Mozliwos$¢ dofinansowania

SZKOLENIE: Podstawy GMP i audit 2 952,00 PLN brutto
wewnetrzny GMP dla branzy 2 400,00 PLN netto
QM farmaceutycznej 246,00 PLN brutto/h

200,00 PLN netto/h
247,62 PLN cena rynkowa @

Numer ustugi 2026/05/17/15908/3564701

TQMsoft spotka z
ograniczong

© Krakow

o " & Ustuga szkoleniowa
odpowiedzialnoscig

Fook ok kY 4375

734 oceny

¥ stacjonarna

{2 Zajecia grupowe

® 12:00h

5 18.06.2026 do 19.06.2026

Informacje podstawowe

Kategoria Zdrowie i medycyna / Farmacja

¢ osoby wykonujgce audity wewnetrzne GMP w przedsiebiorstwach
farmaceutycznych na podstawowym i $rednim poziomie
zaawansowania z ok. rocznym doswiadczeniem,

¢ doswiadczeni auditorzy GMP - jako szkolenie przypominajgce z ok.
rocznym doswiadczeniem,

¢ osoby wykonujgce audyty GMP u dostawcéw dla branzy

Grupa docelowa ustugi

farmaceutycznej z ok. rocznym do$wiadczeniem.

Minimalna liczba uczestnikéw 4
Maksymalna liczba uczestnikow 12

Data zakonczenia rekrutacji 08-06-2026
Forma prowadzenia ustugi stacjonarna

Certyfikat systemu zarzgdzania jako$cig wg. 1ISO 9001:2015 (PN-EN I1SO

Podstawa uzyskania wpisu do BUR 9001:2015) - w zakresie ustug szkoleniowych

Cel

Cel edukacyjny

Celem szkolenia jest zdobycie wiedzy i praktycznych umiejetnosci w zakresie zasad Good Manufacturing Practice (GMP)
oraz prowadzenia auditow wewnetrznych w branzy farmaceutycznej. Uczestnik nauczy sie interpretowa¢ wymagania
GMP, identyfikowac¢ niezgodnosci, przygotowywaé dokumentacje auditowg, prowadzi¢ dziatania korygujace i



zapobiegawcze oraz ocenia¢ zgodnos¢ procesow produkeyjnych i jakosciowych z wymaganiami prawa
farmaceutycznego.

Efekty uczenia sie oraz kryteria weryfikacji ich osiggniecia i Metody walidacji

Efekty uczenia si¢

Uczestnik definiuje podstawowe
wymagania GMP oraz role auditu
wewnetrznego w branzy
farmaceutyczne;j.

Uczestnik identyfikuje niezgodnosci
systemowe GMP w procesach
produkcyjnych i jakosciowych.

Uczestnik przygotowuje audit
wewnetrzny GMP zgodnie z
wymaganiami branzowymi.

Uczestnik stosuje techniki prowadzenia
auditu i pozyskiwania dowodéw
auditowych.

Uczestnik sporzadza i interpretuje
podstawowa dokumentacje auditowa
GMP.

Kryteria weryfikacji

Wyjasnia zasady GMP, wskazuje cele
auditéw wewnetrznych oraz opisuje
podstawowe wymagania prawa
farmaceutycznego i dokumentaciji
jakosciowej.

Rozpoznaje niezgodnosci w obszarach
produkcji, magazynowania, higieny,
dokumentac;ji i kontroli jakosci.

Dobiera dokumentacje auditowa,
planuje przebieg auditu oraz okresla
zakres i kryteria auditu.

Wskazuje wtasciwe metody zadawania
pytan, obserwacji i analizy
dokumentacji podczas auditu GMP.

Rozpoznaje elementy raportu
auditowego oraz poprawnie formutuje
whnioski i obserwacje poaudytowe.

Metoda walidacji

Test teoretyczny

Test teoretyczny

Test teoretyczny

Test teoretyczny

Test teoretyczny

Kwalifikacje

Kompetencje
Ustuga prowadzi do nabycia kompetenciji.
Warunki uznania kompetencji

Pytanie 1. Czy dokument potwierdzajacy uzyskanie kompetencji lub wyraZnie z nim powigzane inne dokumenty
zwigzane ze wsparciem zawierajg opis efektéw uczenia sie?

TAK

Pytanie 2. Czy dokument lub wyraznie z nim powigzane inne dokumenty zwigzane ze wsparciem potwierdzaja, ze
walidacja zostata przeprowadzona w oparciu o zdefiniowane w efektach uczenia sie kryteria ich weryfikacji i zgodnie z
zaplanowanymi metodami walidac;ji?

TAK

Pytanie 3. Czy dokument lub wyraznie z nim powigzane inne dokumenty zwigzane ze wsparciem potwierdzaja
zastosowanie rozwigzan zapewniajgcych rozdzielenie proceséw ksztatcenia i szkolenia od walidacji?

TAK



Program

Modut | (dzien pierwszy)
1. Podstawy systeméw GMP, definicje.
2. Akty prawne i normatywne w systemach zarzadzania jakoscig w farmac;ji:

e Ustawa ,Prawo farmaceutyczne”,
¢ Rozporzadzenia do ustawy ,Prawo Farmaceutyczne” (w tym: rozporzadzenie GMP i rozporzadzenie GDP).

3. Obowiazki wytwdrcy w zakresie magazynowania, dystrybucji, pakowania i przepakowywania produktéw leczniczych.
4. Audit GMP.

5. Ocena dostawcow.

6. Reklamacje i wycofania.

7. Przeglad jakosci produktu.

8. Personel.

9. Produkcja.

10. Kontrola jakosci.

11. Magazynowanie i dystrybucja.
12. Zwalnianie i certyfikacja serii.
13. Higiena farmaceutyczna.

14. Dokumentacja.

Modut Il (dzien drugi)

-

. Obowiazujace akty prawne i standardy audytu GMP.

N

. Umiejetnosci interpersonalne auditora.

w

. Podstawy ,auditorskiej etykiety”.

S

. Przygotowanie auditu wewnetrznego i audytu dostawcy:

e opracowanie dokumentacji niezbednej do skutecznego prowadzenia auditu,
e obranie wtasciwej ,$ciezki auditowe;j”,

e prowadzenie auditu, sposoby pozyskiwania informacji,

¢ formutowanie wnioskéw po audicie,

e tworzenie raportu z auditu.

5. Sposoby oceny i kwalifikacji dostawcy.

o

Klasyfikacja niezgodnosci.
7. Usuwanie niezgodnosci — dziatania korygujace i zapobiegawcze.
Cwiczenia:

e przygotowanie dokumentacji auditowej,
¢ symulacje sytuacji auditowych,
e analiza sytuacji audytowych wraz z propozycjami dziatan korygujacych i zapobiegawczych.

Czas trwania ustugi

e o {aczny czas trwania: 12 godzin zegarowych
¢ Przerwy sg wliczane w czas trwania ustugi



Organizacja walidacji:

e Walidacja przeprowadzana jest na zakoniczenie szkolenia

e Obejmuje czes$¢ teoretyczna

e Kazdy uczestnik przystepuje indywidualnie do walidacji
¢ Przeprowadzany jest test teoretyczny (pytania zamkniete i/lub opisowe) — jako weryfikacja wiedzy

Harmonogram

Liczba pozycji harmonogramu: 12

Przedmiot /
temat

Podstawy
systeméw
GMP,
definicje. Akty
prawne i
normatywne
w systemach
zarzadzania
jakoscig w
farmaciji:
Ustawa
,Prawo
farmaceutycz
ne”,
Rozporzadzen
ia do ustawy
,Prawo
Farmaceutycz

Obowiazki
wytworcy w
zakresie
magazynowa
nia,
dystrybuciji,
pakowania i
przepakowyw
ania
produktow
leczniczych.
Audit GMP.
Ocena
dostawcow.
Reklamacje i
wycofania.

@

Typ
aktywnosci

Zajecia

Przerwa

Zajecia

Przerwa

Prowadzacy

Barttomiej
Wielogérski

Barttomiej
Wielogorski

Data realizacji
zajec

18-06-2026

18-06-2026

18-06-2026

18-06-2026

Godzina
rozpoczecia

08:30

10:00

10:20

12:00

Godzina
zakonczenia

10:00

10:20

12:00

12:40

Liczba godzin

01:30

00:20

01:40

00:40



Przedmiot /
temat

Przeglad
jakosci
produktu.
Personel.
Produkcja.
Kontrola
jakosci.
Magazynowa
niei
dystrybucja.

Zwalnianie i
certyfikacja
serii. Higiena
farmaceutycz
na.
Dokumentacj
a.

Obowiazujace
akty prawne i
standardy
audytu GMP.
Umiejetnosci
interpersonal
ne auditora.
Podstawy
sauditorskiej
etykiety”.
Przygotowani
e auditu
wewnetrzneg
o i audytu
dostawcy.

@D

Sposoby
oceny i
kwalifikacji
dostawcy.
Klasyfikacja
niezgodnosci.
Usuwanie
niezgodnosci
- dziatania
korygujace i
zapobiegawcz
e.

(=2

Typ

aktywnosci

Zajecia

Zajecia

Zajecia

Przerwa

Zajecia

Przerwa

Prowadzacy

Barttomiej
Wielogorski

Barttomiej
Wielogorski

Barttomiej
Wielogorski

Barttomiej
Wielogorski

Data realizacji
zajeé

18-06-2026

18-06-2026

19-06-2026

19-06-2026

19-06-2026

19-06-2026

Godzina
rozpoczecia

12:40

13:40

08:30

10:00

10:20

12:00

Godzina
zakonczenia

13:40

14:30

10:00

10:20

12:00

12:40

Liczba godzin

01:00

00:50

01:30

00:20

01:40

00:40



Przedmiot / Typ
temat aktywnosci

Przygotowani
e
dokumentaciji
auditowej,
Symulacje
sytuacji
auditowych,
Analiza Zajecia
sytuaciji
audytowych
wraz z
propozycjami
dziatan
korygujacych i
zapobiegawcz
ych.

- Walidacja

Podsumowanie

Rodzaj godzin

Suma godzin zegarowych ustugi

w tym suma godzin zaje¢

w tym suma godzin walidaciji

w tym suma przerw

Prowadzacy

Barttomiej
Wielogorski

Suma godzin dydaktycznych bez przerw

Cennik

Data realizacji Godzina Godzina
zajeé rozpoczecia zakonczenia
19-06-2026 12:40 14:15
19-06-2026 14:15 14:30

Liczba godzin

12:00

09:45

00:15

02:00

13:15

Liczba godzin

01:35

00:15

Jezeli korzystasz z dofinansowania i ustuga stanowi ustuge ksztatcenia zawodowego lub przekwalifikowania
zawodowego wraz z ustuga lub dostawa towardow Scisle zwigzang z ustugami ksztatcenia zawodowego lub
przekwalifikowania zawodowego to mozesz mie¢ mozliwos¢ skorzystania za zwolnienia z podatku VAT na
podstawie art. 43 ust. 1 pkt 29 lit. c ustawy z dnia 11 marca 2024 r. o podatku od towaréw i ustug, jesli ustuga w
catosci jest finansowana ze $rodkéw publicznych lub § 3 ust. 1 pkt 14 rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia
20 grudnia 2013 r. w sprawie zwolnien od podatku od towaréw i ustug oraz warunkéw stosowania tych zwolnien w
przypadku, gdy ustuga jest finansowana w co najmniej 70% ze srodkéw publicznych.

Cennik

Rodzaj ceny

Cena




Koszt przypadajacy na 1 uczestnika brutto 2 952,00 PLN

Koszt przypadajacy na 1 uczestnika netto 2 400,00 PLN
Koszt osobogodziny brutto 246,00 PLN
Koszt osobogodziny netto 200,00 PLN

Liczba godzin ustugi

Rodzaj godzin Liczba godzin
Liczba godzin zegarowych ustugi 12:00
Prowadzacy

Liczba prowadzacych: 1

O
an

1z1

Barttomiej Wielogorski

« absolwent Akademii Gorniczo-Hutniczej w Krakowie, na wydziale Inzynierii Mechanicznej i
Robotyki, kierunek: Eksploatacja i Budowa Maszyn,

« ukonczyt studia podyplomowe ,Miedzynarodowe systemy zarzadzania jakoscig wg ISO 9001:2000
na Politechnice Krakowskiej, ,Zarzadzanie Produkcjg” na Wyzszej Szkole Europejskiej oraz ,Audyt
energetyczny, ocena energetyczna budynkéw oraz efektywne uzytkowanie energii” na AGH w

”

Krakowie,

« wielokrotnie prowadzit i uczestniczyt w projektach wewnetrznych i korporacyjnych, w grupach
miedzynarodowych, majacych na celu optymalizacje proceséw w firmie i/lub korporacji (pracowat
m. in. nad: poprawg komunikacji, usuwaniem waskich gardet, eliminacjg zapasoéw, eliminacja
brakow, koordynacjg proceséw wielopoziomowych etc.), tworzyt wspdlny system zarzgdzania
jakoscig w wielozaktadowej spotce akcyjnej,

« autor publikacji w czasopi$mie ,Swiat Przemystu Farmaceutycznego” na temat oceny dostawcéw
w farmacji,

+ ma na koncie doswiadczenie zawodowe zdobyte na stanowiskach Petnomocnika Zarzadu ds. 1ISO
9001, inzyniera ds., jakosci dostaw, koordynatora taicucha dostaw, dyrektora zarzadzajgcego (w
obszarze wyrobéw medycznych),

« obecnie Prezes Zarzadu, wspétwiasciciel i twérca firmy produkujacej innowacyjne, zrobotyzowane
urzadzenia medyczne obecne na wielu rynkach swiata. Wystepuje prowadzac warsztaty, lub wyktady
dla mtodych przedsiebiorcow i studentéw.

Informacje dodatkowe

Informacje o materiatach dla uczestnikow ustugi

Materiaty i certyfikaty w formie drukowanej.



Adres

ul. Bociana 22a
31-231 Krakoéw

woj. matopolskie

Kontakt

ﬁ E-mail anna.wnek@tgmsoft.eu

Telefon (+48) 452 268 626

ANNA WNEK



