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Obowiazki i rola QP w ujeciu zmienionego Aneksu 16 - spojrzenie

okiem praktyka.
28 maja 2019

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Nowy Aneks 16 uwzglednia gwattowne zmiany zachodzace w ostatnich latach w krajobrazie
farmaceutycznym. Ocenia sie, ze w znacznym stopniu dotyczy niemal kazdej zmiany w
prawodawstwie, ktora miata miejsce w ciggu ostatnich czternastu lat. Wszystkie te zmiany zostana
omdwione podczas szkolenia w ujeciu praktycznym.

Podczas szkolenia:

- jesli przygotowujesz sie do petienia funkcji QP, dowiesz sie jaki jest zakres jej odpowiedzialnosci
oprdcz tradycyjnej odpowiedzialnosci zwiazanej z podejmowaniem decyzji o zwolnieniu lub
niedopuszczeniu serii produktu leczniczego do obrotu,

- dowiesz sie jakie dokladnie zmiany w tym zakresie wprowadza Aneks16 , w tym m.in. ktére
obowigzki moga by¢ delegowane, a ktére QP musi wykonac osobiscie,

- jesli juz pemisz te funkcje, zweryfikujesz swoje dziatania, bedziesz mie¢ mozliwos¢ uczestniczenia
w dyskusji jak w praktyce wdrozy¢ i spelni¢ nowe wymagania.

Szkolenie skierowane jest do:

- pracownikéw petniacych funkcje Osoby Wykwalifikowanej wytwdrcy/importera produktéw
leczniczych

- pracownikéw przygotowujacych sie do petnienia tej funkcji

- menedzeréow Zapewnienia Jakosci

Wykladowca Malgorzata Jakdbiec

Absolwentka Politechniki L.odzkiej - Wydziat Chemii Spozywczej / Biochemia Techniczna oraz
Podyplomowego Studium Farmacji Przemystowej. 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 produktow
leczniczych z kilkunastoletnia praktyka, audytor systeméw 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.
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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
2019-05-28
Rejestracja uczestnikow szkolenia

Wyklady cz.1
1. Osoba Wykwalifikowana w aktach prawnych (zmiany dotyczace QP, przyczyny zmian)

2. Obowiazki i odpowiedzialno$¢ QP w Aneksie 16
- Obowiazki wykonywane osobiscie i delegowane
- Odpowiedzialnos¢ MAH-a a odpowiedzialno$¢ QP

Lunch

Wyklady cz.1I

3. Certyfikacja i zwolnienie jakoSciowe serii

- Wiedza QP i znajomos$¢ etapow wytwarzania, za ktore bierze odpowiedzialnos¢

- Dokumentacja rejestracyjna certyfikowanego produktu (dostepnos¢ dla QP, zawartos$¢, zapewnienie
zgodnosci certyfikowanej serii, etc.)

- Farmaceutyczny System Jakosci wytwdrcy/importera produktu (zgodno$¢ z wymaganiami na kazdym
etapie wytwarzania certyfikowanego produktu, wiedza QP nt. FS] wytwdrcy/importera)

- Podzial odpowiedzialnosci miedzy QP certyfikujacymi serie/poswiadczajacymi etap wytwarzania
(Umowy, procedury, etc.)

- Préby i kontrola produktu importowanego (reprezentatywnos¢ préb, warunki pobrania w kraju trzecim,
etc.)

- Certyfikacja serii importowanego produktu pochodzacych z tej samej serii produktu luzem

- Dobra Praktyka Dystrybucji produktu, w tym organizacja transportu (ocena warunkéw transportu,
dostepnosc¢ zapiséw dla QP etc.)

- Lancuch dostaw materialow wyjsciowych oraz produktu (wymagania, dostepnosc

Przerwa

Wyktady cz.III
4. Warunki zwolnienia serii do obrotu (zabezpieczenie przed zwolnieniem do obrotu przed certyfikacja)

5. Podsumowanie
- Nadzér QP nad zapewnieniem bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci produktu leczniczego
- Wystepujace problemy - jak sprosta¢ wymaganiom w codziennej praktyce?

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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