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Dla kogo?
e Kierownikow Produkgji
e Specjalistow pracujacych na produkgji

Spotkanie w formule dyskusji i wymiany
doswiadczen, gdzie mozesz spotkac
kolezanki i kolegow z przemystu

e Osob zajmujgce sie kwalifikacjg i walidacjg farmaceutycznego oraz dowiedziec sie o

* Specjalistéw pracujacych w dziatach KJ A t najnowszych wymaganiach i trendach w

* Specjalistow Zapewnienia Jakosci S e p yC z n e zakresie wytwarzania aseptycznego.
22-23.09.2020, Warszawa Zapraszamy!

Hotel Polonia Palace

FORUM ASEPTYCZNE — Pierwsze i jedyne takie wydarzenie w Polsce! Kontakt: ispe@ispe.org.pl
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PROGRAM

1. Nowy draft Aneksu 1 z dnia 20 lutego 2020 — prognoza zmian i wymaganych dziatan dla wytworcéw leczniczych
produktéw sterylnych

2. Maedia Fill (Aseptic Process Simulation) — wyzwania i problemy

3. Wizualna kontrola testu Media Flll (APS), jak szkoli¢ i kwalifikowaé personel wykonujacy kontrole wizualne
wynikow testu

4. Operacje krytyczne w produkcji aseptycznej — wypracowanie optymalnego podejscia do monitorowania personelu
po operacjach krytycznych

5. Gtowne aspekty oceny ryzyka zanieczyszczen krzyzowych w procesie produkcji aseptyczne;.

6. Projekt uruchomienia nowej linii dla high-potent API — technologie izolacji (urzadzenia typ RABS i wykorzystanie
technologii Charge-Point). Case study

7. Gtéwne problemy podczas sterylizacji termicznej
8. Przeglad niezgodnosci FDA dot. Produkcji aseptycznej, najnowsze trendy w oczekiwaniach inspekcji
9. Wymagania i dobre praktyki dla procesu depyrogenizacji w aspekcie monitorowanych parametrow urzadzenia

10. PUPSIT (pre-use post-sterilization integrity test) w praktyce

FORUM ASEPTYCZNE — Pierwsze i jedyne takie wydarzenie w Polsce! Kontakt: ispe@ispe.org_m
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ZGLOSZENIE UCZESTNICTWA
FORUM ASEPTYCZNE
22-23.09.2020, WARSZAWA

Zaznacz X w odpowiednim miejscu First Minute do 30.06.2020 Zgtoszenie po 30.06.2020
Jestem Czlonkiem ISPE* [ ] 1500 zt netto* ] 1800 zt netto*
Nie jestem cztonkiem ISPE [ ] 2690 zt netto | 2990 zt netto

* Zachecamy do zapisywania sie do ISPE Polska, koszt cztonkostwa zwraca sie juz przy pierwszym wydarzeniu!

DANE UCZESTNIKA

Imie i nazwisko

Stanowisko

E-mail

Firma (dane do faktury VAT)
Adres

NIP

Cena obejmuje: prelekcje, materiaty w wersji elektronicznej, certyfikat, przerwy kawowe oraz obiady.
Potwierdzenie uczestnictwa: po otrzymaniu zgtoszenia ISPE Polska przesle potwierdzenie uczestnictwa oraz
fakture. Jesli szczegdtowe informacje organizacyjne nie dotrg do Paistwa na tydzien przed datg rozpoczecia
wydarzenia, prosimy o kontakt z Koordynatorem wydarzen ISPE Polska, tel.: +48 792 100 620

Optaty: warunkiem uczestnictwa jest wystanie zgtoszenia uczestnictwa i dokonanie wptaty. Wptaty nalezy
dokonac¢ w ciggu 14 dni roboczych. Ptatnosé przelewem:

Stowarzyszenie ISPE Polska, ul. Jana Ostroroga 24A, 01-163 Warszawa

IBAN: PL 36 1050 1764 1000 0090 7120 9226

SWIFT: INGBPLPW BANK ING Bank Slaski S.A., Oddziat Gdarisk

ul. Dtugie Ogrody 6 / 14, 80-765 Gdarisk

Zakwaterowanie: cena nie zawiera kosztéw noclegu, ktory nalezy zarezerwowac we wiasnym zakresie.
Rezygnacja: powinna by¢ wystana mailem na adres ispe@ispe.org.pl na 14 dni przed wydarzeniem. Po tym
terminie ptatnosé nie podlega zwrotowi. Nieobecnos¢ zgtoszonego uczestnika nie zwalnia z zaptaty petnej
naleznosci.

Oswiadczenia:

Oswiadczam, ze Firma jest ptatnikiem VAT i upowazniam ISPE Polska do wystawienia faktury VAT bez podpisu
odbiorcy.

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych przez ISPE Polska w zakresie prowadzonej przez
nig dziatalnosci zgodnie z ustawa.

Data Podpis

PROSIMY O WYPENIENIE FORMULARZA | PRZEStANIE NA ADRES: ispe@ispe.org.pl



