XIX FORUM FARMACII PRZEMYStOWEJ 2023

todz, 18-19-20 pazdziernika 2023 r.

18 pazdziernika 2023 r. (Sroda)

14.00-14.15 Powitanie gosci — przedstawiciel PTFarm

14.15-14.45 Wyktad inauguracyjny: Zastosowanie wektoréw lentiwirusowych dla wytwarzania terapii
komaérkowych (CART).
dr hab. n. med. Artur Kowalik, prof. UJK, Zaktad Diagnostyki Molekularnej, Swietokrzyskie
Centrum Onkologii

14.45-15.15 Wyktad Prezesa URPL — dr Grzegorz Cessak (Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (URPLWMIiPB)

15.15-15.30 przerwa

15.30-17.40 Sesja |: Badania kliniczne

Sesje prowadzi: Pawet Szoka — Dyrektor, Departament Badan Klinicznych Produktow
Leczniczych

15.30 - 16.00 Rozporzadzenie 536/2014 i Ustawa o badaniach klinicznych.
dr Ewa Ofdak — Urzqd Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

16.00 - 16.20 Aktualne wymagania dotyczace wytwarzania produktow do badan klinicznych.
Anna Ryszczuk, ekspert niezalezny

16.20-16.40 Doswiadczenia Sponsorow z CTIS.
Anna Zarod, Emilia Posnik, INFARMA

16.40-17.00 Doswiadczenia stosowania przepisow Rozporzadzenia i Ustawy - Q/A.
Pawet Szoka, Urzqd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

17.00-17.20 Podobnie, ale inaczej — wybrane elementy zwigzane z prowadzeniem badan klinicznych
produktéw leczniczych na nowych zasadach.
dr Pawet Kazmierczyk, Domarniski Zakrzewski Palinka sp.k

17.20-17.40  Dyskusja

19.00-01.00 Kolacja uroczysta w hotelu Ambasador Premium



19 pazdziernika 2023 r. (czwartek)

10.00 — 17.30 Sesja ll. Rejestracja produktéw leczniczych dzis i jutro.

Sesje prowadzi: Katarzyna Germel — Dyrektor, Departament Rejestracji Produktow Leczniczych,

10.00 - 12.40 | cze$¢: Rejestracja i ocena produktow leczniczych.
Moderator sesji: dr Monika Trojan, Dyrektor, Departament Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych, URPL
10.00-10.20 Scientific advice. Przedstawiciel URPL
10.20-10.40 Aktualne spojrzenie na kwestie e-PIL.
Katarzyna Chrobak, Urzqd Rejestracji Produktdow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych
10.40-11.00 Elektroniczna ulotka — innowacyjny dostep do najnowszej informacji o leku i niedoceniana
odpowiedz na braki lekéw.
Agnieszka Sondej i Agnieszka Mroz, INFARMA
11:00-11:20 OMS, eAF, XeVMPD, EudraVigilance od strony praktycznej — zastosowanie w codziennych
aktywnosciach firmy.
Anna Mréz, INFARMA oraz Magdalena Polowczyk
11:20-11:40 przerwa
11:40-12:00  Zaktualizowane wymagania dotyczace nitrozoamin w produktach leczniczych ludzkich.
dr Pawet Pawfowski, Urzqd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych
12:00-12.20  CEP 2.0 — nowa koncepcja dokumentowania zgodnosci z farmakopea europejska.
dr Pawet Pawfowski, Urzqd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych
12.20-12.40 Dyskusja

12.40-13.40 przerwa obiadowa

13.40 - 15.20 1l czes¢. Produkty biologiczne - ATMP

Moderator sesji: dr hab. Dariusz Sladowski, Warszawski Uniwersytet Medyczny

13.40-14.00 Produkty biologiczne — ATMP.
dr hab. Dariusz Sladowski, Warszawski Uniwersytet Medyczny

14.00-14.20  Problemy z uzyskaniem zezwolen administracyjnych zwigzanych z wytwarzaniem badanych
produktow leczniczych terapii zaawansowanych ATIMP ze szczegdlnym uwzglednieniem
terapii genowych (CAR-T).
Kamil Konon, Warszawski Uniwersytet Medyczny

14.20-14.40 Terapie zaawansowane z pozycji sponsora.

dr hab. Radostaw ZagoZdzon, Warszawski Uniwersytet Medyczny



14.40-15.00
15.00-15.20
15.20-15.40
15.40-17.30
15.40-16.10
16.10-16.40
16.40-17.10
17.10-17.30
20.00

Jakich wynikéw badan i danych na ogét brakuje? — doswiadczenia z oceny dokumentacji jako$ci
produktéw CAR-T.

Magdalena Szymaniak, ekspert niezalezny

dyskusja

przerwa

Il czes¢. Nowe unijne prawo farmaceutyczne — jakie szanse i wyzwania dla Polski widzg
organy nadzoru i przemyst? Debata ekspercka.

Moderator: Mecenas Tomasz Kaczynski, Domanski Zakrzewski Palinka sp.k.

Rewizja legislacji farmaceutycznej

Katarzyna Postek-Kaczmarczyk oraz Andrzej Czestawski, Urzqd Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Wiecej ryzyk niz szans. O nowej legislacji z globalnego punktu widzenia.

dr Mateusz Mqdry, ekspert niezalezny

Czy projekt nowej europejskiej legislacji farmaceutycznej realizuje zatozenia strategii
farmaceutycznej dla Europy?

Agnieszka Sondej oraz dr Angelika Mrass, INFARMA

dyskusja

Kolacja



20.10.2023 r. (piatek)

Sesje prowadzi: Sebastian Migdalski - Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych

Ocena Kliniczna i ocena dziatania oraz badania kliniczne i badania dziatania wyrobéw
medycznych i wyrobdéw do diagnostyki in vitro.

Michat Wréblewski, Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobow Medycznych
Wyroby medyczne a produkty z pogranicza (borderline products).

Marcin Batory, Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobow Medycznych

Kamil Konon, Warszawski Uniwersytet Medyczny

dr Damian Matak, European Biomedical Institute
Dlaczego dziat marketingu pyta mnie o reklame? Kilka stéw o tym co dziat regulatory
i medical powinien wiedzie¢ o reklamach wyrobow medycznych.

Marek Paluch, Domariski Zakrzewski Palinka sp.k

10.00-13.00 Sesja lll: Wyroby medyczne

10.00-10.45

10.45-11.30

11.30-12.00 Drug-device combination w praktyce.
12.00-12.30 Biokompatybilnos¢ wyrobéw medycznych.
12.30-13.00

13.00

Podsumowanie i zakonczenie konferencji



