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SZKOLENIE NR 57-PIPFiWM-2019

Opracowanie, walidacja i transfer metody analitycznej z laboratorium

badawczego do Kontroli Jakosci.
14 listopada 2019

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Szkolenie ma celu zaprezentowanie réznych sposobdéw podejscia do opracowywania i transferu
metod analitycznych, w zaleznosci od réznych zasad podzialu odpowiedzialnosci pomiedzy dzialy:
Badawczy i Kontroli Jakosci.

Podczas szkolenia:

- dowiesz sie na jak podzieli¢ odpowiedzialno$¢ pomiedzy dziat Badawczy i Kontroli Jakosci w
zakresie opracowywania i transferu metod analitycznych, aby obydwa dziatania byly jak najmniej
pracochtonne, skuteczne i spelnialy wymagania prawne

- dowiesz sie jak zaplanowacé i wykona¢ transfer metod analitycznych

- dowiesz sie, w jaki sposdb nadzorowac aktualnos¢ metod analitycznych w calym cyklu zycia
Szkolenie skierowane jest do:

- Pracownikow Dzialéw Badawczych

- Pracownikow Kontroli Jakosci

- Audytoréw wewnetrznych

- Os6b Wykwalifikowanych

Wykladowca - Jolanta Kowalska

Doktor nauk biologicznych w zakresie biochemii z 14 letnim stazem pracy w przemysle
farmaceutycznym.

Bogata praktyka w zakresie dziatan wykonywanych w Kontroli Jakosci i Systemie Zapewnienia
Jakosci, takze w ramach obowiazkéw Osoby Wykwalifikowanej i Osoby upowaznionej do zwalniania
substancji czynnych.

Doswiadczenie w pracach badawczo-rozwojowych, opracowywaniu i uzgadnianiu dokumentacji
rejestracyjnej oraz opracowywaniu dokumentacji systemowe;.

Audytor GMP, ISO 9001 i ISO 14001.

Obecnie pracuje w GxP PROJEKT JOLANTA KOWALSKA.
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godzina temat
2019-11-14
10:00 - 10:30 Rejestrracja uczestnikow szkolenia

10:30 - 12:00 Wyklad cz.I
1. Wymagania prawne i wytyczne
2. Podstawowe pojecia: walidacja, rewalidacja, transfer, weryfikacja, parametry walidacyjne, protokot i
raport walidacji/rewalidacji/weryfikacji/transferu
3. Cykl zycia metody analitycznej
12:00 - 12:45 Lunch
12:45 - 14:15 Wyklad cz.II
1. Parametry walidacyjne i ustalanie kryteriow akceptacji
2. Typy procedur transferowych, z przyktadami zastosowania:
a. Testy sprawdzajace
b. Testy poréwnawcze
c. Ko-walidacja
d. Walidacja lub rewalidacja
e. Odstapienie od transferu
3. Podzial odpowiedzialnosci Dziatu Badawczego i Kontroli Jakosci w czasie opracowywania i transferu
metod analitycznych

14:15-14:30 Przerwa

14:30 - 16:00 Wyklad cz.I1I
1. Transfer przyktadowej metody HPLC: przygotowanie do transferu, zakres badan, dokumentacja
transferu

16:00 - 16:15 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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