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SZKOLENIE NR 66-PIPFiWM-2019

GMP u wytworcy substancji czynnej z perspektywy wytwaércy

substancji i producenta leku.
28 listopada 2019

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

Na szkoleniu bedziecie mieli Panstwo mozliwos¢ dowiedzie¢ sie, jak zdefiniowac¢ i nadzorowac
spelnienie wymagan GMP dla substancji stosowanych jako substancje czynne, bedac ich wytworca
lub bedac podmiotem stosujacym je do wytwarzania produktow leczniczych.

Podczas szkolenia:

- dowiesz sie, jak wygladaja aktualne wymagania GMP i prawne dla substancji czynnych

- dowiesz sie, jak wykorzysta¢ analize ryzyka w celu okreslenia wymagan GMP dla stosowanych
substancji czynnych, w szczegoélnosci dla atypowych substancji czynnych

- dowiesz sie, jak zaplanowac i wykona¢ audyt u wytworcy substancji czynnej

- dowiesz sie, jak powinna wyglada¢ komunikacja wytwoércy substancji czynnej z wytwoérca produktu
leczniczego

Szkolenie skierowane jest do:

- przedstawicieli producentéw substancji czynnych i produktéw leczniczych

- Pracownikow Zapewnienia Jakosci

- Pracownikow dziatu Kontroli Jakosci

- Os6b Wykwalifikowanych

- Audytoréw wewnetrznych

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 JakosSci 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 systemowej.

Audytor GMP, ISO 9001 i ISO 14001.

Obecnie pracuje w GxP PROJEKT JOLANTA KOWALSKA.
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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
2019-11-28
Rejestracja uczestnikow.

Wyklad interaktywny z elementami warsztatu cz. I

1. Wymagania prawne dla substancji stosowanych jako substancje czynne i jej producentéw oraz
dostawcow

2. Wdrozenie substancji czynnej do stosowania

3. Analizy zwolnieniowe i przeglady jakosci zwiazane z substancjami czynnymi

4. Postepowania zmianowe dot. substancji czynnych

5. Atypowe substancje czynne

6. Stosowanie substancji czynnych z krajow trzecich

Lunch

Wyklad interaktywny z elementami warsztatu cz. II
1. Wytwarzanie substancji czynnej zgodnie z wymaganiami GMP
2. Umowy kontraktowe o dostawe substancji czynnych, odpowiedzialnosci stron

Przerwa

Wyklad interaktywny z elementami warsztatu cz. III

1. Audyt u wytworcy substancji czynnej

2. Deklaracja Osoby Wykwalifikowanej potwierdzajaca wytwarzanie substancji czynnej zgodnie z GMP
Uwaga: Powyzsze zagadnienia przedstawione zostana w formie prezentacji oraz warsztatow i dyskusji z
uczestnikami.

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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