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On-line:
Уважаемые коллеги,
приглашаем вас принять участие в мероприятиях ИЮЛЬ 2021 года!

07-08 июля 2021 г. – вебинар «Надлежащая гигиена персонала фармацевтических компаний. Технологическая одежда – надлежащее обращение, надлежащая организация функционирования прачечных и надлежащая подготовка одежды», Никитюк Валерий\Шакина Татьяна

08-09 июля 2021 г. – вебинар «Процедура регистрации ЛС в Украине. Этапы, требования, национальные особенности», Бойченко Дарья

12-13 июля 2021 г. – вебинар «Фармацевтическая разработка в соответствии с требованиями ICH Q8 основа для трансфера технологий», Асмолова Наталия

[bookmark: _GoBack]21-23 июля 2021 г. – интерактивный практический класс «Основные принципы GMP Теоретические и практические подходы надлежащей производственной практики к производителям лекарственных средств препаратов для человека и для ветеринарного производства. Ожидания регуляторных органов при инспектировании предприятий на соответствие требованиям GMP. Основные типичные несоответствия, выявляемые регуляторными органами» (интерактивный курс состоит из 2 частей) ЧАСТЬ 2 «Контроль качества. Рекламации, дефекты качества и отзыв продукции. Внешняя аутсорсинговая деятельность. Требования к самоинспекциям. Внешние аудиты поставщиков/производителей», Баранова Юлия

26-28 июля 2021 г. – интерактивный практический класс «Школа контрольных мастеров и контролеров отдела контроля качества. Практические рекомендации и подходы к организации работы в рамках действующих правил GMP, документальное оформление», Денисова Вита

27-28 июля 2021 г. – авторский семинар-тренинг с онлайн трансляцией «Валидация технологического процесса – современные подходы. Непрерывная (постоянная) валидация (верификация) процесса в соответствии с руководствами EMA, PIC\S, US FDA – требования и практика реализации», Никитюк Валерий\Шакина Татьяна

29-30 июля 2021 г. – вебинар GxP/GMP: «Качество стерильных форм ЛС: от «чистых помещений» - до склада готовой продукции», Кравец Наталия

АВГУСТ:

09-10 августа 2021 г. – авторский семинар-тренинг с онлайн трансляцией «Трансфер технологии (Technology Transfer) \ Квалификация процесса (Process Qualification) – как этап жизненного цикл фармацевтического продукта и отдельный процесс фармацевтической системы качества (PQS)», Никитюк Валерий\Шакина Татьяна

11-13 августа 2021 г. – интерактивный практический класс «Уполномоченное лицо предприятий - производителей и компаний-дистрибьютеров. Основные функции и роль Уполномоченного лица. Соглашение по качеству. Анализ досье на серию и выдача разрешения на реализацию. Практические примеры и образцы документации», Баранова Юлия

16 августа 2021 г. – авторский вебинар-тренинг «Надлежащие правила производства фармацевтических продуктов, содержащих опасные вещества», Никитюк Валерий\Шакина Татьяна

23-25 августа 2021 г. – интерактивный практический класс «Школа мастеров производственных участков. Практические рекомендации и подходы к организации работы в рамках действующих правил GMP, документальное оформление», Денисова Вита

ПРОГРАММЫ:

07-08 июля 2021 г. – вебинар «Надлежащая гигиена персонала фармацевтических компаний. Технологическая одежда – надлежащее обращение, надлежащая организация функционирования прачечных и надлежащая подготовка одежды»
Авторы и ведущие: Никитюк Валерий, Шакина Татьяна - к.ф.н., Ph.D., сертифицированный експерт / инспектор (аудитор) / тренер GMP/GDP; инспектор, одобренный PIC\S.
Формат: 2 дня, 8 ак.часов 
Стоимость 400,00 Бел. рублей /15 000 Росс. руб./250 долл. США
Для 2-го и каждого последующего слушателя от одной Компании – 80,00 Бел. рублей

Будут рассматриваться вопросы:
· Введение в программу.
· Понятие надлежащей системы персонала в рамках требований актуализированных правил GMP и GxP , основные составляющие.
· Гигиена персонала. Одежда персонала на участках производства лекарственных средств и правила обращения.
· Понятие программы гигиены персонала фармацевтической компании. Основные составляющие.
· Производственная \ технологическая одежда персонала на участках производства фармацевтической продукции – требования к комплектности и обращению.
· Процедуры обращения с технологической одеждой – переодевания и организация гардеробных и санпропускников для персонала (с учетом последних обновлений требований руководств к чистым помещениям).
· Надлежащая подготовка технологической одежды – организация прачечных на производственных участках.
· Процедуры подготовки производственной одежды. 
· Квалификация \ валидация (при  обращении с технологической одеждой), контроли и мониторинги.
· Вопросы документирования, связанные с управлением гигиеной персонала и производственной одеждой. 
· Завершение программы. Обсуждение дискуссионных вопросов.

08-09 июля 2021 г. – вебинар «Процедура регистрации ЛС в Украине. Этапы, требования, национальные особенности» 
Автор и ведущая: Бойченко Дарья - специалист по регуляторным вопросам; специалист по стандартизации, сертификации и качеству. Более 5 лет практического опыта работы по регистрации Лекарственных средств: регистрация продуктов производителей стран-членов ЕС, СНГ; эффективная оптимизация процессов по регистрации; разработка, внедрение, оптимизация; внутренний аудитор СМК 9001.
Формат: 2 дня, 8 ак.часов 
Стоимость 400,00 Бел. рублей /15 000 Росс. руб./250 долл. США
Для 2-го и каждого последующего слушателя от одной Компании – 80,00 Бел. рублей
Целевая аудитория: сотрудники отдела разработки, обеспечения качества и регистрации ЛС.
Будут рассматриваться вопросы:
1. Основные цели и принцыпы регистрации ЛС в Украине.
· Нормативная база
· Регуляторные органы
· Взаимосвязь процедуры регистрации и жизненного цикла ЛС
2. Тебования к процедуре государственной регистрации ЛС 
· Типы и этапы регистрации ЛС 
i. Государственная регистрация.
ii. Регистрация по ускоренной процедуре 
ііі. Перерегистрация, внесение изменений в регистрационное Досье.
3. Требования к регистрационному досье фотмат CTD
· Структура рег.Досье
· Основные требования к материалам Досье
i. Модуль 1 «Административная часть»
ii. Модуль 2 «Резюме CTD»
iii. Модуль 3 «Качество»
· Формат подачи информации об АФИ.
a. АФИ в составе ГЛС
i. CEP
ii. DMF, его разновидности; чем отличается DMF и ASMF
iii. ASMF для новых и известных АФИ
b. Регистрацяи субстанции. 
· ГЛС
· Части 3.2.A; 3.2.R; 3.3 CTD
і. Модуль 4, 5 «Отчеты по клиническим и доклиническим испытаниям»

12-13 июля 2021 г. – вебинар «Фармацевтическая разработка в соответствии с требованиями ICH Q8 основа для трансфера технологий»
Автор и ведущая: Асмолова Наталия -  канд фарм. наук, профессор, эксперт Европейской фармакопеи.
Формат: 2 дня, 8 ак.часов 
Стоимость 400,00 Бел. рублей /15 000 Росс. руб./250 долл. США
Для 2-го и каждого последующего слушателя от одной Компании – 80,00 Бел. рублей
Целевая аудитория: сотрудники отдела разработки, обеспечения качества, контроля качества и регистрации ЛС.
Будут рассматриваться вопросы:
1. Обзор международных (ICH, FDA, WHO, EMEA) нормативных документов, регулирующих требования к фармацевтической разработке. 
2. Целевой профиль качества препарата.
3. Критические показатели качества (CQAs).
4. Критический параметр процесса (CРР).
5. Общая оценка рисков: взаимосвязь характеристик материалов и параметров процесса с критическими показателями качества (CQAs) лекарственного средства.
6. Спецификации на действующие вещества. Исходное сырье Новые требования к разделу 5 Технологический процесс. Руководство по GMP. Испытания исходного сырья: аудиты лабораторий предприятий-поставщиков. Информация в отношении субстанции в регистрационном досье.
7. Спецификации на вспомогательные вещества, упаковочные материалы.
8. Определение стратегии контроля – один из элементов фармацевтической разработки.
9. Спецификации на промежуточную нерасфасованную и готовую продукцию. Обоснование спецификацией.  
10. Взаимосвязь между  валидацией производственного процесса, GMP и разработкой спецификаций.
11. Взаимосвязь между спецификациями в регистрационном досье и фармакопей.
12. Цели и задачи трансфера технологий.
13. Содержание плана, протокола и отчета трансфера технологий.
14. Цели и задачи трансфера аналитических методик.
15. Содержание плана, протокола и отчета трансфера аналитических методик.

21-23 июля 2021 г. – итерактивный практический класс «Основные принципы GMP Теоретические и практические подходы надлежащей производственной практики к производителям лекарственных средств препаратов для человека и для ветеринарного производства. Ожидания регуляторных органов при инспектировании предприятий на соответствие требованиям GMP. Основные типичные несоответствия, выявляемые регуляторными органами» (интерактивный курс состоит из 2 частей) ЧАСТЬ 2 «Контроль качества. Рекламации, дефекты качества и отзыв продукции. Внешняя аутсорсинговая деятельность. Требования к самоинспекциям. Внешние аудиты поставщиков/производителей»
Автор и ведущая: Баранова Юлия - начальник отдела обеспечения качества, тренер с практическим опытом разработки и внедрения систем менеджмента качества в соответствии с требованиями стандартов GMP, GDP, ISO 9001, ISO 13485, ISO 22000. Опыт работы в фармацевтической отрасли более 20 лет, в том числе в производстве стерильных, иммунобиологических препаратов, препаратов биологического происхождения, технический эксперт ГП «Харьковстандартметрология».
   Стоимость 450,00 Бел. рублей /15 000 Росс. руб./250 долл. США
Цели интерактивного курса ЧАСТЬ 2: ознакомление с ключевыми принципами GMP, такими, как: контроль качества, рекламации, дефекты качества и отзыв продукции, внешняя аутсорсинговая деятельность, самоинспекциям и внешние аудиты поставщиков/производителей. Получение практического опыта проведения внешних и внутренних аудитов. Освоение алгоритма действий при отзыве продукции с рынка и проведении расследования рекламаций и претензий.  Изучение основных аспектов управления деятельностью по аутсорсингу. Составление Соглашения по качеству. Получение слушателями курса теоретических и практических знаний относительно требований к контролю качества продукции. Образцы документов и примеры несоответствий, выявленных регуляторными органами при инспектировании.
Целевая аудитория: сотрудников отдела обеспечения качества, контроля качества, производственных подразделений, руководителей производства и контроля качества.
Структура курса Часть2:
1.  Основные аспекты управления процессом контроля качества.  Обязанности руководителя отдела качества. Требования к документации отдела контроля качества. Помещения и оборудование. Порядок обращения с контрольными и архивными образцами. Практические примеры.
2.  Рекламации, дефекты качества и отзыв продукции. Нормативные требования в отношении функционирования системы работы с рекламациями и претензиями. Регистрация рекламаций/претензий. Оценка рекламаций/претензий. Примеры заполняемых форм. Проведение расследования рекламаций и претензий.  Практические примеры. Процедура отзыва продукции с рынка. Оценка эффективности отзыва.
3.  Внешняя аутсорсинговая деятельность. Порядок управления деятельностью по аутсорсингу. Соглашение по качеству и порядок проведения работ по аутсорсингу фармацевтической компании в рамках GMP.
4. Требования к самоинспекциям. Построение эффективной системы аудитов. Планирование и подготовка к проведению внешнего и внутреннего аудитов. Практические примеры разработки Программы проведения аудита. Интерпретация требований и основные элементы при инспектировании. Подготовка и квалификация аудиторов. Процедура и основные правила проведения аудита. Классификация несоответствий. Аудиторская оценка объектов. Практические примеры оформления отчета по внешнему и внутреннему аудиту и протокола заключительного совещания.
5. Практические задания и тренинги.
6. Ответы на вопросы слушателей. 
По каждому вопросу:
· Видеопрезентация (30 минут)
· Презентация в pdf
· Дополнительная онлайн-литература
· Вопросы преподавателю
· Задания к теме

26-28 июля 2021 г. – интерактивный практический класс «Школа контрольных мастеров и контролеров отдела контроля качества. Практические рекомендации и подходы к организации работы в рамках действующих правил GMP, документальное оформление»
Автор и ведущая: Денисова Вита – лектор-тренер, автор семинаров, консультант по GMP/GDP, аудитор, более 10 лет опыта работы в сфере разработки и внедрения фармацевтической системы качества в соответствии с требованиями GMP.
Стоимость 450,00 Бел. рублей /15 000 Росс. руб./250 долл. США
Цели интерактивного курса: получение теоретических знаний и практических навыков относительно выполнения задач и функций контрольного мастера и контролера отдела контроля качества фармацевтической компании. Данный курс позволит приобрести и систематизировать знания относительно всех этапов контроля качества в соответствии с актуальными  требованиями GMP.
Преимущества курса: Большой объем практической информации: 5 тематических разделов;
· Удобная подача материала: 5 насыщенных видео-уроков;
· Практические задания и индивидуальные консультации преподавателя в комфортное для вас время;
· Интенсивность и график обучения выбирает слушатель: продолжительность курса 3 дня;
· Низкая стоимость: по цене вебинара;
· Интерактивное обучение проходит на базе платформы Гугл класс;
· Подключиться к интерактивному практическому классу возможно до окончания курса.
Целевая аудитория: Данный курс будет интересен и полезен для Уполномоченных лиц, руководителей и специалистов отдела контроля качества, руководителей и специалистов служб обеспечения (управления) качеством.
Структура курса:
1. Отдел контроля качества (ОКК) фармацевтической компании. Требования GMP к организации контроля качества. Место контролера и контрольного мастера в структуре ОКК. Должностные обязанности и основные функции. 
2. Входной контроль качества. Отбор проб сырья и вспомогательных материалов. Процедура, документальное сопровождение, ведение записей.
3. Межоперационный контроль качества. Отбор проб полупродуктов, проведение постадийного контроля качества. Процедура, документальное сопровождение, ведение записей.
4. Контроль качества готовой продукции. Отбор проб готовой продукции. Контрольные и архивные образцы. Процедура, документальное сопровождение, ведение записей.
5. Контроль санитарного состояния производства. Типовые несоответствия требованиям GMP, выявляемые в ходе аудитов процессов контроля качества. 
По каждому вопросу:
· Видеопрезентация (30 минут)
· Презентация в pdf
· Дополнительная онлайн-литература
· Вопросы преподавателю
· Задания к теме

27-28 июля 2021 г. – авторский семинар-тренинг с онлайн трансляцией «Валидация технологического процесса (PV -  Process Validation) в традиционном понимании (TPV – Traditional Process Validation) с применением современной методологии (основанной на понятиях CPV – Continuous Process Verification и OPV – Ongoing Process Verification during Lifecycle)»
Авторы и ведущие: Никитюк Валерий, Шакина Татьяна - к.ф.н., Ph.D., сертифицированный експерт / инспектор (аудитор) / тренер GMP/GDP; инспектор, одобренный PIC\S.
Формат: 2 дня, 16 ак.часов 
Участие в онлайн трансляции 500,00 Бел. рублей /15 000 Росс. руб./250 долл. США
Нормативная документация: 
· актуализированные правила GMP EU – Guidelines to Good Manufacturing Practice Medicinal Products for Humane and Veterinary Use (составная часть VOL.4 – The Rules Governing Medicinal Products in the European Union);
· актуализированное руководство EMA по валидации процессов для готовых лекарственных средств – EMA/CHMP/CVMP/QWP/749073/2012. Guideline on process validation for finished products – information and data to be provided in regulatory submissions (November 2016);
· актуализированные требования PIC\S к валидации – PI 009. Annexes. Annex 15 Qualification and Validation (July 2018);
· новое руководство WHO по валидации – Guidelines on Good Manufacturing Practices: Validation (WHO TRS № 1019, 2019);
· актуализированное руководство WHO к валидации процесса – Guideline on Good Manufacturing Practice: Non-sterile Product Validation (WHO TRS № 992, 2015);
· современное руководство US FDA по валидации процесса – Guideline for Industry. Process Validation. General Principles and Practice;
· новые рекомендации ISPE по валидации процесса – Implementation of Lifecycle Approach to Process Validation (2019);
· нормативы по фармацевтической разработке – ICH Q8 Pharmaceutical Development;
· основные положения системы риск-менеджмента качества – ICH Q9 Quality Risk Management + некоторые инструменты риск риск-менеджмента (применительно к вопросам программы семинара);
· нормативы фармацевтической системы качества – ICH Q10 Pharmaceutical Quality System;
· действующие рекомендации EMA, PIC/S и US FDA в отношении инспекционной оценки вопросов валидации процесса:
· прочие действующие \ актуализированные международно признаваемые руководства и рекомендации.
Будут рассматриваться вопросы:
1. Введение в программу. Знакомство с аудиторией
2. Понятия и принципы GMP и PQS в отношении технологического процесса как одного из основных факторов обеспечения качества фармацевтической продукции
3. Обзор современных требований к технологическому процессу и валидации процесса. Критерии надлежащего процесса, включая понятия QbD, QTPP, CQA, CMA, CPP, CCP
4. Валидация процесса в рамках CTD-формата регистрационного досье, включая обоснование процесса, понятие нестандартных процессов, схема валидации  \ схема постоянной верификации технологического процесса в соответствии с современными требованиями ICH и EMA
5. Современная (новая) концепция валидации технологического процесса в соответствии с международно признаваемыми руководствами (EMA, PIC\S, WHO, US FDA). Валидация процесса и жизненный цикл продукта и процесса, модели Process Validation  ICH \ EMA \ PIC/S \ WHO \ US FDA
6. Понятия и понимание факторов влияния на вариабельность технологического процесса производства фармацевтического продукта. Причинно-следственные связи «процесс-качество»
7. Понятия Квалификации процесса (Process Qualification), Квалификации эксплуатационных характеристик процесса (PPQ – Process Performance Qualification)
8. Понятие Continued Process Verification и Ongoing Process Verification during Lifecycle Обеспечение постоянной демонстрации валидационного статуса процесса производства фармацевтического продукта. Фазы повышенного и рутинного мониторинга функциональных характеристик процесса и качества продукции при производстве коммерческих серий фармацевтической продукции 
9. Организационные аспекты валидации процесса и требования к документированию. Содержание основных документов в соответствии с последними обновлениями (2020) требований к отдельным видам основных документов (включая документы по PPQ)
10. Возможность и воспроизводимость технологического процесса на основе \ с учетом процессов PQS (в т.ч. стратегии контроля процесса \ Control Strategy; мониторинга параметров процесса и качества продукта \ Process Performance and Product Quality Monitoring System; постоянных усовершенствований \ Continual Improvement System)
11. Практический тренинг
12. Завершение программы. Обсуждение дискуссионных вопросов

29-30 июля 2021 г. – вебинар GxP/GMP: «Качество стерильных форм ЛС: от «чистых помещений» - до склада готовой продукции»
Автор и ведущая: Кравец Наталия - QA/зам. директора по качеству биоаналитической лаборатории ООО «Клинфарм»; сертифицированный GMP/GDP - инспектор/преподаватель, эксперт по вопросам GxP лекарственных средств.
Формат: 2 дня, 8 ак.часов 
Стоимость 400,00 Бел. рублей /15 000 Росс. руб./250 долл. США
Для 2-го и каждого последующего слушателя от одной Компании – 80,00 Бел. рублей
Целевая аудитория: Вебинар будет полезным для  уполномоченных лиц по качеству, руководителей и сотрудников отделов обеспечения и контроля качества (ООК/КК), сотрудников производственных участков, инженерных служб   предприятий-производителей ЛС
Нормативная база: 
- GМP EU //EudraLex. – The Rules Governing Medicinal Products in the European Union.	// Свод Правил по ЛС в ЕС
- Руководства (Настановы) по надлежащим практикам, другие нормативные и методические документы отрасли
Будут рассматриваться вопросы:
1. GxP: Краткий обзор актуальной нормативной базы фармсектора по темам семинара, в т.ч.:
- Что такое GMP? Что такое «Качество лекарственного средства»? 
- Взаимосвязи понятий «надлежащая практика производства», «обеспечение качества» и «контроль качества»  - GMP//QA//QC
- Взаимосвязь стандартов GxP и этапы «жизненного цикла ЛС» 
- Виды производственной деятельности фармпредприятия, типы и формы ЛС
2. PQS/ФСК: Фармацевтическая система качества фармпредприятия - базовые требования и разделы, в т.ч      
Персонал: 
- Органиграмма предприятия, 
- Функции и ответственность высшего руководства и ключевого персонала,  область ответственности У.л. по качеству, 
- Общие  и специальные требования 
Звенья ФСК и обеспечение качества продукции – ЛС: Что влияет? Кто отвечает?
3. PQS/ФСК -  Ключевые аспекты ОК Л-, в т.ч.:
Производственный комплекс: 
- Помещения, оборудование: Общие требования. 
- Дополнительные требования к производству стерильных форм ЛС «Чистые» помещения/зоны
- Персонал производственных участков - общие и специальные требования к гигиене и технологической одежде персонала  в производстве стерильных форм ЛС:  допуск, выполнение процедур, поведение
- Системы обеспечения, в т.ч.: Воздух. Вода фармацевтического качества Газы
- Квалификация и валидация, мониторинг: общие требования, объекты
- Документация по темам дня
4. PQS/ФСК - Надлежащая система документации предприятия, в т.ч:
- Регламентирующая и регистрирующая документация этапов производства и/или  упаковиа/маркировиа) и КК 
- Спецификации, СОП. Журналы, прготоколы, записи.  Досье серий
- Производственная рецептура. Технологические инструкции. Инструкции по упаковке. 
- Общие и ключевые правила разработки и обращения названных документов
5. Технологический процесс (ТП): от сырья/материалов до реализации ГП, в т.ч.:
- Планирование производственных процессов. Серия ГЛС: термины. 
- Общие требования. Предотвращение (перекрестной) контаминации 
- Производственная и упаковочные серии. Способы кодировки и обеспечение прослеживаемости серии
- Исходное сырье: закупка, хранение, КК, Зоны и правила хранения, процедуры обращения
- Критические этапы ТП в производстве стерильных форм ЛС.:
· Продукция, стерилизуемая в контейнерах 
· Продукция  асептического производства (в т.ч. с этапом лиофилизации)
· Процессы стерилизации. Валидация и рутинный контроль 
· Отдельные аспекты валидации техпроцессов.
- Специфика КК в стерильном производстве 
· этапы и процедуры КК, отбор проб
· In-process control (промежуточных) продуктов и первичных контейнеров
- Досье (протоколы) серии. Сертификация серии У.л.
По ходу вебинара: 
- Что хочет видеть GMP- инспектор и Анализ  типовых  несоответствий 
- Ответы на вопросы участников

09-10 августа 2021 г. – авторский семинар-тренинг с онлайн трансляцией «Трансфер технологии (Technology Transfer) \ Квалификация процесса (Process Qualification) – как этап жизненного цикл фармацевтического продукта и отдельный процесс фармацевтической системы качества (PQS)»
Авторы и ведущие: Никитюк Валерий, Шакина Татьяна - к.ф.н., Ph.D., сертифицированный експерт / инспектор (аудитор) / тренер GMP/GDP; инспектор, одобренный PIC\S.
Стоимость: 
Участие в онлайн трансляции 500,00 Бел. рублей /15 000 Росс. руб./250 долл. США
В основу Программы положено следующие международные нормативы:
· актуализированные правила GMP EU – Guidelines to Good Manufacturing Practice Medicinal Products for Humane and Veterinary Use (составная часть VOL.4 – The Rules Governing Medicinal Products in the European Union);
· фармацевтическая система качества – ICH Q10 Pharmaceutical Quality System;
· требования к фармацевтической разработке и принципам трансфера технологии – ICH Q8 Pharmaceutical Development;
· руководства WHO в отношении трансфера технологии – WHO Guidelines on Transfer of Technology in Pharmaceutical Manufacturing;
· руководящие принципы US FDA в отношении квалификации процесса = трансфер технологии – Guideline for Industry. Process Validation. General Principles and Practice;
· актуализированные рекомендации ISPE (International Society for Pharmaceutical Engineering) – Good Practice Guide. Technology Transfer И Implementation of Lifecycle Approach to Process Validation 
Основные вопросы Программы:
· Введение в программу. 
· Pharmaceutical Development и Process Design как основа для надлежащего трансфера \ масштабирования технологии промышленного производства лекарственного средства.
· Technology Transfer и Process Qualification как этап жизненного цикла лекарственного средства в рамках правил GMP и принципов PQS и как один из процессов системы качества с учетом положений PQS и руководств WHO и USFDA и рекомендаций ISPE.
· Понятие трансфера технологии как этапа жизненного цикла лекарственного средства в рамках PQS и правил GMP. Результативность фармразработки для этапа трансфера технологии и эффективности последующих этапов жизненного цикла фармацевтического продукта.
· Участок, передающий технологию (sending unit), участок, принимающий технологию (receiving unit) и управляющий участок (unit managing the process) – ответственность сторон и ее реализация.
· Модель трансфера технологии как процесса фармацевтической системы качества. Вариации трансфера (с учетом возможных вариаций переносов технологии с действующих промышленных участков производства или масштабирование с пилотных участков).
· Процедура трансфера – основные этапы: подготовка трансфера и анализ знаний (о продукте, процессе, среде, условиях, ресурсах) → вопросы организации и персонала → ведение процесса и контроли (включая отборы проб, контроли процесса, продукта, балансов, факторов вариабельности) →  завершающие этапы.
· Окончание трансфера и валидация процесса (в рамках современной концепции – непрерывной \ поточной верификации).
· Дополнительные аспекты и вопросы, связанные с трансфером технологии, как процессом PQS.
· Завершение программы. Ответы на вопросы.

11-13 августа 2021 г. – интерактивный практический класс «Уполномоченное лицо предприятий - производителей и компаний-дистрибьютеров. Основные функции и роль Уполномоченного лица. Соглашение по качеству. Анализ досье на серию и выдача разрешения на реализацию. Практические примеры и образцы документации»
Автор и ведущая: Баранова Юлия - начальник отдела обеспечения качества, тренер с практическим опытом разработки и внедрения систем менеджмента качества в соответствии с требованиями стандартов GMP, GDP, ISO 9001, ISO 13485, ISO 22000. Опыт работы в фармацевтической отрасли более 20 лет, в том числе в производстве стерильных, иммунобиологических препаратов, препаратов биологического происхождения, технический эксперт ГП «Харьковстандартметрология».
Стоимость 450,00 Бел. рублей /15 000 Росс. руб./250 долл. США
Цели интерактивного курса: получение слушателями теоретических и практических знаний относительно требований к Уполномоченному лицу предприятия. Ознакомление с ключевыми функциями Уполномоченного лица в соответствии с требованиями GMP\GDP. Изучение порядка проведения анализа досье и выдачи разрешения на реализацию продукции. Получение практического опыта относительно деятельности Уполномоченного лица в процессах управления изменениями, отклонениями и рисками. Практические примеры.
Курс предназначен для: Уполномоченных лиц предприятий-производителей и дистрибьютеров, сотрудников отдела обеспечения качества, руководителей производства и контроля качества.
Рады представить вам новый формат обучения - Интерактивный практический класс.
Преимущества курса:
•	Большой объем теоретической и практической информации: 5 тематических разделов, 3 дня обучения!
•	Удобный формат — 5 видеоуроков, 5 презентаций и практические занятия.
•	Индивидуальный темп обучения — изучать материал и выполнять практические задания можно по собственному графику, без привязки к группе, времени и месту занятия.
•	Никакого пассивного участия — эффективная персональная обратная связь с преподавателем в ходе всего периода обучения. Возможность консультироваться с преподавателем в ходе обучения и после окончания курса.
•	Доступность — учиться можно с любого устройства в удобное время.
•	Курс в «кармане» — возможность в любой момент посмотреть/пересмотреть урок, скачать учебные материалы и сдать работу на проверку преподавателю.
•	Интерактивное обучение проходит на базе платформы Google Classroom.
•	Для участия необходим зарегистрированный gmail-адрес участника.
•	Подключиться к интерактивному практическому классу возможно до окончания курса.
Структура курса:
1. Предпосылки и нормативные требования. Основные квалификационные требования и роль Уполномоченного лица. Независимость и ответственность.
2. Функции Уполномоченного лица согласно требований Руководства GMP. Делегирования полномочий. Соглашения между Уполномоченными лицами.
3. Анализ досье на серию лекарственных препаратов. Сертификация серии лекарственного препарата на примере ежедневных обязанностей Уполномоченного лица.	Видеопрезентация (30 минут)
4. Функции Уполномоченного лица в цепочке поставок субстанций. Декларация Уполномоченного лица. Ожидания регуляторных органов относительно деятельности Уполномоченного лица.
5. Роль Уполномоченного лица в процедурах управления рисками, изменениями и отклонениями. Примеры несоответствий требованиям GMP в деятельности Уполномоченного лица, выявленных в процессе инспектирования регуляторными органами.
В каждом вопросе:
•	Видеопрезентация (30 минут)
•	Презентация в pdf
•	Дополнительная онлайн-литература
•	Вопросы преподавателю
•	Задания к теме

16 августа 2021 г. – авторский вебинар-тренинг «Надлежащие правила производства фармацевтических продуктов, содержащих опасные вещества»
Авторы и ведущие: Никитюк Валерий, Шакина Татьяна - к.ф.н., Ph.D., сертифицированный експерт / инспектор (аудитор) / тренер GMP/GDP; инспектор, одобренный PIC\S.
Формат: 1 день, 4 ак.часа 
Стоимость 300,00 Бел. рублей 
Для 2-го и каждого последующего слушателя от одной Компании – 70,00 Бел. рублей
Будут рассматриваться вопросы:
· Введение в программу
· Понятие опасных веществ в рамках производства фармацевтической продукции 
· Good Manufacturing Practices for Pharmaceutical Products Containing Hazardous Substances (GMP for PCHS)
· Понятия рисков при производстве фармацевтических продуктов, содержащих небезопасные вещества. Общие требования при производстве продукции, содержащей опасные вещества
· Принципы и основные решения проектирования, конструирования и эксплуатации объектов производства продуктов, содержащих опасные вещества (включая планировку, помещения, системы HVAC)
· Безопасность продуктов, персонала, окружающей среды (включая стоки)
· Прочие аспекты производства продуктов, содержащих опасные вещества
· Завершение программы. Обсуждение дискуссионных вопросов

23-25 августа 2021 г. – интерактивный практический класс «Школа мастеров производственных участков. Практические рекомендации и подходы к организации работы в рамках действующих правил GMP, документальное оформление»
Автор и ведущая: Денисова Вита – лектор-тренер, автор семинаров, консультант по GMP/GDP, аудитор, более 10 лет опыта работы в сфере разработки и внедрения фармацевтической системы качества в соответствии с требованиями GMP.
Стоимость 450,00 Бел. рублей 
Цели интерактивного курса: получение теоретических знаний и практических навыков относительно выполнения задач и функций мастера производственного участка/цеха  фармацевтической компании. Данный курс позволит приобрести и систематизировать знания GMP в отношении организации работы на производственных участках.
Преимущества курса: 
 -      Большой объем практической информации: 5 тематических разделов;
· Удобная подача материала: 5 насыщенных видео-уроков;
· Практические задания и индивидуальные консультации преподавателя в комфортное для вас время;
· Интенсивность и график обучения выбирает слушатель: продолжительность курса 3 дня;
· Низкая стоимость: по цене вебинара;
· Интерактивное обучение проходит на базе платформы Гугл класс;
· Подключиться к интерактивному практическому классу возможно до окончания курса.
Целевая аудитория: данный курс будет интересен и полезен руководителей цехов/участков, мастеров производственных участков.
Структура курса:
1. Должностные обязанности, права и ответственность мастера производственного участка. Основные функции мастера.
2. Ключевые требования Надлежащей производственной практики (GMP) и их интерпретация к организации деятельности производственного участка и технологического процесса.
3. Контроль работы персонала производственного участка. Задачи мастера в рамках соблюдения требований GMP.
4. Работа мастера с документацией фармацевтической системы качества (технологическая документация, СОП, инструкции по эксплуатации и пр.). Ведение записей производственного участка, формирование досье серии.
5. Процессы контроля качества на производственном участке. Задачи мастера по обеспечению контроля качества. Работа с несоответствующей продукцией.
По каждому вопросу:
· Видеопрезентация (30 минут)
· Презентация в pdf
· Дополнительная онлайн-литература
· Вопросы преподавателю
· Задания к теме

Слушатели вебинаров получают сертификаты об обучении.

Программы мероприятий:
Для участия в мероприятиях просим заполнить регистрационную форму (в конце документа) и прислать нам на  e-mail: std.bel2@gmail.com
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	ООО «Стандарты Технологии»
ул. Ботаническая , 5а, офис 411 220038 , г. Минск,
По всем возникшим вопросам звоните  
тел: +375 (17) 270 77 27 ,+375(25) 500 14 05 (life)




Учетная карточка слушателя

	Полное наименование предприятия:
	

	Тема обучения 
	

	Ф.И.О.
	1.
2.
3.

	Должность 
	

	Контактный № телефона
	

	E-mail
	

	Почтовый адрес (для переписки):
	

	Банковские реквизиты (УНП)
	

	На какие дополнительные вопросы Вы хотели бы получить ответ?
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