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Kemisk farmaceutisk dokumentation
(Modul 3 CMC() for marknadsbolag

13 november 2018, Stockholm

Arbetar du vid marknadsbolag och kommer i kontakt med kemisk-farmaceutisk
dokumentation (Modul 3 CMC) med inriktning smamolekyler? Behover du en
genomgang av vad du behover veta kring dokumentationen och vad du sarskilt
behdver beakta? Da ar den har utbildningsdagen for dig!

Malgrupp
Du arbetar med regulatory affairs eller inom kvalitetsavdelning pa ett marknadsbolag och
handldgger drenden gillande smamolekyler.

Utbildningsmal

Efter utbildningen ska deltagaren ha en 6kad forstaelse av hur kemisk-farmaceutisk
dokumentation ar uppbyggd samt kunna vardera innehéllet for att uppfylla regulatoriska krav
utifran foretagets tillverkningsprocess.

Programinnehall
Introduktion till Kemisk-farmaceutisk dokumentation (CMC)
Upprittande av modul 3 infor MAA/MAV
Substans
-3.2.5.1 General Information
- 3.2.5.2 Manufacture
- 3.2.5.3 Characterisation
-3.2.5.4 Control of Drug Substance
- 3.2.5.5 Reference Standards or Materials
- 3.2.5.6 Container Closure System
- 3.2.5.7 Stability
- ASMF och CEP
Produkt
- 3.2.P.1 Description and Composition of the Drug Product
- 3.2.P.2 Pharmaceutical Development
-3.2.P.3 Manufacture
-3.2.P.5 Control of Drug Product

Lakemedelsakademin

Utbildningar som gor skillnad



Sverige
Porto betalt

Port payé

- 3.2.P.4 Control of Excipients

- 3.2.P.6 Reference Standards or Materials

- 3.2.P.7 Container Closure System

- 3.2.P.8 Stability

Quality Overall Summary

- Vad ska den innehalla och hur lang ska den vara?

- Varfor ar den viktig?

Sammanfattning/Modul 1

- Vilka delar av modul 3 avspeglas i modul 1
Reservation fér dndringar!

Medverkande

Anders Sveno, Mylan AB, Stockholm; Eva Agren, McNeil AB, Helsingborg; Katarina Renback,
Stockholm; Stefan Johnn, McNeil AB, Helsingborg; Erik Hedner, Sofus, Stockholm.

Tid och plats

Utbildningen ges 13 november 2018 i Apotekarsocietetens bibliotek, Wallingatan 264, Stockholm.
Programmet startar kl 09.00 och avslutas ca 17.00.

Deltagaravgift

Deltagaravgiften ar 6.700 kr vid anmaélan t.o.m. 14 oktober 2018. Efter detta datum 7.400 kr.
Deltagaravgiften inkluderar deltagarbevis, dokumentation (digitalt) samt eftermiddagskaffe.

Vid 6nskemal om kursdokumentation i pappersform kan detta erhallas for sjalvkostnadspriset
500 kr (exkl moms).

Din anmalan

For att vi ska kunna erbjuda alla vara deltagare basta mojliga kvalitet vill vi att du registrerar din
anmalan senast 72 timmar innan aktivitetsstart. Vid kortare framforhallning, vanligen kontakta
projektadministratéren for aktiviteten via mail.

,/ Upplysningar
/ Kontakta utbildningsledare Sylvia Packham, tel 08-723 50 04,

/// sylvia.packham@lakemedelsakademin.se
/ Anmal dig via var hemsida: lakemedelsakademin.se

Lagre pris vid tidig anmalan!

Lakemedelsakademin - en del av Apotekarsocieteten som verkar for en bra utveckling
och anvandning av ldkemedel. Valkommen som medlem pa apotekarsocieteten.se
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