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. . » Inspekcja farmaceutyczna i sanitarna
Czyzewscy Kancelaria

Adwokacka - za kreg doku_mentacyjny
» 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

| 2
DOMINIKA GOEBEL-MAJEWSKA, >
ostatnio Senior Manager >
QA Compounding, Baxter Healthcare UK,

aktualnie doradca Pharmfood >
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zaktada aktywny udziat uczestnikéw
9.00 Rozpoczecie | i Il dnia szkolenia

10.30 przerwa na kawe ziatu w warsztatach Certyfikowany
12.30 - 13.30 Obiad ager!

15.30 przerwa na kawe

16.30 Zakonczenie | dnia szkolenia
16.15 Zakonczenie Il dnia szkolenia

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

hkolwiek pytan pozostajemy do Panstwa
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Otoczenie regulacyjne branzy

» Nowosci w zakresie wymogéw GMP i GDP

» Kwestie watpliwe i proby znalezienia rozwigzania
» Proponowane zmiany

Przerwa na kawe

Inspekcja farmaceutyczna

» Prawa kontrolowanego

» Zakres inspekcji - dokumenty kluczowe
bedgce przedmiotem zainteresowania

» ZawartoS¢ protokotu koncowego

Inspekcja sanitarna

» Prawa kontrolowanego

» Zakres inspekcji - dokumenty kluczowe bedace
przedmiotem zainteresowania

» Procedura odwotawcza

Prowadzaca: mec. Katarzyna Czyzewska,
Czyzewscy Kancelaria Adwokacka

Przerwa na obiad

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

- 10 przykazan zachowania
» Wiecej szkody niz pozytku

- uzywanie wtasciwego jezyka
» Techniki zadawania pytan

i umiejetne odpowiadanie
Dokumentacja jakosSciowa przedsiebiorstwa
- dokumenty kluczowe
» Jaki zakres procesow musi zostac
udokumentowany?
Wymogi regulatora
Oczekiwania i wymogi inspektorow
Harmonizacja
Dobra Praktyka Dokumentacyjna? Czym jest?
Czym powinna by¢? Czy warto utworzy¢?
Przerwa na kawe

Podziat kompetencji

» Petnomocnik Systemu ISO

» Osoba Wykwalifikowana

» Kierownik Dziatu Jakosci/ Quality Assurance
Manager

vVVvyyvyy

Prowadzaca: Dominika Goebel-Majewska, ostatnio Senior

Manager QA Compounding, Baxter Healthcare UK,
aktualnie doradca Pharmfood

Zakonczenie pierwszego dnia

fax: 22 203 40 52

09.00

10.00

11.00
11.15

12.15
13.15

14.00

15.00
15.15

16.15

kom.: 501 165 652

Metodyka tworzenia dokumentacji w Spotce

» 0Od czego zaczac?

» Rozeznanie wewnetrznych potrzeb

» Powotanie zespotow czy praca indywidualna?
Jaki model pracy wybrac?

Piszemy procedury

» Dobodr jezyka

> Wiasciwy dobér sygnatariuszy dokumentu

» Oznaczenie odpowiedzialnosci

» Czy korzystaé z szablonow?

Przerwa na kawe

Zespotowe pisanie procedury - ¢wiczenia
Uczestnicy zostang podzieleni na zespoty,
ktorych 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 dokumentacji? Jak czesto? Czy warto
okreslac¢ precyzyjnie?

» Kontrola zmian- czym jest? Czy byé powinna?

» Zmiany wynikte z przeprowadzonych inspekcji
zewnetrznych i wewnetrznych

Prowadzaca: Dominika Goebel-Majewska, ostatnio Senior

Manager QA Compounding, Baxter Healthcare UK,

aktualnie doradca Pharmfood

Zakonczenie i wreczenie certyfikatow

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



w przedsiebiorstwie farmaceutycznym

PROWADZACY

Dominika Goebel-Majewska
ostatnio Senior Manager QA Compounding,

Baxter Healthcare UK,
aktualnie doradca Pharmfood

Absolwentka Wydziatu Chemii Uniwersytetu Adama Mickiewicza
w Poznaniu. Od ponad 16 lat zwigzana z przemystem farmace-
utycznym, pracujgc w GlaxoSmithKline i Baxter Healthcare. Do-
$wiadczona w zarzagdzaniu systemami jakosci z zakresu GMP,
GDP, 1SO, HACCP zaréwno w Polsce jak i za granicg (Europa
Centralna, Niemcy, Austria, Szwajcaria, Turcja, lzrael, Anglia).
Aktualnie doradza klientom z branzy farmaceutycznej wspot-
tworzac biuro doradcze Pharmfood (www.pharmfood.pl).

Wspolnik, adwokat, posiada wieloletnie doswiadczenie
w doradztwie na rzecz podmiotéw z sektora szeroko pojetych
life sciences, w tym zwlaszcza firm farmaceutycznych.
Katarzyna Czyzewska $wiadczy ustugi doradztwa prawnego
w zakresie zagadnien regulacyjnych zwigzanych z wytwarza-
niem i wprowadzaniem do obrotu produktéw leczniczych, wy-
robow medycznych, kosmetykow czy srodkéw zywieniowych.
Zajmuje sie zagadnieniami refundacji i finansowania $wiad-
czen opieki zdrowotnej, a takze dystrybucji i bezpieczenstwa
stosowania lekow oraz badan klinicznych. Katarzyna
Czyzewska reprezentuje Klientéw z branzy life sciences
zarowno w postepowaniach prowadzonych przed organami
administracji publicznej, jak i w postepowaniach sgdowych.
Katarzyna Czyzewska aktywnie uczestniczy, jako ekspert
w konsultacjach spotecznych dotyczacych aktéw prawnych
z dziedziny life sciences i w pracach legislacyjnych, a takze
doradza jednej z najbardziej liczacych sie organizacji skupia-
jacych przedsiebiorcow dziatajgcych w branzy farmaceutycznej
w Polsce. Katarzyna Czyzewska uzyskata rekomendacje
prestizowych rankingéw prawniczych Chambers & Partners,
Legal500 i dziennika ,Rzeczpospolita’. Jest ponadto laureatem
innych rankingéw i wyrdznien.

tel.: 226518075  fax: 22 203 40 52

kom.: 501 165 652
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Cerrified Global Educarion

Certified Global Education Sp. z o.0. jest firmg
szkoleniowg od kilku lat obecng na polskim rynku
ktadgca nacisk na edukacje biznesowg popartg
certyfikatami. Dazy do tego by by¢ platformag
szkoleniowg udostepniajgcag klientom najwyzszej
jakosci certyfikowane szkolenia ze wszystkich
dziedzin zaréwno w rozumieniu funkcjonalnym
biorac pod uwage funkcje/dziaty w organizac;ji
jak i branzowym uwzgledniajgc specyfike
poszczegdlnych sektorow gospodarczych.
Naszym celem nadrzednym jest spetnianie
potrzeb biznesowych naszych klientéw poprzez
realizacje szkolen o najwyzszych standardach
jakosci bazujgcych na miedzynarodowym
know-how w zakresie edukacji biznesowej.
Wszystkie budowane przez nas programy
przygotowywane sg w oparciu o szczegotowe
badania rynku i analizowane sg pod katem ich
praktycznej przydatnosci w biznesie.
Trenerzy i prelegenci, ktorych zapraszamy
wywodzg sie przede wszystkim ze Srodowisk
biznesowych, nie brakuje wsréd nich rowniez
prawnikéw, autorytetow naukowych jak
i przedstawicieli administracji publicznej.
Jest dla nas niezwykle wazne aby byc¢
postrzeganym przez naszych klientéw przez
pryzmat najwyzszej jakosci ustug i prestiz.
Wiasnie dzieki prestizowi oraz temu, ze jesteSmy
catkowicie niezalezng i neutralng instytucja,
mozemy liczy¢ na wsparcie partnerow
biznesowych wspierajgcych i certyfikujacych
nasze projekty, ktérzy petnig kluczowe role
w swoich dziedzinach

e-mail: info@certge.pl

www.certge.pl
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Imie i Nnazwisko:. ... ... .. . Imig i nazwisko: . ... .. ..
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DANE DO FAKTURY

Firma: NP
Ulica/SKr.pOCZtOWA: . . ... oo Kod pocztowy/MiejSCOWOSE:. ... ... oo
OSOBA DO KONTAKTU SPOSOB PLATNOSCI:
- PODANIE JEJ DANYCH ULATWI KONTAKT W SPRAWACH ORGANIZACYJNYCH: ptatnosé na podstawie faktury proforma lub VAT na konto:
PKO Bank Polski S.A.: 08144013870000 000014952551
Imig inazwisko:. ... ... .. .
Upowazniam firme Certifield Global Education Sp. z 0.0. do wystawienia faktury
bez podpisu.
Stanowisko/Dziat: ... ... ZIPCCR S
W przypadku odwotania zgtoszenia w terminie krétszym niz 14 dni przed
Tel Fax rozpoczeciem kursu uczestnik zostanie obcigzony petnymi kosztami szkolenia.
................................................................................. Mozliwe jest bezplatne delegowanie zastepstwa nawet w dniu rozpoczecia 7aje6.
W przypadku odwotania zgtoszenia w terminie dtuzszym niz 14 dni przed szkoleniem
Ml organizator zwréci 100% dokonanej wptaty. Organizator zastrzega sobie prawo
do odwotania kursu z przyczyn niezaleznych oraz dokonywania zmian w projekcie
Komu jeszcze Pani / Pana zdaniem mozemy przestaé informacje o tym wydarzeniu: szkoleniowym. W przypadku odwotania kursu przez Organizatora zobowiazuje sie
on do petnego zwrotu dokonanych
Imig inazwisko:. ... ... .. .
Stanowisko/Dziat: OSOBA AKCEPTUJACA UDZIAL
Tel Fax Imig i nazwisko:. ... ... .. .
e-mail Stanowisko/Dziat: ...
Tel oo Fax: . ...
. do 18.11.2016 od 19.11.2016 [ 0= 1
Koszty udziatu
w kursie: 1495 PLN +23% VAT | 4 795 PLN + 23% VAT Oswiadczam, ze zapoznatem sie z warunkami uczestnictwa i akceptuje je.
Cena obejmuije: udziat w kursie, dokumentajce, wyzywienie. Data:............................... Podpis:. ...
Ceny nie zawierajg kosztoéw parkingu i noclegow.
Udziat p ikow jed " ; koleniach jest jony z VAT w przypadi Wyrazam zgode na otrzymywanie informacji od CGE na podane adresy e-mail (zgodnie
ia w przynaj j 70% ze sroukow publu:znych Prosimy w takim przypadku o przestanie z ustawaq z dn. 29 sierpnia 1997 o ochronie danych osobowych - Dz. U. z 2002r. Nr 101,
o$wiadczenia. poz. 926 z pézn. zm.).

O Oswiadczam, ze udziat w zamdéwionym . .
szkoleniu bedzie optacony w przynajmniej POdeS: ................................... Data:. ... .. POdeS: ...................................
70% ze Srodkéw publicznych
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501 165 652 222034052 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




