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Zarzadzanie reklamacjami produktu leczniczego.
24 maja 2019

Szanowni Panstwo, uprzejmie zapraszamy na szkolenie typu master class (praktyk- praktykom),
poswiecone zarzadzaniu reklamacjami zgtaszanymi do dostawcow materiatéw wyjsciowych i
opakowaniowych oraz reklamacjami produktéw leczniczych. Na szkoleniu w sposob praktyczny
bedziecie mieli Panstwo mozliwos¢ dowiedzie¢ sie, w jaki sposéb przeprowadzi¢ i udokumentowac
postepowanie reklamacyjne produktu leczniczego, unikajac bledéw i zapobiegajac ponownemu ich

wystapieniu.

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

- Dowiesz sie, jak zarzadza¢ reklamacjami zgodnie z wymaganiami prawnymi.

- Dowiesz sie, jak powinna wyglada¢ wewnetrzna procedura zarzadzania reklamacjami.

- Dowiesz sie, jak wykorzystywac analize ryzyka w procesie zarzadzania reklamacjami w celu analizy
przyczyn wystapienia reklamacji oraz zaplanowania dziatan korygujacych i zapobiegawczych.

- Dowiesz sie, jak dokumentowac¢ postepowania reklamacyjne i wykonywac okresowe przeglady.

Szkolenie skierowane jest do:

- Pracownikow dzialu kontroli jakos$ci

- Pracownikow zapewnienia jakosci

- Os6b Wykwalifikowanych

- Innych o0s6b zaangazowanych w proces reklamacyjny w firmie
- Audytoréw wewnetrznych i zewnetrznych

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
2019-05-24
Rejestracja uczestnikow szkolenia

Wyklady cz.1

1. Wymagania prawne

2. Procedury wewnetrzne zwiazane z postepowaniami reklamacyjnymi

3. Reklamacje zgtaszane do dostawcow materialéw wyjsciowych i opakowaniowych

Lunch

Wyklady cz.1I

Wyktady cz. IT - 1,5 godz.

. Odpowiedzialnos¢ personelu w zarzadzaniu reklamacjami produktéw leczniczych
. Klasyfikacja reklamacji produktéw leczniczych

. Przebieg prawidtowego postepowania reklamacyjnego:

. przyjecie reklamacji

. postepowanie wyjasniajace

. analiza pierwotnych przyczyn wystapienia reklamacji

. dziatania korygujace i zapobiegawcze

. dokumentowanie postepowania reklamacyjnego

. Uznanie i odrzucenie reklamacji produktu leczniczego

. Postepowanie reklamacyjne a wycofanie produktu leczniczego z obrotu
. Postepowania reklamacyjne w wytwarzaniu kontraktowym

. Ocena i przeglady reklamacji: wskazniki jakosci, trendy

N UTER D OO0 T WN -

Przerwa

Wyklady cz.11I
1. Przyktadowe postepowania reklamacyjne produktow leczniczych (przebieg postepowania,
zastosowanie analizy ryzyka itp.)

Zakonczenie szkolenia. Rozdanie certyfikatow.

Miejsce szkolenia:

Warszawa (doktadny adres podamy w terminie p6zniejszym)

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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