PROGRAM | EDYCJI AKADEMII GMP

Modut Temat Liczba Nazwiska prowadzacych
godzin
Modut | Podstawy prawne cz. | 11

Gtéwne zadania GIF 1 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny —
Ewa Krajewska

Rola organéw EMA, KE, EDQM, GIF, URPL i innych 1 Anna Ryszczuk - Dyrektor
Departamentu Inspekcji ds.
Wytwarzania

Przepisy europejskie i narodowe obejmujace wytwarzanie, 1 Anna Buch- Inspektor GMP

dystrybucje i import produktéw leczniczych i substancji

czynnych

Wpis do KRWDISC Zezwolenie na wytwarzanie lub import 1 Anna Buch- Inspektor GMP

produktu leczniczego Zgody na wytwarzanie ATMP-HE

Certyfikaty GMP/GDP

Gtéwne zadania URPLWMIiPB 1 Ekspert w URPL

Pozwolenie na dopuszczenia do obrotu produktu 2 Ekspert w URPL

leczniczego, Pozwolenia na import rownolegty/dystrybucje

rownolegtg, Pozwolenia na badane produktu lecznicze

Modut Il dokumentacji rejestracyjnej 4 Ekspert w URPL




Modut I Podstawy Prawne cz. Il 11
Podstawowe wymagania GMP dotyczgce wytwarzania i
importu produktéw leczniczych cz. |
Kodeks postepowanie administracyjnego w farmacji 4 Elzbieta Flis —Prawnik
Andrzej Fronczak -Prawnik
Farmaceutyczny System Jakosci (ICH Q10) 1 Katarzyna Gtowacka- Inspektor GMP
Rodzaje dokumentacji i jej nadzorowanie 1 Anna Buch - Inspektor GMP
Dokumentacja Gtowna Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci 2 Piotr Falkowski - Inspektor GMP
Gtéwne procedury systemowe 1 Matgorzata Wisniewska -Inspektor
GMP
Kontrolowanie zmian 1 Beata Berlifiska-
Inspektor GMP
Zarzadzanie ryzykiem jakosci ICH Q9 1 Matgorzata Wisniewska Inspektor
GMP
Modut Il Podstawowe wymagania GMP dotyczace produktow 11
(zdalnie) leczniczych cz. I
Produkcja (materiaty wyjsciowe, substancje czynne i 3 Agnieszka Siutowicz Inspektor GMP i
pomocnicze, operacje przetwarzania, materiaty Katarzyna Gtowacka Inspektor GMP
opakowaniowe, operacje pakowania, produkty koricowe)
Zapobieganie zanieczyszczaniom krzyzowym 1 Agnieszka Siutowicz- Inspektor GMP
Wytwarzanie kontrolowanych produktéw leczniczych 3 Monika Jarocka Wierzba - Inspektor
GMP
Kwalifikacja dostawcow 2 Wiestawa Kondracka Inspektor GMP
Niepowtarzalne identyfikatory i zabezpieczania otwarcia 2 Sebastian Mielcarek Inspektor GMP




Modut IV Podstawowe wymagania GMP dotyczgce produktow 11

leczniczych cz. lll

Kontrola Jakosci (pobieranie préb, badania, 3 Matgorzata Piasecka

dokumentacja, transfer metod badawczych, wyniki Naczelnik Wydziatu

00S,00T)

Pobieranie prob materiatow wyjsciowych i 1 Dorota Osiecka Inspektor GMP

opakowaniowych

Badania stabilnosci 2 Dorota Osiecka - Inspektor GMP

Préby referencyjne i archiwalne 1 Dorota Osiecka - Inspektor GMP

Dziatania zlecane na zewnatrz 2 Beata Berlifiska - Inspektor GMP

Przeglad jakosci produktu leczniczego 2 Piotr Falkowski - Inspektor GMP

Modut V Podstawowe wymagania GMP dotyczgce wytwarzania i 11

importu produktow leczniczych cz. IV

Import produktéw leczniczych 2 Marcin Rynkiewicz — Naczelnik
Wydziatu

Inspekcje wewnetrze 1 Marcin Rynkiewicz — Naczelnik
Wydziatu

Personel kluczowy 1 Beata Berlifiska Inspektor GMP

Certyfikacja i zwalnianie serii 2 Elzbieta Kucharczyk - Naczelnik
Wydziatu

Zwalnianie parametryczne 1 Matgorzata Piasecka -Naczelnik
Wydziatu

Dystrybucja produktéw leczniczych 2 Monika Jarocka Wierzba —Inspektor
GMP

Reklamacje, wady jakosciowe, wycofanie produktu 2 Dorota Chmielinska -Naczelnik

Wydziatu i Ewelina Siadkowska -
Gtéwny Specjalista




Modut VI Podstawowe wymagania GMP dotyczgce wytwarzania i 11
(zdalnie) importu produktéw leczniczych cz. IV
Kwalifikacja urzadzen i systemow 2 Katarzyna Gtowacka — Inspektor GMP
Walidacja systeméw komputerowych 2 Sebastian Mielcarek — Inspektor GMP
Walidacja metod analitycznych 2 Dorota Osiecka —Inspektor GMP
Walidacja procesu 2 Agnieszka Siutowicz -Inspektor GMP
Walidacja czyszczenia 3 Agnieszka Siutowicz -Inspektor GMP
Modut VIl Podstawowe wymagania GMP dotyczace substancji 11
czynnych i pomocniczych
Okreslanie wymagan GMP dla substancji pomocniczych 2 Matgorzata Wisniewska- Inspektor
GMP
GMP dla substancji czynnych 2 Magdalena Sliczniak Inspektor GMP i
Izabela Jemielity Inspektor GMP
GMP dla substancji czynnych 5 Magdalena Sliczniak i
Izabela Jemielity Inspektor GMP
GDP dla substancji czynnych 2 Anna Jencz — Inspektor GMP
Modut Podstawowe wymagania GMP dotyczgce wytwarzania i 11
Vil importu produktéw leczniczych oraz substancji czynnych
i pomocniczych - warsztaty
Tworzenie systemu jakosci — warsztaty 4 Matgorzata Wisniewska- Inspektor
GMP
i Wiestawa Kondracka — Inspektor
GMP
Tworzenie wybranych procedur systemowych — warsztaty 7 Matgorzata Berska — Inspektor GMP

i Matgorzata Skiba- Inspektor GMP




Modut IX Szczegétowe wymaganie GMP dotyczgce produktow 11
leczniczych cz. |

Wytwarzanie produktéw leczniczych sterylnych 4 Matgorzata Skiba Inspektor GMP i
Matgorzata Piasecka -- Naczelnik
Wydziatu

Wytwarzanie biologicznych produktéw leczniczych 1 Matgorzata Skiba - Inspektor GMP
Wytwarzanie gazow medycznych 2 Anna Jencz - Inspektor GMP
Wytwarzane radiofarmaceutykéw 2 Sebastian Mielcarek —Inspektor GMP
Wytwarzanie produktéw roslinnych 2 Sebastian Mielcarek — Inspektor GMP

Modut X Szczeg6towe wymagania dotyczgce produktow 11

leczniczych GMP Cz. ||

Wytwarzanie produktéw leczniczych do badan klinicznych. 2 Monika Jarocka Wierzba —
Inspektor GMP i Katarzyna Gtowacka
— Inspektor GMP

Przygotowanie zatozen do procedur dotyczacych 2 Monika Jarocka Wierzba- Inspektor

wytwarzania produktéw leczniczych do badan klinicznych GMP i Katarzyna Gtowacka —Inspektor

— warsztaty. GMP

Wytwarzanie produktéw pochodzacych z krwi i osocza 2 Monika Jarocka Wierzba —Inspektor
GMP

Wytwarzanie produktéw leczniczych terapii 3 Matgorzata Piasecka Naczelni

zaawansowanej Wydziatu

Wytwarzanie ptynéw i kremodw 2 Agnieszka Siutowicz — Inspektor GMP i

Piotr Falkowski- Inspektor GMP



