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ПЛАН заходів на ВЕРЕСЕНЬ 2022 р.

5-7 вересня 2022 р. – онлайн-клас «Основні принципи GMP. Модуль 2: «Контроль якості. Рекламації, дефекти якості та відгук продукції. Зовнішня аутсорсингова діяльність. Вимоги до самоінспекцій. Зовнішні аудити постачальників/виробників», Баранова Юлія
7-9 вересня 2022 р. – онлайн-практикум «Оцінювання невизначеності виміру від А до Я», Іщенко Микола
9 вересня 2022 р. – лабораторне заняття «Газова хроматографія: від теорії до практики. Від факторів необхідних при виборі колонок газової хроматографії до встановлення колонки і отримання хроматограми», Лєвчик Валентина
20 вересня 2022 р. – онлайн-семінар «Мікроорганізми у фармацевтичній мікробіологічній лабораторії контролю якості: організація музею, використання тест-штамів, правила звернення»,  Дунай Олена
21 вересня 2022 р. – онлайн-семінар «Формування та аналіз досьє на серію лікарських засобів. Основні складові, оцінка та контроль. Практичні підходи, регуляторні очікування», Денисова Віта
22 вересня 2022 р. – онлайн-семінар «Законодавчі вимоги ЕС до пакування та пакувальних матеріалів для харчових продуктів. Вплив пакувальних матеріалів на харчові продукти», Макаренко Олександр
27-28 вересня 2022 р. – онлайн-практикум «Обзори из якосты (PQR) як інструмент, що демонструє незмінний рівень якості продукції, що перебуває у сфері відповідальності Уповноваженої особи, в рамках актуалізованих правил GMP, принципів PQS та рекомендацій PIC\S», Нікітюк Валерій 
29 вересня 2022 р. – онлайн-семінар «Аналітична фармацевтична технологія. Основні підходи та вимоги», Кашуцький Сергій
30 вересня 2022 р. – онлайн- семінар «Дотримання принципів GCP при проведення клінічних випробувань в період пандемії COVID-19 та під час військових дій в Україні», Ковтун Людмила

ПРОГРАМИ:

5-7 вересня 2022 р. – онлайн-клас «Основні принципи GMP Теоретичні та практичні підходи належної виробничої практики до виробників лікарських засобів для людини та для ветеринарного виробництва. Очікування регуляторних органів під час інспектування підприємств на відповідність вимогам GMP. Основні типові невідповідності, які виявляються регуляторними органами»
Модуль 2: «Контроль якості. Рекламації, дефекти якості та відгук продукції. Зовнішня аутсорсингова діяльність. Вимоги до самоінспекцій. Зовнішні аудити постачальників/виробників»
Формат: 3 дня, 12 академічних годин
Вартість: 4 500 грн. під час реєстрації до 29.08.2022 р. (знижка 10%), 900 грн. – 2й та кожен наступний учасник
                 5 000 грн. під час реєстрації після 29.08.2022 р., 1 000 грн. – 2й та кожен наступний учасник
Автор та ведуча: Баранова Юлія - ​​начальник відділу забезпечення якості, тренер з практичним досвідом розробки та впровадження систем менеджменту якості відповідно до вимог стандартів GMP, GDP, ISO 9001, ISO 13485, ISO 22000. Досвід роботи у фармацевтичній галузі понад 20 років, у тому числі у виробництві стерильних, імунобіологічних препаратів, препаратів біологічного походження, технічний експерт ДП «Харківстандартметрологія».
Цілі інтерактивного курсу МОДУЛЬ 2: ознайомлення з ключовими принципами GMP, такими як: контроль якості, рекламації, дефекти якості та відгук продукції, зовнішня аутсорсингова діяльність, самоінспекції та зовнішні аудити постачальників/виробників. Здобуття практичного досвіду проведення зовнішніх та внутрішніх аудитів. Освоєння алгоритму дій при відкликанні продукції з ринку та проведенні розслідування рекламацій та претензій. Вивчення основних аспектів управління діяльністю з аутсорсингу. Укладання Угоди з якості. Здобуття слухачами курсу теоретичних та практичних знань щодо вимог до контролю якості продукції. Зразки документів та приклади невідповідностей, виявлених регуляторними органами під час інспектування.
Цільова аудиторія: співробітників відділу забезпечення якості, контролю якості, виробничих підрозділів, керівників виробництва та контролю якості.
Структура курсу Модуль 2:
1. Основні аспекти управління процесом контролю за якістю. Обов'язки керівника відділу якості. Вимоги до документації відділу контролю за якістю. Приміщення та обладнання. Порядок поводження з контрольними та архівними зразками. Практичні приклади.
2. Рекламації, дефекти якості та відгук продукції. Нормативні вимоги щодо функціонування системи роботи з рекламаціями та претензіями. Реєстрація рекламацій/претензій. Оцінка рекламацій/претензій. Приклади форм, що заповнюються. Проведення розслідування рекламацій та претензій. Практичні приклади. Процедура відкликання продукції із ринку. Оцінка ефективності відкликання.
3. Зовнішня аутсорсингова діяльність. Порядок управління діяльністю з аутсорсингу. Угода щодо якості та порядок проведення робіт з аутсорсингу фармацевтичної компанії в рамках GMP.
4. Вимоги до самоінспекцій. Побудова ефективної системи аудитів. Планування та підготовка до проведення зовнішнього та внутрішнього аудитів. Практичні приклади розробки програми проведення аудиту. Інтерпретація вимог та основні елементи під час інспектування. Підготовка та кваліфікація аудиторів. Процедура та основні правила проведення аудиту. Класифікація невідповідностей. Аудиторська оцінка об'єктів. Практичні приклади оформлення звіту щодо зовнішнього та внутрішнього аудиту та протоколу заключної наради.
5. Практичні завдання та тренінги.
6. Відповіді на запитання слухачів.
З кожного питання:
• Відеопрезентація (30 хвилин)
• Презентація у pdf
• Додаткова онлайн-література
• Питання викладачеві
• Завдання до теми
Примітка. Можлива участь у двох модулях. Дати узгоджуються індивідуально.

7-9 вересня 2022 р. – онлайн-практикум «Оцінювання невизначеності виміру від А до Я»
Формат: 3 дні, 24 академічні години.
Вартість: 8 100 грн. під час реєстрації до 31.08.2022 р. (знижка 10%)
                 9 000 грн. під час реєстрації після 31.08.2022 р.
Автор та ведучий: Іщенко Микола Володимирович – к.х.н., доцент кафедри аналітичної хімії КНУ ім. Тараса Шевченка. Головний спеціаліст відділу управління якістю Лабораторії антидопінгового контролю Національного антидопінгового центру України. Досвід роботи з розробки, валідації та оцінки невизначеності хроматографічних та спектроскопічних методик вимірювань.
Оцінка невизначеності вимірювань є обов'язковою для випробувальних лабораторій, акредитованих згідно з ISO/IEC 17025. Цей курс представляє практичний підхід до оцінки невизначеності вимірювань у випробувальних лабораторіях і буде корисним для фахівців, які працюють у галузі харчової промисловості, фармацевтичних підприємств, екологічного моніторингу. Курс призначений для новачків та передбачає розгляд проблеми оцінювання невизначеності з початкового рівня. Таким чином, він не вимагає попередніх знань в галузі оцінки невизначеності, проте вимагає базових знань статистики в аналітичній хімії та засадах хімічного аналізу (хімічних та інструментальних методів). Тим не менш, цей курс буде також корисним тим, хто працює в суміжних областях випробувань (наприклад, фізико-хімічні випробування продукції). Під час курсу можуть бути розглянуті приклади слухачів, якщо їх передадуть організатору заздалегідь (за тиждень до курсу).
Увага: у курсі не розглядатимуться питання оцінювання невизначеності у мікробіологічних дослідженнях та визначенні ГМО.
В програмі:
• Загальне нагадування про роботу в Excel.
• Корисні статистичні ідеї та обчислення.
• Статистична термінологія.
• Формули для обчислень.
• Введення у концепцію невизначеності.
• Коли потрібна невизначеність вимірювань?
• Що є джерелами невизначеності у хімічному аналізі?
• Основні засади оцінки невизначеності, підхід GUM.
• Визначення, концепції та наближення.
• Ідентифікація джерел невизначеності, причинно-наслідковий аналіз.
• Обчислення стандартної невизначеності за різної доступної інформації.
• Правила переведення доступної інформації до стандартних невизначеностей.
• Об'єднання невизначеностей із різних джерел. Закон розповсюдження невизначеності.
• Обчислення розширеної невизначеності. Число ступенів свободи коефіцієнта охоплення.
• Оцінювання компонентів невизначеності, пов'язаних із прецизійністю.
• Різні типи прецизійності. Східність та внутрішньолабораторна відтворюваність.
• Способи вираження прецизійності.
• Експеримент із оцінювання прецизійності.
• Включення даних щодо прецизійності до бюджету невизначеності.
• Оцінювання компонентів невизначеності, пов'язаних із правильністю.
• Джерела невизначеності, пов'язані з правильністю.
• Способи вираження правильності.
• Методи оцінювання правильності.
• Включення даних щодо зміщення до бюджету невизначеності.
• Оцінювання невизначеності за результатами валідації методики та внутрішньолабораторного контролю якості. Підхід Nordtest.
• Припущення та наближення під час оцінювання невизначеності підходом Nordtest.
• Інформація, яка може бути витягнута з контрольної картки Шухарта.
• Переваги та недоліки різних підходів до оцінювання невизначеності.
• Оцінювання невизначеності у широкому концентраційному інтервалі.
• Сценарії залежності невизначеності від концентрації.
• Встановлення цільової невизначеності.
• Питання та приклади слухачів.

9 вересня 2022 р. – лабораторне заняття «Газова хроматографія: від теорії до практики. Від факторів необхідних при виборі колонок газової хроматографії до встановлення колонки і отримання хроматограми», Лєвчик Валентина
Формат: 1 день, 8 академічних годин.
Вартість: 4 500 грн. під час реєстрації до 02.09.2022 р. (знижка 10%)
                 5 000 грн. під час реєстрації після 02.09.2022 р.
Автор та ведуча: Левчик Валентина Михайлівна – к.х.н., провідний інженер, лектор Київського національного університету імені Тараса Шевченка. Великий досвід роботи з аналізом органічних сполук та біозразків з використанням ГХ-ПІД, ГХ-МС, ВЕРХ, FTIR, UV-Vis, автор статей та посібників, доповідач на міжнародних конференціях. Досвід роботи у сфері викладання понад 10 років.
Цільова аудиторія: керівники та співробітники лабораторій фармацевтичних, харчових, хімічних та інших підприємств.
В програмі:
1. Основні параметри хроматографічного поділу
2. Принцип хроматографічного поділу
3. Історія виникнення хроматографії
4. Класифікація хроматографічних методів 
5. Механізми поділу
6. Використання газової хроматографії в аналізі
7. Характеристики хроматограми
8. Теоретичні положення. Чинники, що впливають на дозвіл хроматографічної колонки
9. Пристрій та принцип дії газового хроматографа
10. Хроматографічні колонки у газовій хроматографії
11. Чинники необхідні при виборі колонок у газовій хроматографії
12. Типи взаємодії нерухомої фази з аналітом
13. Залежність хроматографічного поділу від параметрів колонки
14. Кондиціювання
15. Встановлення колонки:
16. Обрізання колонки,
17. інструкції з встановлення у випарник та детектор,
18. Контроль правильності установки колонки,
19. запуск хроматографа,
20. Отримання хроматограми.
21. Системи введення проби
22. Випарники для капілярних та набивних колонок
23. Дозуючі пристрої
24. Заміна лайнера
25. Способи введення проби
26. Вимоги до введення проби
27. Дозатор для введення рідких проб у капілярну колонку: з поділом/без поділу потоку
28. Дозування газових проб
29. Ідентифікація речовин
30. Детектори в газовій хроматографії
31. Класифікація, основні характеристики детекторів та їх розшифрування (критерії оцінки) ‏
32. Пристрій, принцип дії та правила експлуатації та техобслуговування ДІП

20 вересня 2022 р. – онлайн-семінар «Мікроорганізми у фармацевтичній мікробіологічній лабораторії контролю якості: організація музею, використання тест-штамів, правила обігу»,  Дунай Олена
Формат: 1 день, 4 академічні години. 
Вартість: 3 150 грн. під час реєстрації до 13.09.2022 р. (знижка 10%), 630 грн. – 2й та кожен наступний учасник
                 3 500 грн. під час реєстрації після 13.09.2022 р., 700 грн. – 2й та кожен наступний учасник

Автор та ведуча: Дунай Олена В'ячеславівна – к.ф.н., начальник департаменту мікробіологічних досліджень ТОВ «Науковий центр розробок та впроваджень», старший науковий співробітник лабораторії фармакопейного аналізу ДП "Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів"
Цільова аудиторія: Керівники та співробітники фармацевтичних мікробіологічних лабораторій, відділів контролю якості.
Розглядатимуться питання:
1. Порядок роботи з тест-штамами у фармацевтичній мікробіологічній лабораторії:
1.1. нормативна документація,
1.2. правила поводження з мікроорганізмами у фармацевтичній лабораторії контролю якості,
1.3. ведення відповідної документації,
1.4. тест-штами, які набувають в офіційних колекціях або у комерційних виробників: готові робочі суспензії з різним мікробним навантаженням, ліофілізовані культури (еталонні ліофілізовані культури, сваби, петлі), тест-штами на скошеному агарі і т.д.
1.5. робота зі стандартизованими суспензіями, свабами, петлями тощо,
1.6. пожвавлення, збереження та ведення ліофілізованої еталонної культури:
• пожвавлення ліофілізованої еталонної культури та ведення музею тест-мікроорганізмів,
• створення запасів культури тривалого та тимчасового зберігання,
• приклад схеми ведення культур.
1.7. робота з тест-штамами відповідно до фармакопейних вимог (подібність та відмінності у підходах),
1.8. трохи про мікроорганізми, виділені в лабораторії.
2. Використання культури цільового призначення (робочої культури).
2.1. приготування культури цільового використання (робочої культури) з необхідним мікробним навантаженням,
2.2. визначення концентрації мікробних клітин у робочих суспензіях,
2.3. які види робіт у фармацевтичній мікробіологічній лабораторії проводять з використанням тест-мікроорганізмів та як готують культуру цільового призначення для кожного виду робіт:
• контроль якостей поживних середовищ за біологічними показниками,
• розробки методики, валідаційних випробувань та перевірки придатності методик випробування мікробіологічної чистоти та стерильності лікарських засобів,
• розроблення методики, валідаційних випробувань кількісного визначення антибіотиків мікробіологічним методом,
• вивчення ефективності антимікробних консервантів (антимикробної консервуючої дії) у лікарських засобах,
• вивчення специфічної антимікробної дії лікарських засобів in vitro,
• визначення бактерицидної, спороцидної, фунгіцидної та «дрожжецидної» активності антисептичних лікарських засобів та дезінфектантів,
• і т.д.

21 вересня 2022 р. – онлайн-семінар «Формування та аналіз досьє на серію лікарських засобів. Основні складові, оцінка та контроль. Практичні підходи, регуляторні очікування»
Формат: 1 день, 4 академічні години. 
Вартість: 3 150 грн. під час реєстрації до 14.09.2022 р. (знижка 10%), 630 грн. – 2й та кожен наступний учасник
                 3 500 грн. під час реєстрації після 14.09.2022 р., 700 грн. – 2й та кожен наступний учасник
Автор та ведуча: Денисова Віта, тренер, консультант з GMP/GDP, аудитор, понад 10 років досвіду роботи у сфері розробки та впровадження фармацевтичної системи якості відповідно до вимог GMP
Цільова аудиторія: даний вебінар буде цікавий та корисний для Уповноважених осіб, керівників та співробітників виробничих підрозділів (директорів з виробництва/начальників цехів/ділянок/майстрів/технологів та ін.), керівників та спеціалістів служб забезпечення (управління) якістю, служб, керівників та фахівців відділу контролю якості, внутрішніх та зовнішніх аудиторів компаній, а також співробітників підрозділів, відповідальних за формування та комплектацію досьє на серію
В програмі:
• Вимоги GMP до серії. Структура та комплектність досьє серії. Ключові вимоги щодо оформлення.
• Принципи формування, обігу та оцінки досьє серії. Розподіл відповідальності підрозділів.
• Роль Уповноваженої особи у зверненні та оцінці досьє серії. Сертифікація серії Уповноваженою особою виходячи з аналізу досьє.
• Розслідування відхилень та невідповідностей, виявлених під час оцінки досьє серії.
• Вимоги до зберігання серії. Архівування та знищення досьє серії.
• Приклади невідповідностей, пов'язаних із поводженням та оформленням досьє серії. Чек-лист перевірки системи звернення досьє серії та взаємодоповнюючих документів (для підготовки до зовнішніх інспекцій та аудитів/самоінспекцій).

22 вересня 2022 р. – онлайн-семінар «Законодавчі вимоги ЕС до пакування та пакувальних матеріалів для харчових продуктів. Вплив пакувальних матеріалів на харчові продукти»
Формат: 1 день, 4 академічні години. 
Вартість: 3 150 грн. під час реєстрації до 14.09.2022 р. (знижка 10%), 630 грн. – 2й та кожен наступний учасник
                 3 500 грн. під час реєстрації після 14.09.2022 р., 700 грн. – 2й та кожен наступний учасник
Автор та ведучий: Макаренко Олександр Григорович – кандидат хімічних наук, провідний викладач \ тренер ТОВ «Лабораторія якості» та ТОВ «СтТР», автор понад 75 авторських семінарів. Досвід роботи у Регуляторних органах України.
Найважливішою функцією пакувального матеріалу є збереження якості упакованого товару. Серед цих товарів харчові продукти займають особливе місце через їхню принципову хімічну нестабільність. Ця нестабільність характерна і для інших засобів, що містять речовини, що діють, зокрема, фармацевтичні. Щоб виконати завдання забезпечення якості упакованої їжі з мінімальним впливом як на продукт, так і на довкілля, упаковка має бути оптимізована з урахуванням різних критеріїв. У цьому короткому курсі ми розглянемо законодавчі вимоги ЄС до пакувальних матеріалів, вивчимо склад полімерних матеріалів, які контактують із харчовими продуктами. Особлива увага приділяється міграційним процесам між пластиковими матеріалами та продуктами харчування та наслідкам такої взаємодії для забезпечення якості та вимог законодавства.
Цільова аудиторія: фахівці аналітичних, дослідних та інших лабораторій харчової промисловості.
В програмі:
1. Характеристики пластичних матеріалів.
2. Добавки для пластмас та продуктів їх переробки.
3. Міграція пластичних складових, екстрактивність та вилуговування. Аналітичні методи визначення.
4. Міграція з харчової упаковки: регуляторні міркування з метою оцінки впливу.
5. Законодавство Європейського Співтовариства про матеріали та вироби, призначені для контакту з харчовими продуктами.
6. Сенсорні проблеми, викликані взаємодією їжі та упаковки.
7. Приклад: міграція мономеру стиролу до молочних продуктів в одноразових порційних упаковках.

27-28 вересня 2022 р. – онлайн-практикум «Огляди якості (PQR) як інструмент, що демонструє незмінний рівень якості продукції, що перебуває у сфері відповідальності Уповноваженої особи, в рамках актуалізованих правил GMP, принципів PQS та рекомендацій PIC\S»
Формат: 2 дні, 16 академічних годин
Вартість: 6 750 грн. під час реєстрації до 20.09.2022 р. (знижка 10%)
                 7 500 грн. під час реєстрації після 20.09.2022 р.
Автори та ведучі: Нікітюк Валерій, Шакіна Тетяна – к.ф.н., Ph.D., сертифікований експерт / інспектор (аудитор) / тренер GMP/GDP; інспектор, схвалений PIC.
Розглядатимуться питання:
1. Поняття оглядів щодо якості фармацевтичної продукції (PQR – Product Quality Review) в рамках актуалізованих правил GMP як окремий процес та обов'язкова складова фармацевтичної системи якості (PQS – Pharmaceutical Quality System) та як основа процесу \ системи безперервних удосконалень (Continual Improvov)
2. Огляди за якістю – зміст, формування та наповнення
a. Можливі моделі формування, аналізу та подання оглядів щодо якості продукції (PQR) з урахуванням рекомендацій PIC/S та очікувань регуляторних органів при сертифікації виробництв. Поняття та необхідність формування та ведення PQR у режимі on line. Огляди – для продукту та «сполучених» об'єктів (сировина, матеріали, чисті технологічні середовища)
b. Обов'язкові розділи Огляду за якістю та вимогами до них
c. Наповнення змісту кожного з розділів Огляду якості фармацевтичного продукту
d. Трендинги та оцінка тенденцій на основі аналізу даних – поняття, вимоги, підходи щодо їх реалізації, застосування графічної демонстрації стабільності процесів та якості фармацевтичних продуктів. Поняття відхилень від тенденцій (OOT – Out of Trend) як процедура процесу \ системи контроль відхилень (Deviation Control System) та системи контролю якості
e. Застосовність методології та елементів PQR для безперервної верифікації технологічного процесу (CPV ongoing process verification
f. Демонстрація належного функціонування та результативності Стратеги контролю технологічного процесу (Strategy for Process Control)
g. Безперервні вдосконалення процесів та якості продукції – як результативність належних оглядів щодо якості
3. Практичний тренінг з питань програми (включаючи концептуальне складання окремих розділів PQR)
4. Завершення програми. Обговорення дискусійних питань.

29 вересня 2022 р. – онлайн-семінар «Аналітична фармацевтична розробка»
Формат: 1 день, 4 академічні години.
Вартість: 3 150 грн. під час реєстрації до 22.09.2022 р. (знижка 10%), 630 грн. – 2й та кожен наступний учасник
                 3 500 грн. під час реєстрації після 22.09.2022 р., 700 грн. – 2й та кожен наступний учасник
Автор та ведучий: Кашуцький Сергій, Заступник генерального директора з досліджень та розвитку ТОВ «ІнтерХім», тренер, експерт з питань фармрозробки.
В основі онлайн-семінару:
- складання стратегії контролю досліджуваного препарату;
- визначення набору показників якості та їх критеріїв прийнятності;
- Особистий досвід та практичні рішення.
В програмі:
1. У цьому блоці ми визначимо та розберемо ключові завдання аналітичної фармрозробки:
- специфікації (СП) та методики контролю сировини (МКК) АФІ та допоміжних компонентів;
- СП та МКК проміжних продуктів відповідно до розробленої стратегії контролю продукту;
- СП та МКК на матеріали первинної упаковки;
- СП та МКК на готову продукцію;
- СП та МКК для дослідження стабільності та супроводу валідації технологічного процесу;
- Методики контролю ступеня очищення обладнання.
2. Обговоримо особливості планування аналітичної фармацевтичної розробки в залежності від заданої процедури реєстрації препарату (методики з дослідження кінетики розчинення АФІ, профілів розчинення лікарського препарату, АНД на СОВС або метаболіти);
[bookmark: _GoBack]3. Поговоримо про валідацію аналітичних методик, обґрунтування параметрів для доказу дискримінаційності методики до факторів технологічного процесу та умов аналізу.
Наприкінці вебінару передбачено обговорення дискусійних питань.

30 вересня 2022 р. – онлайн- семінар «Дотримання принципів GCP при проведення клінічних випробувань в період пандемії COVID-19 та під час військових дій в Україні»
Формат: 1 день, 4 академічних години.
Вартість: 3 600 грн. під час реєстрації до 23.09.2022 р. (знижка 10%), 720 грн. – 2й та кожен наступний учасник
                 4 000 грн. під час реєстрації після 23.09.2022 р., 800 грн. – 2й та кожен наступний учасник
Автор та ведуча: Ковтун Людмила, кандидат мед.наук, тренер консультант з питань GCP.
В програмі:
• Належна клінічна практика (ICH GCP)/Загальні принципи GCP та їх дотримання під час пандемії COVID-19 та під час військових дій/ Good Clinical Practice (ICH GCP)/General principles of GCP and their observance during the COVID-19 pandemic and during military operations.
• Обов'язки спонсора та дослідника при організації та проведенні клінічних випробувань. Моніторинг клінічних досліджень/ Sponsor's and investigator's responsibilities of preparation, organization and conduct a clinical trial. Monitoring of clinical trials
• Етичні принципи проведення клінічного випробування/ Ethical principles of clinical trials
• Документи, що супроводжують клінічні дослідження/ Documents of clinical trials
• Відповіді на запитання /Answers to questions
[bookmark: _Hlk108171663]
Слухачі отримають номерні сертифікати про навчання.
Для участі у заходах просимо заповнити реєстраційну форму та надіслати нам на
e-mail: info@sttd.com.ua 
або зареєструватися на захід на нашому сайті: www.sttd.com.ua
Координатори проектів:
	Петруня Інна 
Tel.\viber\telegram\WhatsApp +38 095 742 77 98 
e-mail:  info@ql.org.ua
	Тростенюк Катерина 
Tel.\viber\ +38 050 496 06 10
telegram\WhatsApp\ +38 050 443 53 87
e-mail:  gxp@sttd.com.ua



Реєстраційна форма для участі в заходах:

	Повне найменування підприємства:
	

	Відомості про керівника підприємства
	Прізвище, ім’я, по-батькові


	
	посада

	
	на підставі чого діє:        
☐    Статут

	
	☐     Доручення №                     від

	Відомості про підприємство:
	Повна юридична адреса:

	
	Поштова адреса (для листування):

	
	Код ЄДРПОУ

	
	Банківські реквізити:

	
	Телефон

	Відомості про контактну особу 
	Прізвище, ім’я, по-батькові

	
	посада

	
	телефон

	
	 Е-mail

	Відомості учасників:
	

	5-7 вересня 2022 р. – онлайн-клас «Основні принципи GMP. Модуль 2: «Контроль якості. Рекламації, дефекти якості та відгук продукції. Зовнішня аутсорсингова діяльність. Вимоги до самоінспекцій. Зовнішні аудити постачальників/виробників», Баранова Юлія
	Прізвище, ім’я, по-батькові:
Посада, телефон, Е-mail:

	7-9 вересня 2022 р. – онлайн-практикум «Оцінювання невизначеності виміру від А до Я », Іщенко Микола
	Прізвище, ім’я, по-батькові:
Посада, телефон, Е-mail:

	9 вересня 2022 р. – лабораторне заняття «Газова хроматографія: від теорії до практики. Від факторів необхідних при виборі колонок газової хроматографії до встановлення колонки і отримання хроматограми», Лєвчик Валентина
	Прізвище, ім’я, по-батькові:
Посада, телефон, Е-mail:

	20 вересня 2022 р. – онлайн-семінар «Мікроорганізми у фармацевтичній мікробіологічній лабораторії контролю якості: організація музею, використання тест-штамів, правила звернення»,  Дунай Олена
	Прізвище, ім’я, по-батькові:
Посада, телефон, Е-mail:

	21 вересня 2022 р. – онлайн-семінар «Формування та аналіз досьє на серію лікарських засобів. Основні складові, оцінка та контроль. Практичні підходи, регуляторні очікування», Денисова Віта
	Прізвище, ім’я, по-батькові:
Посада, телефон, Е-mail:

	22 вересня 2022 р. – онлайн-семінар «Законодавчі вимоги ЕС до пакування та пакувальних матеріалів для харчових продуктів. Вплив пакувальних матеріалів на харчові продукти», Макаренко Олександр
	Прізвище, ім’я, по-батькові:
Посада, телефон, Е-mail:

	27-28 вересня 2022 р. – онлайн-практикум «Обзори из якосты (PQR) як інструмент, що демонструє незмінний рівень якості продукції, що перебуває у сфері відповідальності Уповноваженої особи, в рамках актуалізованих правил GMP, принципів PQS та рекомендацій PIC\S», Нікітюк Валерій 
	Прізвище, ім’я, по-батькові:
Посада, телефон, Е-mail:

	29 вересня 2022 р. – онлайн-семінар «Аналітична фармацевтична технологія. Основні підходи та вимоги», Кашуцький Сергій
	Прізвище, ім’я, по-батькові:
Посада, телефон, Е-mail:

	30 вересня 2022 р. – онлайн- семінар «Дотримання принципів GCP при проведення клінічних випробувань в період пандемії COVID-19 та під час військових дій в Україні», Ковтун Людмила
	Прізвище, ім’я, по-батькові:
Посада, телефон, Е-mail:



Дякуємо за співпрацю!
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