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Informazioni essenziali sul corso

Data la necessita di ampliare la produzione di prodotti esistenti e di sviluppare farmaci pit specializzati e
incentrati sul paziente, I'industria farmaceutica si sta espandendo in nuovi mercati. Questo cambiamento di
mercato mette in evidenza la necessita di creare nuovi siti di magazzino o di avviare nuove relazioni di fornitura
logistica. Pertanto, I'industria deve garantire in parallelo che le persone siano qualificate sui principi del GD, ora
pitl che mai fondamentale.

Questo corso fornira informazioni sugli aspetti chiave del GDP per produttori farmaceutici, grossisti,
confezionatori secondari, aziende di logistica e distributori di prodotti farmaceutici.

Il corso € progettato per fornire una conoscenza generale del GDP farmaceutico, dell'ambiente normativo e
dell'impatto attraverso l'autorizzazione al mercato, la distribuzione e il ciclo di vita dei prodotti farmaceutici.

Le attivita pratiche durante la giornata ti daranno I'opportunita di aumentare la consapevolezza sulle linee guida
del GDP e acquisire conoscenze generali sulle norme del GDP farmaceutico e sulle migliori pratiche, in modo che

le conoscenze possano essere utilizzate sul posto di lavoro al termine del corso.

Agenda del corso

Benefits to you, welcome and introductions

Course aims, objectives and structure

Module 1: Introduction and background

Module 2: The GDP Quality Management System (QMS)
Module 3: Personnel

Module 4: Premises and equipment

Module 5: Documentation

Module 6: Operations

Module 7: Complaints, return, suspected falsified medical products and product recall
Module 8: Outsourced activities

Module 9: Self-inspections

Module 10: Transportation

Module 11: Course review and summary

Reflection and feedback

Close of day

Iscriviti ora su
bsigroup.com/dispositivi-medici/formazione

Al superamento del corso, riceverai un attestato BSI riconosciuto a livello internazionale.


https://bsigroup-my.sharepoint.com/personal/ferdinando_lamagna_bsigroup_com/Documents/Documents/00-REGULATORY-SERVICES/20-TRAINING/2023/WORD/www.bsigroup.com/dispositivi-medici/formazione

Assicurati che sia il corso adatto a te
A chi é dedicato il corso?

Il corso ¢ ideale per chiunque ricopra un ruolo all'interno di un'organizzazione che distribuisce medicinali
farmaceutici o coinvolto in tali servizi o materiali (materie prime, ingredienti farmaceutici attivi (API), filtri,
materiali di imballaggio o materiali di consumo). Cid pud comportare catene di approvvigionamento
logistiche, inclusi magazzinaggio, trasporto, distribuzione o grossisti, confezionatori secondari ed
etichettatori.

Cosa apprenderai? Benefici del corso:

Al termine di questo corso, sarai in grado di: Questo corso ti aiutera a:

e  Descrivere la catena di distribuzione e i problemi e Acquisire una conoscenza fondamentale del
comuni correlati GDP farmaceutico, delle regole e delle relative

e  Prodotto farmaceutico diretto, conformita e impatto buone pratiche
commerciale derivante da pratiche di distribuzione e Applicare i principi fondamentali nel proprio
inadeguate ruolo nella distribuzione farmaceutica

e  Descrivere le buone pratiche di distribuzione
farmaceutica (GDP) rispetto alle buone pratiche di
conservazione (GSP)

e Le principali sezioni delle Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme (PIC/S) GDP guideline

e I requisiti generali di ciascuna sezione delle linee
guida del PIC/S GDP

Pre requisiti — & previsto che tu sia in possesso delle seguenti conoscenze pregresse:

Non ci sono prerequisiti formali per questo corso, ma sarebbe utile avere una pregressa esperienza all'interno
della filiera farmaceutica.

E necessaria la conoscenza della lingua inglese per la comprensione del materiale didattico e delle norme
eventualmente fornite a uso consultazione che saranno in inglese.

Perché scegliere di fare formazione con BSI Training Academy??

Vogliamo assicurarci che tu abbia la migliore esperienza di apprendimento possibile. Ecco perché offriamo una
serie di corsi di formazione, indipendentemente dal tuo attuale livello di preparazione. Creiamo un ambiente di
apprendimento positive in modo che tu riesca a mantenere la conoscenza e acquisire le competenze che
continueranno a risultare utili anche dopo il corso.

Partecipando ad un corso di formazione BSI, potrai contare sui tutor migliori del settore. Il loro scopo &
condividere la loro conoscenza, verificando I'effettivo apprendimento. Esperti ed affidabili, con anni di esperienza
pratica sul campo, danno vita agli argomenti attraverso esempi pertinenti e attuali al fine di potenziare il tuo
apprendimento.

Prossimi passi con la BSI Training Academy

Vuoi apprendere di pili? Potresti essere interessato anche a:

. Good Manufacturing Practice (GMP) Training Course
BSI Group Italy Contattaci
® iz Gustavo Fara, 35 Tel: +39 02 667909 234
SI 20124 Milano Email: training.italy@bsigroup.com
@® Italia Web: bsigroup.com/dispositivi-medici/formazione




