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szkolenie online
16/04/2026

DOBRA PRAKTYKA DYSTRYBUCYJNA W HURTOWNI FARMACEUTYCZNEJ

HARMONOGRAM PRELEGENCI
9:00 - Rejestracja uczestnikow * Piotr Frelek — niezalezny ekspert
9:30 - 10:30 - wyktad * Michat Komar - niezalezny ekspert

10:30 - 10:45 - przerwa
10:45 - 12:15 - wyktad

12:15 - 12:45 przerwa na obiad FORMUEA | KOSZT

12:45 - 13:45 wyktad izkole2i5e5cc))dbledzie siew form.Llile online.
13:45 - 14:00 - przerwa oszt - r\etto/uczgstnl ,

Cena ta obowiagzuje przy zapisach do 10 dni
14:00 - 15:15 - wyktad przed terminem szkolenia. Na 10 dni przed
ok. 15:15 zakoriczenie szkolenia szkoleniem cena wzrasta o 200 zt netto.

PROGRAM WYDARZENIA

9:30-10:30

Wprowadzenie; Dobra praktyka dystrybucyjna (,DPD”) - czym jest, skagd wynika i komu
jest potrzebna? Specyfika regulacji DPD

10:30 - 10:45 - Przerwa

10:45-12:15

o Podstawowe zatozenia i zasady DPD

o Jakich produktéw dotyczy DPD?

o Czym jest Certyfikat Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej?

o Czym nalezy pamietac przy DPD?

0 Osoba Odpowiedzialna oraz personel hurtowni farmaceutycznej
o System zarzgdzania jakoscig

12:15 - 12:45: Przerwa obiadowa



:" EduPharm

12:45-13:45

o Kontrole i nadzér

o Kontrole wewnetrzne

o Odpowiedzialnosc¢ przed organem nadzoru
o Kompetencje organu nadzoru

o Rodzaje niezgodnosci

o Sankcje i konsekwencje naruszenia DPD
Prelegent: Michat Komar

13:45-14:00 - Przerwa

14:00 -15:15

Praktyka w stosowaniu DPD od strony technicznej

o Wymagania dotyczgce pomieszczen

o Kontrola temperatury

o Sprzet - kiedy i jak prowadzi¢ czynnosci nadzorujgce?

o Systemy skomputeryzowane - jak je ocenic, co udokumentowac?
o Walidacja i kwalifikacja - wymagane dziatania.

o Dokumentacja w HF a systemy QMS/EDMS

Prelegent: Piotr Frelek — niezalezny ekspert

Program wydarzenia

PRELEGENCI

Michat Komar
Senior Associate, Kancelaria Domanski Zakrzewski Palinka.

Specjalizuje sie w doradztwie z zakresu prawa administracyjnego, w szczegdlnosci
w zakresie prawa farmaceutycznego i medycznego. Doradza w sprawach
zwigzanych z wytwarzaniem i dopuszczeniem do obrotu produktéw leczniczych,
wyrobow medycznych, suplementéw diety oraz kosmetykdw, a takze w kwestiach
dotyczacych zasad ich reklamowania i dystrybucji. W ramach swojej pracy m.in.
Doradzat przy opracowywaniu i negocjowaniu dziesigtek umow w tym

w szczegblnosci umow na wytwarzanie, umow dystrybucyjnych oraz umow
jakosciowych. Przygotowywat i wdrazat standardowe procedury operacyjne

w firmach farmaceutycznych. Swiadczyt pomoc prawng przy zaktadaniu

i prowadzeniu hurtowni farmaceutycznych oraz podmiotéw leczniczych. Posiada
bogate doswiadczenie w przeprowadzaniu badan due diligence m.in. wytworcow
produktéw leczniczych, hurtowni farmaceutycznych, sieci aptek oraz podmiotéw
leczniczych. Reprezentowat klientow w postepowaniach administracyjnych oraz
sgdowoadministracyjnych. Prowadzit liczne szkolenia oraz wystepowat na
konferencjach dla firm z sektora farmaceutycznego.

Prelegenci
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Piotr Frelek
Specjalista ds. Walidacji w eCValidation.

Posiada ponad 9 lat doswiadczenia w obszarze walidacji systemow
skomputeryzowanych, kwalifikacji pomieszczen, walidacji proceséw oraz
zarzadzania ryzykiem w sektorze farmaceutycznym i biotechnologicznym.
Specjalizuje sie w wdrazaniu i utrzymywaniu systemoéw zgodnych z wytycznymi
GAMP, GxP oraz regulacjami FDA. Od poczatku swojej kariery zajmuje sie
nadzorowaniem projektéw walidacyjnych w miedzynarodowych firmach
farmaceutycznych, zapewniajgc zgodnos¢ systeméw z wymaganiami regulacyjnymi
oraz optymalizacje procesow w catym cyklu zycia systemu. Ukonczyt studia
licencjackie na kierunku zarzgdzanie i administracja na Europejskiej Uczelni

w Warszawie (dawniej Europejska Wyzsza Szkota Informatyczno- Ekonomiczna

w Warszawie). Jest certyfikowanym administratorem systemu Veeva Vault,
jednego z najwiekszych dostawcow systemow klasy QMS/EDMS. W trakcie swojej
kariery z powodzeniem zarzgdzat projektami wdrozeniowymi duzych systemow
ERP w globalnych organizacjach, zapewniajgc ich zgodnos¢ z GAMP 5 i innymi
standardami regulacyjnymi, jak rowniez walidowat systemy zastane lub oparte na
SaaS. Byt odpowiedzialny za przeprowadzenie licznych audytéw wewnetrznych

i zewnetrznych. Speaker na tegorocznej konferencji ISPE, omawiajacy temat
»,Migracjaiintegralnosc¢: wyzwania zwigzane z danymi, ktére decyduja o cyfryzacji
lub jej porazce”

FORMULA | KOSZT

Szkolenie odbedzie sie w formule online.

Koszt: 1550 pln netto/uczestnik

Cena ta obowigzuje przy zapisach do 10 dni przed terminem szkolenia. Na
10 dni przed szkoleniem cena wzrasta o 200 zt netto.

Opiekun wydarzenia Project Manager
lwona Wandas Ewelina Potocka
kom: 696 786 983 kom: 660 815 478

iwona.wandas@edupharm.pl ewelina.potocka@edupharm.pl



