Przeglad systemu zarzadzania jakoscig w hurtowni farmaceutyczne;j

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie
“Przeglad systemu zarzadzania jakoScig w hurtowni farmaceutycznej”,
ktore odbedzie sie w dniu 25 czerwca 2024 roku w formule online.

Szkolenie zostanie przeprowadzone przez wybitnego eksperta, praktyka
Pana Rafala Solskiego, ktory branza farmaceutyczng zawodowo zwigzany jest od 20 lat.

Gléwnymi tematami poruszanym

e Wprowadzenie, wymagania regulacyjne

e Farmaceutyczny System Jakosci (PQS) - optymalny model i organizacja PQS w hurtowni
farmaceutycznej

e Planowanie, realizacja i dokumentowanie okresowego przegladu farmaceutycznego
systemu zarzadzania jakoscig

Serdecznie zapraszamy do zapoznania si¢ ze szczegotowym programem szkolenia.

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespot TrainingMed

Agenda szkolenia

10.00 - 11.30 Wykitad
11.30 - 11.40 Przerwa
11.40 - 13.10 Wyktad
13.10 - 13.40 Przerwa
13.40 - 16.00 Wykiad
16.00 Zakonczenie szkolenia
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Zakres szkolenia:

MODUL I - Wprowadzenie, wymagania regulacyjne

1. Wprowadzenie do problematyki zarzgdzania jakoScia w hurtowni farmaceutyczne;.

2. Struktura wymagan regulacyjnych i przeglad podstawy prawnej regulujacej kwestie zarzgdzania jakoscig w hurtowni
farmaceutycznej - z praktycznym komentarzem.

3. Przeglad i omowienie wytycznych regulacyjnych (branzowych norm i przewodnikow) majacych praktyczne zastosowanie w
zakresie zarzadzania jakoscia w hurtowni farmaceutyczne;.

MODUL II - Farmaceutyczny System Jakosci (PQS) - optymalny model i organizacja PQS w hurtowni farmaceutycznej
1. Struktura, zakres i komponenty PQS w hurtowni farmaceutyczne;.

2. Implementacja podejscia procesowego w praktyce funkcjonowania hurtowni farmaceutyczne;.

3. Struktura procesowa i procesowe zarzgdzanie jakosScig jako najwyzsza forma rozwoju PQS.

4. Metody oceny skutecznosci/ efektywnosci PQS - audyt, samokontrole, pomiary i monitorowanie, analiza odchylen, analiza
trendOw, analiza statystyczna.

5. Monitorowanie poziomu ryzyka w procesach realizowanych w hurtowni farmaceutycznej jako forma weryfikacji skutecznosci
procesu i jego zdolnoSci jakosciowe;.

6. Monitorowanie farmaceutycznego systemu jakosci i realizowanych procesow wiasnych.
7. Monitorowanie procesow zleconych do realizacji zewnetrznym podwykonawcom.
8. Zasady prawidlowego opracowywania wskaznikow i miernikow skutecznosci realizacji procesow (KPI) i zarzgdzanie wskaznikami.

9. Doskonalenie i ciggly rozw0j farmaceutycznego systemu jakosSci w cyklu PDCA.

MODUL III - Planowanie, realizacja i dokumentowanie okresowego przegladu farmaceutycznego systemu zarzgdzania jakoscig

1. Przedstawienie optymalnej propozycji przeptywu procesu okresowego przegladu farmaceutycznego systemu jakosci w hurtowni
farmaceutyczne;.

2. Planowanie okresowego przegladu PQS.

3. Zasady okreSlania formy spotkania w ramach okresowego przegladu PQS i sktadu osobowego zespotu uczestnikoOw spotkania.
Podziat rol i kompetencji uczestnikow spotkania.

4. Czynnosci przygotowawcze do przegladu - zakres danych, informacji i dokumentacji podlegajacej przegladowi.

5. Ocena wstepna i analiza danych wejsciowych do przegladu jakoSci. Opracowanie statystyczne danych ilosciowych.

6. Organizacja i przebieg spotkania w ramach okresowego przegladu PQS. Przedstawienie wynikow analizy danych wejsciowych.
7. OmoOwienie wynikow przegladu, wnioski i dyspozycje (proces decyzyjny).

8. Rola najwyzszego kierownictwa przedsiebiorstwa w procesie okresowego przegladu PQS.

9. Opracowanie raportu (sprawozdania) z okresowego przegladu PQS, dystrybucja raportu.

10. Planowanie dziatan nastepczych w referencji do wynikow okresowego przegladu PQS (zarzadzanie zmiang, doskonalenie
systemu jakosSci).



Rafal Solski

Z wyksztalcenia farmaceuta, absolwent Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu.
Absolwent Wyzszej Szkoty Menedzerskiej w Warszawie (kierunek Menedzer Jakosci).
Cztonek Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego.

Certyfikowany menedzer jakoSci oraz certyfikowany audytor systemow zarzadzania jakoScig (certyfikaty
TUV NORD).

Praktyk z wieloletnim doswiadczeniem, od 20 lat zwigzany zawodowo z branza farmaceutyczna.

Swoje doswiadczenie zawodowe budowat pracujgc w polskich oraz miedzynarodowych firmach
farmaceutycznych zajmujgacych sie wytwarzaniem i dystrybucja hurtowg produktow leczniczych, gdzie
petit funkcje kierownicze zwigzane z zarzadzaniem jakoscig oraz prowadzeniem hurtowni
farmaceutycznych, w tym jako Osoba Odpowiedzialna i Menedzer ds. Zarzgdzania Jakoscig.

Pracowat rowniez w Narodowym Instytucie Lekow gdzie byl odpowiedzialny za zarzgdzanie jakoScig,
wdrozenie procesowego zarzgdzania ryzykiem w jakosci wg wytycznych ICH Q9, wdrozenie wymagan
nowej normy PN-EN ISO /IEC 17025 oraz przygotowanie NIL do certyfikacji przez Europejski Dyrektoriat
ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotne;.

Specijalizuje sie w projektowaniu, wdrazaniu i audytowaniu systemow zarzgdzania, w tym
farmaceutycznych systemow jakosci zgodnych z wymaganiami GMP, GDP oraz wytycznymi ICH.

Specjalizuje si¢ ponadto w zakresie wdrazania nowoczesnych metod i technik zarzgdzania przez jakosc
(TQM) oraz zarzadzania procesowego w przedsiebiorstwach sektora farmaceutycznego i medycznego
obejmujacych aspekty identyfikacji, mapowania, pomiarow i optymalizacji procesOw zwigzanych z
wytwarzaniem, dystrybucjg produktow leczniczych i wyrobow medycznych oraz Swiadczeniem ustug
medycznych.

Jest autorem metody podnoszenia efektywnosci zarzadzania strategicznego i operacyjnego w
podmiotach funkcjonujacych w branzy farmaceutycznej i medycznej, w oparciu o metodologie
zarzadzania procesowego i koncepcje Quality by Design.

Jest zatozycielem firmy ATM Pharma Consulting, ktora swiadczy specijalistyczne ustugi doradcze i
audytorskie dla przedsiebiorstw i organizacji z branzy farmaceutycznej i medyczne;.



Przeglad systemu zarzadzania jakoscia w hurtowni farmaceutycznej

INFORMACJE ORGANIZACYJNE
Koszt uczestnictwa: ptatne w PLN plus nalezny podatek od towarow i ustug (23%)

Zgtoszenia przestane do dnia 12.06.2024 r. Zgtoszenia przestane od dnia 12.06.2024 r.
1550 PLN + VAT 1750 PLN + VAT

DANE UCZESTNIKOW (imie, nazwisko, adres email, stanowisko, telefon kontaktowy)

DANE FIRMY / INSTYTUCIJI

Nazwa:
Adres:

Kod pocztowy:
Miejscowosc:
NIP:

Telefon:

Numer rachunku TrainingMed: mBank S.A. 47 1140 2004 0000 3102 8320 4160

1. W przypadku rezygnacji z udzialu w terminie nie p6zniejszym niz 10 dni przed datg rozpoczecia obcigzymy Panstwa oplatg administracyjng w
wysokosci 500 zt netto. W przypadku rezygnacji po tym terminie ponoszg Panstwo pelne koszty uczestnictwa.

2. Gdy szkolenie nie odbedzie sie z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot petnej kwoty wplacone;j
przez zglaszajacego.

3. TrainingMed zastrzega sobie prawo do odwotania oraz dokonywania ewentualnych zmian w programie szkolenia.

4. Podajac w zgloszeniu adres email wyrazamy zgode na otrzymywanie od TrainingMed oferty szkoleniowe;.

5. Osoba podpisujgca formularz umowy - zgloszenie w imieniu zglaszajgcego oSwiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na rzecz
Zglaszajacego w szczegolnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajagcego



