HARMONOGRAM SZKOLEN
LUTY:

1. Wylacznosci regulacyjne — nowy rodzaj monopolu prawnego na rynku farmaceutycznym. Co trzeba wiedzie¢ o
nadchodzacej reformie Jak dostosowac strategie firmy do zmieniajacych sie przepisow 13.02.2024 r.

2. Kwalifikacja pomieszczen, wyposazenia i krytycznej infrastruktury technicznej w hurtowni farmaceutyczne;j -
15.02.2024 r.

3. Ochrona patentowa innowacji farmaceutycznych. Co, jak i kiedy mozna opatentowac, jak i kiedy mozna korzystac z
opatentowanych technologii? - 20.02.2024 r.

4. Badania kliniczne wyrobow medycznych i badania dzialania wyrobow do diagnostyki in vitro - rejestracja badan w
praktyce 21.02.2024 r.

5. Osoba wykwalifikowana w przemysle farmaceutycznym 22.02.2024 r.

6. Certyfikacja serii przez osobe wykwalifikowang i zwalnianie serii 23.02.2024 r.

7. Zglaszanie pojedynczych przypadkow dzialan niepozadanych i ich elektroniczne przekazywanie w systemie
Eudravigilance 27.02.2024 r.

8. Mapowanie rozkladu temperatury oraz kwalifikacja pomieszczen magazynowych, komor chtodniczych i Srodkow
transportu 28.02.2024 r.

9. Farmakopea Europejska i Farmakopea Polska - zasady, zawarto$¢, aktualizacja 29.02.2024 r.



MARZEC:

1. Kiedy kosmetyk staje si¢ produktem z pogranicza 01.03.2024 r.

2. Przygotowanie hurtowni farmaceutycznej do certyfikacji DPD od strony praktycznej - 04.03.2024 r.
3. GMP od A do Z w wytworni produktow leczniczych niesterylnych 05.03.2024 r.

4. Audyt jako narzedzie monitorowania i doskonalenia Farmaceutycznego Systemu Jakosci - kompendium wiedzy od strony praktycznej
06.03.2024 r.

5. Nadzor nad transportem produktow leczniczych z perspektywy Osoby Odpowiedzialnej, walidacja procesu transportu -
07.03.2024 r.

6. GMP dla wytworcow produktow leczniczych niesterylnych 08.03.2024 r.

7. Wytwarzanie polstalych i plynnych produktoéw leczniczych w teorii i praktyce 11.03.2024 r.

8. GMP w codziennej praktyce 12.03.2024 r.

9. Nowe wymagania dla wytworcow wyrobow medycznych 13.03.2024 r.

10. Wymagania regulacyjne dla wyrobow medycznych i obowigzki podmiotow biorgcych udzial w obrocie 14.03.2024 r.

11. Zarzadzanie ryzykiem jakoSci w hurtowni farmaceutycznej zgodne ze standardami ICH Q9 - kompendium wiedzy i praktyki - 15.03.2024 r.

12. Kompendium reklamy produktow regulowanych lekow, wyrobow medycznych i suplementdéw diety - dokad zmierzamy w 2024 roku -
19.03.2024 r.

13. Inspekcja GIF w Hurtowni Farmaceutycznej 20.03.2024 r.
14. Marki parasolowe dot. produktoéw leczniczych 21.03.2024 r.
15. Wytwarzanie, dystrybucja i import substancji czynnych zgodnie z GMP, GDP i ustawa Prawo Farmaceutyczne 25.03.2024 r.

16. Wprowadzanie do obrotu wyrobéw medycznych, obowiazki producentéw, upowaznionych przedstawicieli, importerow i dystrybutorow
26.03.2024 r.

17. Reklamy produktow leczniczych kierowana dla przedstawicieli firm farmaceutycznych oraz do pracownikow dzialow marketingu
27.03.2024 r.

18. Suplementy diety i planowane zmiany 28.03.2024 r.

19. Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego 29.03.2024 r.



TRAININGMED

KWIECIEN:

1. Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej od strony praktycznej - 03.04.2024 r.

2. Reklama wyrobow medycznych kierowana do publicznej wiadomosci i do profesjonalistow oraz inne wymagania dla
reklamy WM. Nadzor nad prowadzeniem reklamy 04.04.2024 r.

Serdecznie zapraszamy do zapoznania si¢ z harmonogramami szkolen. W przypadku zainteresowania ktoryms ze
szkolen zapraszam do kontaktu:

arkadiusz.tymochowicz@trainingmed.pl
Tel. 538919214
www.trainingmed.pl

Gdyby na naszej liScie szkolen nie pojawily si¢ szkolenia, ktora Panstwa interesuja prosze¢ o wiadomos¢ email
postaramy sie uwzglednic te tematy w naszym harmonogramie.



MODUkL IX - Kontrole wewnetrzne

1. Przedmiot i zakres kontroli wewnetrznych w hurtowni farmaceutyczne;.

2. Planowanie kontroli wewnetrznych.

3. Kompetencje audytorow.

4. Realizacja i dokumentowanie kontroli wewnetrznych.

5. Samokontrole,

MODUL X - Transport

1. Wymagania prawne wzgledem realizacji procesu transportu produktow leczniczych.
2. Transport wilasny, transport zlecony.

3. Stosowane na rynku modele wspotpracy z przewoznikami.

4. Wymagania wzgledem kontenerow i opakowan transportowych.

5. Wymagania wzgledem Srodkow transportu i ich wyposazenia.

6. Transport w warunkach chlodniczych.

7. Postepowanie z odchyleniami w procesie transportu.

8. Mapowanie i kwalifikacja pojazdow.

9. Walidacja procesu transportu.

MODUL XI - Podsumowanie

1. Jak przygotowac sie do certyfikacji na zgodnos¢ z wymaganiami DPD przez GIF.

2. Nasze doswiadczenia i spostrzezenia z udziatu w inspekcjach GIF oceniajacych zgodnosc¢ z DPD jako strony reprezentujace;j
przedsiebiorcow.

Q&A, dyskusija.
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Rafat Solski

Z wyksztalcenia farmaceuta, absolwent Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu.
Absolwent Wyzszej Szkoty Menedzerskiej w Warszawie (kierunek Menedzer JakosSci).
Cztonek Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego.

Certyfikowany menedzer jakoSci oraz certyfikowany audytor systemow zarzadzania jakoScig (certyfikaty
TUV NORD).

Praktyk z wieloletnim doswiadczeniem, od 20 lat zwiazany zawodowo z branzg farmaceutyczna.

Swoje doswiadczenie zawodowe budowat pracujgc w polskich oraz miedzynarodowych firmach
farmaceutycznych zajmujgcych sie wytwarzaniem i dystrybucja hurtowg produktow leczniczych, gdzie
petnit funkcje kierownicze zwigzane z zarzadzaniem jakoScig oraz prowadzeniem hurtowni
farmaceutycznych, w tym jako Osoba Odpowiedzialna i Menedzer ds. Zarzgdzania Jakoscig.

Pracowat rowniez w Narodowym Instytucie Lekow gdzie byt odpowiedzialny za zarzgdzanie jakoScig,
wdrozenie procesowego zarzadzania ryzykiem w jakosci wg wytycznych ICH Q9, wdrozenie wymagan
nowej normy PN-EN ISO /IEC 17025 oraz przygotowanie NIL do certyfikacji przez Europejski Dyrektoriat
ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotne;.

Specjalizuje sie¢ w projektowaniu, wdrazaniu i audytowaniu systemow zarzgdzania, w tym
farmaceutycznych systemow jakosci zgodnych z wymaganiami GMP, GDP oraz wytycznymi ICH.

Specjalizuje sie¢ ponadto w zakresie wdrazania nowoczesnych metod i technik zarzgdzania przez jakoSc
(TQM) oraz zarzadzania procesowego w przedsiebiorstwach sektora farmaceutycznego i medycznego
obejmujacych aspekty identytfikacji, mapowania, pomiarow i optymalizacji procesOw zwigzanych z
wytwarzaniem, dystrybucjg produktow leczniczych i wyrobow medycznych oraz Swiadczeniem ustug
medycznych.

Jest autorem metody podnoszenia efektywnosci zarzadzania strategicznego i operacyjnego w
podmiotach funkcjonujacych w branzy farmaceutycznej i medycznej, w oparciu o metodologie
zarzadzania procesowego i koncepcje Quality by Design.

Jest zatozycielem firmy ATM Pharma Consulting, ktora Swiadczy specjalistyczne ustugi doradcze i
audytorskie dla przedsiebiorstw i organizacji z branzy farmaceutycznej i medyczne;.



Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej od strony praktyczne;

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

Zgtoszenia przestane do dnia 19.03.2024 r. Zgtoszenia przestane od dnia 19.03.2024 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 rezygnacji z udziatu w terminie nie pozniejszym niz 10 dni przed data rozpoczecia obcigzymy Panstwa oplata
administracyjng w wysokosci 500 zt netto. W przypadku rezygnacji po tym terminie ponoszg Panstwo peine koszty uczestnictwa.

2. Gdy szkolenie nie odbedzie si¢ z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot peinej kwoty
wplaconej 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 zglaszajgcego oswiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dziatania na
rzecz Zglaszajgcego w szczegdlnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



