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Kultura jakosci -
wyzwania, szanse, korzysci

27-28.09.2018r.

Lodz

Good Time Aparthotel

Warsztaty pozwola znalez¢ odpowiedzi na ponizsze pytania:
1. Cokultura doskonatos$ci operacyjnej ma wspolnego z kultura jakosci?
2. Jakie korzysci organizacyjne i finansowe dla firmy daje kultura
jakosci?
3. Jakie narzedzia mozemy wykorzystywac do ciggtej poprawy kultury
jakosci i jednocze$nie doskonato$ci operacyjnej?
4. W jaki spos6b mierzy¢ kulture jako$ci?

Dla kogo?
Zapraszamy do udziatu wszystkich pracownikéw dziatéw:
jakosci, produkcji, zarzadzania zasobami ludzkimi, w szczeg6lnoSci:

Dyrektoréw Produkcji
Dyrektoréw Jakosci

Osoby Wykwalifikowane
Kierownikéw Zapewnienia Jako$ci
Kierownikéw Kontroli JakoSci
Kierownikéw Techniczni
Kierownikéw Logistyki
Kierownikéw HR

Prezesow firm

Formularz
zgloszeniowy

W

Kultura firmy i kultura jako$ci nadal stanowia gorgcy temat dla przemystu
farmaceutycznego w 2018 roku. Kultura jest zakotwiczona w zachowaniach,
mentalno$ci i wzorcach spotecznych. Przemyst farmaceutyczny doswiadczyt
w ostatnim czasie znacznej globalizacji i aby zachowa¢ konkurencyjnos¢, doskonatos¢
operacyjna stata sie kluczowa konieczno$cia dla przedsiebiorstw.

Silna i pozytywna Kultura Jako$ci i Firmy moze poméc firmom zbudowacé organizacje,
ktére beda dobrze prosperowac.

Wedtug Harvard Business Review "Firma o wysoko rozwinietej kulturze jakosci wydaje
rocznie przecietnie 350 milionéw dolaréw mniej, niz firma o stabo rozwinietej kulturze
jakosci, ktora musi naprawia¢ btedy "

Jak to jest mozliwe?
Kto ma na to wpltyw?
Co trzeba zrobi¢?
Jak zmierzy¢ kulture jakos$ci?

Na te i inne pytania znajdziecie Pafistwo odpowiedZ na warsztatach
dotyczacych Kultury Jakosci.
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15:15 -15:30

15:30-16:30
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19:00
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PROGRAM
DZIEN I - 27.09.2018r.
Rejestracja i powitalna kawa 8:30-9:00
Otwarcie warsztatow. 9:00- 10:00
Wstep: wprowadzenie i okreslenie celow
Dlaczego mowimy dzi$ o kulturze jakosci? Wasze oczekiwania? 10:00 -10:30

Warsztaty
Co wptywa na kulture jakosci ?
Model sze$ciowymiarowy doskonatosci kulturowej, ktéry utatwia holistyczng
ocene elementéw wymaganych do wspierania, rozwijania, monitorowania,
mierzenia, uczenia, i ostatecznie poprawy kultury jakosci:
- Misja / Wizja/ Przywddztwo
- Podejscie i postawa
- GEMBA
- Wiodgce wskazniki jakosci | elementy wspierajgce
- Nadzor i raportowanie
- Aktywatory kultury jakosciowej
Przerwa na kawe i herbate
Aktywatory kultury jakosciowej
e Organizacja uczqca sie — coaching, rekrutacja/ cele
e Model zachowan pracownikéw
e System nagradzania pracownikow
e Analiza danych — scorecard/ control chart/ poka-yoke
e Dziatania wyjasniajgce i CAPA — mapowanie procesu/diagram ryby/ 5 Whys/
ocena ryzyka
o Ciggta poprawa procesu — PDCA/ DMAIC/ Mapa stanu przysztego
Przerwa na obiad
Warsztaty — wymiana doswiadczen w zakresie stosowania narzedzi w firmach
- opisa¢ mechanizm wdrozenia, ryzyka, punkty krytyczne, wymagane zasoby, plan.
Mapa drogowa do ciagtej poprawy kultury jakosci
- identyfikacja kluczowych czynnikéw i mechanizmy wdrozenia.
Przerwa na kawe i herbate
Narzedzie do oceny poziomu doskonatosci kultury jakosci (
- model dojrzatosci kultury jakosci (sposéb oceny poziomu doskonalosci kultury w
organizacji)
Podsumowanie dnia 1
Kolacja

10:30 -10:45
10:45-12:00

12:00 -13:00
13:00 -13:30

DZIEN II - 28.09.2018r.

Rejestracja i powitalna kawa
Koszty ztej jakosci
e Koszty poniesione na dziatania prewencyjne
e  Koszty oceny - dodatkowe testy/przeglady/audity w celu okreslenia stopnia
zgodnosci
e  Koszty wewnetrzne -Odchylenia/ O0S
e  Koszty zewnetrzne- Reklamacje/ wycofania
Warsztat - Wskazniki jakosci
- zaproponowac¢ metode pomiarowa (KPI) dla
a) CAPA
b) btedy ludzkie
c¢) odchylenia
d) incydenty (kontaminacja, mixup)

Kiedy przekraczamy bezpieczne granice? Kiedy koszty ztej jakosci przestajg by¢
akceptowalne?

Przerwa na kawe i herbate
Wskazniki jakosci

- Zewnetrzne

- Wewnetrzne

- Wskazniki kultury jakosci

Przerwa na obiad
Podsumowanie warsztatow
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PRELEGENCI

Marlena Nowak

Marlena Nowak pracuje przemysle farmaceutycznym od roku 1996. Swoja kariere rozpoczynata w Kontroli Jakos$ci, a nastepnie
kontynuowata swojg prace w obszarze zapewnienia jakoSci. Zajmowata sie niemal wszystkimi zagadnieniami nalezacymi do
odpowiedzialnos$ci zapewnienia jakosci od walidacji, kwalifikacji dostawcédw, tworzenia uméw technicznych, poprzez wszystkie
zagadnienia zwigzane operacyjnie z obszarami produkcyjnym (odchylenia, APR, kontrola zmian, itp.) w obszarze form statych,
sterylnych i APIL. Swoje doswiadczenie zdobywata w Polpharmie i GSK. Obecnie pethi funkcje Dyrektora ds. Jakosci w firmie Novartis,
gdzie odpowiada za 3 zaktady produkcyjne w Polsce, peini réwniez funkcje Osoby Wykwalifikowanej. Cztonek Zarzagdu ISPE Polska.

Marcin Turzynski

Marcin Turzynski od 17 lat jest zwigzany z przemystem farmaceutycznym. Od 2001 roku pracuje w Zaktadach Farmaceutycznych
Polpharma S.A. Jego doSwiadczenie zawodowe obejmuje zagadnienia kontroli jako$ci, zapewnienia jako$ci, wytwarzania sterylnych
i niesterylnych postaci lekdw, zapewnienia jako$ci w Dziatach Badan i Rozwoju, certyfikacji IMP, walidacji metod analitycznych,
walidacji procesu, transferu technologii czy zarzadzania systemami skomputeryzowanymi. Jest wykwalifikowanym, samodzielnym
audytorem GMP.

0d 2008 roku petni role Osoby Wykwalifikowanej.

W latach 2014 - 2017 petnit funkcje Dyrektora Zapewnienia JakoSci Grupy Polpharma.

0d 2017 roku petni role Dyrektora Pionu Jako$ci Grupy Polpharma i odpowiada za System Jakos$ci we wszystkich spétkach Grupy
Polpharma, wiaczajac rowniez spétki zagraniczne. Odpowiada za dtugo i krétkoterminowa strategie jakosci dla catej Organizacji.
Opracowuje i definiuje kluczowe wskazniki jakosci dla wszystkich miejsc wytwarzania oraz wyznacza strategiczne kierunki

i projekty. Odpowiada réwniez za komunikacje z Organami Nadzoru, Klientami Zewnetrznymi oraz B2B.

Cztonek Zarzadu ISPE Polska.
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