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Spotkanie w formule dyskusji i wymiany
Kierownikow Produkcji doswiadczen, gdzie mozesz spotkac
Specjalistow pracujacych na produkgcji kolezanki i kolegow z przemystu
Osob zajmujacych sie kwalifikacjg, walidacja, farmaceutycznego oraz dowiedziec sie o
sprawami technicznymi A t najnowszych wymaganiach i trendach w
Specjalistéw pracujacych w dziatach KJ / S e p yc z n e zakresie wytwarzania aseptycznego.
Mikrobiologow
Kierownikow i Specjalistow Zapewnienia
Jakosci 17-18.11.2020
Oséb Wykwalifikowanych . . .

wydarzenie w formie online

FORUM ASEPTYCZNE - Pierwsze i jedyne takie wydarzenie w Polsce! Kontakt: ispe@ispe_org_p|




ISPE. | %
® Affiliate
PROGRAM
DZIENI - 17.11.2020r.
9:00-9:15 Rejestracja — czas na testy techniczne potaczenia PRELEGENCI
9:15-10:45 Nowy draft aneksu z dnia 20 lutego 2020 — prognoza zmian i wymaganych dziatan dla wytwdrcéw Hanna Filipek,
(1,5 godz.) leczniczych produktéw sterylnych Polpharma
10:45-11:45 Gtéwne aspekty oceny ryzyka zanieczyszczen krzyzowych w procesie produkcji aseptycznej. Martyna Zielonka,
(1 godz.) Mylan Pharmaceuticals Sp. z o0.0.
11:45 - 12:00 Przerwa
12:00 - 12:45 Wizualna kontrola testu Symulacji procesu aseptycznego (APS), jak szkoli¢ i kwalifikowa¢ personel Aneta tekowska-
(45 min.) wykonujacy kontrole wizualne wynikow testu Kochaniak,
Polfa Warszawa
12:45 -13:45 Operacje krytyczne w produkcji aseptycznej — wypracowanie optymalnego podejscia do monitorowania | llona Milewska,
(1godz.) personelu po operacjach krytycznych Polfa Warszawa
13:45 - 14:00 Podsumowanie i zakonczenie dnia 1
DZIEN II - 18.11.2020r.
9:00-9:15 Rejestracja — czas na testy techniczne potaczenia
9:15-10:45 Projekt uruchomienia nowej linii dla high-potent APl — technologie izolacji (urzagdzenia typ RABS i Andrzej Skwarna,
(1,5 godz.) wykorzystanie technologii Charge-Point). Studium przypadku Polpharma
10:45 - 11:45 Symulacja procesu aseptycznego (Aseptic Process Simulation) — wyzwania i problemy Edyta Kisielewska i
(1 godz.) Tomasz Klisowski,
Polfa Warszawa
11:45-12:00 Przerwa
12:00 - 13:00 Wymagania i dobre praktyki dla procesu depirogenizacji w aspekcie monitorowanych parametréw Jakub Janikiewicz,
(1 godz.) urzqdzenia Mylan Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
13:00 -14:30 Przeglad niezgodnosci FDA dot. produkcji aseptycznej, najnowsze trendy w oczekiwaniach inspekcji. Agnieszka Fudecka,
(1,5 godz.) Polpharma
14:30 - 14:45 Podsumowanie i zakonczenie forum
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Hanna Filipek,
Polpharma

Martyna Zielonka,
Mylan
Pharmaceuticals
Sp.zo.0.

Edyta Kisielewska
Polfa Warszawa

PROWADZACY

Hanna Filipek jest absolwentka Wydziatu Chemicznego kierunek Biotechnologia Lekéw na Politechnice Gdanskiej oraz modutu studiéw
podyplomowych “Microbiological aspects of sterile pharmaceutical manufacturing” na Manchester University w Wielkiej Brytanii.

Od 2002 czyli od poczatku swojej kariery zawodowe] zwigzana jest z Zaktadami Farmaceutycznymi Polpharma SA w Starogardzie
Gdanskim. Prace w Polpharmie zaczynata w Departamencie Badan i Rozwoju w Dziale Analitycznym. Nastepnie przeszta do
Departamentu Zapewnienia Jakosci gdzie pracuje do dzis. Od 2005 roku przez 6 lat pracowata w Operacyjnym Zapewnieniu Jakosci na
Formach Sterylnych, a nastepnie 3 lata w nowym obszarze zwigzanym z lekami biopodobnymi w Polpharma Biologics w Gdansku.
Obecnie w strukturach globalnych tj. w Zespole Korporacyjnego Zapewnienia Jakosci. odpowiada m.in. za wdrazanie wymagan prawnych,
dzielenie sie najlepszymi praktykami oraz standaryzacje procesow jakosciowych w zaktadach nalezgcych do Grupy Polpharma. Stanowi
wsparcie eksperckie w wielu realizowanych w Grupie projektach jakosciowych.

Pani Hania brata udziat w wielu szkoleniach i konferencjach w kraju i zagranicg z obszaru produkcji sterylnej. Posiada rowniez bardzo
duze doswiadczenie w prowadzeniu szkolen, w tym jako wyktadowca wspotpracujacy z Gdanskim Uniwersytetem Medycznym oraz
wieloletnig praktyke audytora jakosciowego.

Jest absolwentka Wydziatu Chemii na Politechnice Warszawskiej, kierunku technologia chemiczna. Prace w branzy farmaceutycznej
rozpoczeta w trakcie studidw w roku 2014 w laboratorium chemicznym gdzie zdobywata doswiadczenie zwigzane z technikami
chromatograficznymi. W 2016 roku rozpoczeta prace w dziale Kontroli Jakosci w firmie Mylan Pharmaceuticals Sp. z 0.0. Od 12.2016
petnita funkcje Specjalisty Operacyjnego w dziale Zapewnienia Jakosci, gdzie do dzi$ kontynuuje swéj rozwdj na stanowisku Starszego
Specjalisty Zapewnienia Jakosci. Gtéwnie odpowiada za weryfikacje i zatwierdzanie dokumentacji wytwarzania w ramach procesu
certyfikacji serii, koordynuje i nadzoruje proces zarzgdzania odchyleniami, bierze udziat jako SME w procesach analiz ryzyka, prowadzi
szkolenia z zakresu GMP, praktyk aseptycznych oraz inne szkolenia $cisle zwigzane z wymaganiami prawnymi oraz formami sterylnymi,
petni funkcje audytora wewnetrznego oraz trenera wewnetrznego, bierze aktywny udziat w projektach zwigzanych z transferem
produktéw. W ramach rozwijania doswiadczen i zdobywania wiedzy bierze udziat w szkoleniach branzowych zwigzanych z wytwarzaniem
sterylnym jak i réwniez nowymi trendami w wytwarzaniu.

Edyta Kisielewska jest absolwentka uczelni technicznej Politechnika Warszawska, Wydziatu Inzynierii Chemicznej i Procesowej, kierunek
Biotechnologia przemystowa.

Od 2000 roku czyli od poczatku swojej kariery zawodowej zwigzana jest z przemystem farmaceutycznym.

Swoja wiedze i doswiadczenie z zakresu wytwarzania sterylnych produktow leczniczych oraz Farmaceutycznego Systemu Jakosci,
zdobywata pracujagc w Wytwérni Surowic i Szczepionek jako Mistrz produkcji nastepnie Kierownik Wydziatu Preparatéw
Krwiopochodnych oraz jako Kierownik Zapewnienia Jakosci.

W Polfa Warszawa pracuje od 2016 r., od poczatku w strukturach Pionu Jakosci. Przez 3 lata zatrudniona byta w Zapewnieniu Jakosci i
Operacyjnym Zapewnieniu Jakosci, obecnie wspiera jako Ekspert caty Pion Jakosci Polfy Warszawa. Odpowiada m.in. za wdrazanie
wymagan prawnych, dzielenie sie najlepszymi praktykami, standaryzacje proceséw jakosciowych, stanowi wsparcie eksperckie w wielu
realizowanych projektach. Edyta jest takze audytorem wewnetrznym w zakresie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

Pani Edyta brata udziat w wielu szkoleniach i konferencjach zwigzanych z obszarem produkcji sterylnej.

FORUM ASEPTYCZNE - Pierwsze i jedyne takie wydarzenie w Polsce! Kontakt: ispe@ispe.org_m




Tomasz Klisowski,
Polfa Warszawa

Aneta tekowska-
Kochaniak,
Polfa Warszawa

llona Milewska,
Polfa Warszawa
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Tomasz Klisowski jest absolwentem kierunku Biotechnologia Zachodniopomorskiego Uniwersytetu Technologicznego w Szczecinie z
indywidualnym programem nauczania w Zaktadzie Mikrobiologii Uniwersytetu Jagielloriskiego w Krakowie. Od ponad 10 lat zwigzany z
branza life science i przemystem farmaceutycznym.

Swoja przygode w branzy life science rozpoczat od stazu w laboratorium mikrobiologicznym w zakresie mikrobiologii molekularnej. Przez
kolejne 4 lata przeprowadzat instalacje urzadzen, wdrazat i optymalizowat procesy oraz przeprowadzat szkolenia, kwalifikacje urzadzen
i walidacje metod badawczych z uzyciem technik biologii molekularnej. Z przemystem farmaceutycznym zwigzany od 6 lat, zaczynajac od
Specjalisty ds. walidacji form statych i ptynnych. Doswiadczenie z zakresu wytwarzania i walidacji sterylnych produktéw leczniczych
zdobyt pracujgc w Polfie Warszawa kolejno na stanowiskach: Specjalisty i Koordynatora ds. Walidacji oraz Kierownika Dziatu
Operacyjnego Zapewnienia Jakosci, bedac odpowiedzialnym za procesy aseptycznego wytwarzania form statych i ptynnych, w tym za
proces media fill test.

W realizacji codziennych zadan kieruje sie zasadg: Myslac o Biznesie, mysle o Jakosci. Prywatnie jest mitosnikiem zwierzat i aktywnego
trybu zycia.

Aneta tekowska-Kochaniak jest absolwentka Wydziatu Technologii Zywnosci kierunku Mikrobiologia Techniczna na SGGW oraz studiéw
podyplomowych Quality Excellence. Auditor Wiodacy ISO 9001 na Uczelni tazarskiego w Warszawie.

Swoja kariere zawodowa rozpoczynata w Instytucie Zywnosci i Zywienia w Warszawie, prowadzac badania naukowe nad wystepowaniem
i izolowaniem drobnoustrojow patogennych w zywnosci oraz Od 2005r pracuje w Polfie Warszawa w Laboratorium Biologicznym w
Dziale Kontroli Jakosci. Jest koordynatorem Zespotu Monitoringu Srodowiska. Odpowiada za przeprowadzenie Analiz Ryzyka, ktére
stanowia wytyczne do opracowywania plandw monitoringu mikrobiologicznego pomieszczen. Prowadzi szkolenia z zakresu podstaw
mikrobiologii, higieny oraz zasad zachowania w pomieszczeniach klasyfikowanych, ze szczegdlnym uwzglednieniem pomieszczen
aseptycznego napetniania. Opracowuje i opiniuje dokumentacje kontroli jakosci. Bierze czynny udziat w prowadzeniu dziatan
wyjasniajgcych, analizach ryzyka oraz ustanawianiu dziatan korygujgco-naprawczych dotyczacych czystosci mikrobiologicznej obszaréw
produkcyjnych. Uczestniczyta w wielu szkoleniach i warsztatach dotyczacych produkcji sterylnej.

Od tego roku jest audytorem wewnetrznym w Polfie Warszawa.

llona Milewska od roku 2015 zwigzana z przemystem farmaceutycznym w zakresie wytwarza form sterylnych produktéw leczniczych.
Swoje doswiadczenie zdobyta pracujgc w wytwdrniach produktow leczniczych - Mylan Pharmaceuticals Sp. z 0.0. petnigc role Mistrza
Produkcji.

Od 2017 roku w grupie Polpharma — na stanowisku Starszego Specjalisty ds. Aseptyki a nastepnie jako Kierownik Dziatu Doskonalenia
Proceséw Jakosciowych w obszarze Produkcji, gdzie $cisle zwigzana byta z przestrzeganiem praktyk aseptycznych na dziatach produkcji.
Obecnie zatrudniona w Polfie Warszawa na stanowisku Szefa Kontroli Jakosci odpowiada za zapewnienie, ze serie produktéw
wytworzonych, zwalnianych do obrotu, spetniajg wymagania jakoSciowe.

Pani llona ukonczyta studia podyplomowe na kierunku Farmacja Przemystowa, Gdanski Uniwersytet Medyczny.

FORUM ASEPTYCZNE - Pierwsze i jedyne takie wydarzenie w Polsce! Kontakt: ispe@ispe.org_m
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Starszy Kierownik Projektu Departament Produkcji Form Parenteralnych Polpharma. Andrzej Skwarna jest absolwentem Wydziatu
Farmacji na Akademii Medycznej we Wroctawiu (praca magisterska 1994)

W latach 1994-2017 pracowat w P.F. ,Jelfa” S.A. w Jeleniej Gérze. Od poczatku zatrudnienia zwigzany z produkcjg sterylng wiedze i
doswiadczenie zdobywat kolejno jako Mistrz Produkcji, Technolog i Kierownik Wydziatu Amputek.

Zdobyte doswiadczenie zawodowe obejmuje miedzy innymi: biegta znajomos$¢ technologii wytwarzania réznych form iniekcyjnych:
produkty liofilizowane, zawiesiny mikrokrystaliczne, roztwory wodne i niewodne, rozsyp proszkéw, zarzadzanie projektami z zakresu
produkcji aseptycznej — transfery produktow, technologii oraz modernizacje oraz opracowywanie i wdrazanie innowacyjnych rozwigzan
technologicznych majgcych wptyw na zapewnienie jakosci zgodnie z zaleceniami GMP.

Brat udziat w wielu specjalistycznych szkoleniach i konferencjach w kraju i zagranica.

Od 2017 zwigzany z Zaktadami Farmaceutycznymi Polpharma SA w Starogardzie Gdanskim odpowiada za realizacje projektéw
modernizacyjnych i transferowych w zakresie wytwarzania form sterylnych.

Jakub Janikiewicz jest absolwentem Uniwersytetu Marii Curie-Sktodowskiej w Lublinie na kierunku biotechnologia. Ukonczyt réwniez
studia podyplomowe w zakresie zarzgdzania jakoscig. Ponad czternascie lat doswiadczenia w wytwarzaniu form sterylnych produktéw
leczniczych w Polsce i Wielkiej Brytanii w obszarze mikrobiologicznej kontroli jakosSci oraz zapewnienia jakosci. Obecnie zatrudniony na
stanowisku Kierownik Dziatu Zapewnienia Jakosci w Mylan Pharmaceuticals Sp. z o0.0. petnigc réownoczesnie funkcje Osoby
Wykwalifikowanej. Koordynuje wdrazanie projektow jakosciowych w firmie oraz optymalizuje procesy jakosciowe. Jest aktywnym
audytorem i trenerem.

Jakub uczestniczyt w serii szkolen i warsztatéw dotyczacych wytwarzania aseptycznego prowadzonej przez grupe NSF. Jego szczegdlny
obszar zainteresowan to walidacja procesu aseptycznego wraz z oceng praktyk aseptycznych.

Biotechnolog z 17-letnim stazem pracy w przemysle farmaceutycznym, zdobytym zaréwno w wytwérniach produktow leczniczych, jak i
w organach nadzoru farmaceutycznego.

Swojg wiedze i doswiadczenie z zakresu Farmaceutycznego Systemu Jakosci zdobyta pracujgc w wytwadrniach produktow leczniczych
(Biowet Drwalew S.A, jako Mistrz produkcji surowic i szczepionek i w Adamed Sp. z 0.0. Pienkdw jako Specjalista Zapewnienia Jakosci)
oraz petnigc funkcje Inspektora ds. Wytwarzania w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym.

W Polpharmie pracuje od 2014 r., od poczatku w strukturach Zapewnienia Jakosci. Przez 3 lata zatrudniona byta w Operacyjnym
Zapewnieniu Jakosci Formy Sterylne w Starogardzie Gdanskim a potem w strukturach globalnych tj. w Zespole Korporacyjnego
Zapewnienia Jakosci. Odpowiada m.in. za wdrazanie wymagan prawnych, dzielenie sie najlepszymi praktykami oraz standaryzacje
proceséw jakosciowych w zaktadach nalezgcych do Grupy Polpharma. Koordynuje program rozwoju Oséb Wykwalifikowanych i stanowi
wsparcie eksperckie w wielu realizowanych w Grupie projektach jakosciowych.

Agnieszka jest takze wyktadowcg wspotpracujgcym z Gdanskim Uniwersytetem Medycznym, trenerem GMP oraz audytorem.

FORUM ASEPTYCZNE - Pierwsze i jedyne takie wydarzenie w Polsce! Kontakt: ispe@ispe.org_m
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ZGLOSZENIE UCZESTNICTWA
FORUM ASEPTYCZNE
17-18.11.2020

Zaznacz X w odpowiednim miejscu Cena netto

: Przy zgtoszeniu 2 oséb - rabat 5%
Je.St'em Cz’ronklem ISPE |:| 1000 7t netto Przy zgloszeniu 3 i wigcej 0s6b - rabat 10%
Nie jestem cztonkiem ISPE [ ] 1600 zt netto

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 Panistwa 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. Ptatnosé 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 Gdarisk

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

Oswiadczenia:

Oswiadczam, 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



