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Dla kogo? F O r u m P Czego dowiesz sie na spotkaniu?
e Osob Wykwalifikowanych e Poznasz praktyczne przyktady zastosowan

w przemysle
e  WeZmiesz udziat w warsztatach
e Poznasz doswiadczonych profesjonalistow z

. o . e ey s L J |
Kierownikow i Specjalistow ,,NOWE Wyzwanla przemystu

e Dyrektorow Jakosci
e Dyrektorow i Kierownikow Produkcji
[ )

Zapewnienia Jakosci e Wymienisz doswiadczenia z innymi
uczestnikami spotkania
Forma spotkania: 10' 12 ¢ 2020 ro k
o Warsztaty, wykiad, dyskusja, case wydarzenie w formie online
study

FORUM QP - Jedyne takie wydarzenie w Polsce!
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9:00-9:10 Rejestracja PRELEGENCI
9.10-10:00 Covid-19 a rola QP? Jak wyglada nowa rzeczywistos¢? Marlena Nowak
Wyzwania i nowe mozliwosci. Na co wptyneta sytuacja z Covid-19? Co sie zmienito? Konsultant do-it GROUP
Jakie nowe mozliwosci powstaty? Warsztat
10:00-10:30 Zarzadzanie ryzykiem a Covid-19 — podstawy i zatozenia, Marlena Nowak
kiedy i jak przygotowac analize ryzyka Konsultant do-it GROUP
10:30-10:45 Przerwa
10:45—-11:45 | Analiza ryzyka Covid-19 Marlena Nowak
Warsztat Konsultant do-it GROUP
Marcin Turzynski
Polpharma SA
11:45-12:45 | Podsumowanie warsztatéw z analizy ryzyka Marlena Nowak
—omoawienie i dyskusja Konsultant do-it GROUP
Marcin Turzynski
Polpharma SA
12:45-13:15 Przerwa
13:15-14:00 | Quality Contingency Plan — plan zachowania ciggtosci biznesowej, rola QP, ryzyka, Joanna Podoba
modele podstawowe. Polfa Warszawa
Business continuity/Contingency plan jako wazny element przetrwania firmy
farmaceutycznej w czasie pandemii
14:00 -15:00 Zdalne audity i inspekcje Anita Siewruk
—informacje biezqce i dyskusja, czego mozemy sie spodziewac, jak sie przygotowac. Polpharma SA
15:00-15:15 | Zakonczenie Marlena Nowak
Konsultant do-it GROUP
Marcin Turzynski
Polpharma SA
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Marlena Nowak, Konsultant do-it GROUP

Marlena Nowak pracuje przemysle farmaceutycznym od roku 1996. Swoja kariere rozpoczynata w kontroli jakosci, a nastepnie kontynuowata swojg prace w obszarze
zapewnienia jakos$ci. Zajmowata sie niemal wszystkimi zagadnieniami nalezacymi do odpowiedzialnosci zapewnienia jakosci od walidacji, kwalifikacji dostawcéw,
tworzenia umow technicznych, poprzez wszystkie zagadnienia zwigzane operacyjnie z obszarami produkcyjnymi (odchylenia, APR, kontrola zmian, itp.) w obszarze form
statych, sterylnych i API. Swoje doswiadczenie zdobywata w Polpharmie, GSK, Novartisie i Polpharmie Biologics.

Obecnie wykorzystuje swojg wiedze i doswiadczenie jako konsultant w zatozonej przez nig firmie do-it Group. Cztonek Zarzadu ISPE Polska.

Joanna Podoba, Polfa Warszawa

Joanna Podoba jest absolwentka Wydziatu Farmaceutycznego Slaskiej Akademii Medycznej w Katowicach, Wydziatu Filologicznego (filologia angielska) Uniwersytetu
Wroctawskiego oraz studiow MBA Uniwersytetu Ekonomicznego we Wroctawiu. Od 1998 roku pracuje na rzecz przemystu farmaceutycznego; od 2000 roku - w
dziatach zwigzanych z jakoscig produktdw leczniczych, suplementéw diety, kosmetykdw i wyrobdw medycznych, petnigc m.in. funkcje Auditora GMP, Kierownika
Dziatu Zapewnienia Jakosci oraz Osoby Wykwalifikowanej w firmach farmaceutycznych w Polsce i poza jej granicami. Obecnie petni funkcje Dyrektora Jakosci w
Warszawskich Zaktadach Farmaceutycznych Polfa S.A.

Joanna Podoba od wielu lat publikuje artykuty w czasopismach branzowych. Ma takze bogate doswiadczenie jako trener i wyktadowca: od 2000 roku przeprowadzita
blisko 200 szkolen, warsztatow i wyktaddéw na rzecz przedsiebiorcéw farmaceutycznych w Polsce i innych krajach Europy oraz USA.

Anita Siewruk, Polpharma SA

Anita Siewruk od 2002 r zwigzana z przemystem farmaceutycznym. Swojg kariere rozpoczynata w laboratorium analitycznym R&D, gdzie odpowiedzialna byta za
opracowywanie i walidacje metod analitycznych. Nastepnie kontynuowata swojg prace w obszarze zapewnienia jakosci. Jej doswiadczenie zawodowe obejmuje
zagadnienia zapewnienia jakosci (odchylenia, APR, kontrola zmian, prowadzenie audytow, itp.) oraz walidacji procesdw wytwarzania i kwalifikacji urzadzen i systemoéw,
walidacji czyszczenia zaréwno w obszarze wytwarzania form niesterylnych jak i sterylnych. Odpowiedzialna jest réwniez za procesy wytwdrcze w ramach wytwarzania
kontraktowego na rzecz klientéw zewnetrznych. Jest réwnie samodzielnym audytorem GMP.

Od 2013 r. petnita stanowisko kierownicze jako Korporacyjny Kierownik Zapewnienia Jakosci ds. Form Sterylnych, a nastepnie jako Kierownik Dziatu Operacyjnego
Zapewnienia Jakosci Form Statych . Od 2015 r. petni funkcje Osoby Wykwalifikowane;.

Marcin Turzynski, Polpharma SA

Marcin Turzyniski od 17 lat jest zwigzany z przemystem farmaceutycznym. Od 2001 roku pracuje w Zaktadach Farmaceutycznych Polpharma S.A. Jego doswiadczenie
zawodowe obejmuje zagadnienia kontroli jakosci, zapewnienia jakosci, wytwarzania sterylnych i niesterylnych postaci lekéw, zapewnienia jakosci w Dziatach Badan

i Rozwoju, certyfikacji IMP, walidacji metod analitycznych, walidacji procesu, transferu technologii czy zarzgdzania systemami skomputeryzowanymi. Jest
wykwalifikowanym, samodzielnym audytorem GMP. Od 2008 roku petni role Osoby Wykwalifikowanej. W latach 2014 — 2017 petnit funkcje Dyrektora Zapewnienia
Jakosci Grupy Polpharma.

0Od 2017 roku petni role Dyrektora Pionu Jakosci Grupy Polpharma i odpowiada za System Jakosci we wszystkich spdtkach Grupy Polpharma, wigczajac réwniez spotki
zagraniczne. Odpowiada za dtugo i krétkoterminowa strategie jakosci dla catej Organizacji. Opracowuje i definiuje kluczowe wskazniki jakosci dla wszystkich miejsc
wytwarzania oraz wyznacza strategiczne kierunki i projekty. Odpowiada réwniez za komunikacje z Organami Nadzoru, Klientami Zewnetrznymi oraz B2B.

Cztonek Zarzadu ISPE Polska.
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ZGLOSZENIE UCZESTNICTWA
FORUM QP
10.12.2020

Zaznacz X w odpowiednim miejscu Cena netto Przy zgloszeniu 2 0séb - rabat 5%
Jestem Cztonkiem ISPE L 1 500z netto Przy zgtoszeniu 3 i wigcej oséb - rabat
Nie jestem cztonkiem ISPE [] 800z netto 1%

DANE UCZESTNIKA

Imie i nazwisko

Stanowisko

E-mail

Firma (dane do faktury VAT)
Adres

NIP

Cena obejmuje: prelekcje, materiaty w wersji elektronicznej, certyfikat.

Potwierdzenie uczestnictwa: po otrzymaniu zgtoszenia ISPE Polska przesle potwierdzenie uczestnictwa oraz
fakture. Jesli szczegdtowe informacje organizacyjne nie dotrg do Panstwa 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. Mtynarska 42, lok.115, 01-171 Warszawa

IBAN: PL 36 1050 1764 1000 0090 7120 9226

SWIFT: INGBPLPW BANK ING Bank Slaski S.A., Oddziat Gdarisk

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

Zakwaterowanie: cena nie zawiera kosztéw noclegu, ktéry nalezy zarezerwowac we wtasnym zakresie.
Rezygnacja: powinna by¢ wystana mailem na adres ispe@ispe.org.pl na 14 dni przed wydarzeniem. Po tym
terminie ptatnos¢ nie podlega zwrotowi. Nieobecnos¢ zgtoszonego uczestnika nie zwalnia z zaptaty petnej
naleznosci.

Oswiadczenia:

Os$wiadczam, 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 dziatalnosci zgodnie z ustawa.

Data Podpis

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



