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WYMAGANIA:

 - komputer ze stabilnym podłączeniem do Internetu,
 - przeglądarka internetowa,
 - mikrofon, słuchawki.

Przed szkoleniem otrzymasz od nas informację mailową o sposobie połączenia się z platformą
szkoleniową (link dostępu). 
Na około 15 minut przed szkoleniem, zaprosimy Cię do włączenia się do pokoju szkoleniowego w
celu sprawdzenia Twojego połączenia z platformą oraz prześlemy materiały szkoleniowe (pdf).

Dlaczego warto uczestniczyć  w szkoleniu?
Outsourcing różnych działań związanych z ustawowo rozumianym wytwarzaniem produktów
leczniczych, jest zjawiskiem bardzo powszechnym. Wymagania prawne w tym zakresie służą
 ograniczeniu ryzyka dla jakości i dostępności produktów leczniczych. Szkolenie ma na celu
omówienie tych wymagań w ujęciu praktycznym, ze wskazaniem zagrożeń.

Podczas szkolenia:
- obowiązujące przepisy dotyczące działań zlecanych na zewnątrz zostaną szczegółowo omówione w
ujęciu praktycznym,
- przedstawione będą wskazówki dotyczące uzgadniania umów, zarówno co do treści, jak i personelu
w tym uczestniczącego oraz nadzorowania ich jako dokumentu systemowego,
- omówione będą odpowiedzialności stron umowy,
- na podstawie wieloletniego doświadczenia szkolącego, wskazane zostaną zagadnienia na które
należy zwrócić szczególną uwagę, aby uniknąć niezgodności.

Szkolenie skierowane jest do:
- pracowników działów zapewnienia jakości, kontroli jakości, produkcji, a także działów
logistyki/zaopatrzenia, którzy zaangażowani są w działania związane zlecanymi na zewnątrz
działaniami, w tym zakupami i dostawami materiałów wyjściowych,
- audytorów, Osób Wykwalifikowanych.

Wykładowca: Małgorzata Jakóbiec
Absolwentka Politechniki Łódzkiej - Wydział Chemii Spożywczej / Biochemia Techniczna,
Podyplomowego Studium Farmacji Przemysłowej oraz Studium Biznesu i Marketingu. 30 lat pracy w
przemyśle farmaceutycznym na stanowiskach od specjalisty technologa w laboratorium, poprzez
kierownika działu kontroli jakości, koordynatora systemów jakości, do dyrektora ds. zarządzania
jakością. Osoba Wykwalifikowana wytwórcy oraz importera produktów leczniczych z kilkunastoletnią
praktyką, audytor systemów jakości, szkoleniowiec, konsultant  ds. wdrożeń - praktyka we wdrażaniu,
utrzymaniu i doskonaleniu systemów opartych na GMP, GLP, GDP, ISO 9001, ISO 22 000, ISO 22
716.  Doświadczenie zawodowe zdobywała w firmach: Pabianickie Zakłady Farmaceutyczne Polfa
S.A. / Grupa Adamed, SP Medical Member of SP Group A/S, PPH EWA S.A.,  SENSILAB Polska, Nord
Farm Sp. z o.o., Biogened S.A. W latach 2011 – 2013 członek Zarządu ISPE Polska.
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godzina temat
2022-10-28

09:15 - 09:30 Rejestracja uczestników szkolenia
09:30 - 11:00 Wykład cz. I

1. Wprowadzenie
 1.1. Definicje i wyjaśnienia
 1.2. Przyczyny rosnącej skali outsourcingu w przemyśle farmaceutycznym
2. Aktualne wymagania prawne w zakresie działań zlecanych na zewnątrz
 2.1. Zakres działań objętych tymi wymaganiami
 2.2. Nadzór Głównego Inspektora Farmaceutycznego

11:00 - 11:15 Przerwa
11:15 - 12:45 Wykład cz. II

3. Umowa kontraktowa
 3.1. Uzgodnienia techniczne umowy
        - Pracownicy uczestniczący w uzgodnieniach
 3.2. Umowa jako dokument systemowy
        - Poprawne nadzorowanie dokumentu

12:45 - 13:15 Przerwa
13:15 - 14:45 Wykład cz. III

4. Zarządzanie procesami zlecanymi na zewnątrz
 4.1. Odpowiedzialność Zleceniodawcy
 4.2. Odpowiedzialność Zleceniobiorcy
 4.3. Odpowiedzialność kontraktowa za niedostępność produktu
 4.4. Komunikacja między stronami
 4.5. Nadzór nad prawidłową realizacją zleconych działań
        - Audyt, jako jedno z narzędzi
5. Integralność danych w kontekście działań zlecanych na zewnątrz  

Miejsce szkolenia:
ON-LINE
Warszawa
Cena szkolenia:
cena netto dla członków Izby: 800,00 PLN
cena netto dla pozostałych uczestników: 800,00 PLN
do ceny należy doliczyć podatek VAT 23 %

 

 
 


