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Celem wyktadu jest zapoznanie uczestnikow z wymaganiami prawnymi w zakresie Transferu Technologii oraz
podstawowymi zagadnienia zwigzanymi z TT w wytwarzaniu produktow leczniczych i substancji czynnych
(API).

W trakcie wykfadu uczestnicy dowiedza sie jakie sg rodzaje Transferu Technologii i jakie elementy
Farmaceutycznego Sytemu Jakosci majg krytyczne znaczenie w procesie Transferu Technologii takie jak:
Zarzadzanie Ryzykiem Jakosci, Zarzadzanie zmianami, Zarzadzanie odchyleniami.

Uczestnicy zapoznajg sie z pojeciem Quality by Design (QbD) w Transferze Technologii a takze z etapami,
sposobem zarzadzania w procesie TT (powotanie zespotu i przydziat zadan) oraz dokumentowaniem
procesu TT (opracowanie Protokotu oraz Raportu TT).
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»TRANSFER METOD ANALITYCZNYCH - JAKO ELEMENT TRANSFERU
TECHNOLOGII”

Celem wyktadu jest zapoznanie uczestnikow z wymaganiami prawnymi w zakresie transferu metod
analitycznych i zwigzanych z tym wymaganiami prawnymi dotyczacymi walidacji metod analitycznych.

W trakcie wyktadu uczestnicy dowiedza sie jak przygotowac proces transferu metod analitycznych od etapu
przygotowania protokotu transferu metody analitycznej z laboratorium A do laboratorium B, poprzez
protokoty walidacji metod, raporty z walidacji a konczac na raporcie koncowym z transferu metod
analitycznych. Dla osob, ktorych zadaniem w pracy jest wdrazanie metod analitycznych do laboratorium
kontroli jakosci bedzie to pigutka wiedzy o tym zagadnieniu i idealny sposdb na poszerzenie wiedzy.

Zostang omowione zagadnienia dotyczace m.in. wymagan prawnych, celow walidacji, metod badania,
wyznaczania zakresow metody analitycznej, limitow oznaczalnosci oraz limitow wykrywalnosci dla metody
(LOQ i LOD).

TOMASZ LEMPERT

»TRANSFER TECHNOLOGII NA RYNKU FARMACEUTYCZNYM - WYZWANIA
PRAWNE”

Wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu od pierwszego etapu az do ostatniego, tj. od pierwszych
badan, wytypowania czgsteczki, a takze kolejnych faz, to proces niezwykle skomplikowany, dtugotrwaty,
wymagajacy, a takze czasami skazany na niepowodzenia. Proces ten, a przede wszystkim jego czas trwania,
wielkie koszty, czy ryzyka stojgce za kolejnymi etapami, mozna optymalizowac, np. przy pomocy transferu
technologii, dokumentacji, analityki, czy produktu. Transfer technologii takze jest wieloetapowy, kapitato-,
czasochtonny oraz niewatpliwie angazujgcy wielu ludzi wewnatrz organizacji, a przy transferze pomiedzy
roznymi podmiotami - takze kilka firm. Niewatpliwie jednak moze by¢ waznym elementem sukcesu
szybszego wprowadzenia leku na rynek, a dodatkowo przyczynic sie do rozwoju samego przedsiebiorstwa, w
tym pozytywnie oddziatywadé na jego wynik finansowy. Transfer technologii leku/produktu leczniczego to
pojecie bardzo pojemne, a dodatkowo nigjednoznaczne, poniewaz nie ma jednego okreslonego aktu
prawnego, ktory by go regulowat. Dodatkowo w ramach pojecia transferu technologii wystepuje pojecie
transferu wiedzy i dokumentacji, ktore trzeba rowniez rozroznic. Co wiecej, kompleksowosc tego procesu nie
oznacza takze jednolitej formy prawnej zwigzanej z samym transferem. Jak zatem odnalez¢ sie w tymze
gaszczu pojec i zmiennych, aby ostatecznie transfer produktu leczniczego przebiegt pomysinie?

JOANNA UCHANSKA

Organizatorem szkolenia jest Wydawnictwo Farmacom Sp. z 0.0. Sp. k. -

.-ARMACOM wydawca kwartalnikow branzowych "S'yviat Przemystu Farmaceutycznego'

i 'Swiat Przemystu Kosmetycznego'.
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