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PROGRAM
KONFERENCJI

| Dzien - 3 marca 2010
9.30 Rejestracja uczestnikobw oraz powitalna kawa
10.00

. Procedura MRP - teoria i praktyka

podstawa prawna
rodzaje wnioskow

optaty
przebieg procedury

11.30 Przerwa na kawe

. Procedura DCP - teoria i praktyka

podstawa prawna

optaty
przebieg procedury

3. Wybrane wytyczne CMD(h)

Andrzej Czestawski
PLWMiPB

13.15 Lunch

14.15 Dokumentacja rejestracyjna sktadana
droga elektroniczng w formacie eCTD

» teoria i praktyka

tukasz Dzioba
PLWMiPB

15.15 Polska RMS w procedurach MRP/DCP

procedura przyjmowania i rozpatrywania zgtoszen w sprawie
Polska RMS w procedurach europejskich MRP/DCP

przebieg procesu rejestracji z punktu widzenia kraju
referencyjnego (RMS)

praktyczne aspekty wspotpracy z krajem referencyjnym (RMS)

Magdalena Leszczynska
URPL

16.00 Przerwa na kawe

16.15 Rola grupy koordynacyjnej CMDh w
usprawnieniu procesu rejestracji produktow
leczniczych rejestrowanych w procedurach

europejskich

- zadania grupy CMDh
» priorytety grupy CMD h na rok 2010
« procedura wyjasniajgca
a)podstawy prawne
b)przebieg
c)statystyka
« procedury workshering

Magdalena Leszczynska
URPL

17.00 Zakonczenie | dnia Konferencji

[l Dzien — 4 marca 2010

9.30 Rejestracja uczestnikow oraz powitalna kawa

10.00 Zmiany porejestracyjne w procedurach
europejskich MRP, DCP. Nowe uregulowania
prawne zwigzane ze zmianami porejestracyjnymi.

* Nowe Rozporzadzenie Komisji (WE) 1234/2008

« Nowy system klasyfikacji zmian. Zmiany IAIN, zmiany
nieprzewidziane - typu 1B by default)
Prace grupy roboczej CMD(h) the new best practice guidelines
Raport Roczny, Przewodnik po Raporcie rocznym, Wniosku -
Przyktady
Grupowanie zmian - Co jest mozliwe? - Przyklady
Worksharing - Podziat pracy pomiedzy wkasciwymi organami -
Przyktady

Jolanta Maj
URPL, WMiPB

12.00 Przerwa na kawe

12.15 Wybrane zagadnienia dotyczace
przeprowadzania zmian w procedurze narodowej

podstawy prawne

optaty

zmiany typu |, typu Il

zgtoszenia do Prezesa URPL, WMiPB
zmiana podmiotu odpowiedzialnego

Agnieszka Barcikowska
URPL, WMiPB

13.15 Lunch

14.00 Rerejestracja w procedurze wzajemnego
uznania

wytyczne

kalendarz i przebieg procedury
wymagania

Polska jako RMS

Agnieszka Barcikowska
URPL, WMiPB

15.00 Przerwa na kawe

15.15 Procedury europejskie w EU

* MRP, DCP réznice, wady i zalety — polityka grubej kreski,
réznice w ocenie i dokumentacji
Wybér RMS — sloty (stara EU vs nowa EU, przyktady, ceny,
czas oczekiwania, dokumentacja)
Putapki i roznorodnos¢ dodatkowych wymagan w réznych
krajach, etap narodowy po procedurze
Dokumentacja w procedurach EU (wybor kategorii
dokumentaciji, watpliwosci dotyczgce produktow roslinnych,
dziatania standaryzujace, biowaiver)
Wiasnos¢ intelektualna
(wytacznosé danych, ochrona patentowa)
Przyszios¢ i szanse

Marcin Topolinski, Katarzyna Topolinska
TopPharm Consulting

16.15 Zakonczenie konferencji.
Wreczenie certyfikatow




PRELEGENCI

Andrzej Czestawski

Specjalista p..o. Kierownika Dziatu Rejestracji w Procedurach Europejskich
Wydziat Rejestracji Produktow Leczniczych URPL, WMiPB

Absolwent Wydziatu Farmaceutycznego Akademii Medycznej w Warszawie. Od listopada 2005 roku
pracownik Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych
zatrudniony na stanowisku specjalisty do spraw rejestracji produktéw leczniczych w Wydziale Rejestracji
Produktow Leczniczych. Obecnie petni obowigzki kierownika Dziatu Rejestracji w Procedurach
Europejskich. W swojej codziennej pracy zajmuje sie kierowaniem zespotem odpowiedzialnym za
koordynacje i prowadzenie procesow dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych w procedurach
wzajemnego uznania i zdecentralizowanej.

t ukasz Dzioba

Specjalista ds. Rejestracji Produktow Leczniczych w Procedurach Europejskich URPL

W 2006 ukonczyt wydziat Biologii i Nauk o Ziemi Uniwersytetu Marii Curie Sktodowskiej w Lublinie.
Od czerwca 2008 zatrudniony na stanowisku Specjalisty w Wydziale Rejestracji Produktéw Leczniczych,
koordynuje procesy dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych ludzkich (procedury MRP oraz DCP).

Magdalena Leszczynska

Kierownik Dziatu Koordynacji Procedur Europejskich, URPL, WMiPB

konczeniu studiéw w roku 2000 podjeta prace w
retariacie Komisiji Farmakopei Polskiej Od

Instytucie Le
poczatku istnienia Ur
Biob(’)jczych jestjego pracownikiem Od 2003 roku uczestnic aniu Wspo+pracy

ranicg a nastepnie w
ziatu Koordynacji

tracji Produktéw Leczniczych. Od stycznia 2009 jest Kier.
jskich.

Jolanta Maj
Kierownik Dziatu Zmian Porejestracyjnych w Procedurach Europejskich w Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

ub-group on Variation Regulation) w Londynie. Od 2008 bierze udziat w pracach
wytycznych do Rozporzadzenia Komisji WE 1234/2008. Uczestniczyta w

mle,dzynaro OWych szkoleniach i konferencjach poswieconych rejestracji lekow, w tym w kongresie DIA.
Prelegent szkolen dotyczacych zmian porejestracyjnych w procedurach europejskich, prowadzomycihp
firmy konsultingowe.

mgr farm. Agnieszka Barcikowska

Zastepca Kierownika POrejestracyjnych i Rerejestracji. Ukonczyta studia n
Farmacji Akademii | arszawie w 1995 roku tytuiem magistra farmacji. Doéwiad
zawodowe zdobywata koIeJno Viaptece a naste :
Urzedzie Rejestracji Produktow Letzniczych, W
2003 roku. Uczestnik miedzynarodowego kongres
Regulatory Affairs Manager.

Marcin Topolinski
Katarzyna Topoliriska
TopPharm Consulting

Absolwenci Wydziatu Farmaceutycznego Akademii Medycznej w Warszawie (aktualnie WUM), byli eksperci
dziatbw oceny Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
m.in. w ramach procedur MRP/DCP oraz procedury centralnej, uczestnicy szeregu szkolen dla ekspertow
EMEA, MHRA, EDQM, BfArM, MPA Sweden i EC dotyczgacych oceny dokumentacji.



FORMULARZ

ZGLOSZENIOWY

Imie i nazwisko: KONFERENCJA

Stanowisko:

REJESTRACJA LEKOW ORAZ

ZMIANY POREJESTRACYJNE
Teoria i praktyka od Ado Z

Firma:

Ulica, numer:

Kod:

Miasto:
Telefon:
Fax:

e-mail:

| JTAK, chce wzia¢ udziat w Konferencji

.Rejestracja lekdw oraz zmiany porejestracyjne
- teoria i praktyka od Ado Z2”

3-4 marzec 2010, Warszqwa, Hotel Polonia Palace

_INIE, nie wezme udziatu w prezentowanej Konferencji
jednak prosze o informowanie mnie o planowanych
wydarzeniach organizowanych przez Cooper Conferences.

. . .
' | Prosze o wystawienie faktury VAT. Warunki uczestnictwa:

W przypadku koniecznosci wystawienia faktury VAT 1. Czas nadestania zgtoszenia na Konferencje

prosze podpisac niniejsze oswiadczenie: ,Rejestracja lekoéw oraz zmiany porejestracyjne
- teoria i praktyka od Ado Z2”

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Finanséw z dnia do 4 Ilutego 2010 r. koszt uczestnictwa - 2995z} + 22% VAT
12.05.1993 (DZ. U. 93/39/176) po 4 lutym 2010 r. koszt uczestnictwa - 3495zt + 22% VAT

Petna nazwa firmy: 2. Drugi uczestnik z tej samej firmy ptaci 75% ceny.

3. Cena obejmuje prelekcje, materiaty, przerwy kawowe oraz lunch.

Z siedziba; 4. Po otrzymaniu zgtoszenia, przeslemy Panstwu potwierdzenie udziatu
i fakture pro forma.
Przy ul. 5. Prosimy o dokonanie wptaty w terminie 14 dni od wystania

zgtoszenia, ale nie pdzniej niz przed rozpoczeciem Konfernecii.

6. Woptaty nalezy dokona¢ na konto:
- .. o L Multibank BRE BANK S.A.
Oswiadcza ze jest ptatnikiem VAT i posiada numer NIP Oddziat Bankowosci Detalicznej
ul. Jana Pawta Il 82 00-175 Warszawa
14 1140 2017 0000 4502 0780 7102

Upowazniam firme Perfect Solutions do wystawienia 7 Rezygnacje z udziatu nalezy przestaé listem poleconym na adres
faktury VAT bez podpisu odbiorcy. organizatora.

Rownoczesnie OSW!adczava ze zappzna_lllsmy Sig z 8. W przypadku rezygnaciji do 8 lutego 2010 r. obcigzymy Paristwa
warunkami uczestnictwa oraz zobowigzujemy sie do optata administracyjng w wysokosci 300 zt brutto.

zaptaty catosci kwo
praty ty 9. W przypadku rezygnacji po 8 lutym 2010 r. pobierane jest 100%
wysokosci optaty za udziat.

10. Nie odwotanie zgtoszenia i nie wziecie udziatu w Konferencji
powoduje obcigzenie petnymi kosztami udziatu.

11. Nie dokonanie wptaty nie jest jednoznaczne z rezygnacjg z udziatu.

Podpis i pieczatka

12. Zamiast zgtoszonej osoby w Konferencji moze wzig¢ udziat inny
Zgodnie z ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. 1997r. Nr 133 poz. 833) Perfect Solutions Iwackowska i Wspélmcy Sp. J. . .
z siedzibg przy ul. Malczyckiej 5 04-961 w Warszawie (dalej Perfect Solutions), informuije, ze jest danych y zgode na pl’aCOWnIk flrmy.

yel
przetwarzanie danych osobowych w celach promocii i marketingu dziatalnosci prowadzone przez Perfect Solutions, Swiadczonych usiug oraz oferowanych

produktéw, a takze w celu promocii ofert klientéw Perfect Solutions. Wyraz vérwnlez zgode na droga ofert oraz |nformac|| . . . .
handlowych dotyczacych Perfect Solutions oraz klientéw Perfect Solutions. 2gode na ie danych prawo
e e e ookt 13. Organizator zastrzega sobie prawo do zmian w programie.

uczestnictwa oraz zobowigzujemy sie do zaplaty catosci kwot wynikajacych z niniejszej umowy.
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