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Zaproszenie

na konferencje

U 74 j
@ 14 czerwca (Sroda) m ADN Centrum Konferencyjne % Udziat w konferencji
godz. 9:30 — 16:00 ul. Grzybowska 56, Warszawa bezptatny
Budynek GH

Zapraszamy do udziatu w konferencji ,Unijna Reforma Prawa Farmaceutycznego — wptyw regulacji unijnych na prawo
krajowe”, w trakcie ktérej omdwione zostang zatozenia najwiekszej nowelizacji prawa farmaceutycznego na
poziomie europejskim od 20 lat i ich potencjalny wptyw na krajowe regulacje prawne.

Pakiet projektowanych zmian zawiera w sobie dwa akty prawne: rozporzadzenie i dyrektywe, ktore obejmujg kwestie
srodowiska regulacyjnego wszystkich produktéw leczniczych (w tym produktéw leczniczych pediatrycznych
i odpowiadajacych na choroby rzadkie) oraz zalecenia Rady w sprawie intensyfikacji dziatarn Unii Europejskiej
w zakresie zwalczania antybiotykoopornosci.

Konferencja bedzie doskonaty okazja do rozmowy i wymiany pogladéw. Podczas dyskusji z przedstawicielami
organizacji branzowych postaramy sie odpowiedzie¢ na pytanie, czy projektowane zmiany sg potrzebne oraz czy
adresujg problemy, z ktérymi mierzy sie polski rynek. Podczas spotkania wypracujemy postulaty branzy, ktére zostang
przekazane Ministrowi Zdrowia na potrzeby dyskusji z ustawodawca unijnym o tresci wdrazanych regulacji.

Program konferenc;ji

9:30* | Rejestracja i poranna kawa
10:00 | Powitanie uczestnikdw i oficjalne rozpoczecie konferencji

10:15 | Przeglad najwazniejszych zatozen nowelizacji unijnego prawa farmaceutycznego. Co majg na celu
proponowane zmiany?

v’ Zapewnienie rownego dostepu do bezpiecznych i przystepnych cenowo produktéw leczniczych dla
pacjentéw w catej Unii Europejskiej.

v" Ograniczenie braku dostepnosci produktéw leczniczych.

v/ Zapewnienie innowacyjnego i kompetencyjnego $rodowiska dla opracowywania, wytwarzania
i produkowania produktéw leczniczych w Europie.

v" Ograniczenie wptywu lekdw na $rodowisko naturalne.

10:45 | Nowe obowigzki uczestnikéw rynku farmaceutycznego

v" Obowigzki sprawozdawcze podmiotdw ubiegajacych sie o zezwolenie na wprowadzenie produktu
leczniczego do obrotu.

v' Wymadg przygotowywania oceny ryzyka srodowiskowego dla produktu leczniczego.

v" Raportowanie niedoboréw produktéw leczniczych i przygotowywanie planéw prewencyjnych.

11:15| Przerwa kawowa
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11:30 | Zachety do produkowania lekéw innowacyjnych i generycznych

v Utatwienia w rejestracji.
v' Zmiany w okresach wytgcznosci rynkowej.
v’ Digitalizacja.

12:00 | Zmiany w systemie rejestracji produktéw leczniczych

v' Omdwienie zmian w zakresie procedury ubiegania sie o scentralizowane pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego.

12:30 | Uprawnienia kontrolne organéw nadzorczych

v" Nowe uprawnienia Europejskiej Agencji Lekow.
v' Wspdlny Program Kontroli Omdwienie zmian w zakresie procedury ubiegania sie o scentralizowane
pozwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego.

14:00 | PANEL DYSKUSYINY — Czy potrzebujemy reformy unijnej legislacji farmaceutycznej?

v' Czy nowelizacja przepisdw unijnych jest potrzebna?

v Na jakie problemy powinny odpowiadac znowelizowane przepisy?

v" Ocena przygotowanych przez UE rozwigzan.

v’ Postulaty branzy kierowane do Ministra Zdrowia na potrzeby konsultacji z ustawodawcg unijnym.

15:00 | Nowe regulacje dotyczace sierocych i pediatrycznych produktéw leczniczych

v' Aspekty regulacyjne.
v' Zwiekszone wsparcie naukowe i regulacyjne dla priorytetowych produktéw leczniczych.
v' Utatwiony dostep do wiedzy i danych.

15:30 | Nowe regulacje i obowiazki w zakresie walki z antybiotykoopornoscig

v' Obowigzki informacyjne podmiotéw odpowiedzialnych wobec personelu medycznego i pacjentow.
v Ograniczenia w preskrypcji produktéw przeciwdrobnoustrojowych.

16:00 | Podsumowanie i zakoriczenie konferencji

*Godziny przedstawione w agendzie maja charakter pogladowy. Organizator zaktada mozliwos¢ wprowadzenia zmian
w agendzie.
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@ RSVP: Warunkiem uczestnictwa jest wypetnienie formularza zapiséw do 12 czerwca

M Udziat w wydarzeniu jest bezptatny.


https://forms.office.com/pages/responsepage.aspx?id=WhxAxAI_SkqmYDlDryfFWO4lZYxwn_5KhJdDdrSXD55UQk5YQVZRMFo0QjlWNzFRQ0tQWFcwVU9BVS4u

