:00 Wyklady cz. I
1.Wstep
- Przyczyny zmian w prawie
- Rozw¢j wymagan GMP
- GMP: generalne zasady i cel wdrozenia Dobrej Praktyki Wytwarzania
2.Farmaceutyczny System Jakosci
- Rola kierownictwa przedsiebiorstwa w utrzymaniu skutecznego systemu jakosci
- Zarzadzanie zmianami
- Zarzadzanie ryzykiem
- Dzialania wyjasniajace
- Przeglad jakosci produktu
- Przeglad zarzadzania i ciagte doskonalenie
3.Pracownicy
- Kierownik Zapewnienia Jakosci
- QP - nowe obowiazki i podziat odpowiedzialnosci

12:00 - 12:45 Lunch

12:45-14:15 Wyklady cz. II
4.Pomieszczenia i urzadzenia
5.Produkcja
- Wymagania w zakresie zanieczyszczen krzyzowych
- Ocena i kwalifikacja dostawcéw materiatlow wyjsciowych i opakowaniowych
- Lancuch dostaw - weryfikacja, umowy z dostawcami
- Badanie materialéw z uwzglednieniem redukcji badan
6.Dokumentacja
- Integralnos¢ danych
7.Kontrola jako$ci
- Transfer metod analitycznych
14:15-14:30 Przerwa
14:30 - 16:00 Wyklady cz. III
8.Dziatania zlecane na zewnatrz
- Zmiany do uméw
- Weryfikacja zleceniobiorcow
9.Reklamacje, wady jakosciowe i wycofanie produktu
- Postepowanie wyjasniajace
- CAPA
10.Nadchodzace zmiany

16:00 - 16:15 Zakonczenie szkolenia. Rozdanie certyfikatow.

Miejsce szkolenia:

PIPFiWM POLFARMED, ul. Lucka 2/4/6
00-845 Warszawa

Cena szkolenia:

cena netto dla cztonkéw Izby: 1 000,00 PLN
cena netto dla pozostatych uczestnikéw: 1 000,00 PLN
do ceny nalezy doliczy¢ podatek VAT 23 %

Wydruk z dnia: Warszawa 2024-04-23



