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FOCUS

Praha, listopad 2013
Vazené damy, vazeni panové,
vite, co v soucasné dobé pripravuje CEN/TC 243? Mohou Vas pfipadné tyto planované zmény norem prekvapit? Jste zodpovédni za dodrzovani
Cistoty prostoru pfi pripravé IéCivych pripravk(? Pfipravujete se na inspekci regulacni autority a chcete se ujistit, Ze postupujete v nesterilnich
a sterilnich vyrobach I€Civ dle podminek GMP spravné?
Pfijdte na konferenci Gisté prostory v pfipravé a vyrobé lécivych pripravki, kterou pro Vas pfipravil Institute for International Research
ve dnech 18. - 19. iinora 2014 v Hotelu Majestic Plaza v Praze.
Dozvite se potfebné informace o tvorbé norem na evropské a mezinarodni tGrovni, o poZadavcich na Cisté prostory z pohledu inspektora,
ale i o jejich dodrZzovani z pohledu praxe. Ptate se, zda mate spravné zdokumentované vsechny validacni procesy dle podminek GMP?
Ukazeme Vam, jak postupovat pfi kontaminaci, jaka jsou rizika s ni spojena a jaké nasledné opatieni zvolit. Obrovsky vyznam ma lidsky
faktor, proto Vam doporucime, jak efektivné nastavit zasady a rezimy, abyste dosahli stanovené kvality v €istych prostorach. Chybé&t nebudou
ani doporuceni a novinky z oblasti feseni Cistych prostor. Zaméfime se na samotny monitoring a standardizaci monitorovani ¢istych prostor.
Neopomeneme ani situace, které musite bézné resit - méreni odchylek Ci sanitaci v Cistych prostorach. Podstatna ¢ast programu se také
bude vénovat celkovému feseni ¢istych prostor.
VyuZijte této prilezitosti k ziskani novych informaci a doporuceni ze strany odborniki a kolegi!

TésSime se na setkani s Vami!
/Zﬁi\

Mgr. Katefina Cimalova, Conference Producer, Institute for International Research

P.S. Cisté prostory - zaklad spravné vyrobni praxe!

Utery 18. Ginora 2014

Predseda: Ing. Vitézslav Kment, QAU Office,

Quinta-Analytica s.r.o., Praha Podminky spravné vyrobni praxe

0d 8.30 P¥ivitani a vydej podklad( konference 3 oL i 3
11.40 Podminky GMP ve vyrobé sterilnich a nesterilnich

Iécivych pFipravkii
¢ Kontaminace ve farmaceutické vyrobé
¢ Rizika spojena s kontaminaci ve vyrobé IéCiv

9.00 Uvitaci projev zastupce Institute for International
Research a predsedy dne

Legislativni pfedpisy a normy pro ¢isté prostory * Opatfeni pfedchézejici mikrobialni kontaminaci
pri priprave a vyrobe lécivych pripravku « Opatfeni pfedchazejici kfizové kontaminaci
. Ing. Vitézslav Kment, QAU Office,
9.10 Cisté prostory a technicka normalizace Quinta-Analytica s.r.o., Praha

* Tvorba norem na evropské a mezinarodni Grovni

* Technické komise pro problematiku Cistych prostor(
e Co v soucasné dobé pripravuje CEN/TC 2437

e Tvorba norem na narodni Grovni

Ing. Jan Kolomaznik, odd. stavebnictvi,

Urad pro technickou normalizaci, Praha

12.40 Spolecny obéd
Kvalifikace cistého prostoru

13.50 Ovéreni cistoty ve vyrobé Iécivych pripravki
« \lyrobni zafizeni, validace Cisticich postupd, zvlastni

9.30 Piehled legislativnich pozadavki na CP ze strany pristupy k zajisténi Sistoty resp. ovéfeni Gistoty
SUKLu i 3 vyrobnich zafizeni
* Souhrn poZzadavk( SUKLu na CP v oblasti pfipravy « Vyrobni prostory, Gistota vzduchu z hlediska zabranéni
a vyroby I€cCivych pripravk{ vzniku kfizové kontaminace
* Jaky je momentalné horizontalni vyhled planovanych « \lyrobni prostory, gistota vzduchu z hlediska
zmén v soucasné legislativé? nebezpednych vlastnosti zpracovavanych latek

¢ Nejcastéjsi zavady pfi inspekcich

* Doporuéeni SUKLu

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc., vedouci inspekcniho
odboru, Statni dstav pro kontrolu I€Civ, Praha

Ing. Zdenék Vitavsky, Pharmaceutical Process Engineer,
Zentiva, k.s., Praha

14.20 Kvalifikace cistého prostoru
¢ Postup méreni CP splnujici pozadavky dle normy

10.30 Prestavka na kavu ISO 14644 a technickych parametr(i
10.50 Inspekce regulaéni autority z pohledu vyrobce lééivych * Kvalifikace a validace CP - rozsah validaci - DQ, IQ,
pripravki 0Q, PQ
* Pfiprava vyrobce na inspekci regulaéni autority * Popis systému kvalifikace
* Jaké naroky mizeme ogekavat od statni inspekce ¢ Jak spravné zdokumentovat validaéni proces z hlediska
v oblasti Sistych prostor legislativniho ramce?
* Jak se nejlépe pripravit na statni inspekci Ing. Karel Dousek, CSc., reditel a vedouci laboratore
* Napravna opatreni spojena s vystupy inspekci narodni validaci a méreni, Ing. Karel Dousek, CSc.-Airtechnik,
lékové autority (SUKL) a s vystupy inspekci Praha
zahranicnich narodnich autorit (FDA, KFDA, Turecké 14.50 Ujistéte se, ze Vase validace éistych prostor probiha
autority) dle zasad GMP
PharmDr. Ales Zima, Internal and external GMP auditor, * Validace Cistych prostor dle platnych norem

Teva Czech Industries s.r.0., Opava a narodnich a mezinarodnich standardd



15.20

15.40

¢ Kvalifikacni méfreni a mikrobiologicka kontrola Cistoty
vzduchu

¢ Na co si dat pozor a ¢eho se vyvarovat aneb praktické
zkuSenosti s validaci a mérenim mikroklimatickych
a vzduchotechnickych parametrd, filtracni Gc¢innosti,
tepelnych procest a mikrobiologie

* Pfevedte své starosti a outsourcujte si fizeni a spravu
Cistych prostor — mozZnosti externi firmy, naklady,
vyhody a pfinosy outsourcingu

Ing. Vladimir Forster, vedouci akreditované zkusebni

laboratore, LABOX, spol. s r.o., Jirny u Prahy

Prestavka na kavu
Méreni ¢istych prostor

Monitoring a standardizace monitorovani ¢éistych

prostor

e Proces méreni Cistych prostor, akreditované méreni
¢istych prostor

¢ Monitoring a standardizace monitorovani istych prostor

¢ Méreni a méfici technika Gistych prostor, metrologie
méfridel

Stfeda 19. nora 2014

Predseda: Ing. Vitézslav Kment, QAU Office,
Quinta-Analytica s.r.o., Praha

9.00

9.10

9.50

10.40
11.00

11.30

Uvodni fe¢ predsedy dne

Reseni ¢istych prostor

Lidsky faktor v ramci CP

* Potiebujete zefektivnit nastaveni zasad a rezim
Cistych prostor? Hledate zplsob, jak dosahnout jejich
pravidelného dodrzovani?

* Monitoring personalu a kvalifikace oblékani v ramci
¢istych prostor

* Ochranné a pracovni pom{icky pro personél v CP

Mgr. Jana Jechova, specialista v laboratornich

metodach, SOTIO a.s., Praha

Odchylky tykajici se ¢istych prostorii nebo procesu

probihajicich v éistych prostorech

» Odchylky, které mizZete Fesit v ramci CP

e Dokazete presné vydefinovat hlavni priciny (root cause)
odchylek a nasledné zvolit spravné korektivni
a preventivni akce? Dokazete si tyto kroky ovérit?

* Personal jako rozhodujici ginitel ovlivAujici stav CP

 Je Vas proces spravné dokumentovan?

¢ Nejcastéjsi chyby pfi feSeni CAPA

 Vlyhodnocovani G¢innosti CAPA

Ing. Daniela Reichertova, Process Engineer,

FERRING - LECIVA, a.s., Jesenice u Prahy

Prestavka na kavu

Planovani, projekce a vystavba nového provozu CP

« Jak spravné fesit CP pro jednotlivé druhy Iékovych
forem

* Ridici systémy provozu v CP

* Je zasadni rozdil stavu Cistého prostoru za klidu
a za provozu?

Referent kontaktovan

Technologie uplatiiované pfi navrhu cistych prostor

e Seznamte se s novymi technologiemi, které se
uplatnuji pfi navrhu Cistych prostor

16.25

17.05
17.10

¢ Mikrobiologicka ¢istota a mikrobiologicky monitoring
pracovisté, moderni rychlé techniky monitoringu

* Nej¢ast&jsi problémy v CP z hlediska mikrobiologie

RNDr. Jana Haklova, konzultant farmaceutické

mikrobiologie, Brno

Média pouzivana v CP a jejich vliv na stav CP

¢ NejdUlezitéjsi pouzZivana media

¢ Monitoring vody a pary

¢ Monitoring stlacenych plyn(

* Validace pripravy a monitorovani médii

¢ Ukazka modelovych pfipad( a prakticka doporuceni

Ing. Vendula Jankovska, Pharmaceutical Process

Engineer, Zentiva, k.s., Praha

Shrnuti prvniho dne konference predsedou
Nasleduje koktejl

Koktejl

Na zaveér prvniho dne konference Vas spolecnost IIR zve
na sklenicku vina. VyuZijte této prilezitosti k neformalni

12.10
13.20

14.00

14.30
14.50

vymeéneé nazord s kolegy v prijemné atmosfére.

* Bootle pack technologie

* Pozadované funkce vzduchotechnického systému

* Jak velky vliv ma navrh vzduchotechniky na stabilitu
parametrud Cistych prostor(?

* Je vase Udrzba vzduchotechniky optimalni?

Ing. Libor Prochazka, manager vyroby,

RadioMedic s.r.o., Husinec-Rez

Ing. Olga Rubinova, Ph.D., odborny asistent,

Vysoké udeni technické v Brné, Ustav technickych

zafizeni budov, Brno

Spole¢ny obéd

Izolatorova technika

 Poufziti izolatorové techniky a zkusenosti s ni z hlediska
jeji Géinnosti

* Izolatorové technologie jako alternativa k CP typu clean
rooms

 Srovnani izolatorové technologie a RABS systémd

* |zolatorova technika v nemocnicni Iékarné

Mgr. Martin Broz, odd. pripravy cytostatik,

UL FN Brno-Bohunice, Brno

Vyuziti ¢istych prostor pfi vyrobé Iécivych pripravki

z tkani a bunék

* Provoz v tkafiovych zafizenich z hlediska CP

PharmDr. Klara Sochorova, PhD., GMP specialista,

SOTIO a.s., Praha

Prestavka na kavu

Cisté prostory a jejich sanitace

e Mate nastaveny spravné sterilizacni procesy?

 Kontrola Ucinnosti ¢iSténi a desinfekce

 Probiha u vas validace CiSténi a vypoCty limitd
znecisténi bez komplikaci?

» Konkrétni pfiklady reSeni

RNDr. Zuzana Lihanova, Quality Director, QP,

Biotika a.s., Slovenska Lupca

15.50 Ukonceni konference



PRIHLASKA

Institute for International Research GmbH., org. slozka Praha, Rumunska 1, 120 00 Praha 2
fax: +420 222 074 524 » tel.: +420 222 074 555 « e-mail: konference@konference.cz ¢« www.konference.cz

Titul konference: , kod konference:

PROSIME, VYPLNTE UDAJE PRO REGISTRACI

D Ano, zavazné se pfihlasuji na konferenci

prijmeni ( ] krestni jméno :]
pozice ( ] oddéleni :]
weron | ) e )

e-mail ( ]

D Preji si dostavat informace e-mailem

V pripadé, Ze pro Vase pfihlaSeni nepouzijete WEBC1379
formular IIR, uvedte, prosim, nasledujici mailcode:

D Ano, zavazné se prihlasuji na konferenci

pijmeni ( ] kfestni jméno :] Kdo schvalil Vadi G&ast na této konferenci?
pozice ) odddleni( ) jmeno | ) piiimen ( )
telefon ( ] fax :] pozice ( ] oddéleni ( ]

e-mail ( ]

Kdo je zodpovédny za vzdélavani ve Vasi firmé?

D Preji si dostavat informace e-mailem jméno ( ] pﬁjmeni[ ]
pozice ( ] oddéleni ( ]

D Ano, zavazné se pfihlasuji na konferenci

prijment ( } kfestni jméno :] Konference: Cisté prostory v pfipravé a vyrobé I&Givych piipravki
pozice ( } oddéleni :] Utery 18. Ginora 2014, 8.30 - 17.10 hod., nasleduje koktejl
Stfeda 19. Ginora 2014, 9.00 - 15.50 hod.
telefon ) () 4ni: Ubytovani ini nen icasticke
Hotel/ubytovani: Ubytovani a parkovani neni zahrnuto v ucastnickém
e-mail ( ] poplatku. Pro Gcéastniky konference nabizime moznost vyuziti omeze-
e o ] ného kontingentu pokojl za specialni cenu v hotelu, ve kterém se kon-
D PFeji si dostavat informace e-mailem ference kona. Tento kontingent je mozné vyuzit pfi rezervaci nejpozdgji

4 tydny pred zaCatkem konference. Prosime, rezervaci provedte pfimo

firma ( v hotelu s odvolanim na Vasi G¢ast na konferenci lIR:
. BEST WESTERN PREMIER Hotel Majestic Plaza

I ( Stépanska 33,110 00 Praha 1

DIC ( tel.: +420 221 486 100, fax: +420 221 486 486

e-mail: reception@hotel-majestic.cz
www.hotel-majestic.cz

ulice/postovni prihradka [

mésto/PSC [

pocet zaméstnancl v podniku [

Tato prihlaska je zavazna, pfi stornovani prihlasky vybirame manipulaéni

—

oblast podnikani [ poplatek ve vysi 3.000 K¢E. Pfi odhlaSeni pozdéji nez 14 dni pfed zacatkem
konference bude splatny cely G¢astnicky poplatek. Samoziejmé, Ze zastou-
peni G¢astnika je mozné. Pofadatel konference si vyhrazuje z naléhavych
datum :] podpis divod(i pravo na zmény programu. Program vytistén dne 15. 11. 2013,
VyuZijte nas atraktivni slevovy systém!
D Konference se nemohu ziéastnit, objednavam tt pii prihlaseni 2 ucastniki obdrzite 10% slevu
dokumentaci ke konferenci v cené 3.990 Ké + DPH 44 pri prihlaseni 3 ucastnikii obdrzite 20% slevu
f %% priprihlaseni 4 a vice icastnikii obdrzite 30% slevu

Ucastnicky poplatek zahrnuje dokumentaci, WiFi, obéd, napoje a ob&erstveni a je stanoven na osobu za:

Registrace a cena: zvyhodnéna: do 18. 12. 13 zvyhodnéna: 19.12.13 - 27.1. 14 zakladni: od 28. 1. 14
konference 19.995 K¢ + DPH 20.995 K¢ + DPH 21.995 K¢ + DPH

Po obdrzeni Vasi prihlasky dostanete do 14 dnd pisemné potvrzeni o prihlaSeni. Uvedenou ¢astku poukaZzte, prosim, po obdrzeni faktury na uvedené
konto v Ceské republice. Prosime - uvedte bezpodmine&né na stvrzenku o zaplaceni: variabilni symbol, jméno Géastnika a firmy a kod konference C1379.
Uvedenou Castku zaplatte, prosim, pred zacatkem konference. Pfistup na konferenci mize byt umoznén jen tehdy, dosla-li platba na naSe konto.
Pfi zaplaceni G¢astnického poplatku pozdéji nez 14 dni pfed zacatkem konference Vas prosime o predlozeni kopie dokladu o zaplaceni v konferencénim
sekretariatu.

Prihlaska: konference@konference.cz +420 222 074 555
Obsah konference: Mgr. Katefina Cimalova katerina.cimalova@konference.cz +420 222 074 506
Zmeény adresy/marketing: Sona Valentova, DiS. sona.valentova@konference.cz +420 222 074 514
Partnerstvi & vystavnictvi: BcA. Anna Matouskova anna.matouskova@konference.cz +420 222 074 520

PRIHLASTE SE ON-LINE: www.konference.cz



