Wymagania prawne w zakresie postepowania w przypadku: wstrzymania, wycofania,
zakazu wprowadzania do obrotu, zgloszenia wad jakoSciowych produktow leczniczych

Szanowni Panstwo,

Zapraszamy na szkolenie
"Wymagania prawne w zakresie postepowania w przypadku: wstrzymania, wycofania,
zakazu wprowadzania do obrotu, zgloszenia wad jako$ciowych produktow leczniczych”
ktore odbedzie si¢ w dniu 10 kwietnia 2025 roku w formule online.

dr n. farm. Monika Jarocka-Wierzba - Zajmuje stanowisko Gléwnego Specjalisty, Inspektora ds.
Wytwarzania w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym.

Ewelina Siadkowska - Posiada doswiadczenie w tematyce zwigzanej z jako$cia produktow leczniczych.
Od 2012 r. zatrudniona w Gtownym Inspektoracie Farmaceutycznym, gdzie zajmuje si¢ sprawami
dotyczacymi rozpatrywania wad jakosciowych produktoéw leczniczych oraz postepowan
administracyjnych w zakresie wstrzymywania, wycofywania z obrotu oraz zakazu wprowadzania do
obrotu produktow leczniczych.

Podczas szkolenia eksperci oméwia m.in. tematy dotyczace:

Wymagania prawne dotyczace zarzadzania produktem niespetniajacym wymagan jakoSciowych;

Zasady postepowania wyjasniajacego i procesu decyzyjnego w przypadku zgloszen wad jako$ciowych;
Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem jako$ci przy postepowaniu z wadami jako$ciowymi;

Postepowanie w przypadku wstrzyman / wycofan;

Dzialania naprawcze ktére moze podja¢ wytworca;

Specyficzne zagadnienia dotyczgce postepowania w przypadku wad;

Umowy kontraktowe - zapisy dotyczace wad jako$ciowych;

Kompetencje organow Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie nadzoru nad jako$cig produktow leczniczych;
Zglaszanie wad jako$ciowych produktow leczniczych i proces decyzyjny;

Zasady wstrzymywania lub wycofywania produktéw leczniczych z obrotu - obowigzki przedsiebiorcow w oparciu o
obowigzujgce przepisy.

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespot TrainingMed

Agenda szkolenia:

10.00 - 11.30 Wyktad
11.30 - 11.40 Przerwa
11.40 - 13.10 Wyktad
13.10 - 13.40 Przerwa
13.40 - 15.00 Wyktad
15.00 Zakonczenie szkolenia



PROGRAM:

I. POSTEPOWANIE WYTWORCY / IMPORTERA DOTYCZACE PRODUKTU Z WADA JAKOSCIOWA.
1. Wymagania prawne dotyczace zarzadzania produktem niespelniajgcym wymagan jakosciowych:

e Ustawa Prawo farmaceutyczne;

e Rozporzadzenie w sprawie okreslenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktow leczniczych i wyrobow medycznych;

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2. Zasady postepowania wyjasniajacego i procesu decyzyjnego w przypadku zgloszen wad jakosciowych, w
tym analiza przyczyn wady jakoSciowej.

3. Zastosowanie zarzadzania ryzykiem jakoSci przy postepowaniu z wadami jakoSciowymi.
4. Postepowanie w przypadku wstrzyman / wycofan.

5. Dzialania naprawcze ktore moze podja¢ wytwaorca.

6. Specyficzne zagadnienia dotyczace postepowania w przypadku wad:

» badanych produktow leczniczych;
e produktow leczniczych terapii zaawansowane;.

7. Umowy kontraktowe - zapisy dotyczace wad jakoSciowych.

dr n. farm. Monika Jarocka-Wierzba

Zajmuje stanowisko Gtownego Specjalisty, Inspektora ds. Wytwarzania w Gtownym Inspektoracie
Farmaceutycznym, w ktorym zatrudniona jest od 2004 roku.

W ramach swoich obowigzkéw zawodowych m.in. przeprowadza inspekcje w kraju jak i zagranica u
przedsiebiorcow zajmujacych sie wytwarzaniem, importem produktow leczniczych, weterynaryjnych

produktow leczniczych, produktow leczniczych terapii zaawansowanej i substancji czynnych.

Monika Jarocka-Wierzba posiada doswiadczenie zaréwno praktyczne jak i teoretyczne z zakresu
wytwarzania produktow leczniczych (pracowata w wytworni farmaceutyczne;j).

Naukowo zwigzana byla z Akademig Medyczng, gdzie na Wydziale Farmacji uzyskata tytut doktora nauk
farmaceutycznych.

Jest ekspertem Europejskiej Agenciji Lekow (EMA). Odbyla liczne szkolenia krajowe jak i zagraniczne w zakresie
wytwarzania produktow leczniczych.

Posiada rowniez wieloletnie doSwiadczenie w prowadzeniu szkolen.



I1. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU PODEJRZENIA LUB STWIERDZENIA WADY JAKOSCIOWEJ PRODUKTU
LECZNICZEGO - WSTRZYMANIE W OBROCIE /WYCOFANIE Z OBROTU/ ZAKAZ WPROWADZANIA DO OBROTU.

1. Kompetencje organow Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie nadzoru nad jakosScig produktow leczniczych:

* przepisy prawne i wytyczne;

rodzaje wydawanych decyzji i przyczyny ich wydawania;
klasyfikacja wad jakosciowych;
Rapid Alert system.

2. Zglaszanie wad jakosciowych produktow leczniczych i proces decyzyjny.

3. Zasady wstrzymywania lub wycofywania produktéw leczniczych z obrotu - obowigzki przedsiebiorcow w
oparciu o obowigzujace przepisy.

Ewelina Siadkowska

Absolwentka Wydzialu Chemii Uniwersytetu Warszawskiego oraz studiow podyplomowych "Menedzer Jako$ci'
Wyzszej Szkoty Menedzerskie;.

Posiada doswiadczenie w tematyce zwigzanej z jakos$cig produktoéw leczniczych.
Od 2012 r. zatrudniona w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym, gdzie zajmuje si¢ sprawami dotyczacymi
rozpatrywania wad jakoSciowych produktow leczniczych oraz postepowan administracyjnych w zakresie

wstrzymywania, wycofywania z obrotu oraz zakazu wprowadzania do obrotu produktow leczniczych.

Brata udziat w licznych szkoleniach, w tym rowniez jako ekspert w zakresie monitorowania jakosci produktow
leczniczych.
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Wymagania prawne w zakresie postepowania w przypadku: wstrzymania, wycofania,
zakazu wprowadzania do obrotu, zgloszenia wad jakoSciowych produktow leczniczych

INFORMACIJE ORGANIZACYJINE
Koszt uczestnictwa: platne w PLN plus nalezny podatek od towarow i ustug (23%)

Zgloszenia przestane do dnia 02.03.2025r.  Zgloszenia przestane od dnia 03.03.2025 r.
1550 PLN + VAT 1700 PLN + VAT

DANE UCZESTNIKOW (imie, nazwisko, adres email, stanowisko, telefon kontaktowy)

DANE FIRMY / INSTYTUCIJI
Nazwa:
Adres:
Kod pocztowy:
Miejscowosc¢:
NIP:

Telefon:

Numer rachunku TrainingMed: mBank S.A. 47 1140 2004 0000 3102 8320 4160

1. W przypadku rezygnacji z udzialu w terminie nie p6Zniejszym niz 10 dni przed datg rozpoczecia obciazymy Panstwa optatg administracyjng w
wysokosci 500 zt netto. W przypadku rezygnacji po tym terminie ponoszg Panstwo pelne koszty uczestnictwa.

2. Gdy szkolenie nie odbedzie sie z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot pelnej kwoty wplacone;j
przez zglaszajacego.

3. TrainingMed zastrzega sobie prawo do odwotlania oraz dokonywania ewentualnych zmian w programie szkolenia.

4. Podajac w zgloszeniu adres email wyrazamy zgode na otrzymywanie od TrainingMed oferty szkoleniowe;j.

5. Osoba podpisujaca formularz umowy - zgloszenie w imieniu zglaszajacego o$wiadcza, Ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na rzecz
Zglaszajacego w szczegoblnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



