FORUM FARMACIJI PRZEMYStOWEJ 2019-
doswiadczenia i plany w obszarze rejestracji

todz, 16-18 pazdziernika 2019 r.

16.10.2018 r. (Sroda)

15.00 - 15.15 Powitanie gosci: przedstawiciel PTFarm

15.15 - 15.45 Wyktad inauguracyjny: Leki sieroce.
Prof. dr hab. n. farm. Andrzej Stariczak, Prodziekan Wydziatu Farmaceutycznego
Uniwersytetu Medycznego w todzi

15.45 - 16.15 Wyktad
Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych- URPLWMIiPB

16.15 - 16.45 Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi jako
narzedzie wspomagajace prace Paniistwowej Inspekcji Farmaceutyczne;j.
Joanna Szajnik-Solska Dyrektor Departamentu Nadzoru, GIF

16.45 - 17.15 Polityka lekowa panstwa — dokument a rzeczywistos¢.
Artur Fatek, ekspert niezalezny

17.15 - 17.30 Dyskusja

20.00 Kolacja



17.10.2018 r. (czwartek)

10.00 - 10.30 Rola farmaceuty i farmakologa klinicznego w polityce lekowej jednostek stuzby
zdrowia.
Prof. dr hab. Adam Fronczak, Warszawski Uniwersytet Medyczny

10.30 - 10.50 Rola ksztatcenia podyplomowego w podnoszeniu kompetencji zawodowych
wykwalifikowanych pracownikéw przemystu farmaceutycznego.
Dr Artur Owczarek, Wroctawski Uniwersytet Medyczny

10.50 — 12.50 Sesja | (Sala Irlandzka)
WYROBY MEDYCZNE- aktualne zagadnienia.
Sesje prowadazi: Elzbieta Maciejewska, URPLWMIiPB

10.50 - 11.20 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.
Beata Koziozemska, Z-ca Dyrektora Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych
Wyrobow Medycznych, URPL, WMiPB
11.20 - 11.50 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.
Elzbieta Maciejewska Dyrektor Departamentu Informacji o Wyrobach Medycznych,
URPL,WMIiPB
11.50 - 12.10 Reklama wyrobéw medycznych w swietle nowej Ustawy.
Arkadiusz Grgdkowski, ekspert niezalezny
12.10 - 12.30 Rozporzadzenie 2017/745 z punktu widzenia przedsiebiorcéw — jak sie na nie
przygotowaé?
Mateusz Mqdry, ekspert niezalezny
12.30 — 12.50 Dyskusja
12.45 -13.00 Przerwa

13.00 — 14.30 Sesja Il (Sala Irlandzka):
Pharmacovigilance — dotychczasowe doswiadczenia i nowe kierunki rozwoju
Sesje prowadzi: Andrzej Czestawski, URPL,WMiPB

13.00-13.30 Monitorowanie bezpieczeristwa farmakoterapii — podsumowanie dziatan Urzedu
oraz zebranych doswiadczen.

Andrzej Czestawski, Dyrektor Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktdéw Leczniczych, URPL,WMiPB

13.30 — 14.00 Wykorzystanie rozwigzan informatycznych w zakresie dystrybucji materiatow
edukacyjnych.
Joanna Plichta, Naczelnik Wydziatu Oceny Dokumentacji Dotyczqcej Bezpieczeristwa
Stosowania Produktdw Leczniczych, URPL, WMIiPB

14.00 - 14.20 Wykorzystanie rozwigzan informatycznych w zakresie dystrybucji
materiatéw edukacyjnych — doswiadczenie innowacyjnych firm farmaceutycznych”.
Monika Nowak, Przewodniczgca Grupy Pharmacovigilance, INFARMA

14.20 — 14.30 Dyskusja



14.30 — 15.30 Obiad

15.30 — 14.30 SESJA 1l (Sala Irlandzka)
Zgodnos$¢ dokumentacji rejestracyjnej i dokumentacji miejsca wytwarzania- jak

wprowadzic i utrzymadé.
Sesje prowadzi: Pawet Szoka, URPL,WMiPB

15.30 - 15.50 Audyt dokumentacji rejestracyjnej u Wytworcy produktu leczniczego.
Pawet Szoka, Zastepca Dyrektora Departamentu Badan Klinicznych Produktow
Leczniczych, URPL,WMiPB

15.50 - 16.10 Dokumentacja rejestracyjna w wytworni produktow leczniczych.
Leszek Maliszewski, Zastepca Dyrektora Departamentu Inspekcji ds. Wytwarzania,
GIF

16.10 - 16.30 Obowigzki MAH - zmiany porejestracyjne do dokumentacji rejestracyjnej produktu
leczniczego w nastepstwie postepu naukowo-technicznego.
Monika Ciszewska, Naczelnik Wydziatu Oceny Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji
Produktdw Leczniczych, URPL, WMIiPB

16.30 - 16.50 Zgodnos¢ dokumentacji z punktu widzenia MAH.
Kamila Gajewska, PTFarm

16.50 — 17.10 Dyskusja

17.10 -17.30 Quiz Quiz Quiz...

20.00 Kolacja a potem ciag dalszy dyskusji w mniejszych grupach



18.10.2018 r. (pigtek)
10.00 — 12.20 Sesja IV (Sala Irlandzka):
Europejski System Weryfikacji Autentycznosci Lekow — pierwsze doswiadczenia

w funkcjonowaniu systemu narodowego.
Sesje prowadzi: Joanna Szajnik-Solska, GIF

10.00 - 10.30 Posumowanie pierwszych miesiecy obowigzywania ROZPORZADZENIA
DELEGOWANEGO KOMISJI (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r.
uzupetniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczern umieszczanych na
opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.
Joanna Szajnik-Solska Dyrektor Departamentu Nadzoru, GIF

10.30 - 11.00 Serializacja — obraz rynku po 6 miesigcach funkcjonowania Europejskiego Systemu
Weryfikacji Autentycznosci Lekow.
Michat Kaczmarski, Prezes Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci
Lekéw- KOWAL

11.00 - 11.20 Implementacja dyrektywy fatszywkowej z perspektywy podmiotu
odpowiedzialnego - pierwsze doswiadczenia.
Anna Krusinska, INFARMA

11.20 - 11.40 Implementacja FMD w hurtowniach (w dystrybucji) — pierwsze doswiadczenia.
Mateusz Szamatek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Regulacyjnej- GRP

11.40 - 12.00 Dyskusja
12.00 — 12.20 Przerwa
12.20 - 14.30 Sesja Il (Sala Irlandzka):
PRODUKTY LECZNICZE — ZAGADNIENIA REGULACYJNE.
Sesje prowadzi: Anna Kalita, URPL,WMiPB,
12.20-12.50 e-submission aktualny stan wdrazania oraz zagadnienia dotyczace podpisu
elektronicznego
Andrzej Czestawski, Dyrektor Departamentu Monitorowania NiepoZzgdanych Dziatan
Produktdéw Leczniczych, URPL,WMIiPB
12.50 - 13.10 Znowelizowany komunikat w sprawie weryfikacji nazw produktéw leczniczych
Magdalena Leszczyriska, Naczelnik Wydziatu Koordynacji Procedur Wzajemnego
Uznania i decentralizowanej, URPL, WMiPB
13.10 - 13.30 Merytoryczne oraz techniczne aspekty oceny projektéw graficznych matych
opakowan produktéw leczniczych
Katarzyna Chrobak, Naczelnik Wydziatu Oceny Drukow Informacyjnych, URPL,WMiPB
13.30 — 14.10 Artykut 117 Rozporzgdzenia 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (Medical
Devices Regulation MDR)
Anna Kalita, Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktow Leczniczych, URPL, WMIiPB
14.10 - 14.30 Mutual Recognition Agreement EU — FDA
Anna Kalita, Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktow Leczniczych, URPL, WMIiPB

14.30 - 14.45 Dyskusja
14.45 Podsumowane i zakonczenie konferencji



14.50 Obiad



