radca prawny, dr
Anna
Banaszewska

Akademia L. Kozminskiego "Prawo
farmaceutyczne dla biznesu".

Uwarunkowania prawne dotyczace
wytwarzania produktow leczniczych.
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PRAWDO GOSPODARKA ZDROWIE
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Jak prawo, to tylko na
Akademii Leona Kozminskiego
(Kozminski University). Pierwsze
miejsce dla prawa na Akademii
Leona Kozminskiego w
Rankingu Wydziatéw Prawa
Rzeczpospolita 2021!
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Uwarunkowania prawne dotyczqce
wytwarzania produktow leczniczych to
tylko jeden z przedmiotow. Prowadzony
jest przez wieloletniego praktyka
Krzysztofa Tomczyka.

Krzysztof ma 19 lat doswiadczenia

w przemysle farmaceutycznym. Jego
specjalizacja to, miedzy innymi,
walidacja, modernizacja linii
produkcyjnych, inwestycje, od
opracowania koncepcji po wdrozenie,
transfer produktow, wytwarzanie
sterylnych form lekéw.

‘ EZX IiIDEDEIF:AZI;i VA AKADEMIA LEONA KOZMINSKIEGO Strona 2

SPOLKA KOMANDYTOWA

EEEEEEEEEEEEEEEEEE

A0
m?-’.—i-’ N

-w
g

q"
R i 2= 0 o)

s,
B

N

)—
niwn?

DE
K> e 25 0
P

."
[ ]



X |
& By

)

K.
= —

Good Manufacturing Practise (GMP) -
praktyka, ktora gwarantuje, ze produkt

leczniczy oraz substancja czynna sq

-w
g

wytwarzane i kontrolowane odpowiednio
do ich zamierzonego zastosowania oraz
zgodnie z wymaganiami zawartymi
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w ich specyfikacjach i dokumentach
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stanowiqcych podstawe wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego.
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Przed rozpoczeciem pracy nalezy dobrze poznac¢ wszystkie
dotyczace jej procedury.

Nalezy dziata¢ zawsze zgodnie z tymi regutami, a w razie
watpliwosci zaleca sie zasiegniecie opinii u przetozonego lub

odwotanie sie do odpowiedniej dokumentacji.

Nalezy zawsze sprawdzaé¢ odpowiedniosé¢ surowcoéw lub
komponentow.

Przed wykonaniem okreslonej pracy nalezy oceni¢ stan
techniczny maszyn.

Nalezy wystrzegac sie zabrudzenia produktu.
Nalezy zawsze by¢ skupionym i unika¢ btedoéw.

Kazdy btad lub nieprawidtowosé powinny zosta¢ zgtoszone
kierownictwu.

Nalezy dba¢ o higiene osobistg i w miejscu pracy.
Nalezy zapisywac¢ wszystkie dane dotyczgce danego procesu.

Nalezy zawsze bra¢ odpowiedzialnos¢ za swoje dziatania.
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Wedtug zasad GMP “"to co nie zostato
zapisane nigdy nie zostato wykonane,
a to co nie jest zapisane nie istnieje”.

Takie podejscie umozliwia:

- nalezytq kontrole systemu
technicznego i sanitarnego
pomieszczen, a takze urzqdzen
produkcyjnych i kontrolnych,

- mozliwosé ciqgtej analizy, miedzy
innymi parametrow operaciji
technologicznych, warunkow
otoczenia,

. odtworzenie catego procesu
produkcyjnego,

. identyfikacje osob odpowiedzialnych
za wykonanie, nadzér oraz kontrole
poszczegdlnych etapow produkciji.

EZK IQDEDEEAZE\;? vA AKADEMIA LEONA KOZMINSKIEGO Strona 5

EEEEEEEEEEEEEEEEEE

S
B

~lD I, ™
°|-|WIE'

D@

q"
R i 2= 0 o)

s,
B

N

TP,

L
T )



N |
& By

Pl T
.

Znacznie wigecej mozesz dowiedziec sie

w trakcie wyktadow prowadzonych przez
najlepszych praktykow.
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Nie opowiadamy o przepisach, ale o
tym jak je stosowaé w praktyce.
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