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o Osd6b Wykwalifikowanych
Kandydatéw na Osoby Wykwalifikowane

[
o Zapewnienia Jakosci
o Wszystkich zainteresowanych tematami
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QP Forum - AGENDA
Czwartek 22.05.2025

Godz.

Temat

Prelegent

9:15-11:15

Kluczowe elementy rozwoju produktu leczniczego - QP na poszczegélnych fazach rozwoju:

Rozwodj Postaci Farmaceutycznej: krytyczne atrybuty jakosciowe
Fazy etapu rozwoju produktu ( formy state i biologiczne)

Dane rozwojowe niezbedne w dokumentacji rejestracyjne;j
Zarzadzanie ryzykiem na etapie rozwoju produktu

Wymagania jakosciowe w zaleznosci od fazy badan klinicznych
Transfer technologii - ryzyka

Ewa Rybak
Paulina Kordowska

11:15-11:30

Przerwa kawowa

11:30-12:45

Warsztaty — analiza przypadkéw z rozwoju produktu leczniczego - wyzwania dla QP

Ewa Rybak
Paulina Kordowska

12:45-13:30

Lunch

13:30-15:15

Kontrola Jakosci dla Oséb Wykwalifikowanych

Jolanta Gierej

15:15-15:30

Przerwa kawowa

15:30-17:15

Odchylenia - wyzwania dla QPs:

Przeglad podstaw prawnych, wytycznych

Postepowanie w przypadku stwierdzenia odchylenia: dokumentowanie odchylen znajdowanie
przyczyny odchylenia, klasyfikacja okreslanie CAPA, Przeglad odchylen

OOX w tym postepowanie z wynikami OOS i OOT, ocena ich wptywu na serie produktéw
znajdujgcych sie w obrocie: zgtaszanie do odpowiednich organéw

Zarzgdzanie wynikami OOE (OOX)

Przyktady Odchylen w obrebie Magazynu, Kontroli Jakosci, Produkcji

Odchylenia a certyfikacja serii przez QP

Studium przypadkdw: klasyfikacja opisanego zdarzenia, okreslanie przyczyny, okreslanie dziatan
CAPA

Irena Piwowarek

Stowarzyszenie ISPE Polska, ul. Mlynarska 42, lok.115, 01-171 Warszawa
NIP: 527-23-76-259 KRS: 0000106612
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Pigtek 23.05.2025
Godz. Temat Prelegent
9:00-11:00 W jakim stopniu Osoby Wykwalifikowane powinny rozumieé zagadnienia technologii postaci | Justyna Pietkiewicz
leku? Pawet Pietkiewicz
e Czescisktadowe postacilekuiich rola (krytyczne atrybuty materiatéw “CMA”)
e Droga podania i zwigzane z tym ryzyko dla pacjenta w kontekscie odchylen jakosciowych
(krytyczne atrybuty jakosciowe “CQA”)
11:00-11:15 Przerwa kawowa
11:15-12:00 W jakim stopniu Osoby Wykwalifikowane powinny rozumieé zagadnienia technologii postaci | Justyna Pietkiewicz
leku? - cigg dalszy Pawet Pietkiewicz
¢ Rodzaje technologii dla danej postaci leku (krytyczne parametry procesu “CPP”)
* Korelacja: “CMA - CPP - CQA”. Omdwienie na przyktadach réznych postaci lekow
12:00-13:00 Jak sztuczna inteligencja moze pomaéc Osobom Wykwalifikowanym w codziennej pracy? Anna Leonowicz
. Wprowadzenie do Al - co to jest sztuczna inteligencja?
o Sztuka promptopowania — czyli jak rozmawiac¢ z robotem?
o Praktyczne zastosowanie modeli Al takich jak: Copliot, ChatGPT
o Ryzyka korzystania z Al
13:00-13:45 Lunch
Marcin Turzynski
13:45-15:00 Warsztaty / case study Agnieszka Fudecka
e zwalnianie z odchyleniem Monika Malinowska
e case study przy certyfikacji produktu leczniczego wytwarzanego poza UE Dorota Matuszak
Dominika Stonina

Stowarzyszenie ISPE Polska, ul. Mlynarska 42, lok.115, 01-171 Warszawa
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Prelegenci

Ewa Rybak

Absolwentka Politechniki Warszawskiej, wydziat Inzynierii Chemicznej i Procesowej, specjalizacja: Inzynieria Bioprocesowa i
absolwentka Studium Podyplomowego na Uniwersytecie Medycznym w todzi, Farmacja Medyczna, Osoba Wykwalifikowana.
Wyktadowca Politechniki Warszawskiej, SGGW i Cztonek Zarzgdu Europejskiego Stowarzyszenia Osob Wykwalifikowanych. 16
lat doswiadczenia w branzy farmaceutycznej. Obecnie pracujgca w obszarze innowacyjnych lekéw biologicznych jako Szef
Zgodnosci Jakosci i Systemow Jakosci oraz Osoba Wykwalifikowana.

Doswiadczenie w zakresie wytwarzania substancji czynnych dla form statych oraz biologicznych substancji czynnych i produktéw
leczniczych, budowanie i doskonalenie systemu jakosci (Zarzadzanie dokumentacja, szkoleniami, wdrozenie systemoéw
elektronicznych w tym SAP, LIMS, Kontrola Zmian, Odchylenie, CAPA, Kwalifikacji Dostawcow i Ustugodawcéw, Analiza Ryzyka,
reklamacje, przeglad systemu jakosci, wycofanie API, eskalacje) oraz nadzorowanie procesu zarzadzania zmianami regulacji
prawnych w firmie. Zarzadzanie audytami klientdw i Inspekcji GIF i FDA. Znajomos¢ wytycznych GMP, cGMP, ICH, Prawa
Farmaceutycznego.

Paulina Kordowska

Absolwentka Uniwersytetu Gdanskiego, wydziat Chemii, specjalizacja chemia medyczna ( | stopien ), chemia biologiczna ( Il
stopien) i absolwentka studium podyplomowego na Uniwersytecie Medycznym w Gdansku dla Oséb Wykwalifikowanych. 12 lat
doswiadczenia w branzy farmaceutycznej w dziatach jakosci. Osoba Wykwalifikowana od 5 lat. Audytor wewnetrzny oraz
zewnetrzny, znajomosc¢ wytycznych GMP, CGMP, ICH, Prawo Farmaceutyczne. Budowanie systeméw jakosci w obszarach R&D
dla produktéw badanych w zakresie wytwarzania produktéw sterylnych i statych.

Jolanta Gierej

Absolwentka Uniwersytetu Warszawskiego, Wydziatu Chemii oraz studidw podyplomowych ,,Zarzadzanie jakoscig” i ,,Osoba
wykwalifikowana w kontroli jakosci produktu leczniczego i wyrobu medycznego”.

Od ponad 20 lat zwigzana z branzg farmaceutyczng. Specjalizuje sie w obszarze jakosci — posiada szeroka praktyke w kontroli
jakosci, zapewnieniu jakosci oraz zarzadzaniu systemami jakosci. Od wielu lat kieruje dziatami jakosci w firmach
farmaceutycznych. Obecnie Dyrektor Jakosci z ugruntowang wiedza w budowaniu i doskonaleniu systemoéw jakosci oraz w roli
Osoby Wykwalifikowanej. Doswiadczona audytorka, konsultantka i trenerka.

Stowarzyszenie ISPE Polska, ul. Mlynarska 42, lok.115, 01-171 Warszawa
NIP: 527-23-76-259 KRS: 0000106612
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Irena Piwowarek

Absolwentka Uniwersytetu Mikotaja Kopernika w Toruniu Wydziat Chemii, MBA Wyzsza Szkota Przedsiebiorczosci i Zarzadzania
im. L. Kozminskiego w Warszawie oraz studia podyplomowe na Wydziale Farmaceutycznym UJ ,,Osoba wykwalifikowana”. Posiada
tytut Petnomocnika Jakosci PCBC, Menedzera Jakosci, Auditora Wewnetrznego PCBC. Zwigzana jest z przemystem
farmaceutycznym od 1997 roku. Wielokierunkowe doswiadczenie zdobywata w wielu obszarach farmacji m.in. w wytwdérniach
produktéw leczniczych sterylnych i niesterylnych jako Kierownik Kontroli Jakosci, Specjalista Zapewnienia Jakosci, audytor
wewnetrzny. Przez ponad 14 lat pracowata w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym, gdzie petnita obowiazki Naczelnika
Wydziatu ds. Zapewnienia Jakosci Inspekcji i odpowiadata za budowanie Systemu Jakosci Urzedu, kontrolowata wytwarzanie
produktéw leczniczych i substancji czynnych jako Inspektor ds. Wytwarzania. Jako ekspert GIF brata udziat w grupach roboczych
EMA | PIC/S oraz uczestniczyta w miedzynarodowych konferencjach jako wyktadowca. Od 4 lat petni funkcje Osoby
Wykwalifikowanej w Wytworni Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z 0.0. w Warszawie w ktorej odpowiada réwniez za zwalnianie
serii produktow leczniczych do badan klinicznych. Dodatkowo petni funkcje Petnomocnika Zarzadu ds. Uméw o wytwarzanie.

Justyna Pietkiewicz

Dr nauk farmaceutycznych, absolwentka Wydziatu Farmaceutycznego Akademii Medycznej w Gdansku (obecnie Gdanski
Uniwersytet Medyczny). W latach 1997 — 2017 wyktadowca w Katedrze i Zaktadzie Farmacji Stosowanej. W roku 2006 obronita z
wyroznieniem prace doktorskg (Promotor Prof. Matgorzata Sznitowska, temat: ,Mikrosfery lipidowe jako nowa postac leku
pozajelitowego: opracowanie metody sporzadzania i préba inkorporacji substancji leczniczych”). Wspoétautorka podrecznika
»Farmacja stosowana technologia postaci leku, wyd. PZWL, 2017. Wspoédtautorka ttumaczen 3 monografii Farmakopei
Europejskiej 5,0 dotyczacych postaci leku dla Wydziatu Farmakopei, (URPLWMIiPB) oraz aktualizacji monografii Farmakopei
Polskiej (Wyd. 7 8).

Od wrzesnia 2017 roku pracuje jako Ekspert w Zaktadach Farmaceutycznych Polpharma SA w Departamencie Zapewnienia
Jakosci (Dziat Operacyjnego Zapewnienia Jakosci Formy State). Osoba wykwalifikowana od 2023 roku. Prowadzi seminaria,
wyktady i zajecia praktyczne, dla studentéw Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego kierunkéw: Farmacja oraz od 2017 roku
Przemyst farmaceutyczny i kosmetyczny (unikalne w skali kraju studia Il stopnia o profilu praktycznym, tgczace edukacje
teoretycznag z praktyka przemystowa, prowadzone wspdlnie przez Gdanski Uniwersytet Medyczny, Zaktady Farmaceutyczne
Polpharma i Oceanic).

Stowarzyszenie ISPE Polska, ul. Mlynarska 42, lok.115, 01-171 Warszawa
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Pawet Pietkiewicz

Dr nauk farmaceutycznych, absolwent Wydziatu Farmaceutycznego Akademii Medycznej w Gdansku (obecnie Gdanski Uniwersytet
Medyczny). W latach 1996 — 2004 pracowat w Katedrze i Zaktadzie Farmacji Stosowanej pod kierunkiem Prof. Stanistawa Janickiego
oraz Prof. Matgorzaty Sznitowskiej. Po uzyskaniu stopnia naukowego doktora farmacji (Promotor Prof. Matgorzata Sznitowska, temat
»Sporzadzanie wielokompartmentowej kapsutki z weglanem litu o przedtuzonym uwalnianiu”), od kwietnia 2004 roku pracuje w
Departamencie Badan i Rozwoju w Zaktadach Farmaceutycznych Polpharma SA, obecnie na stanowisku Doradcy ds. Rozwoju
Procesu i Technologii, zajmujac sie m. in.: optymalizacjg wspotpracy pomiedzy Pionem Badan i Rozwoju oraz Operacjami
Przemystowymi i Pionem Jakosci w Grupie Polpharma, realizacja transferéw technologii produktéw leczniczych oraz usprawnieniem
istniejacych procesdw rozwoju i wytwarzania. Prowadzi seminaria, wyktady i zajecia praktyczne, zaréwno dla przedstawicieli
przemystu farmaceutycznego jak réwniez dla studentow Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego kierunkéw: Farmacja oraz od 2017
roku Przemyst farmaceutyczny i kosmetyczny (unikalne w skali kraju studia Il stopnia o profilu praktycznym, tgczgce edukacje
teoretyczng z praktyka przemystowa, prowadzone wspodlnie przez Gdanski Uniwersytet Medyczny, Zaktady Farmaceutyczne
Polpharma i Oceanic). W grudniu 2024 roku zostat powotany na druga kadencje (2025 - 2028) do Rady Uczelni Gdanskiego
Uniwersytetu Medycznego.

Anna Leonowicz

Absolwentka Uniwersytetu Gdanskiego, Wydziatu Chemii, magister chemii z podwdjng specjalizacjg: chemia biomedyczna oraz
chemia kosmetykow. Od 7 lat zwigzana z branzg farmaceutyczna. Specjalizuje sie w zakresie zarzadzania jakoscig, budowania relacji
z klientami oraz propagowaniu kultury jakosci w organizacji. Od ponad roku zajmuje sie réwniez opracowywaniem usprawnien
codziennych zadan w jakosci za pomocg sztucznej inteligencji. Obecnie pracuje jako szef zespotu Zapewnienia Jakosci, B2B,
wytwarzanie kontraktowe.

Marcin Turzynski

Szef Departamentu Jakosci ZF Polpharma/CQO/Osoba Wykwalifikowana. Ukonczyt studia chemiczne na Uniwersytecie Gdarnskim.
Jest zwigzany z przemystem farmaceutycznym od ponad 24 lat. Od 2008 roku jest Osobg Wykwalifikowang. Od 2021 roku jest réwniez
Prezesem Zarzadu ISPE Polska.

Od samego poczatku swojej kariery jest silnie zaangazowany w rozwdj i optymalizacje procesow jakosciowych, od fazy rozwoju az po
dystrybucje produktu. Wszechstronny profesjonalista z branzy farmaceutycznej, skupiony na osiagnieciu najlepszych wynikéw.
Posiada bogate doswiadczenie w prowadzeniu strategicznych projektéw optymalizacyjno-rozwojowych (réwniez w zakresie
digitalizaciji) oraz zarzadzaniu personelem (leadership) w obszarze Jakosci.
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Agnieszka Fudecka

Biotechnolog z 21-letnim stazem pracy w przemysle farmaceutycznym. Swoja wiedze i doswiadczenie z zakresu GMP i
Farmaceutycznego Systemu Jakosci zdobyta pracujgc w kilku wytwoérniach produktéw leczniczych oraz petnigc przez 3 lata funkcje
Inspektora ds. Wytwarzania w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym. Zaczynata jako mistrz produkcji a potem jako Specjalista
ZJ. 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, gdzie obecnie petni funkcje Szefa. Odpowiada m.in. za monitoring wymagan prawnych i ich kontrolowanag
implementacje w catej organizacji Polpharma, standaryzacje proceséw jakosciowych we wszystkich zaktadach firmy a takze
koordynuje wewnetrzny program rozwoju Oséb Wykwalifikowanych Polpharma. Agnieszka jest tez wewnetrznym certyfikowanym
trenerem oraz wyktadowca wspétpracujacym z Gdanskim Uniwersytetem Medycznym w ramach partnerskich studiéw ligo stopnia
»Przemyst Farmaceutyczny i Kosmetyczny” i cztonkiem ISPE Polska.

Monika Malinowska

Absolwentka Politechniki £ddzkiej, Wydziat Chemii oraz absolwentka Studium Podyplomowego na Uniwersytecie Medycznym w
todzi: Farmacja Medyczna, Osoba Wykwalifikowana. 18 lat w Firmach Farmaceutycznych lokalnych i miedzynarodowych (Dziaty QA/
QC/Produkcja) - produkcja form statych, masci, ptynéw. Od 16 lat Osoba wykwalifikowana, Wiedza z zakresu: GMP, Przegladu Jakosci
Produktu, Reklamacje, Wycofania, Badania stabilnosci, KPI, Odchylenia, Certyfikacja serii, Technologia statych postaci lekéw, OpEXx,
Systemy skomputeryzowane w Jakosci.

Dorota Matuszak

Absolwentka Politechniki Warszawskiej Wydziatu Chemii oraz studiéw podyplomowych na Wydziale Farmaceutycznych UJ ,,Osoba
wykwalifikowana w kontroli jakosci produktu leczniczego i wyrobu medycznego”. Zwigzana jest z przemystem farmaceutycznym od
2001 roku. W trakcie swojej pracy zawodowej zdobywata doswiadczenie w dziatach takich jak: Kontrola Jakosci, Produkcja,
Zapewnienie Jakosci. Przez ponad 4 lata kontrolowata wytwarzanie produktéw leczniczych i substancji czynnych jako inspektor ds.
wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego. Od ponad 8 lat petni funkcje Osoby Wykwalifikowanej. Obecnie pracuje jako
Kierownik Zapewnienia Jako$ci/QP w Starpharma Sp. z 0. 0. i QP w Zdrochem Sp. z 0. 0.

Dominika Stonina

Absolwentka Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie, wydziat Biologii, specjalizacja: biotechnologia. Uzyskata tytut
doktora nauk rolniczych w dziedzinie zootechnika, specjalnosc fizjologia zwierzat — endokrynologia rozrodu. Posiad ponad 13-letnie
doswiadczenie w rozwoju produktow biopodobnych, wytwarzaniu przeciwciat monoklonalnych z zastosowaniem technologii ,,single
use”, transferze technologii, walidacji proceséw biotechnologicznych oraz metod analitycznych, a takze zarzadzaniu cyklem zycia
produktéw biopodobnych. Petnita kluczowa role podczas inspekcji organdw regulacyjnych, w tym inspekcji lokalnych jak rowniez
inspekcji FDA i wniosta cenny wktad w poprawe zarzadzania system jakosci. Ponadto ma 10-letnie doswiadczenie na stanowisku
Osoby Wykwalifikowanej odpowiedzialnej za podejmowanie decyzji dotyczacych dyspozycji serii substancji czynnych i produktéw
luzem wykorzystywanych do wytwarzania biologicznych produktéw leczniczych, a takze badanych produktéw leczniczych.
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