Registrace e-mailem prosim zaslete na adresu tereza.benesova@uhkt.cz — poslete prosim
celé jméno véetné titulh, pracovisté, e-mail a informaci, zda se planuje ucastnit prezencné,
pro kazdého ucastnika.

sUhkt

Ustav hematologie a krevni transfuze

Porada pravidelné rocni spolecné preskoleni SVP

Spravna vyrobni praxe pro vyrobce LPMT a
kontrolni laboratore

Skoleni bude probihat v novém piednaskovém salu Pavilénu J. E. Dyra

patek 5.12.2024
9:00 — 18:00

Skolit budou prednasejici z pracovist, kterd se podili na vyrobé&, kontrole kvality a klinickych
hodnocenich Ié&ivych pfipravk( moderni a genové terapie v CR, jejichz spole¢nym cilem je zvy$ovani
bezpecnosti modernich terapii pro pacienty a zvolenym prostfedkem je kontinudlni zvySovani kvality
vyrabénych léc¢ivych pFipravkl a kvality internich procesti prostfednictvim Skoleni, zajisténych
provérenymi lektory. V roce 2025 to budou:

e Ustav hematologie a krevni transfuize (UHKT)
e CTEF FNUSA

e CREATIC

e Bioinova, a.s.

e Generi-Biotech, s.r.o.

Ucast bude mozna prezenc¢né i online. Za organizaci $koleni, kvalitu a relevanci prednasejicich ruci
Oddéleni pro Spravnou vyrobni praxi lé€ivych pripravkt UHKT, které ma k dispozici na vyzadani jejich
Zivotopisy a potvrzeni kvalifikace. V pripadé absolvovani celého Skoleni (splnéni podminek pro
prezenéni® a online? U&ast) Vam bude vystaven certifikat. Po $koleni uvitdme zpétnou vazbu od Vas i od
organizac¢ni slozky Vaseho pracovisté zajistujici Skoleni pracovnik(. Kompletni dokumentace skoleni
bude ulozena v UHKT pro moznost kontroly. Skoleni SVP pro vyrobce LPMT je a vidy bude zdarma.

1 Registrace, pfitomnost v séle po celou dobu $koleni, jméno a podpis na prezenéni listiné pro dopoledni i
odpoledni blok Skoleni. Vyplnéni anonymni zpétné vazby na pfipraveném formulafi je nepovinné.

2 Registrace, pfipojeni pfes Microsoft Teams, pFipojeni po celou dobu akce pod registrovanym e-mailem nebo
jménem, vyplnéni zaslaného formulafe pro zpétnou vazbu.



pro kazdého ucastnika.

Registrace e-mailem prosim zaslete na adresu tereza.benesova@uhkt.cz — poslete prosim
celé jméno véetné titulh, pracovisté, e-mail a informaci, zda se planuje tcastnit prezencné,

Program skoleni

Modul | Témata ‘ Zajistuje Cas Poznamka
Privitani ucastnikd 8:30—9:00 *6
1,2 Legislativa CREATIC 9:00-9:30 *1
Farmaceuticky systém jakosti
3 Dokumentace Generi-Biotech 9:30-10:00 *1
4 Kontrola kvality CTEF FNUSA 10:00 - 10:30 *1
Prestavka, obcerstveni 10:30-11:00 *7
5,6 Metrologie CTEF FNUSA 11:00-11:30 *1
Validace a kvalifikace
7 Myti a ¢isténi UHKT 11:30 — 12:00 *2
8 Mikrobiologie, testy sterility, Bioinova 12:00-12:30 *1
monitoring
9 Hygiena UHKT 12:30-13:00 *2
Obéd 13:00 - 14:00 *4
10 Cisté prostory UHKT 14:00 — 14:30 *1
11 Rizeni rizik CREATIC 14:30 - 15:00 *1
12 Zaklady prace s GMO CTEF FNUSA 15:00-15:30 *2
Prestavka, obcerstveni 15:30 - 16:00 *7
13 Klinicky hodnocené |écivé pripravky UHKT 16:00-16:30 *2
14 Pocitacové systémy UHKT 16:30 — 17:00 *3
Zavér Skoleni, diskuze 17:00 a dale *5
Poznamky

*1) Takto oznacené moduly zahrnuji Skoleni v rozsahu VYR-32 (The Rules Governing Medicinal Products in the
European Union, Volume 4, EU Guidelines to Good Manufacturing Practice, Part | — Basic Requirements for
Medicinal Products), které jsou beze zmény aplikovatelné i na VYR-43 (Eudralex, The Rules Governing Medicinal
Products in the European Union, Volume 4, Good Manufacturing Practice, Part IV, Guidelines on Good
Manufacturing Practice specific to Advanced Therapy Medicinal Products).

*2) Takto oznacené moduly jsou specifické pro VYR-43 (Eudralex, The Rules Governing Medicinal Products in the
European Union, Volume 4, Good Manufacturing Practice, Part IV, Guidelines on Good Manufacturing Practice
specific to Advanced Therapy Medicinal Products).

*3) Takto oznacené moduly jsou specifické pro vybrané prilohy VYR-32 (The Rules Governing Medicinal Products
in the European Union, Volume 4, EU Guidelines to Good Manufacturing Practice, Part | — Basic Requirements
for Medicinal Products, Annex 11).

*4) Na obéd miiZete zajit do restaurace LA FRESCA v UHKT nebo libovolné restaurace v okoli — bude pF¥ipraven
seznam.

*5) Na zavér skoleni mlZe v pfipadé zajmu Ucastnikl probéhnout diskuze o spole¢nych problémech a novinkach
v oboru vyroby LPMT

*6) Privitani bude trvat méné nez 1 minutu, prejdeme rovnou k véci.

*7) O prestavce bude pro ucastniky zajisténo malé obcerstveni.



