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SZKOLENIE NR 49-PIPFiWM-2019

Walidacja czyszczenia - opracowanie i walidacja metody analitycznej,
obliczenie kryterium akceptacji na podstawie danych

toksykologicznych.
14 pazdziernika 2019

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

- dowiesz sie jak przeprowadzi¢ analize ryzyka aby wytypowac ,najgorszy przypadek”

- dowiesz sie jak opracowac i zwalidowa¢ metode analityczna stuzaca do oceny czystosci ciagu
produkcyjnego

- dowiesz sie jak wyznaczy¢ wydajnos¢ probkowania

Do kogo skierowane jest szkolenie?

Szkolenie skierowane jest do pracownikow Dziatu Walidacji/Produkcji, ktorzy sa odpowiedzialni za
wyznaczenie kryterium akceptacji oraz wykazania walidacji mycia urzadzen produkcyjnych oraz
pracownikow laboratoriéw odpowiedzialnych za opracowanie i zwalidowanie metody stuzacej do
oceny czystosci ciagu.

Wykladowca - ANETTA ANDRZEJCZAK

Magister inzynier Politechniki ¥.6dzkiej - Wydziat Chemii Ogdlnej i Nieorganiczne;j.

Ponad 25 lat pracy w przemysle farmaceutycznym na stanowiskach:

- Technologa,

- Koordynatora Zespotu Analitycznego,

- Kierownika Laboratorium Analitycznego w R&D.

Kierownik wielu projektow dotyczacych opracowywania metod analitycznych dla nowych produktéw
leczniczych oraz ich walidacji.

Znajomos¢ technik chromatograficznych (HPLC; TLC; GC) i spektrofotometrycznych.

Czynne uczestnictwo w opracowywaniu procedur ogolnofirmowych dot. systemu jakosci.
Odpowiedzialna za prowadzenie szkolen z zakresu Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) i Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej (GLP).

Ukonczyta liczne kursy i szkolenia w tym; badanie stabilnosci produktu leczniczego, audytora
wewnetrznego, walidacja metod czyszczenia.

0d 1991 do chwili obecnej pracuje w Pabianickich Zaktadach Farmaceutycznych POLFA S.A.; Grupa
Adamed.
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godzina

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

12:00 - 12:45
12:45 - 14:15

14:15 - 14:30
14:30 - 16:00

16:00 - 16:15

temat
2019-10-14
Rejestracja uczestnikow szkolenia

Wyklad cz.I

1. Pobieranie probek z urzadzen produkcyjnych

2. Walidacja metody stuzacej do oceny czystosci ciagu produkcyjnego.
3. Wydajnos$¢ prébkowania

Lunch

Wyklad cz.11

4. Ocena wizualna

5. Identyfikacja produktéw krytycznych
6. Wybor najgorszego przypadku
Przerwa

Wyklad cz.I1I

7. Analiza danych toksykologicznych
8. Wyliczanie kryterium akceptacji
9. Pytania i dyskusja

Zakonczenie szkolenia. Rozdanie certyfikatow.

Miejsce szkolenia:

PIPFIWM POLFARMED ul. Lucka 2/4/6
00-845 Warszawa

Cena szkolenia:

cena netto dla cztonkéw Izby: 1 000,00 PLN
cena netto dla pozostatych uczestnikéw: 1 000,00 PLN
do ceny nalezy doliczy¢ podatek VAT 23 %
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