Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdéw Medycznych

POLFARMED \g

ul. kucka 2/4/6, 00-845 Warszawa
tel. 022/654 53 52, 654 53 51; fax 022/ 654 54 20 1
www.polfarmed.com.pl, szkolenial @polfarmed.com.pl (

Rejestr Instytucji Szkoleniowych Nr 2.14/00175/2007
CZLONEK:

Krajowej Izby Gospodarczej

} KRAJOWA IZBA GOSPODARCZA

SZKOLENIE NR 9-PIPFiWM-2020

FLancuch dostaw: wymagania, weryfikacja, ocena.
11 lutego 2020

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Na szkoleniu w sposob praktyczny bedziecie mieli Panstwo mozliwo$¢ dowiedzie¢ sie jak
zidentyfikowa¢ uczestnikow tancucha dostaw substancji czynnych i pomocniczych, w jaki sposéb
zapewnic jego identyfikowalnos¢, jak go ocenia¢ i weryfikowac aktualnosé.

Zdobyte informacje beda pomocne ocenie odchylen zwigzanych z dostawami, w kwalifikacji
dostawcéw oraz w wyborze nowych dostawcoéw materiatow wyjsciowych.

Podczas szkolenia:

- dowiesz sie, jak sprosta¢ obecnym wymaganiom prawnym dla tafiicucha dostaw materiatléw
wyjsciowych

- dowiesz sie jak prawidlowo udokumentowac i weryfikowac tancuch dostaw (okresowo i podczas
przyjecia dostaw)

- dowiesz sie, na co zwrdci¢ uwage podczas audytow uczestnikéw tancucha dostaw

- dowiesz sie, jak postepowac z odchyleniami zwigzanymi z fancuchem dostaw

Szkolenie skierowane jest do:

- Pracownikow dziatu Kontroli Jakosci

- Pracownikow Zapewnienia Jakosci

- Pracownikow Magazynu

- Pracownikow dziatu Zaopatrzenia i dystrybucji
- Audytoréw wewnetrznych i zewnetrznych

- Oséb Wykwalifikowanych

Wykladowca - Jolanta Kowalska

Doktor nauk biologicznych w zakresie biochemii z 14 letnim stazem pracy w przemysle
farmaceutycznym.

Bogata praktyka w zakresie dziatan wykonywanych w Kontroli Jakosci i Systemie Zapewnienia
Jakosci, takze w ramach obowiazkéw Osoby Wykwalifikowanej i Osoby upowaznionej do zwalniania
substancji czynnych.

Doswiadczenie w pracach badawczo-rozwojowych, opracowywaniu i uzgadnianiu dokumentacji
rejestracyjnej oraz opracowywaniu dokumentacji systemowe;.

Audytor GMP, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 17025.

Obecnie pracuje w GxP PROJEKT JOLANTA KOWALSKA.

Wydruk z dnia: Warszawa 2024-04-23



godzina temat
2020-02-11
10:00 - 10:30 Rejestracja uczestnikow szkolenia

10:30 - 12:00 Wyklad cz.I
1. Wymagania prawne
2. Definigje: tancuch dostaw, producent, dostawca, dystrybutor, posrednik, identyfikowalnos¢ i ocena
taficucha dostaw
3. Procedury wewnetrze zwiazane z fancuchem dostaw
4. Lancuch dostaw dla substancji czynnej
5. Lancuch dostaw dla substancji pomocniczej

12:00 - 12:45 Lunch

12:45 - 14:15 Wyklad cz.II

. Opracowanie tancucha dostaw - metody i Zrédta danych

. Zatwierdzanie tancucha dostaw

. Identyfikowalno$¢ tancucha dostaw

. Weryfikacja i ocena tafcucha dostaw podczas dostawy materiatdw
. Dokumentowanie weryfikacji taficucha dostaw

. Ocena okresowa tancucha dostaw

. Lancuch dostaw a kwalifikacja dostawcow

14:15-14:30 Przerwa

14:30 - 16:00 Wyklad cz.III
1. Warunki transportu i magazynowania materiatléw a tancuch dostaw
2. Postepowanie z odchyleniami stwierdzonymi podczas weryfikacji tanicucha dostaw (rodzaje,
zastosowanie analizy ryzyka)
3. Audyt uczestnikow tancucha dostaw

16:00 - 16:15 Zakonczenie szkolenia. Rozdanie certyfikatow.

N UL WN -

Miejsce szkolenia:

Warszawa (dokladny 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 %

Wydruk z dnia: Warszawa 2024-04-23



