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

o
2=
S22
S

> KRAJOWA ZBA GOSPODARCZA

SZKOLENIE NR 17-PIPFiWM-2020

Kwalifikacja dostawcow materiatow wyjsciowych, opakowaniowych,

odczynnikow i ustug.
10 marca 2020

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Szkolenie jest poswiecone wymaganiom GMP, jakim powinna odpowiada¢ kwalifikacja dostawcow
materialéw wyjsciowych, opakowaniowych, odczynnikéw i ustug.

Na szkoleniu praktyk przyblizy Panstwu, w oparciu o przyktady, wymagania prawne dotyczace tego
obszaru, przedstawi metody oceny i wyboru dostawcow, zwroci uwage na popekiane biedy.
Podczas szkolenia:

- dowiesz sie, w jaki sposdb prawidlowo przeprowadzi¢ kwalifikacje i rekwalifikacje dostawcow, jacy
dostawcy podlegaja wymogowi kwalifikacji

- dowiesz sie, z jakich narzedzi korzysta¢ przy kwalifikacji dostawcow

- dowiesz sie, jak kategoryzowac dostawcow

- dowiesz sie, w jaki sposéb ocenié spetnienie wymagan GMP przez dostawcow przy pomocy ankiet
jakosciowych i jak zaprojektowac ankiete jakoSciowa

- dowiesz sie, jak korzystac¢ z informacji zgromadzonych podczas kwalifikacji dostawcow

- dowiesz sie, jak uniknac¢ najczesciej popemianych btedow

Szkolenie skierowane jest do:

- Pracownikow Zapewnienia Jakosci

- Pracownikow Zaopatrzenia

- Pracownikow Kontroli Jakosci

- Audytoréw wewnetrznych

- 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 2024-04-27



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
2020-03-10
Rejestracja uczestnikow.

Wyklady cz. I

1. Wstep - ogélne wymagania prawne

2. Definicje: producent, dostawca, dystrybutor, posrednik, kwalifikacja dostawcow, ankieta jakosciowa,
lista kwalifikowanych dostawcow

3. Procedura kwalifikacji dostawcow

4. Rekwalifikacje dostawcow

5. Wprowadzanie nowego dostawcy

6. Strategia wyboru dostawcoéw alternatywnych

Lunch

Wyklady cz. II

1. Kwalifikacja dostawcédw materiatéw wyjsciowych i opakowaniowych

a) Uczestnicy procesu kwalifikacji w firmie farmaceutycznej (zakres odpowiedzialnosci)

b) Kryteria kwalifikacji dostawcow

c¢) Ankieta jakosciowa oraz inne narzedzia weryfikacji spelnienia wymagan GMP i innych przez dostawce
d) Audyt dostawcy

e) Podzial dostawcow na kategorie ze wzgledu na rézne kryteria

f) Lista kwalifikowanych dostawcéw (kluczowe informacje, jak i w jakim celu z niej korzystac)
g) Kwalifikacja a umowy zawierane z dostawcami

h) Kwalifikacja a wskazniki jakosciowe w Farmaceutycznym Systemie Jakosci

i) Ocena okresowa dostawcéw i rekwalifikacja

Przerwa

Wyklady cz. III

1. Kwalifikacja dostawcow odczynnikow

a) Wymagania specyficzne dla tego typu kwalifikacji dostawcéw
b) Zakres kwalifikacji i rekwalifikacji

2. Kwalifikacja dostawcdéw ustug

a) Jakie ustugi podlegaja kwalifikacji w firmie farmaceutycznej?
b) Wymagania specyficzne dla tego typu kwalifikacji dostawcéw
c) Zakres kwalifikacji i rekwalifikacji

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 %

Wydruk z dnia: Warszawa 2024-04-27



