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Udziat QP w realizacji spetienia wymagan Farmaceutycznego

Systemu Jakosci - praktyczne wskazéwki.
28 czerwca 2019

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Dobrze wyszkolona Osoba Wykwalifikowana to jeden z czynnikow sukcesu firmy farmaceutycznej. Jej
doswiadczenie i umiejetnosci powoduja, iz jest ona postrzegana, nie tylko jako osoba certyfikujaca
serie do obrotu, ale réwniez jako osoba stojaca na strazy zapewnienia jakosci produktu leczniczego
Na przestrzeni lat zadania i zakres dziatan QP zostaly rozszerzone.

Podczas szkolenia:

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

- jesli juz peisz te funkcje, zweryfikujesz swoje dziatania, bedziesz mie¢ mozliwos¢ uczestniczenia
w dyskusji na ten temat

- dowiesz sie w jaki sposéb QP powinna bra¢ udziat w spelnieniu wymagan Farmaceutycznego
Systemu Jakosci, w szczegolnosci w kontekscie zmian wprowadzonych w Aneksiel6

Szkolenie skierowane jest do:

- pracownikéw pelniacych funkcje Osoby Wykwalifikowanej wytwdrcy/importera produktéw
leczniczych

- pracownikéw przygotowujacych sie do pelnienia tej funkcji

- menedzerow 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 temat
2019-06-28
10:00 - 10:30 Rejestracja uczestnikow szkolenia

10:30 - 12:00 Wyklady cz.I
1. Wprowadzenie
- Osoba Wykwalifikowana w aktach prawnych
- Przyczyny zmian w zakresie dzialania i odpowiedzialnosci QP

2. Dziatania i zakres odpowiedzialnosci QP w obszarze:
- Wytwarzanie kontraktowe

- Dzialania wyjasniajace

- Przeglad Jakos$ci Produktu

- Badania stabilnosci

- Proby referencyjne i archiwalne

- Zatwierdzanie zmian

- Reklamacje i wycofania

- Audyty / inspekcje

- QP a Pharmacovigilance

- QP a farmaceutyczny tancuch dostaw

12:00 - 12:45 Lunch

12:45 - 14:15 Wyklady cz.1I
3. Postepowanie z odchyleniami - nadzér QP nad zapewnieniem bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci
produktu leczniczego:
- Warunki certyfikacji serii z odchyleniem
- Zastosowanie procedury zarzadzania ryzykiem

4. Zmiany w zakresie obowiazkow i odpowiedzialnosci QP w nowym Aneksie 16.
- Obowiazki wykonywane osobiscie i delegowane.
- Odpowiedzialnos¢ MAH-a a odpowiedzialno$¢ QP.

14:15-14:30 Przerwa

14:30 - 16:00 Wyklady cz.III
5. Wystepujace problemy - dyskusja

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 %
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