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Dystrybucja materialéw wyjsciowych zapewniajgca wlasciwa jakosé

surowcow do produkcji lekow.
15 pazdziernika 2019

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Zagrozenia i ryzyka w tancuchu dostaw API i substancji pomocniczych w dobie globalizacji ciagle
stanowia duze wyzwanie dla jego uczestnikow. Konsekwencje tych zagrozen sa niebezpieczne dla
pacjenta, stad oczekuje sie, ze materialy wyjsciowe beda dystrybuowane w sposéb zapewniajacy ich
stabilna jakos¢, brak zanieczyszczen i bedzie zapewniona identyfikowalnos¢ oraz integralnosé¢
tafnicucha dostaw. Jak sprosta¢ tym wymaganiom? Odpowiedz jest celem szkolenia.

Podczas szkolenia:

- usystematyzujesz wiedze nt. aktualnych wymagan prawnych obowiazujacych wytworcow w
zakresie dystrybucji materiatow wyjsciowych oraz poznasz przewodniki do zastosowania w tym
zakresie,

- bedziesz uczestnikiem dyskusji nt. przyczyn wprowadzenia zmian prawa w tym zakresie,

- omOwione zostana zasady Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej zaréwno dla API, jak i substancji
pomocniczych,

- poznasz podejscie proponowane przez praktyka przy opracowywaniu strategii zarzadzania
lancuchem dostaw,

- otrzymasz wskazdwki jakie zasady stosowac przy sporzadzaniu umow z dostawcami materiatéw
wyjsciowych oraz, jak w praktyce zapewnic ich realizacje.

Szkolenie skierowane jest do:

- Pracownikow Dzialéw: Zapewnienia JakosSci, Zaopatrzenia, Logistyki;
- Audytoréw audytujacych dostawcow materiatdow wyjsciowych;

- Audytoréw wewnetrznych;

- Os6b Wykwalifikowanych;

- Dystrybutoréw API i substancji pomocniczych.

Wykladowca - Malgorzata Jakobiec

Absolwentka Politechniki L.odzkiej - Wydziat Chemii Spozywczej / Biochemia Techniczna,
Podyplomowego Studium Farmacji Przemystowej oraz Studium Biznesu i Marketingu. 30 lat pracy w
przemysle farmaceutycznym na stanowiskach od specjalisty technologa w laboratorium, poprzez
kierownika dziatu kontroli jako$ci, koordynatora systeméw jakosci, do dyrektora ds. zarzadzania
jakoscia. Osoba Wykwalifikowana wytwoércy oraz importera produktow leczniczych z kilkunastoletnia
praktyka, audytor systemow jakosci, szkoleniowiec, konsultant ds. wdrozen - praktyka we wdrazaniu,
utrzymaniu i doskonaleniu systemoéw 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
2019-10-15
Rejestracja uczestnikow szkolenia

Wyklad cz.I

1. Wprowadzenie

- Podstawowe definicje i pojecia z zakresu dystrybucji materiatléw wyjsciowych

- Specyfika farmaceutycznego tafiicucha dostaw - najczesciej wystepujace problemy oraz zagrozenia;
przyktady krytycznych incydentow

2. Wymagania prawne oraz przewodniki w zakresie dystrybucji materialéw wyjsciowych; gtéwne obszary
zmian

Lunch

Wyklad cz.II

3. Implementacja Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

- dla API

- dla substancji pomocniczych,

jako zasadniczy sposéb ochrony legalnego tancucha dostaw i zapobiegania obnizeniu jakosci materiatéw
wyjsciowych

4. Zarzadzanie tancuchem dostaw materiatow wyjsciowych

- Zintegrowanie elementow jakosciowych tancucha z farmaceutycznym systemem jakosci.

Przerwa

Wyklad cz.III

5. Lancuch dostaw materialéw wyjsciowych w praktyce

- W jaki sposéb kontrolowac tancuch dostaw?

- Jak zapewni¢ wlasciwe warunki transportu?

- Umowy z dostawcami/dystrybutorami/operatorami logistycznymi
6. Podsumowanie i dyskusja

Zakonczenie szkolenia. Rozdanie certyfikatow.

Miejsce szkolenia:

Warszawa (doktadny adres podamy pdzniej)

Cena szkolenia:

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