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Certyfikowany audytor GMP Czes¢ I. Wprowadzenie do audytu.
Audyt dystrybucji materiatéw wyjsciowych (API i excipientéw, GDP
dla materiatow wyjsciowych, integralnos¢ tancucha dostaw) -

Szkolenie on-line
10 lutego 2021
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WYMAGANIA:

- komputer ze stabilnym podiaczeniem do Internetu,
- przegladarka internetowa,

- mikrofon, stuchawki.

Przed szkoleniem otrzymasz od nas informacje mailowa o sposobie polaczenia sie z platforma
szkoleniowa (link dostepu).

Na okoto 15 minut przed szkoleniem, zaprosimy Cie do wtaczenia sie do pokoju szkoleniowego w
celu

sprawdzenia Twojego potaczenia z platforma oraz przeslemy materiaty szkoleniowe (pdf).

Certyfikowany audytor GMP

Szanowni Panstwo,

Serdecznie zapraszamy na cykl szkolen typu master-class (praktyk- praktykom) poswieconych
zasadom prowadzenia audytow oraz inspekcji wewnetrznych w wytworni farmaceutycznej oraz jej
kontrahentéw. Grono naszych treneréw (czynni audytorzy) przedstawi Panstwu szereg przydatnych
wskazdéwek dotyczacych sposobu oraz zasad przygotowywania sie do audytu i jego realizacji.
Potwierdzeniem zdobycia umiejetnosci audytowania dla oséb, ktére wezma udziat we wszystkich
etapach tego cyklu oraz pozytywnie napisza test koncowy bedzie Certyfikat audytora GMP. Istnieje
rowniez mozliwo$¢ udzialu w wybranym etapie cyklu

Czesc I
Wprowadzenie do audytu. Audyt dystrybucji materiatow wyjsciowych (API i excipientow,
GDP dla materialow wyjsciowych, integralnos¢ tancucha dostaw).

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

W s$wietle aktualnych wymagan prawnych wytwdrca produktéw leczniczych zobligowany jest nie
tylko do przeprowadzania audytéw wytwarzania materialéw wyjsciowych ale réwniez ich dystrybugcji.
Stawia to duze wyzwania przed audytorami GMP wytwdrcy produktéw leczniczych. Proponowane
szkolenie stanowi pomoc w przygotowaniu sie do jego realizacji.

Podczas szkolenia:

- dowiesz sie, jakie wymagania powinien spemic ,,dobry” audytor

- poznasz metody i techniki audytowania

- otrzymasz praktyczne wskazowki jak przygotowac sie i poprawnie przeprowadzi¢ audyt oraz
sporzadzi¢ Raport

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

- dowiesz sie, na jakie zagadnienia nalezy zwrdci¢ szczegdlna uwage podczas audytowania
dystrybutoréw materiatow wyjsciowych

- na podstawie doswiadczen prowadzacego poznasz najczesciej wystepujace niezgodnosci w
procesie audytowania oraz w obszarze dystrybucji API i substancji pomocniczych

Szkolenie skierowane jest do:

- Audytoréw przeprowadzajacych audyty zewnetrzne i inspekcje wewnetrzne, a takze do:
- Personelu QC/QA, w tym pracownikéw zwalniajacych materiaty wyjSciowe do produkcji
- Personelu Dzialu Zaopatrzenia zaangazowanego w dostawy materiatow wyjsciowych

- Personelu Magazynow przyjmujacych dostawy materiatéw wyjsciowych, réwniez do:

- Pracownikow dystrybutora substancji czynnych 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 dzialu kontroli jakos$ci, koordynatora systeméw jakosci, do dyrektora ds. zarzadzania
jakoscia. Osoba Wykwalifikowana wytworcy oraz importera produktdw leczniczych z kilkunastoletnia
praktyka, audytor systemow 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. W latach 2011 - 2013 czlonek Zarzadu ISPE Polska.

Wydruk z dnia: Warszawa 2024-04-25



godzina

09:15 - 09:30
09:30 - 11:00

11:00 - 11:15
11:15 - 12:45

12:45 - 13:15
13:15 - 14:45

temat
2021-02-10
Rejestracja uczestnikow szkolenia

Wyklad cz. I

1. Wprowadzenie do audytu

- Podstawowe definicje i objasnienia dotyczace procesu audytowania

- Wymagania dotyczace audytorow (doswiadczenie, szkolenia, osobowos¢)

- Przygotowanie audytu (wybdr audytora wiodacego, zebranie informacji, opracowanie Planu audytu)
- Przeprowadzenie audytu (metodologie prowadzenia, spotkanie otwierajace, obserwacje audytowe,
spotkanie zamykajace)

- Dziatania poaudytowe (wymagania ad zawartosci Raportu z audytu, CAPA - komunikacja z
audytowanym)

Przerwa

Wyklad cz. II

2. Audyt dystrybucji materiatéw wyjsciowych

- Specyfika tancucha dostaw w dobie globalizacji

- Wymagania prawne oraz uzupetniajace wytyczne i interpretacje w kontekscie wymagan dla
dystrybutoréw oraz dla wytwoércow produktow leczniczych w zakresie dystrybucji materialow
wyjsciowych

- Zagadnienia, na ktore nalezy zwrécic¢ szczegdlna uwage podczas audytu dystrybucji (oméwienie
zasadniczych wymagan GDP, w tym integralnos¢ tancucha dostaw)

Przerwa

Wyklad cz. III

3. Najczesciej wystepujace niezgodnosci

- w procesie audytowania

- w zakresie przestrzegania zasad GDP przez dystrybutoréw materialéw wyjsciowych
4. Podsumowanie

Miejsce szkolenia:

ON-LINE
Warszawa

Cena szkolenia:

cena netto dla cztonkéw Izby: 800,00 PLN
cena netto dla pozostalych uczestnikéw: 800,00 PLN
do ceny nalezy doliczy¢ podatek VAT 23 %
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