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WYMAGANIA:

- komputer ze stabilnym podigczeniem 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 wlaczenia sie do pokoju szkoleniowego w
celu

sprawdzenia Twojego potaczenia z platforma oraz przeslemy materiaty szkoleniowe (pdf).

Cel szkolenia:
Usystematyzowanie wiedzy w zakresie transferu i weryfikacji metod analitycznych

Dlaczego warto uczestniczy¢ w szkoleniu?

- usystematyzujesz swoja wiedze na temat transferu metod wewnatrz jak i na zewnatrz organizacji
- poznasz dokumenty niezbedne do przeprowadzenia udanego transferu metod

- poznasz transfer od strony praktycznej ,krok po kroku”

- dowiesz sie jakie badania nalezy wykonac podczas weryfikacji metody

Do kogo jest kierowane szkolenie:

Szkolenie adresowane jest do wszystkich pracownikéw laboratorium (Kontroli Jakosci,
Badawczo-Rozwojowego), ktdrzy przekazuja opracowane przez siebie metody jak i pracownikow
laboratorium przyjmujacych metody do rutynowego stosowania.

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 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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Rejestracja uczestnikow szkolenia

Wyklad cz. I

1. Podstawy teoretyczne

a. rodzaje transferu, zalety i wady
b. kiedy przeprowadzac¢ transfer?
2. Dokumentacja pre-transferowa
3. Dokumentacja transferowa
a. protokot, raport

Przerwa

Wyklad cz. II

4. Sposob postepowania i kryteria akceptacji dla transferowanych metod
a. tozsamos¢

b. zawartosc

c. czystosé

d. uwalnianie

e. czystos¢ linii produkcyjnej

Przerwa

Wyklad cz. III
5. Weryfikacja metod analitycznych
6. Dyskusja i pytania na kazdym etapie szkolenia

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 %
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