Zarzadzanie odchyleniami 1 CAPA w hurtowni farmaceutycznej

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie:
"Zarzadzanie odchyleniami i CAPA w hurtowni farmaceutycznej”,
ktore odbedzie sie w dniu 08 listopada 2024 roku w formule online.

Szkolenie zostanie przeprowadzone przez wybitnego eksperta, Maksymiliana Walaka - specjaliste,
eksperta w zakresie dystrybuciji i jakoSci, praktyka i wykladowce z obszaru - Farmacja.

W trakcie szkolenia omowimy zasady zarzadzania odchyleniami i CAPA w zakresie objetym
zezwoleniem na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Uczestnicy dowiedza sie m.in. kiedy nalezy
otworzy¢ odchylenie, jak powinno zostac sklasyfikowane oraz kiedy nalezy opracowac i wdrozyc¢
CAPA. Na koniec szkolenia przedstawimy jak prawidtowo opracowac Przeglad odchylen i CAPA, a

nastepnie jak to wykorzystac¢ do optymalizowania wdrozonego w hurtowni farmaceutycznej systemu
jakosci.

Szkolenie skierowane jest m.in. do:

e Osoba Odpowiedzialna;

* Kierownik jakosci;

* Specjalista ds. jakosci;

* Specjalista ds. farmacji;

* Pracownicy hurtowni;

* Pracownicy operatora logistycznego;
e Kierownik dystrybucii.

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 - 15.00 Wyktad
15.00 Zakonczenie szkolenia



1. Wymagania DPD w zakresie otwierania, zarzadzania odchyleniami oraz CAPA,;

2. Procedura dotyczgca odchylen (definicja, odpowiedzialnosci, klasyfikacja, ocena odchylenia,

zespot, ocena efektywnosci wdrozonych dziatan naprawczych, odchylenia wewnetrzne, odchylenia
zewnetrzne, systemy);

3. Procedura dotyczaca CAPA (definicja, odpowiedzialnoSci, Zespot CAPA, ocena efektywnosci
wdrozonych dziatan naprawczych, zasady przypisania CAPA do odchylenia, zamkniecie CAPA);

4. Przeglad i rejestr odchylen / CAPA;
5. Case studies (przyktady);

6. Odchylenia i CAPA jako element Przeglagdu zarzadczego.

Maksymilian Walak

Specjalista, ekspert w zakresie dystrybuciji i jakosci, praktyk i wykladowca z obszaru -
Farmacja.

Doswiadczenie zawodowe zdobywat w trakcie pracy w Ministerstwie Zdrowia, Glownym

Inspektoracie Farmaceutycznym, Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tarytikacji oraz w
przemysle farmaceutycznym na stanowisku m.in. Osoby Odpowiedzialne;.

Maksymilian Walak poznat specytike funkcjonowania przemystu farmaceutycznego w

zakresie dystrybucji i jakosci. Aktualnie peini role Osoby Odpowiedzialnej oraz Kierownika
jakosci w miedzynarodowej firmie farmaceutyczne;.

Maksymilian Walak jest absolwentem Wydzialu Farmaceutycznego w t.odzi, studiow

podyplomowych Studium Farmakoekonomiki, Prawa farmaceutycznego Szkoty Biznesu
Politechniki Warszawskiej, Wydziatu Zarzadzania Uniwersytetu L.odzkiego oraz studentem
studiow Quality MBA.
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Zarzadzanie odchyleniami i CAPA w hurtowni farmaceutycznej

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

Zgtoszenia przestane do dnia 25.10.2024 r. Zgtoszenia przestane od dnia 25.10.2024 r.
1500 PLN + VAT 1650 PLN + VAT

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

DANE FIRMY / INSTYTUCJI

Nazwa:

Adres:

Kod pocztowy:
Miejscowosc:
NIP:

Telefon:

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

1. W przypadku rezygnaciji z udzialu w terminie nie pozniejszym niz 10 dni przed data rozpoczecia obcigzymy Panstwa optata administracyjng w wysokosci 500 zt netto.
W przypadku rezygnacji po tym terminie ponosza Panstwo peine koszty uczestnictwa.

2. Gdy szkolenie nie odbedzie si¢ z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot pelnej kwoty wptaconej 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 zglaszajagcego oswiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na rzecz Zglaszajacego w
szczegblnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



