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SZKOLENIE NR 30-PIPFiWM-2019

Kwalifikacja dostawcow materiatow wyjsciowych, opakowaniowych,

odczynnikow i ustug.
22 maja 2019

Szanowni Panstwo, uprzejmie zapraszamy na szkolenie typu master class (praktyk- praktykom),
poswiecone wymaganiom GMP, jakim powinna odpowiada¢ kwalifikacja dostawcow materialdw
wyjsciowych, opakowaniowych, odczynnikéw i ustug.

Na szkoleniu praktyk przyblizy Panstwu w oparciu o przyktady wymagania prawne dotyczace tego
obszaru, przedstawi metody oceny i wyboru dostawcéw, zwrdci uwage na popetniane btedy.

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

- dowiesz sie, w jaki sposdb prawidlowo przeprowadzi¢ kwalifikacje i rekwalifikacje dostawcow, jacy
dostawcy podlegaja wymogowi kwalifikacji

- dowiesz sie, z jakich narzedzi korzysta¢ przy kwalifikacji dostawcow

- dowiesz sie jak kategoryzowac¢ dostawcow

- dowiesz sie, w jaki sposdb oceni¢ spelnienie wymagan GMP przez dostawcéw przy pomocy ankiet
jakosciowych i jak zaprojektowac ankiete jakoSciowa

- dowiesz sie jak korzysta¢ z informacji zgromadzonych podczas kwalifikacji dostawcéw

- dowiesz sie, jak uniknac¢ najczesciej popemianych btedow

Szkolenie skierowane jest do:

- pracownikow Zapewnienia Jakosci
- pracownikéw Zaopatrzenia

- Pracownikow Kontroli Jakosci

- Audytoréw wewnetrznych

- Os6b Wykwalifikowanych

Wykladowca - Jolanta Kowalska

Doktor nauk biologicznych w zakresie biochemii.

Wieloletnia praktyka w przemysle farmaceutycznym (13 lat).

Praca na stanowiskach: Specjalisty ds. Systemu Zapewnienia Jakosci, Osoby upowaznionej do
zwalniania substancji API; Osoby Wykwalifikowanej; Zastepcy Kierownika Kontroli Jakosci;
Specjalisty ds. analitycznych w Dziale Kontroli Jakosci, Kierownika Kontroli Jakosci w
Farmaceutycznej Spotdzielni Pracy ,Galena” Wroctaw.

Doswiadczenie w Dziale Badawczym z zakresu prac zleconych dla firm farmaceutycznych.
Przez okres 6 lat pracownik Instytutu Biochemii i Biologii Molekularnej Uniwersytetu
Wroctawskiego na stanowiskach: adiunkt; asystent; samodzielny biotechnolog.
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godzina

10:00 - 10:30
10:30 - 12:00

12:00 - 12:45
12:45 - 14:15

14:15 - 14:30
14:30 - 16:00

16:00 - 16:15

temat
2019-05-22
Rejestracja uczestnikow szkolenia

Wyklady cz.1

1. Wstep - ogélne wymagania prawne.

2. Definicje: producent, dostawca, dystrybutor, posrednik, kwalifikacja dostawcow, ankieta jakosciowa,
lista kwalifikowanych dostawcow.

3. Procedura kwalifikacji dostawcow.

4. Rekwalifikacje dostawcéow.

5. Wprowadzanie nowego dostawcy.

6. Strategia wyboru dostawcoéw alternatywnych.

Lunch

Wyklady cz.1I

1. Kwalifikacja dostawcédw materiatéw wyjsciowych i opakowaniowych.

a) Uczestnicy procesu kwalifikacji w firmie farmaceutycznej (zakres odpowiedzialnosci).

b) Kryteria kwalifikacji dostawcow.

c) Ankieta jakosciowa oraz inne narzedzia weryfikacji spelnienia wymagan GMP i innych przez dostawce.
d) Audyt dostawcy.

e) Podzial dostawcow na kategorie ze wzgledu na rézne kryteria.

f) Lista kwalifikowanych dostawcéw (kluczowe informacje, jak i w jakim celu z niej korzystac).
g) Kwalifikacja a umowy zawierane z dostawcami.

h) Kwalifikacja a wskazniki jakosciowe w Farmaceutycznym Systemie Jakosci.

i) Ocena okresowa dostawcow i rekwalifikacja.

Przerwa

Wykltady cz.III

1. Kwalifikacja dostawcow odczynnikow.

a) Wymagania specyficzne dla tego typu kwalifikacji dostawcow.
b) Zakres kwalifikacji i rekwalifikacji.

2. Kwalifikacja dostawcéw ustug.

a) Jakie ustugi podlegaja kwalifikacji w firmie farmaceutycznej?
b) Wymagania specyficzne dla tego typu kwalifikacji dostawcdow.
c) Zakres kwalifikacji i rekwalifikacji.

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 %
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