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Przypominajace szkolenie GMP dla kadry kierowniczej

przedsiebiorstw farmaceutycznych - Szkolenie on-line
17 czerwca 2021
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WYMAGANIA:

- komputer ze stabilnym podigczeniem do Internetu,

- przegladarka internetowa,

- mikrofon, stuchawki.

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

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

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

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Jak wykazuja wyniki inspekcji, zarowno zewnetrznych jak i wewnetrznych, nadzér Kierownictwa
nad biezaca dobra praktyka wytwarzania w firmach farmaceutycznych nie zawsze jest zadowalajacy.
Wymdg nadzoru Kierownictwa Wytwdrni nad spetnieniem tych wymagan jest okreslony w prawie.
Celem szkolenia jest przypomnienie najwazniejszych wymagan GMP i odpowiedzialnosci
Kierownictwa, w ujeciu praktycznym.

Podczas szkolenia:

zostana przypomniane i omowione wymagania cGMP z uwzglednieniem zmian w zakresie:

- wytwarzania, importu i dystrybucji APi oraz produktow leczniczych

- Farmaceutycznego Systemu Jakosci

- produkcji i magazynowania

- kontroli jakosci

- dziatan zlecanych na zewnatrz

- reklamacji, wad jakosciowych i wycofania produktu

- obowigzkdéw i odpowiedzialnosci QP

Szkolenie skierowane jest do:

- Kierownictwa wyzszego i Sredniego szczebla zarzadzania oraz personelu zaangazowanego w
doskonalenie systemu jakosci.

Wykladowca - Malgorzata Jakdbiec

Absolwentka Politechniki Lodzkiej - 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 jakosci, do dyrektora ds. zarzadzania jakoscia. Osoba Wykwalifikowana
wytworcy oraz importera produktow leczniczych z kilkunastoletnig praktyka, audytor systemow
jakosci, szkoleniowiec, konsultant ds. wdrozen - praktyka we wdrazaniu, utrzymaniu i doskonaleniu
systemow 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 cztonek zarzadu ISPE Polska.
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godzina temat
2021-06-17
09:15-09:30 Rejestracja uczestnikow szkolenia

09:30-11:00 Wyklad cz. I
1. Wstep
- Rozwdj wymagan GMP (krdtkie przypomnienie); przyczyny zmian w prawie
2. Farmaceutyczny System Jakosci - odpowiedzialnosc¢ i rola kierownictwa
- Zarzadzanie zmianami
- Zarzadzanie ryzykiem, w tym planowane zmiany wytycznych
- System CAPA
- Przeglad jakosci produktu
- Przeglad zarzadzania i ciagte doskonalenie
3. Pracownicy
- Personel kluczowy
- QP - odpowiedzialnos¢ MAH-a a odpowiedzialnos¢ QP
11:00 - 11:15 Przerwa

11:15-12:45 Wyklad cz. II
4. Pomieszczenia i urzadzenia
5. Produkcja
- Wymagania w zakresie zanieczyszczen krzyzowych
- Ocena i kwalifikacja dostawcow materiatlow wyjsciowych i opakowaniowych
- Lancuch dostaw - weryfikacja, umowy z dostawcami
- Badanie materiatlow z uwzglednieniem redukcji badan
6. Dokumentacja
- Wymagania dla systemu dokumentacji
- Zapewnienie integralnosci danych - rola kierownictwa
7. Kontrola jakosci
- Zadania, obowiazki i uprawnienia

12:45-13:15 Przerwa

13:15-14:45 Wyklad cz. III
8. Dzialania zlecane na zewnatrz
- Umowy i zmiany do umow
- Weryfikacja zleceniobiorcow
9. Reklamacje, wady jakosciowe i wycofanie produktu
10. Dyskusja i podsumowanie

Miejsce szkolenia:

ON-LINE

Warszawa

Cena szkolenia:

cena netto dla cztonkéw Izby: 800,00 PLN

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