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Zarzadzanie reklamacjami produktu leczniczego - Szkolenie on-line
11 maja 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 wlaczenia sie do pokoju szkoleniowego w
celu

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

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Szkolenie jest poswiecone zarzadzaniu reklamacjami zgtaszanymi do dostawcow materiatow
wyjsciowych i opakowaniowych oraz reklamacjami produktéw leczniczych. Na szkoleniu poznasz
praktyczne sposoby prowadzenia i dokumentowania postepowan reklamacyjnych produktu
leczniczego, unikajac bteddw i zapobiegajac ponownemu ich wystapieniu.

Podczas szkolenia dowiesz sie:

- Jak zarzadza¢ reklamacjami zgodnie z wymaganiami prawnymi?

- Jak powinna wyglada¢ wewnetrzna procedura zarzadzania reklamacjami?

- Jak wykorzystywac¢ analize ryzyka w procesie zarzadzania reklamacjami, w celu analizy przyczyn
wystapienia reklamacji oraz zaplanowania dziatan korygujacych i zapobiegawczych?

- Jak dokumentowac postepowania reklamacyjne i wykonywaé okresowe przeglady?

Szkolenie skierowane jest do:

- Pracownikow dziatu Kontroli Jakosci

- Pracownikow Zapewnienia Jakosci

- Oséb Wykwalifikowanych

- Innych o0s6b zaangazowanych w proces reklamacyjny w firmie
- Audytoréw wewnetrznych i zewnetrznych

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;j.

Znajomos¢ ISO 22000, HACCP, IFS i BRC.

Audytor GMP, I1SO 9001, ISO 14001, ISO 15189 oraz ISO 17025.

Obecnie pracuje w GxP PROJEKT JOLANTA KOWALSKA.
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godzina temat
2021-05-11
09:15-09:30 Rejestracja uczestnikow szkolenia

09:30-11:00 Wyklad cz. 1
1. Wymagania prawne
2. Procedury wewnetrzne zwiazane z postepowaniami reklamacyjnymi
3. Reklamacje zgtaszane do dostawcow materialéw wyjsciowych i opakowaniowych

11:00-11:30 Przerwa

11:30 - 13:00 Wyklad cz. II
1. Odpowiedzialnos¢ personelu w zarzadzaniu reklamacjami produktow leczniczych
. Klasyfikacja reklamacji produktéw leczniczych
. Przebieg prawidtowego postepowania reklamacyjnego:
. przyjecie reklamacji
. postepowanie wyjasniajace
. analiza pierwotnych przyczyn wystapienia reklamacji
. dziatania korygujace i zapobiegawcze
. dokumentowanie postepowania reklamacyjnego
. Uznanie i odrzucenie reklamacji produktu leczniczego
. Postepowanie reklamacyjne a wycofanie produktu leczniczego z obrotu
. Postepowania reklamacyjne w wytwarzaniu kontraktowym
. Ocena i przeglady reklamacji: wskazniki jakosci, trendy

13:00 - 13:15 Przerwa

13:15-14:45 Warsztaty cz. 111
1. Przyktadowe postepowania reklamacyjne dla produktu leczniczego (przebieg postepowania,
zastosowanie analizy ryzyka itp.)
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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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