Povecajte poslovnu izvrsnost, konkurentnost i

prepoznatljivost

Kvaliteta ispred svega

ONLINE SEMINAR
Pregled najc¢eséih odstupanja u prometu
lijekova na veliko — seminar za
odgovorne osobe za promet na veliko

U svakoj organizaciji koja se zeli baviti ili se bavi
prometom lijekova na veliko provode se pocetne,
periodicke ili izvanredne farmaceutske inspekcije.
lako je svaka veledrogerija specificna, na ovom
seminaru obraditi ¢e se primjeri najcescih
odstupanja  uoCenih  tijekom  farmaceutskih
inspekcija iz svih glavnih podrucja dobre prakse u
prometu na veliko, a ukljucuju sustav kvalitete,
dokumentaciju, skladiStenje, transport, vracene i
povucene lijekove, zastitu od krivotvorina, zaStitu
osobnih podataka, upravljanja rizicima, ugovorene
aktivnosti, raGunalne sustave.

Svrha seminara je:

v upoznati polaznike s primjerima najéesc¢ih
odstupanja kako bi unaprijedili svoje sustave
kvalitete

v’ 'na brojnim primjerima iz prakse nauciti
polaznike kako provesti istragu korijenskog

uzroka, proveli korekcije, planirali i proveli
korektivne radnje te procijenili  njihovu
ucinkovitost

v' upoznati polaznike s primjerima izrade CAPA
plana nakon farmaceutske inspekcije.

Vrijeme odrzavanja:
05.09.2023.
od 9:00 do 16:00 sati

Predavac:
Sanja Peterli¢, mag. med. biokemije

Mjesto odrzavanja:
virtualna udionica / online seminar

Kotizacija:
200,00 EUR + PDV (1.506,90 kn* + PDV)
- rana prijava do 29.08.2023.
260,00 EUR + PDV (1.958,97 kn* + PDV)

- puna cijena seminara — nakon 30.08.2023.
*1 EUR = 7,53450 kn

Prijava na seminar “online”
ili na e-mail: seminari@supera-kvaliteta.hr

Informacije o seminaru i predava¢ima
www.supera-kvaliteta.hr

Teme seminara

v Regulatorni zahtjevi
v' Primjeri naj¢escih odstupanja iz farmaceutske
inspekcije
v Provedba istrage korijenskog uzroka
odstupanja (,,root cause* analiza) - radionice
o Neformalna istraga uzroka
nesukladnosti
o 5 puta zasto
v Provedba korekcija
Izrada plana korektivnih radnji
Priprema odgovora s CAPA planom nakon
farmaceutske inspekcije
Procjena rizika odstupanja
Pracenje provedbe korektivnih radnji
Provjera ucinkovitosti korektivnih radnji
Primjeri iz prakse — diskusija
Pitanja i odgovori
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Kome je seminar namijenjen?

v Odgovornim osobama za promet lijekova na
veliko i sustav kvalitete

v Osobama odgovornim za skladi$tenje i transport
lijekova

v Odgovornim osobama veledrogerije



http://www.supera-kvaliteta.hr/seminari/raspored-seminara.html
mailto:seminari@supera-kvaliteta.hr
http://www.supera-kvaliteta.hr/

