
PROGRAM

09.00 – 09.30 Rejestracja uczestników

09.30 – 09.45 Podstawy i cele Dyrektywy 2010/84/EU
Grzegorz Cessak , Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Biobójczych

09.45 – 10.15 Podstawowe zmiany w zakresie nadzoru nad bezpiecze ństwem 
farmakoterapii wprowadzone Dyrektyw ą 2010/84/EU

Lidia Retkowska-Mika , Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Biobójczych

10.15 – 10.45 Obowi ązki podmiotów odpowiedzialnych
Grzegorz Rychwalski / Przemysław Rudek , Departament Polityki Lekowej Grzegorz Rychwalski / Przemysław Rudek , Departament Polityki Lekowej 
i Farmacji, Ministerstwo Zdrowia

10.45 – 11.15 Uprawnienia pacjenta, nowe typy zgłosze ń

Agata Maciejczyk , Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Biobójczych

11.15 – 11.45 System Eudravigilance, strona po święcona bezpiecze ństwu
Monika Trojan , Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Biobójczych

11.45 – 12.00  Przerwa kawowa

12.00 – 13.30 Dyrektywa 2011/62/EU. Broker, reglamentacja wytwarza nia substancji 
czynnych 
Marcin Matczak , Michał Czarnuch , Tomasz Kaczy ński , 
kancelaria Domański Zakrzewski Palinka

13.30 – 14.00 Lunch




