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Przygotowanie hurtowni farmaceutycznej do certyfikacji DPD od strony praktycznej

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie
“Przygotowanie hurtowni farmaceutycznej do certyfikacji DPD od strony praktycznej”,
ktore odbedzie si¢ w dniu 21 maja 2025 roku w formule online.

Szkolenie zostanie przeprowadzone przez wybitnego eksperta, praktyka Pana Rafala Solskiego,
ktory branzg farmaceutyczng zawodowo zwigzany jest od ponad 20 lat. Swoje doswiadczenie
zawodowe budowat pracujgc w polskich oraz miedzynarodowych firmach farmaceutycznych

zajmujacych sie wytwarzaniem i dystrybucja hurtowg produktow leczniczych, gdzie petnit funkcje
kierownicze zwigzane z zarzadzaniem jako$cig oraz prowadzeniem hurtowni farmaceutycznych, w
tym jako Osoba Odpowiedzialna i Menedzer ds. Zarzadzania Jakoscia.

Gléwnymi tematami poruszanym podczas tego szkolenia beda m.in:

« Czynnosci kontrolne prowadzone przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczna w hurtowni farmaceutycznej;

» Zadania, obowigzki, prawa inspektora, prawa i obowigzki kontrolowanego w trakcie inspekcji planowe;j;

» Zakres przedmiotowy inspekcji ,certyfikujace;j’;

» Specyfika prowadzenia inspekcji ,certyfikujacej” - stosowane sposoby pracy inspektoréw - na co si¢ przygotowac
podczas inspekcji;

« Przygotowanie organizacyjne po stronie przedsiebiorstwa do certyfikacji na zgodno$¢ z DPD;

» Zasady zachowania si¢, skladania wyja$nien i o§wiadczen, przedstawiania dokumentacji i prawidtowej komunikacji z
inspektorem w trakcie inspekcj;

« Wytyczne dla inspektorow GIF wzgledem planowania, prowadzenia i dokumentowania wynikow inspekcji oraz
klasyfikacji obserwacji/ niezgodno$ci zidentyfikowanych podczas inspekcji;

» W obronie swojego stanowiska - czyli zastrzezenia i wyjasnienia do raportu z inspekcji;

» W jakich okoliczno$ciach moze nastgpi¢ odmowa wydania certyfikatu potwierdzajagcego zgodno$¢ z wymaganiami DPD;

 Jak przygotowac¢ hurtownie farmaceutyczng do certyfikacji DPD od strony praktycznej;

» Nasze doswiadczenia i spostrzezenia z udzialu w inspekcjach ,certyfikujacych” GIF jako strony reprezentujacej
przedsiebiorcow.

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespo6t TrainingMed

Agenda szkolenia

10.00 - 11.30 Wyktad
11.30 - 11.40 Przerwa
11.40 - 13.10 Wykiad
13.10 - 13.40 Przerwa
13.40 - 15.30 Wyklad
15.30 Zakonczenie szkolenia



Zakres szkolenia:

1. Czynnosci kontrolne prowadzone przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng w hurtowni farmaceutycznej w
zwigzku z oceng zgodnoS$ci z wymaganiami DPD - aspekty formalnoprawne.

2. Zadania, obowiazki, prawa inspektora, prawa i obowiazki kontrolowanego w trakcie inspekcji planowe;j
(»certyfikujacej”).

3. Zakres przedmiotowy inspekciji ,,certyfikujace;”.

4. Specyfika prowadzenia inspekcji ,certyfikujacej” - stosowane sposoby pracy inspektoréw - na co si¢ przygotowac
podczas inspekciji.

5. Przygotowanie organizacyjne po stronie przedsiebiorstwa do certyfikacji na zgodno$¢ z DPD.

6. Zasady zachowania si¢, sktadania wyjasnien i oSwiadczen, przedstawiania dokumentacji i prawidtowej komunikaciji z
inspektorem w trakcie inspekcji ,certyfikujacej” - czyli jak wypas¢ jak najlepie;.

7. Wytyczne dla inspektorow GIF wzgledem planowania, prowadzenia i dokumentowania wynikoéw inspekcji oraz
klasyfikacji obserwacji/ niezgodno$ci zidentyfikowanych podczas inspekcji.

8. Odkrywany ,tajne” techniki pracy inspektorow.
9. W obronie swojego stanowiska - czyli zastrzezenia i wyjasnienia do raportu z inspekcii.

10. W jakich okoliczno$ciach moze nastgpi¢ odmowa wydania certyfikatu potwierdzajacego zgodno$¢ z wymaganiami
DPD.

11. Jak przygotowac¢ hurtowni¢ farmaceutyczng do certyfikacji DPD od strony praktycznej - przeglad systemu jakoSci i
realizowanych procesow z uwzglednieniem aktualnego stanowiska GIF, m.in.:

system zarzgdzania jako$cig zgodny z DPD;

personel, pomieszczenia, wyposazenie, systemy skomputeryzowane;

kwalifikacja i walidacja;

dokumentacija i zapisy;

procesy realizowane w zwigzku z przeptywem produktow w lancuchu logistycznym (przyjecie dostawy,
magazynowanie, przyjecie zamowienia, kompletacja, wydanie towaru)

postepowanie z produktem niezgodnym, dzialania zlecane podmiotom zewnetrznym,;

¢ kontrole wewnetrzne;

e transport produktow leczniczych.

12. Nasze doswiadczenia i spostrzezenia z udziatu w inspekcjach ,certyfikujacych” GIF jako strony reprezentujgce;
przedsiebiorcow.

Podsumowanie, Q&A, dyskusija.



Rafal Solski

Z wyksztatcenia farmaceuta, absolwent Uniwersytetu Medycznego we Wroclawiu. Absolwent Wyzszej
Szkoly Menedzerskiej w Warszawie (kierunek Menedzer Jakosci). Czlonek Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego.

Certyfikowany menedzer jakosci oraz certyfikowany audytor systemow zarzgdzania jakoscig
(certyfikaty TUV NORD).

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

Swoje doswiadczenie zawodowe budowat pracujac w polskich oraz miedzynarodowych firmach
farmaceutycznych zajmujgcych sie¢ wytwarzaniem i dystrybucja hurtowa produktow leczniczych, gdzie
pehil funkcje kierownicze zwigzane z zarzadzaniem jakoScig oraz prowadzeniem hurtowni
farmaceutycznych, w tym jako Osoba Odpowiedzialna i Menedzer ds. Zarzadzania JakoScia.

Pracowal rowniez w Narodowym Instytucie Lekow gdzie byl odpowiedzialny za zarzadzanie jakoScig,
wdrozenie procesowego zarzadzania 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;j.

Specjalizuje si¢ w projektowaniu, wdrazaniu i audytowaniu systemow zarzadzania, w tym
farmaceutycznych systemow jakosSci zgodnych z wymaganiami GMP, GDP oraz wytycznymi ICH.

Specjalizuje si¢ ponadto w zakresie wdrazania nowoczesnych metod i technik zarzgdzania przez jakos¢
(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 §wiadczeniem 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 zatlozycielem firmy ATM Pharma Consulting, ktora Swiadczy specjalistyczne ustugi doradcze i
audytorskie dla przedsiebiorstw i organizacji z branzy farmaceutycznej i medyczne;j.



Przygotowanie hurtowni farmaceutycznej do certyfikacji DPD od strony praktycznej

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

Zgloszenia przestane do dnia 08.05.2025r.  Zgloszenia przestane od dnia 09.05.2025 r.
1500 PLN + VAT 1700 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 data rozpoczecia obcigzymy Panstwa oplata
administracyjng w wysokosci 500 z! 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 pelnej kwoty
wplaconej przez zglaszajacego.

3. TrainingMed zastrzega sobie prawo do odwotlania 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 zglaszajacego o$wiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na
rzecz Zglaszajacego w szczeg6lnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



