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szkolenie online

Rola Osoby Wykwalifikowanej
w wytworni farmaceutyczne.
Certyfikacja, potwierdzanie,
zwalnianie produktow

leczniczych.

22 maja 2026

HARMONOGRAM FORMULA | KOSZT
Koszt: 1350 zt netto.

9.00 - 9.30 Rejestracja uczestnikow

9.30 - 11.00 WYKEAD Szkolenie online odbedzie sie na platformie

ClickMeeting. Podczas spotkania oprocz transmisji

11.00 - 11.15 Przerwa gtosu oraz obrazu prelegenta, na monitorze bedzie
11.15 - 12.15 WYKEAD wyswietlana prezentacja, ktdrg réwniez otrzymaja

’ ’ Panstwo w wersji elektronicznej. Bedzie réwniez
12.15-12.45 LUNCH dostepny czat na ktérym beda mogli Panstwo zadawac
12.45 - 13.45 WYKEAD pytania, wymieniac sie spostrzezeniami

i uwagami. Na kilka dni przed szkoleniem bedzie

13.45 -14.00 Przerwa mozliwo$¢ wziecia udziatu w krétkiej transmisji probnej,
14.00 - 15.30 WYKEAD podczas ktorej bedg Paristwo mogli zapoznac sie z

platforma oraz przetestowac jej wszystkie

15.30 - ZAKONCZENIE funkcjonalnosci z naszg pomoca,.

PRELEGENTKA

dr.n.farm. Monika Jarocka-Wierzba - niezalezny ekspert.

Zajmuje stanowisko Gtownego Specjalisty, Inspektora ds. Wytwarzania w Gtéwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym, w ktérym zatrudniona jest od 2004 roku. W ramach
swoich obowigzkéw zawodowych m.in. przeprowadza inspekcje w kraju jak i za granica

u przedsiebiorcéw zajmujacych sie wytwarzaniem, importem produktéw leczniczych,
weterynaryjnych produktéw leczniczych, produktéw leczniczych terapii zaawansowanej
i substancji czynnych.

Monika Jarocka — Wierzba posiada doswiadczenie zarowno praktyczne jak i teoretyczne
z zakresu wytwarzania produktéw leczniczych (praca w wytwoérni farmaceutycznej).
Naukowo zwigzana byta z Akademig Medyczng, gdzie na Wydziale Farmacji uzyskata tytut
doktora nauk farmaceutycznych. Jest ekspertem Europejskiej Agencji Lekow (EMA).
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PROGRAM WYDARZENIA

1) Oméwienie ZMIAN wymagan ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie Oséb
Wykwalifikowanych i innych zmian rozporzadzenia GMP.

2) Potwierdzenie, certyfikacja, zwalnianie do obrotu — zgodnos¢ prowadzenia
dziatan z Aneksem 16 GMP.

3) Obowiazki Osoby Wykwalifikowanej w zakresie m.in.:
e zgodnosci wytwarzania z zezwoleniem, pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu
e certyfikacji produktu z odchyleniem
e postepowania w przypadku wady jakosciowej, odchylen, OOS-éw
e audytoéw Zleceniobiorcow
e znakowania produktow importowanych.
4) Certyfikacja badanych produktéw leczniczych.

5) Certyfikacja produktéw importowanych.

6) Najnowsze i planowane zmiany przepisow prawa w zakresie wytwarzania
i importu

Project Manager Opiekun wydarzenia

Ewelina Potocka lwona Wandas
kom: 660 815 478 kom: 696 786 983

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

Organizatorem wydarzenia jest THINKPRO Sp. z o.0.
z siedzibg w Warszawie przy ul. Zurawia 47, kod pocztowy 00-680
NIP: 7011222943, KRS: 0001127168
Wszelkie dane dotyczgce Polityki prywatnosci dostepne sg na stronie
www.edupharm.pl
Informacje na temat ptatnosci, faktury VAT dostepne sg w Karcie
zgtoszenia.

i EduPharm
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