
 

XIX FORUM FARMACJI PRZEMYSŁOWEJ 2023 

Łódź, 18-19-20 października 2023 r. 

 

18 października 2023 r. (środa) 

 

14.00–14.15 Powitanie gości – przedstawiciel PTFarm 

14.15–14.45 Wykład inauguracyjny: Zastosowanie wektorów lentiwirusowych dla wytwarzania terapii 

komórkowych (CART).  

dr hab. n. med. Artur Kowalik, prof. UJK, Zakład Diagnostyki Molekularnej, Świętokrzyskie 

Centrum Onkologii 

14.45–15.15 Wykład Prezesa URPL – dr Grzegorz Cessak (Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 

Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (URPLWMiPB) 

15.15–15.30 przerwa 

 

15.30 –17.40 Sesja I: Badania kliniczne 

Sesję prowadzi: Paweł Szoka – Dyrektor, Departament Badań Klinicznych Produktów 

Leczniczych 

15.30  -  16.00    Rozporządzenie 536/2014 i Ustawa o badaniach klinicznych. 

dr Ewa Ołdak – Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 

Biobójczych 

16.00 - 16.20  Aktualne wymagania dotyczące wytwarzania produktów do badań klinicznych. 

Anna Ryszczuk, ekspert niezależny 

16.20 – 16.40   Doświadczenia Sponsorów z CTIS. 

Anna Zarod, Emilia Pośnik, INFARMA  

16.40 – 17.00   Doświadczenia stosowania przepisów Rozporządzenia i Ustawy - Q/A. 

Paweł Szoka, Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 

Biobójczych 

17.00 - 17.20    Podobnie, ale inaczej – wybrane elementy związane z prowadzeniem badań klinicznych  

produktów leczniczych na nowych zasadach. 

dr Paweł Kaźmierczyk, Domański Zakrzewski Palinka sp.k 

17.20 – 17.40 Dyskusja 

 

19.00 – 01.00 Kolacja uroczysta w hotelu Ambasador Premium 



19 października 2023 r. (czwartek) 

 

10.00 – 17.30 Sesja II. Rejestracja produktów leczniczych dziś i jutro. 

                           Sesję prowadzi: Katarzyna Germel – Dyrektor, Departament Rejestracji Produktów Leczniczych, 

 

10.00 – 12.40 I część: Rejestracja i ocena produktów leczniczych. 

Moderator sesji: dr Monika Trojan, Dyrektor, Departament Oceny Dokumentacji Produktów Leczniczych, URPL 

10.00 – 10.20     Scientific advice.  Przedstawiciel URPL 

10.20 – 10.40     Aktualne spojrzenie na kwestie e-PIL. 

                              Katarzyna Chrobak, Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów     

                              Biobójczych 

10.40 – 11.00     Elektroniczna ulotka – innowacyjny dostęp do najnowszej informacji o leku i niedoceniana     

                             odpowiedź na braki leków.  

                              Agnieszka Sondej i Agnieszka Mróz, INFARMA  

11:00 – 11:20     OMS, eAF, XeVMPD, EudraVigilance od strony praktycznej – zastosowanie w codziennych  

              aktywnościach firmy.  

                              Anna Mróz, INFARMA oraz Magdalena Polowczyk 

11:20 – 11:40  przerwa 

11:40 – 12:00  Zaktualizowane wymagania dotyczące nitrozoamin w produktach leczniczych ludzkich.  

dr Paweł Pawłowski, Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i 

Produktów Biobójczych 

12:00 – 12.20  CEP 2.0 – nowa koncepcja dokumentowania zgodności z farmakopea europejska.  

dr Paweł Pawłowski, Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i 

Produktów  Biobójczych  

12.20 – 12.40   Dyskusja 

 

12.40 – 13.40  przerwa obiadowa 

 

13.40 – 15.20  II część. Produkty biologiczne - ATMP  

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

13.40– 14.00  Produkty biologiczne – ATMP. 

                              dr hab. Dariusz Śladowski, Warszawski Uniwersytet Medyczny 

14.00 – 14.20  Problemy z uzyskaniem zezwoleń administracyjnych związanych z wytwarzaniem badanych 

produktów leczniczych terapii zaawansowanych ATIMP ze szczególnym uwzględnieniem 

terapii genowych (CAR-T).      

Kamil Konon, Warszawski Uniwersytet Medyczny 

14.20 – 14.40  Terapie zaawansowane z pozycji sponsora.  

dr hab. Radosław Zagożdżon, Warszawski Uniwersytet Medyczny 



14.40 – 15.00  Jakich wyników badań i danych na ogół brakuje? – doświadczenia z oceny dokumentacji jakości  

                                produktów CAR-T. 

Magdalena Szymaniak, ekspert niezależny 

15.00 – 15.20  dyskusja 

15.20 – 15.40  przerwa 

 

15.40 – 17.30  III część. Nowe unijne prawo farmaceutyczne – jakie szanse i wyzwania dla Polski widzą 

organy nadzoru i przemysł? Debata ekspercka. 

                             Moderator:  Mecenas Tomasz Kaczyński, Domański Zakrzewski Palinka sp.k. 

15.40 – 16.10  Rewizja legislacji farmaceutycznej  

Katarzyna Postek-Kaczmarczyk oraz Andrzej Czesławski, Urząd Rejestracji Produktów 

Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów  Biobójczych 

16.10 – 16.40  Więcej ryzyk niż szans. O nowej legislacji z globalnego punktu widzenia.  

dr Mateusz Mądry, ekspert niezależny  

16.40 – 17.10  Czy projekt nowej europejskiej legislacji farmaceutycznej realizuje założenia strategii 

farmaceutycznej dla Europy? 

Agnieszka Sondej oraz dr Angelika Mrass, INFARMA 

17.10 – 17.30  dyskusja 

 

20.00   Kolacja  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



20.10.2023 r. (piątek) 

 

10.00–13.00 Sesja III: Wyroby medyczne 

Sesję prowadzi: Sebastian Migdalski - Wiceprezes ds. Wyrobów Medycznych 

10.00 –10.45   Ocena Kliniczna i ocena działania oraz badania kliniczne i badania działania wyrobów 

medycznych i wyrobów do diagnostyki in vitro. 

Michał Wróblewski, Departament Nadzoru i Badań Klinicznych Wyrobów Medycznych 

10.45 – 11.30   Wyroby medyczne a produkty z pogranicza (borderline products). 

Marcin Batory, Departament Nadzoru i Badań Klinicznych Wyrobów Medycznych  

11.30 – 12.00  Drug-device combination w praktyce. 

Kamil Konon, Warszawski Uniwersytet Medyczny 

12.00 – 12.30  Biokompatybilność wyrobów medycznych.  

dr Damian Matak, European Biomedical Institute 

12.30 – 13.00  Dlaczego dział marketingu pyta mnie o reklamę? Kilka słów o tym co dział regulatory  

i medical powinien wiedzieć o reklamach wyrobów medycznych.   

Marek Paluch,  Domański Zakrzewski Palinka sp.k 

 

13.00 Podsumowanie i zakończenie konferencji  

 


