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PRELEGENCI
ANNA RYSZCZUK- niezalezny ekspert

MAREK PALUCH - Senior Associate
Kancelaria Domanski Zakrzewski Palinka

AGENDA SPOTKANIA:

9.30 - 10:00 Rejestracja uczestnikow
10.00 - 11.30 WYKEAD

11:30 =11:45 Przerwa

11:45 = 13.15 WYKLAD

13.15 - 13:45 Przerwa na obiad
13.45 - 15.30 WYKLAD

15.30 - Zakonczenie szkolenia
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PROGRAM WYDARZENIA

1. Wymagania dotyczace wytwarzania, importu 1.Postepowania w przypadku stwierdzenia
dystrybucji substancji czynnych przeznaczonych do naruszenia wymagan dotyczacych substancji
wytwarzania produktéw leczniczych dla ludzi, czynnej,

weterynaryjnych produktéw leczniczych i badanych 2.0dpowiedzialno$ci za naruszenia wymagan,
produktdéw leczniczych. 3.Wybranych zagadnien dotyczacych API vs.
2. Certyfikaty GMP i GDP dla substancji czynnych - Finished product.

zasady wydawania.

3. Kluczowe zagadnienia zwigzane z Dobra Prelegent: Marek Paluch - Senior Associate
Praktyka Wytwarzania substancji czynnych. Kancelaria Domanski Zakrzewski Palinka

4. Gtéwne elementy Dobrej Praktyki Dystrybucji
substancji czynnych.

5. Odpowiedzialno$¢ wytworcow/importerow
produktow leczniczych w odniesieniu do substancji
czynnych stosowanych jako materiaty wyjSciowe.

Prelegentka: Anna Ryszczuk - niezalezny ekspert

edupharm_polska @ EduPharm @ biuro@edupharm.pl @ (22)2521086
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Anna Ryszczuk - mgr inz. biotechnologii z 28 letnim doswiadczeniem w farmaciji. Pracowata zaréwno u
wytworcy produktéw leczniczych, w zapewnieniu jakosci oraz R&D, jak i w organie kompetentnym, w
nadzorze nad wytwarzaniem, importem i jakoscig produktéw leczniczych. Przez 8 lat petnita funkcje Dyrektora
Departamentu Inspekcji ds. Wytwarzania. Rbwnoczesnie byta cztonkiem grupy GMDP w EMA i cztonkiem
Komitetu PIC/S.

Marek Paluch, Senior Associate w Kancelarii Domanski Zakrzewski Palinka

specjalizuje sie w biezgcym doradztwie prawnym z zakresu prawa farmaceutycznego, prawa wyrobéw
medycznych, prawa konstytucyjnego, a takze postepowar administracyjnych

i sgdowoadministracyjnych.

Doradza w kwestiach dotyczagcych wprowadzania wyrobdw medycznych na rynek, ich klasyfikacji oraz
marketingu, a takze w zagadnieniach zwigzanych z rejestracjg i wprowadzaniem do obrotu produktéw
leczniczych. Opracowuje rowniez stanowiska i uwagi do projektéw aktéw prawnych, a takze sporzgdza opinie
prawne oceniajgce zgodnosc¢ przepiséw prawa z Konstytucjg RP.

Doswiadczenie Marka obejmuje takze budowe kompleksowych systeméw compliance oraz systeméw
przeciwdziatania korupcji w organizacjach.

OPIEKUN WYDARZENIA

Iwona Wandas

Starszy specjalista ds. sprzedazy
iwona.wandas@edupharm.pl
696 786 983

Ewelina Potocka

Project Manager
ewelina.potocka@edupharm.pl
660 815 478

Zapraszamy do naszego Programu Polecen.
Skorzystaj i otrzymaj 10% rabatu zaréwno dla siebie, jak i dla osoby, ktérg polecisz, na dowolne szkolenie.
Wiecej informaciji o naszych szkoleniach, aktualnosci z branzy i oferty specjalne dostepne w naszych social mediach:
Witryna: www.edupharm.pl/oferty-specjalne
LinkedIn: www.linkedin.com/company/edupharm/
Instagram: www.instagram.com/edupharm_polska/
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