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Программа мероприятий на НОЯБРЬ 2021 г.

17-19 ноября 2021 г. – онлайн-курс «Рекламации и претензии. Построение эффективной системы работы с рекламациями/претензиями предприятий-производителей и компаний-дистрибьютеров. Отзыв продукции с рынка. Практические примеры проведения эффективного тренировочного отзыва продукции с рынка», Баранова Юлия
19 ноября 2021 г. – онлайн-семинар «Валидация очистки - разработка стратегии проведения и документальное оформление на практических примерах», Чижов Сергей
22 ноября 2021 г. – онлайн-практикум «Стабильность лекарственных средств. Стрессовые испытания стабильности и испытания светостабильности в соответствии с международными руководствами», Никитюк Валерий, Шакина Татьяна
23-24 ноября 2021 г. – онлайн-практикум «Структура и формирование регистрационного досье в формате СTD», Рудая Наталья
25-26 ноября 2021 г. – онлайн-практикум «Самоинспекции как процесс фармацевтической системы качества – 
требования и практика проведения внутренних аудитов», Никитюк Валерий, Шакина Татьяна
29-30 ноября 2021 г. – онлайн-семинар «GMP/QC. Система (служба) КК фармпредприятия. 
Надлежащая лабораторная практика КК ЛС», Кравец Наталья

ПРОГРАММЫ:

17-19 ноября 2021 г. – онлайн-курс «Рекламации и претензии. Построение эффективной системы работы с рекламациями/претензиями предприятий-производителей и компаний-дистрибьютеров. Отзыв продукции с рынка. Практические примеры проведения эффективного тренировочного отзыва продукции с рынка»
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».
Формат: 3 дня 
Стоимость: 550,00 Бел. рублей
Для 2-го и каждого последующего слушателя от одной Компании – 100,00 Бел.рублей.
Цели курса: Основой курса является теоретическая часть, благодаря которой вы сможете найти ответы на важнейшие вопросы, касающиеся организации и улучшению эффективной системы обработки жалоб, претензий и отзыва продукции с рынка в соответствии с текущими требованиями GMP. Вы ознакомитесь с требованиями к процессу управления рекламациями и претензиями, изучите алгоритм расследования рекламаций и претензий, ключевых принципов проведения и оценки эффективности отзыва продукции с рынка, получите практические примеры оформления рекламаций, а также рассмотрите основные аспекты тренировочного отзыва.
Практическая часть курса представлена примерами и образцами документов, а также тестами и практическими заданиями.
Курс предназначен для: Уполномоченных лиц, директоров по качеству, руководителей и специалистов отделов управления (обеспечения) и контроля качества, заведующих складами. Курс также предназначен для тех, кто хочет систематизировать свои знания и обновить их с помощью новых стандартов и текущих практик.
Рады представить вам новый формат обучения - Интерактивный практический класс.
В программе:
В программе:
1. Основные нормативные требования GMP и GDP в отношении функционирования системы работы с рекламациями и претензиями (законодательство EU, США FDA, ЕАЭС).
2. Управление рекламациями/претензиями. Роль Уполномоченного лица. Процедура регистрация и оценки рекламаций/претензий. Классификация дефектов качества. Примеры заполняемых форм.
3. Расследование рекламаций и претензий. Проведение анализа основных причин и разработка корректирующих и предупреждающих действий. Применение риск-менеджмента при расследовании рекламаций и претензий. Практические примеры. 
4. Процедура отзыва продукции с рынка. Порядок обращения с отозванной продукцией. Примеры заполняемых форм. Анализ основных причин возникновения рекламаций. Оценка эффективности отзыва.
5. Порядок проведения эффективного тренировочного отзыва. Сопроводительное документальное оформление. Примеры несоответствий, выявленных в процессе инспекционной проверки относительно рекламаций/претензий и отзыва продукции с рынка.
6. Практические задания и тесты.
7. Ответы на вопросы слушателей. 
В каждом вопросе:
- Видеопрезентация (30 минут)
- Презентация в pdf
- Дополнительная онлайн-литература
- Вопросы преподавателю
- Задания по всем темам.
Для участия необходим зарегистрированный gmail-адрес участника.

19 ноября 2021 г. - «Валидация очистки - разработка стратегии проведения и документальное оформление на практических примерах»
Автор и ведущий: Чижов Сергей, тренер, консультант GMP, специалист по стандартизации, сертификации и качеству ООО «Фармацевтическая компания «Здоровье»
Формат: 1 день, 4 ак.часаа 
Стоимость: 350,00 Бел. рублей
Для 2-го и каждого последующего слушателя от одной Компании –80,00 Бел.рублей.
В программе:
1. Какие исходные данные должны быть в наличие перед началом разработки стратегии валидации очистки технологического оборудования производственного участка 
2. Что понимать под вариабельностью утвержденных в СОП методик очистки технологического оборудования и как это влияет на стратегию валидации очистки 
3. Как использовать оценку рисков для документального обоснования валидационных испытаний в ходе валидации очистки 
4. Какие нюансы учитывать при расчете максимально безопасного переноса MSC 
5. Какой препарат выбрать в качестве препарата «наихудшего случая» для валидации очистки и как это обосновать 
6. Зачем учитывать критичные временные интервалы и производство по принципу кампаний 
7. Какие требования GMP к документальному оформлению протокола валидации очистки и какая информация должна обязательно быть в протоколе 
Бонус: чек-лист самопроверки своего протокола валидации очистки (или проверки чьего-то протокола) для оценки на соответствие требований GMP к документальному оформлению валидации очистки

22 ноября 2021 г. - онлайн-практикум «Стабильность лекарственных средств. Стрессовые испытания стабильности и испытания светостабильности в соответствии с международными руководствами»
Авторы и ведущие: Никитюк Валерий, Шакина Татьяна - к.ф.н., Ph.D., сертифицированные експерты / инспектора (аудиторы) / тренеры GMP/GDP; инспектора, одобренные PIC\S.
Формат: 1 день, 8 ак.часов 
Стоимость: 450,00 Бел. рублей
Скидки суммируются.
Будут рассматриваться вопросы:
1. Понятие стабильности фармацевтической продукции, Понятия сроков годности и сроков переконтролей в соответствии с руководствами EMA и ICH.
1. Официальное исследование стабильности (Formal Stability Studies) и условия проведения соответствующих испытаний для определения сроков годности фармацевтической продукции, формирования данных для Модуля 3 CTD-формата регистрационных досье, формирование данных для последующего поточного изучения стабильности (on-going stability). 
1. Испытания в стрессовых условия (stress testing) в соответствии с международно признаваемыми руководствами – требования и составляющие. Специфика требований некоторых национальных руководств (на примере ANVISA).
1. Серии для испытаний стабильности, понятия пилотных серий, включаемых в исследования стабильности фармацевтических продуктов (в т.ч. испытаний в стрессовых условиях). Взаимосвязь серий.
1. Светостабильность как неотъемлемая составляющая исследования стабильности в стрессовых условиях. Оценка характеристик светостабильности. Условия и принцип методологии проведения испытаний светостабильности фармацевтических продуктов.
1. Климатические камеры для исследования стабильности, включая изучения светостабильности. URS, квалификация и эксплуатация.
1. Протоколы и отчеты исследования стабильности, включая светостабильности.
1. Завершение программы. Ответы на вопросы. Рассмотрение дискуссионных вопросов.

23-24 ноября 2021 г. – онлайн-практикум «Структура и формирование регистрационного досье в формате СTD»
Автор и ведущая: Рудая Наталья, кандидат биологических наук, опыт работы в Регуляторных органах и на производстве, автор и ведущая семинаров по фармацевтической разработке. 
Формат: 2 дня по 4 ак.часа
Стоимость: 450,00 Бел. рублей
Будут рассматриваться вопросы: 
1. Структура регистрационного досье СТД формате.
1. Модуль 1 – административные данные. Взаимосвязь с остальными модулями. Возможные гарантийные обязательства.  Резюме независимых экспертов.
1. Модуль 2. Резюме по качеству – два в одном.
1. Модуль 3. Структура молуля. Часть  S – варианты представления. Часть Р взаимосвязь с часть  S. Перекрестные ссылки. Особенности модуля 3 в зависимости от типа заявки. Взаимосвязь модуля 3 и инструкции по медицинскому применению и других модулей.
1. Модуль 4  Структура и взаимосвязь с модулем 3.
1. Структура модуля 5.
1. Прелставление информвции в молулях 4 и 5 в  зависимости от типа заявки на регистпацию.
1. Возможные ошибки при составлении и экспертизе регистрационного досье.
25-26 ноября 2021 г. – онлайн-практикум «Самоинспекции как процесс фармацевтической системы качества – 
требования и практика проведения внутренних аудитов»
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 по 8 ак.часов 
Стоимость: 550,00 Бел. рублей

Будут рассматриваться вопросы: 
1. Основные требования к системе самоинспекций (внутренних аудитов), как составляющей фармацевтической системы качества
- Ключевые требования к системе внутренних аудитов в соответствии руководящими нормативами GxP и ISO, принципами PQS
- Внутренние аудиторы и требования к ним
- Требования и практические подходы к планированию и подготовке к аудитам в рамках функционирования системы качества. 
- Методология проведения внутренних аудитов
- Практический тренинг
1. Система риск-менеджмента качества применительно к процессу внутренних аудитов
- Принципы QRM и основные объекты применения системы управления рисками
- Модель риск-ориентированного планирования самоинспекций в фармацевтической компании на основе модификации методологии EMA и PIC\S, применяемой для официальных аудитов
- Практический тренинг
1. Завершение семинара-тренинга. Рассмотрение дискуссионных вопросов

29-30 ноября 2021 г. – онлайн-семинар «GMP/QC. Система (служба) КК фармпредприятия. Надлежащая лабораторная практика КК ЛС»
Автор и ведущая: Кравец Наталья, сертифицированный GMP/GDP - инспектор/преподаватель, эксперт по вопросам GxP
Формат: 2 дня по 4 ак.часа
Стоимость: 450,00 Бел. рублей
Для 2-го и каждого последующего слушателя от одной Компании – 100,00 Бел.рублей.. 
Будут рассматриваться вопросы: 
1. Введение в курс:
0. Краткий обзор нормативной базы фармотрасли.
0. Взаимосвязь стандартов GxP и этапы «жизненного цикла ЛС»; аспекты взаимной ответственности партнеров фармрынка.
0. Что такое «Качество лекарственного средства»?
1. Фармацевтическая система качества (PQS/ФСК) предприятия:
1. Звенья ФСК и обеспечение качества продукции – ЛС.
1. Место и функции У.Л., сертификация серии ЛС.
1. Место и функции Службы КК в PQS/ФСК.
1. Процедуры КК, организация и выполнение этапов КК: «входной», «процессный» (технологический), «приемочный»; Мониторинг параметров условий производственной зоны и др.
1. Cотрудничество КК и R&D.
1. GMP или GLP или ISO 17025 - Где и Какой стандарт следует применять?
1. Система обеспечения качества лабораторий КК ЛС: ключевые требования GCQLP»:
1. Персонал КК. Оргструктура. Уполномоченное лицо  лаборатории. Группа контролеров КК. 
1. Помещения, Системы обеспечения испытаний (физико-химические, м/биологические методы): воздух, вода, другие. 
1. Приборы и оборудование лабораторий. Аспекты квалификации/валидации.
1. Реактивы, стандартные образцы, лабораторная посуда.
1. Система надлежащей документации предприятия и КК/лаборатории: ключевые аспекты.
Образцы КК:
1. Планы отбора образцов/проб. 
1. Требования к месту/помещению/зоне для отбора образцов продуктов и/или материалов.
1. Требования к персоналу: обучение,  навыки, технологическая одежда. 
1. Инструменты для отбора проб и контейнеры для образцов. 
1. Правила /техника и методики отбора проб.
1. Процедуры обращения образцов, обеспечение  прослеживаемости, документирование. 
1. Архивы образцов КК 
1. Программа подтверждения стабильности серий ЛС.
Организация и выполнение испытаний КК:
1. Сбор и оформление результатов контрольных измерений, лабораторных испытаний. Протоколы испытаний. Сертификаты анализов.
1. Архивы документации КК.
Что хочет видеть GMP-инспектор?
1. Участие Службы КК в системах ФСК «Управление изменениями»,  «Управление отклонениями» «Рекламации, дефекты качества  и отзыв продукции», др.
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По всем вопросам, связанным с обучением, регистрацией, заключением договора, Вы можете обращаться к  Ярошевич Татьяне!  Моб. +375 (25) 500 14 05 или +375(29)379 55 91 
(viber, telegram, whatsapp   e-mail: std.bel2@gmail.com 
Ждем Вас на наших обучающих мероприятиях!
Желаем Всем крепкого здоровья, отличного настроения! 
карточка слушателя 
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