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PROGRAM VI EDYCJI AKADEMII REJESTRACJI LEKOW

DATA BLOK TEMAT WYKtADOWCY
ZJAZDU
Pigtek Blok 1 16.00-17.45
29.09.2023 Podstawowa wiedza z zakresu rejestracji/ zgtaszania réznych grup produktéw (PL, WM, kosmetyki,
Godz. 16.00 - SD, FSMP).
20.00
18.00 —20.00
Rola pracownikdw dziatéw rejestracji lekéw w firmie farmaceutycznej. Wspdtpraca z innymi dziatami
w firmie
Sobota Blok 2 9.00 — 13.00 Kosmetyki:
30.09.2023 - Obowigzujace prawo, rola i zadania Paristwowej Inspekcji Sanitarnej.
Godz. 9.00 - - Definicja, produkty borderline,
17.00 - Zasady oznakowania produktu kosmetycznego,
deklaracje marketingowe
14.00 — 17.00 Produkty biobdjcze Ekspert z URPL
Pigtek Blok 3 16.00 -20.00
14.10.2023 Suplementy diety:
Godz. 16.00 - Suplementy diety /FSMP dokumentacja, notyfikacja.
20.00
Sobota Blok 4 Wyroby medyczne: Ekspert z URPL
15.10.2023 9.00-11.00
Godz. 9.00 - Wyroby medyczne — klasy, wymagania, notyfikacje.
17.00 11.00 - 14.00

Dokumentacja CE
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Pigtek Blok 5 Produkty lecznicze: Ekspert z URPL
28.10. 2023 r. 16.00 — 18.00 Wstep do rejestracji produktéw leczniczych.
Godz. 16.00 - 18.00 — 20.00 Rejestracja produktow leczniczych w procedurze narodowe;.
20.00
Sobota 9.00-17.00 Ekspert z URPL
29.10.2023 r. Blok 6 1. Rejestracja produktéw leczniczych w procedurach europejskich.
Godz. 9.00 — 2. Rejestracja produktéw leczniczych w procedurze centralne;.
17.00 3. Modut 1: Wniosek rejestracyjny - zatgczniki do wniosku w procedurze narodowej i procedurach

europejskich zajecia praktyczne.

4. Wniosek elektroniczny. eCTD.

16.00 — 20.00 Pharmacovigilance Ekspert z URPL
Pigtek Blok 7
18.11.2023 r.
Godz. 16.00 —
20.00

Ekspert z URPL
Sobota Blok 8 9.00 - 13.00
19.11.2023 r. Modut 1: Druki informacyjne. Badanie czytelnosci ulotki.
Godz. 9.00 - 14.00 - 17.00
17.00 Wytwarzanie produktow leczniczych (GMP)
Ekspert z URPL

Pigtek Blok 9 16.00 - 20.00 Modut 3 dokumentacji CTD.
1.12.2023r. online
Godz. 16.00 -

20.00
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9.00-17.00

Ekspert z URPL

Sobota Blok 10 Modut 3 Jakos¢ APl i produktu leczniczego
2.12.2023r. online Modut 2.3 oraz Modut, 3: jako$¢é produktu leczniczego syntetycznego.
Godz. 9.00 -
17.00
16.00 - 18.00 Modut 3 — Produkt leczniczy syntetyczny Ekspert z URPL
Pigtek Blok 11 18.00 - 20.00 Leki biologiczne
15.12.2023r.
Godz. 16.00 -
20.00
9.00 — 12.30 Modut 3 jakos¢ produktu leczniczego roslinnego Ekspert z URPL
Modut 4 i 5 dla produktu leczniczego roslinnego
Sobota Blok 12
16.12. 2023 . 13.30-17.00
Godz. 9.00 - Modut 2.4, 2.6 oraz modut 4 dokumentacji rejestracyjnej:
17.00 badania niekliniczne/dane niekliniczne
Modut 2.5, 2.7 oraz modut 5 dokumentacji rejestracyjnej:
badania kliniczne — badania bioréwnowaznosci
16.00 - 18.00
Pigtek Blok 13
19.01. 2024 . Wstep do badan klinicznych.
Godz. 16.00 -

20.00
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Ekspert z URPL

Sobota Blok 14 1.Rerejestracja w procedurze narodowej i procedurach europejskich.
20.01. 2024 . 13.00-17.00
Godz. 9.00 - 2.Zasady nazewnictwa lekéw. Btedy medyczne.
17.00

Wptyw zmian porejestracyjnych na jakos$¢ produktéw leczniczych. Ekspert z URPL
Pigtek Blok 15 Zmiany kategorii dostepnosci.
02.02. 2024 .
Godz. 16.00 -
20.00

9.00-12.30 Ekspert z URPL
Sobota Blok 16 1. Zmiany porejestracyjne w procedurze narodowe;j.
03.02.2024 .
Godz. 9.00 - 13.00-17.00
17.00 2. Zmiany porejestracyjne w swietle wytycznych dotyczacych jakosci.

Ekspert z URPL

Pigtek Blok 17 Zmiany porejestracyjne w procedurach europejskich
16.02.2024 r.
Godz. 16.00 -
20.00

9.00 — 11.00 Import réwnolegty (3) Ekspert z URPL
Sobota Blok 18
17.02.2024 r. 12.00-17.00 eCTD w praktyce () — zajecia praktyczne Ekspert z przemystu
Godz. 9.00 -

17.00
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Pigtek 16.00 - 20.00
1.03.2024 r. Blok 19 Wiasnos¢ przemystowa w farmacji
Godz. 16.00 - Prawo patentowe(wptyw na rejestracje)
20.00
Sobota 1. Kodeks Postepowania Administracyjnego w praktyce rejestracyjnej
2.03.2023r. Blok 20 2. Reklama wedtug Rozporzadzenia Polskiego oraz europejskich
Godz. 9.00 - . wymagania dla produktéw OTC,
17.00 o wymagania i ograniczenia dla produktéw Rx,
o orzecznictwo GIF (analiza przypadkdéw, warsztaty z oceny i konstruowania prawidtowe;j
reklamy),
o sankcje karne zwigzane z naruszeniem przepiséw PF,
o branzowe kodeksy etyczne (Kodeks Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego, Kodeks
Przejrzystosci),
3. Refundacja lekéw i jej wptyw na rejestracje.
23.03.2024 Egzamin




