29 wrzesnia 2017 r. (pigtek)

10.00-14.00 Sesja V cz. II (Sala Irlandzka): Produkty lecznicze: dotychczasowe do§wiadczenia,
nowe wymagania
Sesje prowadzi: Anna Cieslik (URPLWMIiPB)

10.00-10.30 Wytyczna ICH Q3D w Module 3 dokumentacji rejestracyjnej
dr Krystyna Gryz, naczelnik Wydzialu Oceny Dokumentacji Chemicznej,
Farmaceutycznej i Biologicznej, URPLWMiPB

10.30-10.50 Aktualne kierunki wymagan farmakopealnych
dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, dyrektor Departamentu Farmakopei, URPLWMiPB

10.50-11.00 Dyskusja

11.00-11.20 Przerwa

11.20-11.40 Podsumowanie zmian w obszarze Pharmacovigilance - co si¢ zmienilo i co nas
jeszcze czeka
Maja Nizio, Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziata# Produktow
Leczniczych, URPLWMiPB

11.40-12.00 Przesylanie zgloszen dzialan niepozadanych produktéw leczniczych - zmiany
w systemie EudraVigilance
Anna Wieteska, PTFarm

12.00-12.20 Audyt w zakresie Pharmacovigilance
Monika Nowak, INFARMA

12.20-12.35 Dyskusja

12.35-12.50 Przerwa

12.50-15.35 Sesja VI (Sala Irlandzka): Zmiany w prawie dotyczace wytwarzania i dystrybucji
produktéw leczniczych
Sesje prowadzi: Anna Ryszczuk (GIF)

12.50-13.20 Zmiana w rozporzadzeniu w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
Anna Ryszczuk, dyrektor Departamentu Inspekcji ds. Wytwarzania, GIF

13.20-13.50 Zintegrowany System Monitorowania Obrotem Produktéw Leczniczych
Michat Trybusz, naczelnik Wydziatu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
GIF

13.50-14.00 Problem lekéw sfalszowanych w Polsce i na §wiecie
Joanna Szajnik-Solska, naczelnik Wydziatu Zapewnienia Jakosci Produktow Leczniczych,

GIF
14.00-14.15 Dyskusja
14.15 Podsumowane i zakoniczenie konferencji
14.30 Obiad
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Zbigniew Niewojt
Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
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prof. dr hab. Janusz Pluta
prezes Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego

prof. dr hab. Daria Orszulak-Michalak
dziekan Wydziatu Farmaceutycznego Uniwersytetu Medycznego w Lodzi
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Marcin Kotakowski
Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Agata Andrzejewska
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

dr Anna Cieslik
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Anna Ryszczuk
Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

prof. dr hab. Andrzej Stanczak
Uniwersytet Medyczny w Lodzi

dr Urszula Rogozinska
Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne
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PROGRAM KONFERENC]JI
27 wrzesnia 2017 r. ($roda)

13.45-14.30 Obiad

14.30-14.45 Powitanie gosci: przedstawiciel PTFarm

14.45-15.15 Tajemnice lekéw psychotropowych
dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra, kierownik Pracowni Farmakologii Bélu, Katedra
i Zaktad Farmakologii Doswiadczalnej i Klinicznej, Warszawski Uniwersytet Medyczny

15.15-17.40 Sesja I (Sala Irlandzka): Najistotniejsze zmiany w obszarze rynku farmaceutycznego
w roku 2017
Sesje prowadzi: Marcin Kotakowski (URPLWMiPB)

15.15-15.30 Nowe zadania dla Pionu Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
Agata Andrzejewska, wiceprezes ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych, URPLWMiPB
15.30-15.45 Wyroby Medyczne ,,Dzi$ i jutro”
Sebastian Migdalski, wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych, URPLWMiPB
15.45-16.00 Rynek farmaceutyczny w Polsce: trendy i wyzwania
Marcin Kotakowski, wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych URPLWMiPB
16.00-16.30 Przerwa
16.30-17.10 Nowe szanse dla polskiego przemystu farmaceutycznego (umowa pomiedzy
Komisja Europejska a US FDA). Przeciwdzialanie w zakresie sfalszowanych
produktow leczniczych
Zbigniew Niewdjt, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, GIF
17.10-17.40 Brexit - implikacje i wyzwania dla europejskiego systemu regulacyjnego
dr Grzegorz Cessak, prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych, URPLWMiPB
19.30 Kolacja

28 wrzesnia 2017 r. (czwartek)

9.30-10.00 Medycyna personalizowana
dr hab. n. o zdr. Adam Fronczak, kierownik Zakladu Zdrowia Publicznego
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego

10.00-10.30 Co nalezy wiedzie¢ o zdrowiu zwierzat, aby skutecznie chroni¢ ludzi?
lek. wet. Artur Zalewski, dyrektor Biura Zarzgdu Polskiego Stowarzyszenia Producentow
i Importeréw Lekéw Weterynaryjnych ,Polprowet”

10.45-13.45 Sesja II (Sala Irlandzka): Weryfikacja autentycznosci lekow - aktualna sytuacja
Sesje prowadzi: Joanna Kmiecik-Grudzien (URPLWMiPB)
10.45-11.15 Zasady umieszczania zabezpieczen na opakowaniach. Zmiany porejestracyjne

Joanna Kmiecik-Grudziet, dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji Produktéw Leczniczych, URPLWMiPB

11.15-11.30 Dwuwymiarowa wizja farmaceutycznego lancucha dostaw. Jak skutecznie i efektywnie
realizowa¢ wymogi dyrektywy falszywkowej? Zarzadzanie numerami GETIN
Anna Gawroniska-Blaszczyk, Centrum Standaryzacji Instytutu Logistyki
i Magazynowania, Poznan

11.30-11.45 Przerwa

11.45-12.10 Zadania Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekow
Krzysztof Kope¢, PZPPE, cztonek Rady fundacji KOWAL Michat Kaczmarski, Project
Manager fundacji KOWAL

12.10-12.45 Implementacja dyrektywy falszywkowej — stan przygotowan i wyzwania
Anna Krusiniska, INFARMA

12.45-13.00 Dyskusja

13.00-13.15 Oprogramowanie Inform Content Compare - pelne bezpieczenstwo i wysoka
efektywnos$¢ Dzialu Rejestracji w obszarze prac nad korekta tekstow
Marcin Hanusewicz, Marcin Weksler, EyeC Polska

13.15-13.30 Zarzadzanie bezpieczenistwem proceséw w organizacji oraz dostepem do informacji
niejawnej
Wilodzimierz Urbatiski, Komputronik Biznes

13.30-14.30 Obiad

14.30-16.15 Sesja III (Sala Irlandzka): Badania kliniczne
Sesje prowadzi: dr Ewa Oldak (URPLWMIiPB)

14.30-14.50 Przygotowania do rozpoczecia stosowania Rozporzadzenia 536/2014 z perspektywy
URPL. Szanse i zagrozenia dla badan klinicznych w Polsce
dr Ewa Oldak, dyrektor Departamentu Badai Klinicznych Produktow Leczniczych, URPLWMiPB
14.50-15.10 Dokumentacja jako$ciowa badanego produktu leczniczego - zakres wymagan,
najczestsze bledy
dr Marek Surowiec, naczelnik Wydziatu Oceny Dokumentacji Badat Klinicznych
Produktow Leczniczych, URPLWMiPB
15.10-15.25 Przerwa
15.25-15.45 Badania kliniczne - co nas czeka w perspektywie najblizszych lat
Dariusz Olszewski, INFARMA
15.45-16.05 Wytwarzanie produktéow do badan klinicznych
Dorota Osirniska, GRP
16.05-16.15 Dyskusja

WETERYNARIA - sesja IV rownolegla z sesja II i III

10.45-16.00 Sesja IV (Sala Holenderska): Produkty weterynaryjne: dotychczasowe
doswiadczenia, nowe wymagania
Sesje prowadzi: Agata Andrzejewska (URPLWMiPB)

10.45-11.05 Elektroniczny format dokumentacji dla produktéw leczniczych weterynaryjnych -
wymagania i dotychczasowe doswiadczenia
Pawet Szoka, dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozgdanych Dziatari Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych, URPLWMiPB
11.05-11.35 Druki informacyjne - ocena i aktualne wskazéwki w zakresie nazewnictwa
produktow leczniczych weterynaryjnych
Maja Kucharska, Wydziat Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych, URPLWMiPB

11.35-12.35 Zmiany porejestracyjne — zmiany dotyczace jakosci, bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego weterynaryjnego, zmiany kategorii dostepnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego, zmiany w drukach informacyjnych
Joanna Kubisa, naczelnik Wydziatu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych, URPLWMiPB; Anna Kicitiska, Wydziat Zmian
Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow Leczniczych Weterynaryjnych, URPLWMiPB
12.35-12.45 Dyskusja

13.00-13.45 Dwa wyklady w Sali Irlandzkiej

13.00-13.15 Oprogramowanie Inform Content Compare - pelne bezpieczenstwo i wysoka
efektywno$¢ Dzialu Rejestracji w obszarze prac nad korekta tekstow
Marcin Hanusewicz, Marcin Weksler, EyeC Polska

13.15-13.30 Zarzadzanie bezpieczenstwem procesow w organizacji oraz dostepem do informacji
niejawne;j
Wiodzimierz Urbatiski, Komputronik Biznes

13.30-14.30 Obiad

14.30-14.50 Procedura centralnej rejestracji produktéw leczniczych weterynaryjnych
z perspektywy firm polskich
Mateusz Mqdry, dyrektor Departamentu Rejestracji i Badan Klinicznych Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych, URPLWMiPB

14.50-15.20 Produkty lecznicze weterynaryjne w Polsce i Unii Europejskiej - trendy i perspektywy
lek. wet. Artur Zalewski, dyrektor Biura Zarzgdu Polskiego Stowarzyszenia Producentow
i Importeréw Lekow Weterynaryjnych ,,Polprowet”

15.20-15.35 Identyfikacja i znakowanie produktow leczniczych weterynaryjnych
Anna Gawrotiska-Blaszczyk, Centrum Standaryzacji Instytutu Logistyki
i Magazynowania, Poznan

15.35-16.00 Obrot produktami leczniczymi weterynaryjnymi na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej - przekazywanie danych dotyczacych wielkosci obrotu
przedstawiciel Panistwowego Instytutu Weterynaryjnego — Paristwowego Instytutu
Badawczego w Pulawach

16.00-16.30 Przerwa

16.30-18.00 Sesja V cz. I (Sala Irlandzka): Produkty lecznicze: dotychczasowe doswiadczenia,
nowe wymagania
Sesje prowadzi: dr Anna Cieslik (URPLWMiPB)

16.30-17.00 Notice to Applicants (Wskazowki dla wnioskodawcow) — uaktualnienie zagadnien
rejestracyjnych; aktualnosci CMDh
Anna Kalita, dyrektor Departamentu Rejestracji Produktéw Leczniczych, URPLWMiPB

17.00-17.20 Najnowsze wskazowki Prezesa w zakresie nazewnictwa produktow leczniczych
Magdalena Leszczytiska, naczelnik Wydziatu Koordynacji Procedur Wzajemnego
Uznania i Zdecentralizowanej, URPLWMiPB

17.20-17.40 Implementacja standardu ISO IDMP oraz prace nad projektem EMA - SPOR data
management services
Andrzej Czestawski, dyrektor Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziata
Produktéw Leczniczych, URPLWMiPB

17.40-18.00 Dyskusja

20.00 Kolacja



