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Materiały konferencyjne – Przedsiębiorca
farmaceutyczny wobec nowych wyzwań prawnych.

Z przyjemnością udostępniamy Państwu materiały konferencyjne opracowane na potrzeby konferencji
informacyjnej Głównego Inspektora Farmaceutycznego, która odbyła się w dniach 17-18.11.2016r. Do
Państwa dyspozycji przekazujemy prezentacje w formacie PDF oraz nagrania.

Nagrane materiały video z konferencji 17.11-18.11.2016r.

17.11 - Temat 1. - Nadzór GIF

17.11 - Temat 2. - Problematyczne Zagadnienia

17.11 - Temat 3. - Zmiany w rozdziałach 3 i 5

17.11 - Temat 5. - Rozporządzenie Ministra Zdrowia

17.11 - Temat 6. - Brak spełnienia wymagań GMP

17.11 - Temat 7. - Certyfikacja i zwalnianie serii

18.11 - Temat 1. i Temat 2. - Pierwsze doświadczenia z inspekcji wg. nowych zasad GMP

18.11 - Temat 3. - Procedura dotycząca uzyskiwania zezwolenia

18.11 - Temat 5. - Proces kwalifikacji

18.11 - Temat 6. - Walidacja systemów komputerowych

18.11 - Temat 7. - Aspekty administracyjne

18.11 - Temat 8. - Rejestry Medyczne

PLIKI DO POBRANIA

17.11.2016r.

0. Wstęp (pdf,290.28 KB)

1. Nadzór GIF (pdf,892.25 KB)

https://www.youtube.com/watch?v=MyeQcLTZ2_c
https://www.youtube.com/watch?v=3jquErXEZHE
https://www.youtube.com/watch?v=ZmqzRw1PGAk
https://www.youtube.com/watch?v=65Tehwyy4aY
https://www.youtube.com/watch?v=2qIzZQtZxxc
https://www.youtube.com/watch?v=aVN80NaZOF8
https://www.youtube.com/watch?v=2lpnALSDoeY
https://www.youtube.com/watch?v=U0ognA9AxvE&t=1s
https://www.youtube.com/watch?v=uXrB3hvwtnw
https://www.youtube.com/watch?v=THRdK2nxse8
https://www.youtube.com/watch?v=kq1Vv5JlGcs
https://www.youtube.com/watch?v=41AKlFuRvkg
https://archiwum.gif.gov.pl/download/1/5611/0Wstep-Przedsiebiorcafarmaceutycznywobecnowychwyzwanprawnych.pdf
https://archiwum.gif.gov.pl/download/1/5626/1NadzorGIFnadwytwarzaniemiimportemproduktowleczniczych-min.pdf


2. Problematyczne Zagadnienia (pdf,683.19 KB)

3. Zmiany w rozdziale 3 i 5 (pdf,689.94 KB)

4. Zmiany dot. osoby wykwalifikowanej (pdf,1.03 MB)

5. Rozporządzenie Ministra Zdrowia (pdf,304.32 KB)

6. Procedurowanie w przypadku braku spełnienia wymagań (pdf,745.38 KB)

18.11.2016r.

0. Wstęp (pdf,290.28 KB)

1. Nowelizacja Rozporządzenia (pdf,641.79 KB)

2. Pierwsze doświadczenia (pdf,904.55 KB)

3. Pierwsze doświadczenia wg. nowych zasad GMP (pdf,904.52 KB)

4. Procedura dotycząca uzyskania zezwoleń (pdf,1.67 MB)

5. Kwalifikacja dostawców i odbiorców (pdf,552.13 KB)

6. Walidacja systemów komputerowych (pdf,1.12 MB)

7. Rejestry medyczne (pdf,1.35 MB)

https://archiwum.gif.gov.pl/download/1/5612/2Problematycznezagadnieniazwiazanezwytwarzaniemimportemidystrybucjasubstancjiczy.pdf
https://archiwum.gif.gov.pl/download/1/5613/3Zmianywrozdziale3i5zalacznikanr2rozporzadzeniaMinistraZdrowiawsprawiewymaganDob.pdf
https://archiwum.gif.gov.pl/download/1/5614/4ZmianydotosobywykfalifikowanejiCERTYFIKACJAIZWALNIANIESERIIWSWIETLENOWEGOANEKSU.pdf
https://archiwum.gif.gov.pl/download/1/5615/5ROZPORZADZENIEMINISTRAZDROWIAzdnia3grudnia2015rwsprawiewymaganDobrejPraktykiDys.pdf
https://archiwum.gif.gov.pl/download/1/5616/6Procedowaniewprzypadkubrakuspelnieniawymagan.pdf
https://archiwum.gif.gov.pl/download/1/5619/0Wstep-Przedsiebiorcafarmaceutycznywobecnowychwyzwanprawnych.pdf
https://archiwum.gif.gov.pl/download/1/5620/1NowelizacjaRozporzadzeniawsprawiewymaganDobrejPraktykiDystrybucyjnej.pdf
https://archiwum.gif.gov.pl/download/1/5621/2Pierwszedoswiadczeniazinspekcjiplanowychwhurtowniachproduktowleczniczychwswietl.pdf
https://archiwum.gif.gov.pl/download/1/5622/3Pierwszedoswiadczeniazinspekcjiplanowychwhurtowniachproduktowleczniczychwswietl.pdf
https://archiwum.gif.gov.pl/download/1/5623/4Proceduradotyczacauzyskaniazezwolennaobrothurtowywswietlenowychzasad.pdf
https://archiwum.gif.gov.pl/download/1/5624/5Kwalifikacjadostawcowiodbiorcow.pdf
https://archiwum.gif.gov.pl/download/1/5627/6Walidacjasystemowkomputerowych.pdf
https://archiwum.gif.gov.pl/download/1/5625/7RejestrymedycznewgestiiPanstwowejInspekcjiFarmaceutycznej.pdf

