Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdéw Medycznych

POLFARMED \g

ul. kucka 2/4/6, 00-845 Warszawa
tel. 022/654 53 52, 654 53 51; fax 022/ 654 54 20 1
www.polfarmed.com.pl, szkolenial @polfarmed.com.pl (

Rejestr Instytucji Szkoleniowych Nr 2.14/00175/2007
CZLONEK:

Krajowej Izby Gospodarczej
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> KRAJOWA ZBA GOSPODARCZA

SZKOLENIE NR 1-PIPFiWM-2021

Dokumentacja rejestracyjna w formacie CTD - Modut 3 ,Jakos¢” -

wymagania rejestracyjne - Szkolenie on-line
26 stycznia 2021

WYMAGANIA:

- komputer ze stabilnym podiaczeniem do Internetu,
- przegladarka internetowa,

- mikrofon, stuchawki.

Przed szkoleniem otrzymasz od nas informacje mailowa o sposobie potaczenia sie z platforma
szkoleniowa (link dostepu).

Na okoto 15 minut przed szkoleniem, zaprosimy Cie do wiaczenia sie do pokoju szkoleniowego w
celu sprawdzenia Twojego potaczenia z platforma oraz przeslemy materialy szkoleniowe (pdf).

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?
- usystematyzujesz swoja wiedze w zakresie dokumentacji rejestracyjnej
- dowiesz sie jakie informacje powinny by¢ zamieszczone w module 3 ,Jakosc¢”

Do kogo skierowane jest szkolenie?
Szkolenie adresowane jest do 0s6b zajmujacych sie tworzeniem dokumentacji rejestracyjnej a
szczegoOlnie modutu 3 ,Jakos$c”

Wykladowca - Anetta Andrzejczak

Magister inzynier Politechniki ¥.6dzkiej - Wydzial 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 projektéow dotyczacych opracowywania metod analitycznych dla nowych produktéw
leczniczych oraz ich walidacji.

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

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

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

0Od 1991 do chwili obecnej pracuje w Pabianickich Zaktadach Farmaceutycznych POLFA S.A;
Adamed Pharma S.A
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2021-01-26
Rejestracja uczestnikow szkolenia
Wyklad cz. I

1. Budowa dokumentacji w formacie CTD
2. Wymagania ogolne podczas budowania dokumentacji

Przerwa
Wyklad cz. II

3. Modut 3.S
4. Modut 3.P

Przerwa

Wyklad cz. III
5. Wymagania podczas rejestracji produktu poza Unia Europejska
6. Podsumowanie, zakres wytycznych

Miejsce szkolenia:

ON-LINE
Warszawa

Cena szkolenia:

cena netto dla cztonkéw Izby: 800,00 PLN
cena netto dla pozostatych uczestnikéw: 800,00 PLN
do ceny nalezy doliczyé podatek VAT 23 %

Wydruk z dnia: Warszawa 2024-04-23



