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Cerrified Global Education

Pharma SOP Manager

Warsztaty: Tworzenie dokumentacji jakoSciowej w firmie farmaceutycznej

CERTYFIKAT

uzyskat tytut

Certyfikowany
Pharma SOP Manager

10-11 maja 2016, Warszawa

Zdobyt wiedze i umiejetnosci z zakresu:

- prawnych aspektow inspekcji
farmaceutycznej, sanitarnej

- wymogow regulatora w zakresie
dokumentacji jakosciowej

- podziatu kompetencji w obszarze
zarzadzania jako$cig

- metodyki tworzenia dokumentacji w Spotce

- procesow szkolenia personelu

Wziat udziat w warsztatach z zakresu
Pisania procedury

¥ CCE

PROWADZACY:

tel.: 22651 80 75

fax: 22 203 40 52

; Senior Manager QA, Baxter

GLOWNE ZAGADNIENIA:

Otoczenie regulacyjne branzy

Inspekcja farmaceutyczna i sanitarna

- zakres dokumentacyjny

Inspekcja sanitarna - procedura odwotawcza
Dokumentacja jakoSciowa przedsiebiorstwa
- dokumenty kluczowe

Podziat kompetencji: ISO-QP-QA

Metodyka tworzenia dokumentacji w Spotce
Opracowanie przyktadowej procedury

na podstawie zadanego stanu faktycznego
Szkolenia

Przeglad dokumentacji i kontrola zmian

DOMINIKA GOEBEL-MAJEWSKA, MICHAL TRACZ,

Prawnik,

Polska Sp. z o0.0. Kancelaria DZP

WALERY ARNAUDOVW,
Prawnik,
Kancelaria DZP

JAN PACHOCKI,

Aplikant Radcowski,
Kancelaria DZP

kom.: 501 165 652 e-mail: info@certge.pl www.certge.pl
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Pharma SOP Manager

Dlaczego warto
wzia¢ udziat:

» Uzyskanie wiedzy z zakresu

ram prawnych inspekcji
farmaceutycznych i sanitarnych
pod katem wymogow
dokumentacyjnych

oraz praw kontrolowanego

Przesledzenie petnego procesu
opracowywania dokumentacji
jakoSciowej w przedsiebiorstwie

MozliwoS¢ usystematyzowania
dotychczasowej wiedzy oraz
szansa na wymiane doSwiadczen
Z innymi uczestnikami,
szczegOlnie

w trakcie ¢wiczen zespotowych

» Sposobnosé uczestnictwa

w tworzeniu Dobrej Praktyki
Dokumentacyjnej

Szanowni Panstwo,

Certified Global Education ma zaszczyt zaprosi¢ do
uczestnictwa w warsztatach Certyfikowany Pharma SOP
Manager, ktére odbedg sie w dniach 10 - 11 maja 2016 r.
w Warszawie.

Do udziatu w spotkaniu zapraszamy Petnomocnikéw ds.
Systeméw Jakosci, Manageréw i Kierownikéw Biur i Dziatow
Jakosci, Osoby Wykwalifikowane jak i Osoby Odpowiedzialne.
Zapraszamy wszystkich bioracych udziat w tworzeniu
dokumentacji jakosciowej Spotki.

Jako profesjonalisci, jesteScie Panstwo Swiadomi wagi,

jaka dokumentacja jakoSciowa odgrywa w przedsiebiorstwie
dziatajacym w obszarze farmacji. W ramach
przeprowadzanych inspekcji przez organy nadzoru czy
auditow przez Panstwa kontrahentow biznesowych to
dokumenty ,méwig” za Panstwa i dajg obraz rzeczywistosci,
ktérag Panstwo, na co dzien ksztattujecie.

Warsztaty do udziatu, w ktérych zapraszamy Panstwa majg
za cel przekazanie maksimum wiedzy z zakresu prawnych
aspektow inspekcji farmaceutycznej, sanitarnej.
Wyjasnienia ewentualnych watpliwosci natury prawnej

z zakresu zmian w obowiagzujacych standardach GMP

i GDP. Jednakze znamienita cze$¢ warsztatow poswiecona
zostanie szczegotowemu przeanalizowaniu metodyki
prawidtowego tworzenia dokumentacji jakosciowej

w Spétce. Uczestnicy spotkania pochylg sie nad takimi
zagadnieniami jak miedzy innymi:

» podziat kompetencji w obszarze zarzadzania jakoScig,
» wymogami regulatora w zakresie dokumentacji,

» doborowi wtasciwego jezyka dokumentu

» procesowi szkolenia personelu.

Profil warsztatéw zaktada aktywny udziat uczestnikow
spotkania.

Zachecamy do udziatu w warsztatach Certyfikowany
Pharma SOP Manager!

W przypadku jakichkolwiek pytan pozostajemy do Panstwa
dyspozycji.

KONTAKT: Mariusz Kowalski
Tel. 22 651 80 75, 501 165 652
e-mail: m.kowalski@cge.edu.pl

tel.: 22 651 80 75 fax: 22 203 40 52 kom.: 501 165 652 e-mail: info@certge.pl www.certge.pl



Pharma SOP Manager

DZIEN I - 10 MAJA 2016 (WTOREK)

PROGRAM KURSU

10-11
maja 2016
Warszawa

Dzien Il - 11 MAJA 2016 (SRODA)

09.00 Otoczenie regulacyjne branzy
» Nowosci w zakresie wymogdéw GMP i GDP
» Kwestie watpliwe i proby znalezienia rozwigzania
» Proponowane zmiany

Przerwa na kawe

Inspekcja farmaceutyczna

» Prawa kontrolowanego

» Zakres inspekcji - dokumenty kluczowe
bedace przedmiotem zainteresowania

» ZawartoS¢ protokotu koncowego

Inspekcja sanitarna

» Prawa kontrolowanego

» Zakres inspekcji - dokumenty kluczowe bedace
przedmiotem zainteresowania

» Procedura odwotawcza

Prowadzacy: Walery Arnaudow, Michat Tracz,
Jan Pachocki, Kancelaria Prawna DZP

Przerwa na obiad

Zachowania Audytowe kluczem do sukcesu:
» Co robi¢ a czego unikac

- 10 przykazah zachowania
» Wiecej szkody niz pozytku

- uzywanie wtasciwego jezyka
» Techniki zadawania pytan

i umiejetne odpowiadanie
Dokumentacja jakoSciowa przedsiebiorstwa
- dokumenty kluczowe
» Jaki zakres proceséw musi zostac
udokumentowany?
Wymogi regulatora
Oczekiwania i wymogi inspektorow
Harmonizacja
Dobra Praktyka Dokumentacyjna? Czym jest?
Czym powinna byé? Czy warto utworzyc?
Przerwa na kawe

Podziat kompetencji

» Petnomocnik Systemu ISO

» Osoba Wykwalifikowana

» Kierownik Dziatu JakosSci/ Quality Assurance
Manager

Prowadzaca: Dominika Goebel-Majewska, Senior

Manager QA, Baxter Polska Sp. z 0.0.

16.30 Zakonczenie pierwszego dnia

10.30
10.45

12.00

13.00
14.00

14.30

vVVvyvyy

15.30
15.45

tel.: 226518075  fax: 22 203 40 52

kom

09.00

10.00

11.00
11.15

12.15
13.15

14.00

15.00
15.15

16.15

.. 501 165 652

Metodyka tworzenia dokumentacji w Spétce

» Od czego zaczgc?

» Rozeznanie wewnetrznych potrzeb

» Powotanie zespotéw czy praca indywidualna?
Jaki model pracy wybraé?

Piszemy procedury

» Dobdr jezyka

> Wiasciwy dobor sygnatariuszy dokumentu

» Oznaczenie odpowiedzialnosci

» Czy korzysta¢ z szablonéw?

Przerwa na kawe

Zespotowe pisanie procedury - ¢wiczenia

Uczestnicy zostang podzieleni na zespoty,

ktdrych zadaniem bedzie opracowanie

przyktadowej procedury na podstawie

zadanego stanu faktycznego

Przerwa na obiad

Omowienie opracowanej dokumentacji

> Uwagi

» Opracowanie szablonu dokumentacji
- elementy ,must be”

Szkolenia

» Odbiorcy szkolen

» Efektywne szkolenie, czyli jakie?

» Samoszkolenie czy jednak szkolenia
wewnetrzne prowadzone przez wiascicieli
procesow?

Przerwa na kawe

Przeglad i zmiana

» Przeglad dokumentac;ji? Jak czesto? Czy warto
okreslaé precyzyjnie?

» Kontrola zmian- czym jest? Czy by¢ powinna?

» Zmiany wynikte z przeprowadzonych inspekcji
zewnetrznych i wewnetrznych

Prowadzaca: Dominika Goebel-Majewska,

Senior Manager QA, Baxter Polska Sp. z 0.0.

Zakonczenie i wreczenie certyfikatow

e-mail: info@certge.pl www.certge.pl
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Pharma SOP Manager

PROWADZACY

Dominika Goebel-Majewska
Senior Manager QA, Baxter Polska Sp. z o.0.

Absolwentka Wydziatu Chemii Uniwersytetu
Adama Mickiewicza w Poznaniu. Od ponad 16 lat
Zwigzana z przemystem farmaceutycznym,
pracujac w GlaxoSmithKline i Baxter Healthcare.
Doswiadczona w zarzadzaniu systemami jakosSci
z zakresu GMP, GDP, I1SO, HACCP zaréwno w
Polsce jak i za granicg (Europa Centralna, Niemcy,
Austria, Szwajcaria, Turcja, Izrael, Anglia). Petni
funkcje Osoby Wykwalifikowanej oraz audytora
wiodacego. Obecnie pracuje jako Senior Manager
QA w Baxter Polska.

Walery specjalizuje sie w prawie
farmaceutycznym, w szczegdlnosci w zakresie
regulacji dotyczacych wytwarzania, rejestracji

i dystrybucji produktéw leczniczych przez firmy
farmaceutyczne i hurtownie. Doradza

w szczegoblnosci w zakresie prowadzenia obrotu
hurtowego produktami leczniczymi, przestrzegania
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej i kontroli Inspekcji
Farmaceutycznej. Obecnie pracuje nad
regulacjami dotyczacymi Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
oraz sfatszowanych produktéw leczniczych.

tel.: 226518075  fax: 22 203 40 52

kom.: 501 165 652

a Michat Tracz

Prawnik, Kancelaria DZP

al

Michat doradza w sporach z organami inspekciji,
zZwtaszcza organami inspekcji sanitarnej, inspekcji
jakosci handlowej artykutdw rolno spozywczych
oraz inspekcji farmaceutycznej. Zajmuje sie
rowniez zagadnieniami zwigzanymi z dziatalnoScia
aptek, oceng prawng dziatan marketingowych

w sektorze zdrowia, kwestiami compliance oraz
regulacjami dotyczacymi wprowadzania na rynek
lekéw oraz produktow kosmetycznych.

Jan Pachocki

Aplikant Radcowski, Kancelaria DZP

Jan zajmuje sie doradztwem prawnym dla firm
farmaceutycznych, aptek, hurtowni oraz podmiotow
wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg. Specjalizuje sie
w dystrybucji oraz problematyce inspekcji podmiotéw
dziatajgcych na rynku farmaceutycznym. Doradza
hurtowniom podczas kontroli a takze podczas
postepowan administracyjnych. Przed podjeciem
wspOtpracy z kancelarig doSwiadczenie branzowe

zdobywat jako Project Manager apteki internetowe;.

e-mail: info@certge.pl www.certge.pl
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Imiginazwisko:. ... .. ... ...

Stanowisko/Dziak: ... ... ...

Imiginazwisko:. ... ... . ..

Stanowisko/Dziak: ...

e-Mails

22 203 40 52
info@certge.pl
CERTYFIKOWANY Pharma SOP Manager

W CGE

Cerrified Global Educarion

C0499

10-11 Maja 2016 / WARSZAWA

Imiginazwisko:. ... ... .. ...

Stanowisko/Dziak: ...

Imiginazwisko:. ... ... . ...

Stanowisko/Dziak: ... ...

e-mails

DANE DO FAKTURY

Firma:

Ulica/SKr.poCzZtowa:. .. ... ... .o

OSOBA DO KONTAKTU
- PODANIE JEJ DANYCH ULATWI KONTAKT W SPRAWACH ORGANIZACYJNYCH:

Ml
Komu jeszcze Pani / Pana zdaniem mozemy przestaé informacje o tym wydarzeniu:
Imig inazwisko:. ... ... . ..

Stanowisko/Dziak: ... ... ...

do 22.04.2016 od 23.04.2016

Koszty udziatu

W kursie: 1995 PLN + 23% VAT | 2295 PLN + 23% VAT

Cena obejmuje: udziat w kursie, dokumentajce, wyzywienie.
Ceny nie zawierajg kosztoéw parkingu i noclegow.

Udziat pi ikow jed | 4 w szkoleniach jest y z VAT w przypad
fi ia w przynaj j 70% ze srodkow publicznych. Prosimy w taklm przypadku o przestanie
oswiadczenia.

O Oswiadczam, ze udziat w zamdéwionym
szkoleniu bedzie optacony w przynajmniej
70% ze Srodkéw publicznych

2 Q

501 165 652 222034052

SPOSOB PLATNOSCI:
ptatno$¢ na podstawie faktury proforma lub VAT na konto:

PKO Bank Polski S.A.: 08144013870000 000014952551

Upowazniam firme Certified Global Eductaion Sp. z 0.0. do wystawiania faktury
bez podpisu.

W przypadku odwotania zgtoszenia w terminie krétszym niz 14 dni przed
rozpoczeciem kursu uczestnik zostanie obcigzony petnymi kosztami szkolenia.
Mozliwe jest bezptatne delegowanie zastepstwa nawet w dniu rozpoczecia zajec.

W przypadku odwotania zgtoszenia w terminie dtuzszym niz 14 dni przed szkoleniem
organizator zwréci 100% dokonanej wptaty. Organizator zastrzega sobie prawo

do odwotania kursu z przyczyn niezaleznych oraz dokonywania zmian w projekcie
szkoleniowym. W przypadku odwotania kursu przez Organizatora zobowigzuje sie

on do petnego zwrotu dokonanych

Wyrazam zgode na otrzymywanie informacji od CGE na podane adresy e-mail (zgodnie
z ustawag z dn. 29 sierpnia 1997 o ochronie danych osobowych - Dz. U. z 2002r. Nr 101,
poz. 926 z p6ézn. zm.).

www.certge.pl info@certge.pl

KRS: 0000354927, Sad Rejonowy dla miasta stotecznego Warszawy, NIP: 113 27 96 901, REGON 142410877, Kapitat zaktadowy: 69 000 zt

Wiecej informacji znajdg Panstwo w internecie pod adresem: www.certge.pl
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