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Termin: 16 stycznia 2018 r. godz. 9:30 - 12:30
Miejsce: kancelaria DZP, Rondo ONZ 1, Warszawa, 21 p.

RSVP: do 11 stycznia, E: life.sciences@dzp.pl

Udziat w spotkaniu jest bezptatny i mozliwy po potwierdzeniu przez organizatora przyjecia zgfoszenia. Z uwagi na ograniczong liczbe miejsc, przewidujemy
udziat maksymalnie 2 oséb z kazdej firmy.
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Wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej
wyjatku szpitalnego (HE-ATMP)

Zaproszenie

Serdecznie zapraszamy na Sniadanie biznesowe, podczas ktorego omowimy wymogi prawne
dla podmiotéow chcacych podjgé dziatalnos¢ w zakresie wytwarzania produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej wyjatku szpitalnego (HE-ATMP). Temat z uwagi na wysoki poziom
innowacyjnosci oraz niedawno wprowadzone zmiany prawne generuje duzo pytan
praktycznych, co potwierdzito ostatnie spotkanie organizowane przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

Podczas $niadania wyjasnimy, jakie zgody nalezy uzyska¢ oraz jakie wymogi musi spetniac
podmiot, ktory chce prowadzi¢ dziatalnos¢ w zakresie wytwarzania i podawania HE-ATMP
zgodnie z przepisami prawa. W tym zakresie oméwimy wymogi dla bankow tkanek oraz
wytworcow HE-ATMP. Skupimy sie na perspektywie przedsiebiorcéw, tak aby zaadresowad
najwazniejsze problemy praktyczne.

Sniadanie poprowadza prawnicy z Praktyki Life Sciences DZP wraz z ekspertami Biomed
Consulting and Training.
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Wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej
wyjatku szpitalnego (HE-ATMP)

Program spotkania

9:00-9:30 Rejestracja uczestnikdw, poranna kawa

9:30 - 10:00 dr Mateusz Madry
10:00 - 10:50
= Jakie wymogi nalezy spetni¢ aby uzyska¢ status banku tkanek? — dr llona Kalaszczynska
= Bank tkanek i komdrek jako wytwdrca HE-ATMP — Kamil Konon

10:50-11:05 Przerwa

11:05-11:25 dr Mateusz
Madry i Kamil Konon

11:25-11:50 Jan Pachocki

11:50-12:10 Jan Pachocki i Kamil Konon

12:10-12:30 Dyskusja
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