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Ewa Rybak

Absolwentka Politechniki Warszawskiej, wydziat Inzynierii Chemicznej i Procesowej, specjalizacja: Inzynieria
Bioprocesowaiabsolwentka Studium Podyplomowego na Uniwersytecie Medycznym wtodzi, Farmacja Medyczna, Osoba
Wykwalifikowana. Wyktadowca Politechniki Warszawskiej, SGGW i Cztonek Zarzadu Europejskiego Stowarzyszenia Oséb
Wykwalifikowanych. 16 lat doswiadczenia w branzy farmaceutycznej. Obecnie pracujgcaw obszarze innowacyjnych lekoéw
biologicznych jako Szef Zgodnos$ci Jakosci i Systemoéw Jakos$ci 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
systemow elektronicznych w tym SAP, LIMS, Kontrola Zmian, Odchylenie, CAPA, Kwalifikacji Dostawcoéw i Ustugodawcow,
Analiza Ryzyka, reklamacje, przeglad systemu jakosci, wycofanie API, eskalacje) oraz nadzorowanie procesu zarzgdzania
zmianami regulacji prawnych w firmie. Zarzadzanie audytami klientéw i Inspekcji GIF i FDA. Znajomos$¢ wytycznych GMP,
cGMP, ICH, Prawa Farmaceutycznego.

Ewa Kleczkowska - Plichta

Absolwentka Wydziatu Chemicznego Politechniki Warszawskiej, doktor nauk chemicznych, specjalistka w obszarze GMP,
systemow jakosci oraz nadzoru nad wytwarzaniem produktéw leczniczych i substancji czynnych. Ukonczyta réwniez
studia podyplomowe w Szkole Biznesu Politechniki Warszawskiej w zakresie farmakoekonomiki, marketingu i prawa
farmaceutycznego oraz audytow jakosci.

Przez wiele lat zwigzana z Gtéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym, gdzie pracowata jako Inspektor ds. Wytwarzania
oraz Naczelnik Wydziatu ds. Nadzoru nad Wytwarzaniem Produktéw Niesterylnych. Posiada doswiadczenie w
prowadzeniu inspekcji GMP w Polsce i w krajach trzecich, ocenie dokumentacji jakosciowej oraz nadzorze nad
wytwarzaniem produktéw leczniczych.

Specjalizuje sie w tworzeniu, wdrazaniu i nadzorowaniu systemoéw jakosci w obszarze wytwarzania APl i produktéw
leczniczych, w tym w przygotowywaniu zaktadéw do audytéw i inspekcji, opracowywaniu procedur zapewnienia jakosci,
ocenie raportow z inspekcji, dokumentacji GMP, walidacji proceséw oraz kwalifikacji urzgdzen.
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Aleksandra Szymczak

Absolwentka Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu (kierunek: farmacja) oraz studiéw podyplomowych z Zarzadzania
Jakoscig na Politechnice Poznarskiej. Posiada blisko 20 lat doswiadczenia w branzy farmaceutycznej, w tym w zakresie
certyfikacji i zwalniania serii produktéw leczniczych, zarzadzania substancjami kontrolowanymi oraz kompleksowych
procesOw jakosciowych. Jest cztonkiem Engagement Board Europejskiego Stowarzyszenia Osdb Wykwalifikowanych
(EQPA).

Posiada szerokie doswiadczenie w obszarze jakosci, obejmujace nadzér nad systemem zarzadzania jakoscia, wsparcie
eksperckie w Zapewnieniu Jakosci i Kontroli Jakosci (m.in. w zakresie oceny odchylenn, CAPA, tworzenia ocen ryzyka,
przegladdéw jakosci), wsparcie w ocenie wptywu regulacyjnego zmian, nadzdér nad substancjami kontrolowanymi. Wspierata
organizacje w przygotowaniu do inspekcji krajowych i zagranicznych, a takze w doskonaleniu systemoéw jakosci, wdrazaniu
rozwigzan systemowych oraz automatyzacji procesow. Uczestniczyta w projektach zwigzanych z wdrazaniem systemow
skomputeryzowanych oraz aplikacji do raportowania danych regulowanych. Rozwija swoja wiedze w zakresie Sztucznej
Inteligenciji i jej praktycznych zastosowan (ukonczyta m.in. finansowany przez europejski EIT Deep Tech Talent Initiative
program AIDEAS).

W swojej karierze petnita réwniez funkcje zwigzane z audytem jakosci oraz szkoleniami GMP. Odpowiadata za planowanie

i realizacje audytow GxP, szkolenie audytoréw, nadzor nad definiowaniem, realizacjg i oceng efektywnosci CAPA po
audytach. Wielokrotnie petnita role trenerki w zakresie szkolen dotyczacych wymagan jakosciowych lub indywidualnych
procesow. Wczesniejsze doswiadczenie zdobywata jako technolog, uczestniczgc w projektach wdrozeniowych,
transferach technologii i automatyzacji procesow, kwalifikacjach linii produkcyjnych oraz opracowywaniu dokumentac;ji
technologicznej.

dr Sylwia Rézalska -Lange

Liderka z 20 letnim stazem w strukturach korporacyjnych, akredytowany coach i mentorka EMCC na poziomie EIA Senior
Practitioner, superwizorka ESIA EMCC, wyktadowczyni akademicka, trenerka kompetencji przywddczych. Zajmowata sie
zarzadzaniem jakoscig w firmach farmaceutycznych (GSK, Adamed) i medycznych (Philips). Odpowiadata za wdrazanie
standardéw jakosciowych zgodnych z wymaganiami UE, a takze krajow eksportu, wdrazata transformujgce zmiany
(integracja fabryk wytwarzajgcych, wdrozenie dyrektywy unijnej EUMDR w 19 krajach CEE) oraz budowata kultury
organizacyjne oparte o filozofie lean. Posiada wieloletnie doswiadczenie w zarzadzaniu zespotami wielowarstwowymi (140
0s6b), miedzynarodowymi i rozproszonymi. Jeste wyktadowczynig w Akademii L. Kozminskiego (GMP w Badaniach
klinicznych Komunikacja w badaniach klinicznych), WSB Merito w Warszawie (DE&amp;l, Psychologia w biznesie,) trenerka
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umiejetnosci menedzerskich. Prowadzi zajecia w Szkole Mentordw, gdzie uczy i superwizuje obecnych i przysztych
mentoréw w ramach przygotowania do uzyskania indywidualnej akredytacji EMCC Global. Wspiera liderki i liderow w
budowaniu ich kompetencji przywddczych, kreowaniu wizerunku swiadomego i skutecznego lidera/ki, inspirujacej/go
przywoédczyni/cy. Od 2022 r pomaga organizacjom w budowaniu skutecznych i efektywnych zespotéw, poprawie
komunikacji, zarzgdzaniu procesami i doskonaleniu organizacji. Tworzy i wdraza programy rozwojowe, coachingowe i
mentoringowe. Mam zrealizowanych ponad 2000h szkoleniowych, zaréwno w formie warsztatow, wyktaddéw, wystagpien na
konferencjach, czy prowadzenia duzych wydarzen firmowych (200 oséb). Dziata spotecznie. Przez 4 lata petnita funkcje
prezeski ISPE Polska, a obecnie jest Prezeskg Zarzadu EMCC (European Mentoring &amp; Coaching Council) Poland.
Wiecej o Sylwii przeczytasz na profilu: dr Sylwia Rézalska - Lange | LinkedIn

Jolanta Gierej

Absolwentka Uniwersytetu Warszawskiego, Wydziatu Chemii oraz studiéw podyplomowych ,Zarzadzanie jakoscig” i
»0Osoba wykwalifikowana w kontroli jakosci produktu leczniczego i wyrobu medycznego”.

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

Agnieszka Fudecka

Biotechnolog z 21-letnim stazem pracy w przemysle farmaceutycznym. Swojg wiedze i doswiadczenie z zakresu GMP i
Farmaceutycznego Systemu Jakosci zdobyta pracujgc w kilku wytworniach produktéw leczniczych oraz petnigc przez 3 lata
funkcje Inspektora ds. Wytwarzania w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym. Zaczynata jako mistrz produkcji a potem
jako Specijalista 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 Jakos$ci, gdzie obecnie petni funkcje Szefa. Odpowiada m.in. za
monitoring wymagan prawnych i ich kontrolowang implementacje w catej organizacji Polpharma, standaryzacje procesow
jakosciowych we wszystkich zaktadach firmy a takze koordynuje wewnetrzny program rozwoju Osob Wykwalifikowanych
Polpharma. Agnieszka jest tez wewnetrznym certyfikowanym trenerem oraz wyktadowcg wspotpracujgcym z Gdanskim
Uniwersytetem Medycznym w ramach partnerskich studiéw llgo stopnia ,,Przemyst Farmaceutyczny i Kosmetyczny” i
cztonkiem ISPE Polska.
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Monika Malinowska

Absolwentka Politechniki tdédzkiej, Wydziat Chemii oraz absolwentka Studium Podyplomowego na Uniwersytecie
Medycznym w todzi: Farmacja Medyczna, Osoba Wykwalifikowana. 19 lat w Firmach Farmaceutycznych lokalnych i
miedzynarodowych (Dziaty QA/ QC/Produkcja) — produkcja form statych, masci, ptynéw, wziewéw. Od 16 lat Osoba
wykwalifikowana. Wiedza z zakresu: GMP, Przegladu Jakosci Produktu, Reklamacje, Wycofania, Badania stabilnosci, KPI,
Odchylenia, Certyfikacja serii, Technologia statych postaci lekéw, OpEx, Zarzgdzania projektami, Systemy
skomputeryzowane w Jakosci.

Dorota Matuszak

Absolwentka Politechniki Warszawskiej Wydziatu Chemii oraz studidéw 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 produktdéw leczniczych i
substancji czynnych jako inspektor ds. wytwarzania Gtdwnego Inspektoratu Farmaceutycznego. Od ponad 8 lat petni
funkcje Osoby Wykwalifikowanej. Obecnie pracuje jako Kierownik Zapewnienia Jakosci/QP w Starpharma Sp. z 0. 0. i QP
w Zdrochem Sp. z 0. o.

Dominika Stonina

Doktor nauk rolniczych w dziedzinie zootechniki, specjalnos¢ fizjologia zwierzat — endokrynologia rozrodu. Absolwentka
Wydziatu Biologii Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie, specjalizacja: biotechnologia, oraz studiow
podyplomowych dla Oséb Wykwalifikowanych na Wydziale Farmacji Uniwersytetu Medycznego w todzi.

Posiada ponad 15-letnie doswiadczenie w branzy farmaceutycznej, zdobywane w miedzynarodowym srodowisku, gtéwnie w
obszarze rozwoju produktéw biopodobnych oraz wytwarzania przeciwciat monoklonalnych i biatek terapeutycznych z
zastosowaniem technologii ,single use”. Od ponad 10 lat wykonuje obowigzki Osoby Wykwalifikowanej, odpowiedzialnej za
podejmowanie decyzji w zakresie dyspozycji serii substancji czynnych i produktéw luzem wykorzystywanych do wytwarzania
biologicznych produktdéw leczniczych, a takze badanych produktdéw leczniczych.

Jej doswiadczenie obejmuje petne spektrum dziatan zwigzanych z cyklem zycia produktéw biopodobnych: od fazy rozwoju i
transferu technologii, przez walidacje proceséw biotechnologicznych oraz metod analitycznych, az po rutynowa produkcije i
zarzadzanie zmianami.
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Brata udziat w licznych projektach transferu technologii pomiedzy dziatami badawczymi i zaktadami wytwdérczymi, odpowiadajac
zaréwno za aspekt merytoryczny, jak i koordynacje miedzyfunkcyjna (R&D, QA, QC, produkcja, taricuch dostaw). Petni kluczowa
role podczas inspekcji organéw regulacyjnych (zaréwno lokalnych, jak i zagranicznych, w tym inspekcji FDA) wnoszac istotny
wktad w ksztattowanie i ciggte doskonalenie systemu zarzadzania jakoscia.

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 wytwoérniach produktéw leczniczych
sterylnych i niesterylnych jako Kierownik Kontroli Jakosci, Specjalista Zapewnienia Jakosci, audytor wewnetrzny. Przez ponad 14 lat
pracowata w Gtownym Inspektoracie Farmaceutycznym, gdzie petnita obowigzki Naczelnika Wydziatu ds. Zapewnienia Jakosci
Inspekcji i odpowiadata za budowanie Systemu Jakosci Urzedu, kontrolowata wytwarzanie produktéw leczniczych i substanciji
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 Wytwoérni Surowic i
Szczepionek BIOMED Sp. z o.0. w Warszawie w ktdrej odpowiada réwniez za zwalnianie serii produktow leczniczych do badan
klinicznych. Dodatkowo petni funkcje Petnomocnika Zarzadu ds. Uméw o wytwarzanie.
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