B PO LBI Szkolenia, kursy, warsztaty

Warsztaty DPD/GDP dla poczatkujacych. Dobra Praktyka Dystrybucyjna w
hurtowni farmaceutycznej od podstaw. Obrét hurtowy produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi.

Zajecia prowadzi Anna Lignar - Ekspert DPD, praktyk w dziedzinie dystrybucji
hurtowej, petnita funkcje kierownika hurtowni farmaceutycznej,
odpowiedzialna za organizacje, projektowanie i wdrazanie systemu jakosci,
zarzgdzanie ryzykiem w jakosci. Certyfikowany Audytor Wiodgcy ISO oraz
audytor wewnetrzny systemu zarzgdzania jakoscia.

SZCZEGOLOWY PROGRAM WARSZTATOW DPD
W HURTOWNI FARMACEUTYCZNE)

1. Obrét hurtowy w swietle Prawa farmaceutycznego

Omowienie wymagan dotyczacych obrotu hurtowego zawartych w Ustawie Prawo farmaceutyczne.
Kontrola hurtowni farmaceutycznych — kompetencje Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego (GIF).
Certyfikaty DPD (Dobra Praktyka Dystrybucyjna).

2. Zasady zarzadzania jakoscig w Hurtowni Farmaceutycznej

Wymagania dla systemu jakosci, zarzgdzanie zadaniami zlecanymi, przeglad skutecznosci systemu jakosci
w hurtowni farmaceutycznej. Zarzadzanie ryzykiem w jakosci — zakres wedtug Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j.

3. Obowiazki i uprawnienia Osoby Odpowiedzialnej w HF

Obowigzki i uprawnienia Osoby Odpowiedzialnej — kierownika hurtowni oraz personelu podmiotu
dokonujgcego hurtowego obrotu wyrobami medycznymi i produktami leczniczymi. Szkolenia i niezbedne
procedury.

4. Wymagania dla pomieszczen i sprzetu

Struktura i funkcje lokalu, kontrola temperatury i Srodowiska w hurtowni farmaceutycznej, wyposazenie

w sprzet i urzadzenia, systemy komputerowe, kwalifikacja i walidacja. Praktyczna realizacja wymagan
DPD.
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5. Dokumentowanie procesow i operacji w hurtowni farmaceutycznej

Zasady zarzgdzania dokumentacjg. Dokumentowanie procesdéw i operacji w hurtowni farmaceutycznej.
6. Czynnosci dokonywane w procesie farmaceutycznej dystrybucji hurtowej

Kwalifikacja dostawcéw i odbiorcéw, przyjmowanie, magazynowanie i segregacja produktéw, utylizacja,

kompletacja i dostarczanie produktow leczniczych na gruncie regulacji DPD. Przeglagd wymaganych
procedur jako$ciowych w hurtowni farmaceutyczne;j.

7. Zwroty, reklamacje, produkty wycofane lub podejrzane o sfatszowanie
Postepowanie ze zwrotami, reklamacjami, produktami wycofanymi i podejrzanymi o sfatszowanie
produktow leczniczych. Wymagane procedury, zasady oceny produktéw, wymagania dla produktow
zwracanych i procesu wycofania realizowanych w hurtowniach farmaceutycznych.

8. Dziatania zlecane podmiotom zewnetrznym

Obowigzki zleceniodawcy i zleceniobiorcy. Dokumentowanie dziatan zlecanych przez hurtownie
farmaceutyczne.

9. Kontrole wewnetrzne w hurtowni farmaceutycznej

Cel kontroli wewnetrznych, wymagania, dokumentowanie, dziatania naprawcze i korygujgce prowadzone
w hurtowni farmaceutycznej.

10. Wymagania dla procesu transportu produktéw leczniczych

Srodki transportu i ich wyposazenie, warunki transportu — kontrola temperatury, transport produktéw
leczniczych wymagajgcych specjalnych warunkédw. Omdwienie niezbednych procedur stosowanych w
farmaceutycznej dystrybucji hurtowe;j.

11. Zasady DPD dotyczgce posrednikow

System jakosci, personel, procedury i dokumentacja dotyczgca posrednikdw.

12. Podsumowanie spotkania i dyskusja

Dodatkowy czas zarezerwowany dla uczestnikdw praktycznych zaje¢ prezentujgcych wymagania Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (GDP) oraz zasady ich realizacji w zakresie obrotu w hurtowni farmaceutycznej.
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