Wytwarzanie substancji czynnych

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie:
"Wytwarzanie substancji czynnych’,
ktore odbedzie sie w dniu 14 listopada 2025 roku w formule online.

Szkolenie zostanie przeprowadzone przez Panig Izabele Jemielity - Glowny specijalista - Inspektor
ds. Wytwarzania w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym. Pani Izabela Jemielity posiada
wieloletnie doSwiadczenie, zarowno praktyczne jak i teoretyczne, w zakresie przeprowadzania
inspekcji GMP/GDP u wytworcow produktow leczniczych oraz wytworcow, importerow i
dystrybutoroéw substancji czynnych.

Gléwnymi tematami poruszanym podczas tego szkolenia bedg m.in:

 Podstawy prawne. Zakres stosowania zat. nr 3 GMP;
* Zarzadzanie jakoScig - wymagania ogolne;

* Personel,

* Pomieszczenia i urzadzenia;

* Dokumentacja i zapisy;

* Zarzadzanie materialami;

* Produkcja i kontrola procesu;

 Pakowanie i oznakowanie substancji czynnych i produktow posrednich;
* Dystrybucja;

* Kontrola laboratoryjna;

» Walidacja procesu;

* Odrzucanie i ponowne wykorzystanie materialow;

* Reklamacje i wycofania;

* Atypowe substancje czynne;

* API mix.

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespo6t TrainingMed

Agenda szkolenia:

10.00 - 11.30 Wyktad
11.30 - 11.40 Przerwa
11.40 - 13.10 Wyktad
13.10 - 13.40 Przerwa
13.40 - 15.00 Wykiad
15.00 Zakonczenie szkolenia



PROGRAM:

1. Podstawy prawne. Zakres stosowania zal. nr 3 GMP.

2. Zarzadzanie jakoscig — wymagania ogolne.

3. Personel.

4. Pomieszczenia i urzadzenia.

5. Dokumentacja i zapisy.

6. Zarzadzanie materiatami.

7. Produkgcja i kontrola procesu.

8. Pakowanie i oznakowanie substancji czynnych i produktow posrednich.
9. Dystrybucja.

10. Kontrola laboratoryjna.

11. Walidacja procesu.

12. Odrzucanie i ponowne wykorzystanie materiatow.
13. Reklamacje i wycofania

14. Atypowe substancje czynne.

15. API mix.

Izabela Jemielity

Glowny specjalista - Inspektor ds. Wytwarzania w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym.

Pani Izabela Jemielity posiada wieloletnie doSwiadczenie, zarowno praktyczne jak i teoretyczne, w zakresie
przeprowadzania inspekcji GMP/GDP u wytworcow produktow leczniczych oraz wytworcow, importerow i

dystrybutor6éw substancji czynnych.

Pani Izabela Jemielity jest absolwentkg Wydzialu Chemii Uniwersytetu Warszawskiego.

Posiada wieloletnie doswiadczenie w pracy u wytworcy substancji czynnych w obszarze badan

rozwojowych, produkcji oraz zapewnieniu jakoSci.



Wytwarzanie substancji czynnych

INFORMACIJE ORGANIZACYJNE
Koszt uczestnictwa: ptatne w PLN plus nalezny podatek od towarow i ustug (23%)

Zgloszenia przestane do dnia 05.11.2025 r.  Zgloszenia przestane od dnia 06.11.2025 r.
1500 PLN + VAT 1650 PLN + VAT

DANE UCZESTNIKOW (imie, nazwisko, adres email, stanowisko, telefon kontaktowy)

DANE FIRMY / INSTYTUCIJI
Nazwa:
Adres:
Kod pocztowy:
Miejscowosc:
NIP:

Telefon:
Numer rachunku TrainingMed: mBank S.A. 47 1140 2004 0000 3102 8320 4160

1. W przypadku rezygnacji z udzialu w terminie nie pézniejszym niz 10 dni przed data rozpoczecia obcigzymy Panistwa oplata administracyjng w wysokosci 500 zt netto.
W przypadku rezygnacji po tym terminie ponoszg Panstwo peine koszty uczestnictwa.

2. Gdy szkolenie nie odbedzie si¢ z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot pelnej kwoty wplaconej przez zglaszajacego.
3. TrainingMed zastrzega sobie prawo do odwotlania oraz dokonywania ewentualnych zmian w programie szkolenia.

4. Podajac w zgloszeniu adres email wyrazamy zgode na otrzymywanie od TrainingMed oferty szkoleniowe;j.

5. Osoba podpisujaca formularz umowy-zgloszenie w imieniu zglaszajacego o$wiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na rzecz Zglaszajacego w

szczegdlnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



