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DPD w hurtowni farmaceutycznej dla poczatkujacych

Warsztaty DPD/GDP dla poczatkujacych. Dobra Praktyka Dystrybucyjna w hurtowni
farmaceutycznej od podstaw. Obrét hurtowy produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi. Wiecej: https://www.polbi.pl/szkolenia/dpd-gdp-dla-poczatkujacych

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

SZCZEGOtOWY PROGRAM WARSZTATOW DPD
W HURTOWNI FARMACEUTYCZNE)

1. Obrét hurtowy w swietle Prawa farmaceutycznego

Omdwienie wymagan dotyczgcych 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, zarzagdzanie zadaniami zlecanymi, przeglad skutecznosci systemu
jakosci w hurtowni farmaceutycznej. Zarzadzanie ryzykiem w jakosci — zakres wedtug
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

3. Obowigzki i uprawnienia Osoby Odpowiedzialnej w HF

Obowigzki i uprawnienia Osoby Odpowiedzialnej — kierownika hurtowni oraz personelu podmiotu
dokonujacego 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 farmaceutyczne;j,
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 zarzadzania dokumentacjg. Dokumentowanie proceséw i operacji w hurtowni
farmaceutycznej.

6. Czynnosci dokonywane w procesie farmaceutycznej dystrybucji hurtowej
Kwalifikacja dostawcow i odbiorcow, przyjmowanie, magazynowanie i segregacja produktow,

utylizacja, kompletacja i dostarczanie produktéw leczniczych na gruncie regulacji DPD. Przeglad
wymaganych procedur jakosciowych w hurtowni farmaceutyczne;j.

7. Zwroty, reklamacje, produkty wycofane lub podejrzane o sfatszowanie
Postepowanie ze zwrotami, reklamacjami, produktami wycofanymi i podejrzanymi o sfatszowanie

produktéw leczniczych. Wymagane procedury, zasady oceny produktéow, wymagania dla
produktéow 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 korygujace
prowadzone w hurtowni farmaceutyczne;.

10. Wymagania dla procesu transportu produktéw leczniczych

Srodki transportu i ich wyposazenie, warunki transportu — kontrola temperatury, transport
produktow leczniczych wymagajacych specjalnych warunkéw. Omdwienie niezbednych procedur
stosowanych w farmaceutycznej dystrybucji hurtowe;.

11. Zasady DPD dotyczgce posrednikéw

System jakosci, personel, procedury i dokumentacja dotyczgca posrednikdow.

12. Podsumowanie spotkania i dyskusja

Dodatkowy czas zarezerwowany dla uczestnikéw praktycznych zajec prezentujacych wymagania
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (GDP) oraz zasady ich realizacji w zakresie obrotu w hurtowni
farmaceutycznej.

Kapital zakladowy 150 000,00 PLN POLBI Sp. Z 0.0. Aleje Jerozolimskie 65/79
NIP 526-00-33-660

KRS 0000158253

Sad Rej. dla m. st. Warszawy, XIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego tel. 22 82913 88

00-697 Warszawa




a POLB | POLBI Sp. z 0.0.

biuro@polbi.com.pl

www.polbi.pl

Kluczowe informacje o szkoleniu

e Dobra Praktyka Dystrybucyjna w hurtowni farmaceutycznej dla poczatkujacych

e Czas trwania — 4 godziny (z przerwami), zajecia na zywo online

e Warsztaty prowadzi ekspert DPD — Anna Lignar

e Nie pobieramy przedptat ani zaliczek — Ptatnosci i faktury

e Otrzymujesz imienne zaswiadczenie o uczestnictwie — Certyfikaty

e Mozemy dopasowac kurs do Twoich potrzeb — Szkolenie na zamdwienie

e Kontakt: Polbi — Warszawa, tel. 22 629 13 88 lub 721 547 750, mail: biuro@polbi.com.pl

& POLBI

UCZYMY TEGO, NA CZYM SIE ZNAMY
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https://www.polbi.pl/anna-lignar-audytor-wykladowca-szkolenia
https://www.polbi.pl/faktury-za-szkolenie-platnosci-konto/
https://www.polbi.pl/dyplom-certyfikat-zaswiadczenie-o-ukonczeniu-kursu/
https://www.polbi.pl/szkolenia-zamkniete
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