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Nowelizacja Prawa Farmaceutycznego z perspektywy Auditora GMP

Wyktadowca: Joanna Podoba

PROGRAM SZKOLENIA:

1.

Przeglagd zmian prawnych wprowadzonych ustawa z dnia 19 grudnia 2014 w
zakresie wytwarzania i importu produktow leczniczych

Nowe obowigzki wytworcy produktdw leczniczych

Nadzér wytworcy produktu leczniczego nad wytwarzaniem i dystrybucja substancji czynnej
oraz nad wytwarzaniem substancji pomocniczych

Rejestracja wytworcow, importerow i dystrybutoréw API

Dobra Praktyka Wytwarzania substancji pomocniczych

Dobra Praktyka Dystrybucyjna substancji czynnych

Mechanizmy systemowe zabezpieczajgce produkt leczniczy przed sfatszowaniem
Znaczenie Bazy EudraGMDP dla wytwoércy produktdw leczniczych

Nadzér nad zmianami wprowadzanymi do Systemu Zapewnienia Jakosci wytworcy, importera
lub dystrybutora API

Potwierdzenie wytwarzania API zgodnie z GMP jako kluczowy element zapewnienia jakosci API
w systemie importera substancji czynnej

Inspekcje wytwdrcow, importerdw i dystrybutorow API

Posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi

Rejestracja posrednikow

Obowigzki posrednikéw

Dobra Praktyka Dystrybucyjna dla posrednikéw w obrocie produktami leczniczymi
Inspekcje i certyfikacja GMP posrednikow

Nadzér wytworcy produktdw leczniczych nad posrednikami w obrocie produktami leczniczymi

Ostatnie i projektowane zmiany w wytycznych GMP, sformutowanych w Eudralex Volume 4
Zmiany w Rozdziale 2 ,Personel”

Zmiany w Rozdziale 3 ,Pomieszczenia i urzadzenia”

Zmiany w Rozdziale 5 ,Produkcja”

Zmiany w Rozdziale 6 ,Kontrola Jakosci”

Zmiany w Rozdziale 8 ,Reklamacje i wycofanie produktu”

Planowane zmiany w Aneksie 15 ,Kwalifikacja i walidacja”

'’

Planowane zmiany w Aneksie 16 ,Certyfikacja i zwalnianie serii przez Osobe Wykwalifikowana’
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3. Wplw zmian na system auditow wytworcy/importera produktow leczniczych oraz obowigzki
Auditora GMP
¢ Planowanie auditdow w oparciu o analize ryzyka
¢ Auditowanie wytworcdw, importerdw i dystrybutordw substancji czynnych
- Zakres auditu
- Newralgiczne obszary systemowe
- Najczestsze niezgodnosci
¢ Auditowanie producentéw substancji pomocniczych
- Zakres auditu
- Newralgiczne obszary systemowe
- Najczestsze niezgodnosci
- Alternatywy dla auditow
¢ Auditowanie posrednikdw w obrocie produktami leczniczymi
- Zakres auditu
- Newralgiczne obszary systemowe
- Najczestsze niezgodnosci
- Alternatywy dla auditow

e Wspdtczesne wyzwania stojgce przed Auditorem GMP

4. Zakoriczenie: pytania i odpowiedzi, dyskusja.

Cena: 900 zt netto + 23% VAT. Uczestnicy w dniu szkolenia otrzymujg fakture
Z 14-dniowym terminem ptatnosci.

Firmom, ktdére zgtaszajg udziat dwoch lub wiecej osdb udzielany jest rabat w wysokosci 30% za drugg
oraz kolejng osobe.

Cena obejmuje: udziat w szkoleniu, materiaty szkoleniowe, certyfikat, $niadanie i obiad, przerwy
kawowe.
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