WODA W PRZEMYSLE
FARMACEUTYCZNYM

6-8 MARCA 2024
HOTEL AMBASADOR PREMIUM , LODZ
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CELE SZKOLENIA:

Omoéwienie wymagan regulacyjnych, w tym aktualne wymagania FDA oraz Good Manufacturing
Practices (cGMP), ktére odnoszg sie do systeméw wody w przemysle farmaceutycznym.

Wyjasnienie wptywu cGMP oraz wytycznych FDA, ISPE Baseline Guides i innych dokumentéw
referencyjnych na projektowanie, budowe, walidacje i utrzymanie systemu wody do produkcji
farmaceutyczne;.

Porédwnanie najczesciej spotykanych, alternatywnych aplikacji dla systeméw PW i WFI.
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sz’f'ﬁgfe Woda w przemysle farmaceutycznym
6-8.03.2024, t6dz, Hotel Ambasador Premium
DZIEN 1 - 06.03.2024 (Sroda)
10:00 - 10:30 Rejestracja uczestnikéw i powitalna kawa
10:30-10:45 Wprowadzenie
10:45 - 11:30 Uwarunkowania prawne dla wody w przemysle farmaceutycznym ze
szczegdlnym uwzglednieniem wody WFI generowanej w uktadzie zimnym
11:30-11:45 Przerwa na kawe i herbate
11:45-12:30 | Planowanie i program dziatan przy projektowaniu uktadéw wody dla produkcji
farmaceutycznej
12:30-13:30 | Przygotowanie wstepne wody i procesy oczyszczania wody
13:30-14:15 Przerwa na obiad
14:15-15:30 Podstawy chemii i mikrobiologii wody; Obrébka wstepna wody,; Odwrdécona
osmoza i procesy pochodne
15:30-15:45 Przerwa na kawe i herbate
15.45-17.00 Procesy dejonizacji; Elektrodejonizacja; Destylacja; Wybor systemow
17:00-17:15 Podsumowanie dnia 1
19:00 Kolacja
DZIEN II - 07.03.2024 (czwartek)
9:00-9:30 Powitalna kawa
9:30-10:15 Wykrywanie drobnoustrojow w wodZzie farmaceutycznej i obecne spojrzenie
Farmakopei na alternatywne metody pomiaru mikrobiologii
10:15-11:00 | Pomiary TOC; Pomiary przewodnictwa w wodzie procesowej; Obiegi wody
gorgcej
11:00—-11:15 | Przerwa na kawe i herbate
11:15-12:00 | Analiza kosztow obiegu wody gorgcej
Systemy centralnego i rozproszonego wytwarzania
12:00-13:30 | Magazynowanie i dystrybucja wody. Sanityzacja. Ozon. Konfiguracja systemow
magazynowania i dystrybucji. Pompy w systemach wody oczyszczonej PW/WFI
13:30-14:15 | Przerwa na obiad
14:15-15:30 Systemy magazynowania i dystrybucji wody. Projektowanie, specyfikacja i
instalacja uktadu. Dobor systemu generowania wodly.
Projektowanie zbiornika magazynowego.
15:30-15:45 Przerwa na kawe i herbate
15.45—-17.00 | Dobdr petli dystrybucyjnej wodly.
Wymienniki ciepta w punktach odbioru.
17:00-17:25 | Podsumowanie dnia 2

Stowarzyszenie ISPE Polska, ul. Mtynarska 42, lok.115, 01-171 Warszawa

NIP: 527-23-76-259 KRS: 0000106612
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6-8.03.2024, t6dz, Hotel Ambasador Premium
DZIEN III - 08.03.2024 (piatek)
9:00-9:30 Powitalna kawa
9:30-10:15 Projektowanie POU. Materiaty konstrukcyjne. Specyfikacja komponentow.
10:15-11:00 | cGMP i GEP. Wymagania dla procesu montazu. Zjawisko rozu.
11:00-11:15 | Przerwa na kawe i herbate
11:15-12:00 | Cwiczenia praktyczne
12:00-13:30 | Instalacja i rozruch.
Wymagania kwalifikacyjne dla systemow wodnych.

13:30-14:15 | Przerwa na obiad
14:15-15:00 Podsumowanie wydarzenia

PRELEGENT

Jacek Grzech jest absolwentem Politechniki Warszawskiej. Od 32 lat pracuje w firmie

Eurowater Sp. z 0.0. na stanowisku Dyrektora Handlowego oraz réwnolegle petni funkcje
Cztonka Zarzadu Spotki. Od poczatku pracy w firmie zajmuje sie przemystowymi systemami
uzdatniania wody w tym wody oczyszczonej oraz WFI. Jest odpowiedzialny w firmie za
wsparcie techniczne przy opracowaniu i wdrozeniu technologii generacji wody oczyszczonej
oraz WFI a takze systemdédw magazynowania i dystrybucji wody w przemysle
farmaceutycznym, kosmetycznym oraz innych przemystach o zblizonych wymaganiach
technologicznych. Nadzoruje prace walidacyjne i kwalifikacyjne systemdédw produkcji,
magazynowania oraz dystrybucji wody do zastosowan farmaceutycznych. Jest cztonkiem
grupy mediéw krytycznych przy ISPE, aktywnie uczestniczagcym w corocznych zjazdach i
szkoleniach tejze grupy.

Stowarzyszenie ISPE Polska, ul. Mtynarska 42, lok.115, 01-171 Warszawa

NIP: 527-23-76-259 KRS: 0000106612
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Woda w przemysle farmaceutycznym
6-8.03.2024, todz

Zaznacz X w odpowiednim miejscu CENA
Jestem Cztonkiem ISPE* [] 3000 zi netto
Nie jestem cztonkiem ISPE [] 4500 zt netto

DANE UCZESTNIKA

Imig 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 Paristwa 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. Ptatnos¢ przelewem:

Stowarzyszenie ISPE Polska, ul. Miynarska 42, lok.115, 01-171 Warszawa

IBAN: PL 36 1050 1764 1000 0090 7120 9226

SWIFT: INGBPLPW BANK ING Bank Slqski S.A., Oddziat Gdansk

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

Zakwaterowanie: cena nie zawiera kosztdw noclegu, ktdry nalezy zarezerwowacé 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 dziatalno$ci zgodnie z ustawa.

Data Podpis

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



