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DOBRA PRAKTYKA DYSTRYBUCYJNA
W TRANSPORCIE LEKOW

Warszawa, 28 i 29 wrzesnia 2016 roku

Profil uczestnika: Pracownicy dziatow transportu i logistyki, Osoby Odpowiedzialne w

hurtowni farmaceutycznej, kierownicy logistyki i transportu, pracownicy hurtowni

farmaceutycznej, farmaceuci, pracownicy utrzymania ruchu, pracownicy techniczni, firmy

transportowe, pracownicy spedycji i logistyki

Termin szkolenia: 28i 29 wrze$nia 2016 (28.09 - 10.00-17.00, 29.09 - 9.00-16.00)

Czas trwania : 2 x 7 h godzin szkoleniowych

Miejsce szkolenia: Hotel Ibis Warszawa Centrum, Al. Solidarnosci 165

Koszty udziatu: 650 zl netto (+23% VAT)/ jeden dzien szkoleniowy/1 osoba
1200 zi netto (+23% VAT) / dwa dni szkoleniowe /1 osoba

Cena obejmuje: warsztat, materiaty szkoleniowe, imienny certyfikat uczestnictwa, przerwy kawowe, lunch
mozliwos¢ bezptatnych krétkich konsultacji do 3 miesiecy. Cena nie zawiera zakwaterowania.

Cel szkolenia

» Zapoznanie uczestnikéw szkolenia z og6lnymi wymaganiami w transporcie i przewozie lekow

» Przedstawienie praktycznych sposob6w zarzadzania ryzykiem w transporcie lekow

» Omowienie podstawowych czynnos$ci zwigzanych z kwalifikacja infrastruktury zwiagzanej z
transportem lekow

» Omowienie i prezentacja procesu walidacji transportu lekow

Korzysci wynikajace z udziatu w szkoleniu:

» Zdobedziesz praktyczng wiedze w zakresie Dobrej Praktyki Dystrybucji w transporcie lekow

» Uczestniczac w szkoleniu dowiesz sie w jakich przypadkach niezbedna jest kwalifikacja
najwazniejszego sprzetu oraz walidacja najwazniejszych proceséw dotyczacych dystrybucji
produktéw leczniczych

» Dowiesz sie jak skutecznie opracowac i zrealizowaé¢ audit GDP transportu lekéw, dodatkowo
nabedziesz i zaktualizujesz posiadang juz wiedze z zakresu auditowania zgodnie z normg ISO
19011:2012

> Bedziesz mie¢ mozliwo$¢ wymiany doswiadczen z innymi uczestnikami szkolenia, poznania
opinii drugiej strony-zleceniobiorcy

» Dowiesz sie na czym polega zarzadzanie ryzykiem w zakresie dystrybucji i transporcie
produktow leczniczych

> Bedziesz mie¢ wiedze i umiejetnosci potrzebne do koordynowania procesu zarzadzania ryzykiem

» Dowiesz sie jak prawidtowo przeprowadzi¢ kwalifikacje zleceniobiorcy na transport lekow.

ELPHARMA realizuje ustugi na najwyzszym poziomie, zgodnie z wytycznymi '..
Matopolskich Standardéow Ustug Edukacyjno-Szkoleniowych. ‘O
Zapewniamy jakos¢ organizacji, strategii, kadry i ustugi. MAEOPOLSKIE N/

STANDARDY

UStUG EDUKACYJNO-SZKOLENIOWYCH
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Zakres Szkolenia - 28.09 sroda

v"  Dobra Praktyka Dystrybucyjna w transporcie lekow
—  System Jako$ci w DPD
— Dokumentacja Systemu Jako$ci
— Zarzadzanie ryzykiem-ogélne wymagania
— Zarzadzanie personelem w obszarze transportu lekéw - kompetencje personelu, szkolenia,
higiena
v'  Zarzadzanie transportem
— Transport zlecany - wymagania
— Zarzadzanie Srodkiem transportu
— Wymagania czystos$ci i warunkéw srodowiska
— Wymagania dotyczace wszelkich zabezpieczen i sSrodkéw ostroznosci
—  Etykiety identyfikujace tadunek, jego pochodzenie i wymagania
v" Transport lekéw w warunkach specjalnych
— Nadzér nad urzadzeniami pomiarowymi (monitoring i kontrola temperatury)
— Zimny tancuch
—  Produkty lecznicze odurzajace, psychotropowe i prekursory
v' Podejrzenie falszowania lekow
v Sytuacje awaryjne:
— kradziez, wypadek
— niezgodno$ci, odchylenia
— dzialania korygujace i zapobiegawcze (CAPA)
v' Audity transportu
— Wymagania GDP dotyczace auditéw
— Rodzaje auditéw: audity strony pierwszej, strony drugiej, strony trzeciej
— Etapy dzialann auditowych: opracowanie programu auditéw, planowanie, przygotowanie,
organizacja auditu
— Analiza ryzyka w ustalaniu programéw auditéw

Zakres Szkolenia - 29.09 czwartek

v/ Zarzadzanie ryzykiem w transporcie
—  Proces zarzadzania ryzykiem jakosci
— Inicjacja procesu zarzadzania ryzykiem
—  Ocenaryzyka
— Kontrola ryzyka
—  Przeglad ryzyka
— Metodologia analizy ryzyka
—  Techniki utatwiajgce zarzadzanie ryzykiem
— Analiza rodzajow i skutkéw uszkodzen FMEA
v’ Zarzadzanie Infrastruktura
— Kwalifikacja pojazdow - zakres testow (1Q/0Q), kryteria akceptacji
—  Kontrola warunkéw przechowywania (kalibracja, wzorcowanie)
— Kwalifikacja skomputeryzowanego systemu monitoringu temperatury (zakres testow
(IQ/0Q/PQ), kryteria akceptacji)

ELPHARMA realizuje ustugi na najwyzszym poziomie, zgodnie z wytycznymi '..
Matopolskich Standardéow Ustug Edukacyjno-Szkoleniowych. ‘O
Zapewniamy jakos¢ organizacji, strategii, kadry i ustugi. MAEOPOLSKIE N/

STANDARDY

UStUG EDUKACYJNO-SZKOLENIOWYCH
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— Kwalifikacje tadowni/ kontenera
— Przeglady, konserwacje, naprawy
— Urzadzenia i systemy wspomagajace
— Rekwalifikacja
v/ Walidacja transportu w oparciu o zarzadzanie ryzykiem

—  Gléwny Plan Walidacji
— Dokumentacja walidacyjna - protokoty i raporty
— Rewalidacja

Trener:
mgr Elzbieta Betkowska-0z6g

Dyplomowany trener Szkoty Treneréw Zarzgdzania MATRIK.

Absolwentka studiéw podyplomowych Farmacja Przemystowa Wydziatu Farmaceutycznego Collegium
Medicum Uniwersytetu Jagiellonskiego i Biznes w Biotechnologii Wydzialu Biochemii, Biofizyki i
Biotechnologii Uniwersytetu Jagielloniskiego.

Specjalizuje sie w prowadzeniu szkolen dedykowanych w branzy life science, w
szczegblnosci dla branzy farmacji przemystowej w oparciu o najnowsze wytyczne
Dobrych Praktyk (GxP), dla producentéw kosmetykéw, centréw innowacji oraz
w zakresie Systemo6w Zarzadzania JakoScig w tych branzach. W szkoleniach, ktore
dotycza bardzo specjalistycznych dziedzin, stosuje

narzedzia pozwalajgce przekaza¢ wiedze w spos6b przystepny, wypracowaé
umiejetnosci potrzebne w codziennej pracy na specjalistycznych stanowiskach w
produkcji farmaceutycznej, kosmetycznej i branzach pokrewnych, a takze
ksztattowa¢ postawe pracownika zaangazowanego w realizacje codziennych
obowiazkéw, gotowego na zmiany, podazajacego za postepem naukowo-

technicznym.
0d 2007 roku Ekspert podczas auditowania i certyfikowania systeméw zarzadzania jakoScia w
miedzynarodowej jednostce certyfikujacej systemy zarzadzania jako$cia w branzach:

- Produkcja farmaceutyczna

- Ochrona zdrowia

- GMP w produkcji kosmetykéw

- GMP w produkcji opakowan do lekéw

Kamil Koziet
obstuga klienta, sprawy administracyjne

tel. : +48 885-656-597

e-mail: kamil.koziel@elpharma.pl lub zapytania@elpharma.pl
skype: kamil.elpharma

ELPHARMA realizuje ustugi na najwyzszym poziomie, zgodnie z wytycznymi '..
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