ZMIANY W PRAWIE

Listopad 2007 r. TGA i FDA
podpisaly nowg piecioletnia
umowe o wspotpracy.

Umowa ta w znaczacy sposob
poprawi wymiane informacji
pomiedzy agencjami w wielu
obszarach z uwzglednieniem np:

PrzegladZmian

. WHO

Numer 5 Newsletter'a WHO

: zawiera szereg informac;ji

- dotyczacych bezpieczenstwa i
. skutecznosci produktow

. farmaceutycznych.

® Informowania o nowych
harmonogramach inspekgiji,
szczegolnie w innych krajach

® Wynikéw inspekgiji

® \Wymiang informacji GMP od
wytwoércow zlokalizowanych w
réznych krajach

® Informowania o audytach TGA
w firmach amerykanskich
eksportujgcych do Australii

http://www.who.int/medicines/publications/n
ewsletter/PN_No5_2007.pdf

ICH

1 listopada 2007 r. zostat
. przekazany do konsultacji
. wewnetrznych i zewnetrznych
. projekt aneksu do wytycznych
ICH Q8 Pharmaceutical

http://www.tga.gov.au/docs/html/tganews/ne Development.
ws54/tganews54.htm . Aneks precyzuje, ktére parametry

TEKST REKLAMOWY

kompleksowa obstuga laboratoriéw

zgodnos¢ z regulacjami GAMP, HACCP, FDA 21CFR11
sprzegi z urzadzeniami pomiarowymi

obstuga kodow kreskowych i znacznikéw RFID
zarzadzanie wyposazeniem laboratorium

mobilna praca z uzyciem urzadzen przenosnych
integracja z systemami MES, ERP

certyfikowany interfejs do SAP-QIVI

proste i zautomatyzowane raportowanie

przyjazny interfejs poprzez przegladarke internetowa

Solution Partner

Automation

www.askom.com.pl

GRUDZIEN 2007

. nalezy wzig¢ pod uwage przy

. projektowaniu rozwoju

: farmaceutycznego przestrzeni

. projektowej. Celem projektu jest
wybranie postaci farmaceutycznej i
. sktadu produktu odpowiedniego do
. przewidzianego zastosowania oraz
. bardzo dobre poznanie procesu,

. ktore w przysztosci pozwoli na

. szybsze wprowadzanie zmian

: porejestracyjnych przez podmiot

: odpowiedzialny, w ramach

. poznanych obszaréw.

http://www.ich.org/LOB/media/MEDIA4349.
: pdf
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http://www.tga.gov.au/docs/html/tganews/news54/tganews54.htm
http://www.who.int/medicines/publications/newsletter/PN_No5_2007.pdf
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