Rejestracja lekow
w praktyce

Hotel InterContinental,
Warszawa, 17-18 czerwca

* JAK DZIAtA ,SUNSET CLAUSE"?
- KIEDY MOZNA ODSTAPIC OD STOSOWANIA ,SUNSET CLAUSE”
- JAK MOZNA UTRZYMAC PRODUKT LECZNICZY W REJESTRZE URPL?

- WYTYCZNE URPL DOTYCZACE NAZEWNICTWA | OPAKOWAN LEKOW
- CO TRZEBA, A CO MOZNA ZAMIE§CIC NA OPAKOWANIU?
* WYKORZYSTYWANIE ZNAKOW GRAFICZNYCH NA OPAKOWANIACH

* METODY TWORZENIA ECTD
* ORGANIZACJA PRACY Z ECTD
- JAK WYBRAC OPROGRAMOWANIE DO ECTD?

URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH
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Czwartek, 17 czerwca
09.30 Poranna kawa, rejestracja i przywitanie

10.00 Wybrane zagadnienia z zakresu zmian porejestra-
cyjnych w procedurze narodowej
® Jak przygotowac sie do zfozenia zmiany?
» Rodzaje zmian w procedurze narodowej
= Praktyczne porady i wskazowki
Anna Mréz, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

11.00 Przerwa na kawe

11.15 Kryteria umieszczania preparatéw na liscie poza
aptecznej
Adam Klis, Polski Zwigzek Producentéw Lekdw bez
Recepty PASMI

12.15 Lunch

13.15 ,Sunset clause” — wprowadzenie
= Pojecie ,sunset clause provisions”
= Sunset clause w prawie farmaceutycznym — wpro-
wadzenie

= Ostatnie zmiany URPL dotyczace sunset clause, eCTD,
listy pozaaptecznej oraz zmian w nazewnictwie i opako-
waniach lekéw wprowadzity wiele problemoéw interpre-
tacyjnych dla firm farmaceutycznych.
Na spotkaniu przeanalizujemy takie praktyczne kwestie jak:
- sposoby utrzymania produktu leczniczego w rejestrze URPL
- mozliwosci odstapienia od stosowania sunset clause
- zmiany w nazewnictwie i opakowaniach lekow
- organizacja pracy z eCTD
- kryteria umieszczania lekdw na liscie pozaaptecznej
- zmiany porejestracyjne

= Na Panstwa pytania odpowiada¢ beda sprawdzeni eks-
perci, przedstawiciele takich instytucji i firm jak: Urzad

= Dziatanie klauzuli - automatyczne wygasniecie po-
zwolenia

= Pojecie wprowadzenia leku do obrotu

= Czynnosci niezbedne do utrzymania leku na rynku

= Dopuszczalne wyjatki — kiedy klauzula nie dziafa

Katarzyna Czyzewska, Salans

14.15 Europejskie przyktady “sunset clause”
Anna Krusinska, Abbott Laboratories Poland

14.45 Przerwa na kawe

15.00 Jak utrzymac produkt leczniczy na rynku?
= Podstawy prawne
= Wprowadzenie produktu leczniczego na rynek
—wymagane dokumenty
= Sytuacje, w ktérych mozna wystapi¢ z wnioskiem
0 adstapienie od ,sunset clause” — aspekty praktyczne
Anna Sieradzka, JPZ Firma Doradcza

16.00 Zakonczenie pierwszego dnia Warsztatu.

Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, Abbott Laboratories Poland,
APC Instytut, Lorenz Life Sciencies, JPZ Firma Doradcza,
Polski Zwiazek Producentow Lekéw Bez Recepty PASMI,
Kochanski Zieba Rapata i Partnerzy, Salans D. Oleszczuk,
Kancelaria Prawno-Patentowa Kondrat.

= W mitej kameralnej atmosferze podczas spotkania i licznych
przerw, uzyskujecie Panstwo mozliwos¢ zadawania najbar-
dziej praktycznych i trudnych pytan prelegentom oraz wy-
miany doswiadczen z przedstawicielami innych firm.

Serdecznie zapraszam do udziatu w spotkaniu
Sebastian Wojciechowski — Project Manager




Piatek, 18 czerwca

09.30 Poranna kawa, rejestracja i przywitanie

10.00 Wytyczne Urzedu Rejestracji w sprawie sktadania

dokumentacji w formacie elektronicznym

= \Wprowadzenie

» Format dokumentacji elektroniczne;

= Rodzaje aplikacji, do ktérych mozna ztozy¢ doku-
mentacje w formie elektronicznej

» Dokumenty wymagane w wersji papierowe;

= Przejscie z formatu papierowego Iub formatu NeeS
na format eCTD

= Format plikow akceptowanych przez Urzad

= Media oraz nosniki

= Oznakowanie nosnikdw

= Walidacja techniczna

= Najczesciej zadawane pytania

Andrzej Czestawski, Urzad Rejestracji Produktow

Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobdjczych

11.00 Przerwa na kawe

11.15 Dylematy porejestracyjne przedsiebiorcow przy
zmianie nazw produktéw leczniczych
= Nazwy lekdw — uwarunkowania prawne prawa far-
maceutycznego i prawa wifasnosci przemystowe]
= Wytyczne URPL dotyczace nazw produktow leczniczych
= Nazwa leku jako znak towarowy
= Teoria i praktyka Urzedu Patentowego RP w zakresie
nazewnictwa produktow leczniczych
» Problem zmiany nazwy produktu leczniczego ge-
nerycznego w swietle Rozporzadzenia 726/2004
— zakres zastosowania art. 3 ust. 3 Rozporzadzenia.
Rafat Pelc, Cztonek Okregowej Izby Radcow Praw-
nych w Warszawie

12.30 Lunch

13.30 Dokumentacja elektroniczna eCTD — wprowadzenie
= Definicja i organizacja eCTD
= Najistotniejsze zalety eCTD
= Metody tworzenia eCTD
= Jezyk XML — podstawa eCTD
= /arzadzanie cyklem zycia dokumentacji
= Przyszfosc eCTD w UE
Agnieszka Buksowicz, APC Instytut

14.15 Dokumentacja elektroniczna eCTD — kwestie prak-

tyczne

= Organizacja pracy z dokumentacja elektraniczna
w docuBridge i budowa eCTD — najlepsze praktyki

= Life Cycle Management i Document Management
w parze czy osobno?

= Walidacja techniczna eCTD

Agnieszka Sielicka, Lorenz Life Sciencies

14.45 Przerwa na kawe

15.00 Znakowanie opakowan lekow
= Wzory opakowan lekow
= (o trzeba a co mozna zamiesci¢ na opakowaniu leku
= /naki graficzne na opakowaniach
= Nazwa leku —jakim podlega rygorom prawnym
= Opakowania lekow a znaki towarowe — o czym war-
to pamietac
Mariusz Kondrat, Kancelaria Prawno-Patentowa
Kondrat

16.00 Zakonczenie drugiego dnia Warsztatow. Wreczenie
Certyfikatow

Na Warsztatach spotkacie Panstwo przedstawicieli firm farmaceu-
tycznych oraz firm rejestrujacych produkty lecznicze oraz firm dorad-
czych i kancelarii prawnych obstugujacych sektor farmaceutyczny,
reprezentowanych w szczegolnosci przez:

= PREZESA, DYREKTORA GENERALNEGO, CZtONKA ZARZADU

* DYREKTORA MEDYCZNEGO

* DYREKTORA DZIAtU REJESTRACII
= SPECJALISTE DS. REJESTRACII

= REGULATORY AFFAIRS MANAGER
= 0OSOBE WYKWALIFIKOWANA

= 0SOBE ODPOWIEDZIALNA ZA DOPUSZCZANIE PRODUKTOW DO OBROTU

= DYREKTORA PRAWNEGO
= SPECJALISTE DS. PRAWNYCH




Mgr Farmacji Andrzej Czestawski, Kierownik Dziatu Rejestracji w Procedurach Europejskich — Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Absolwent Wydziatu Farmaceutycznego Akademii Medycznej w Warszawie. Od listopada 2005 roku pracownik Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych. W swojej codziennej pracy zajmuje sie kierowaniem zespofem odpowiedzialnym za koordynacje i prowadzenie proceséw
dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych w procedurach wzajemnego uznania i zdecentralizowanej.

Anna Mrdz, Kierownik Dziatu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji, Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Absolwentka Politechniki Warszawskiej (Wydziat Inzynierii Chemicznej i Procesowej). Doswiadczenie zawodowe zdobywata m. in. w Reckitt Benckiser S.A.
(od 2003 do 2004 roku) gdzie zajmowata sie m.in. przygotowywaniem dokumentacji rejestracyjnej. Od 2004 roku pracownik URPL, gdzie zajmowafa sie
nastepujacymi kwestiami: ocena formalna i merytoryczna wnioskéw oraz dokumentacji dot. zmian porejestracyjnych w procedurze narodowej, przygotowywanie
raportow i projektdw decyzji dot. zmian porejestracyjnych oraz wzajemnego uznania (MRP). Od lipca 2007 jest Kierownikiem Wydziat Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji, Dziatu Zmian Porejestracyjnych w Procedurze Narodowej

Anna Krusinska, Senior Regulatory Specialist, Abbott Laboratories Poland Sp. z 0. o.

Zajmuje sie procedurami dopuszczenia do obrotu, przedfuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i zmian porejestracyjnych dla produktéw leczniczych oraz
wyrobami medycznymi i dietetycznymi srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego. W roku 2003 ukoniczyta z wyréznieniem Warszawski
Uniwersytet Medyczny otrzymujac tytut magistra farmacji. Dwa lata pozniej ukonczyta Studium Farmakoekonomiki, Marketingu i Prawa Farmaceutycznego (Szkota
Biznesu Politechniki Warszawskiej).

Agnieszka Buksowicz, Dyrektor Dziatu Regulatory Affairs — APC Instytut Sp z o.0.

Posiada ponad 17-letnie doswiadczenie na polskim rynku farmaceutycznym. Kariere zawodowa rozpoczeta w firmie Bayer na stanowisku Product Manager. W 1996
roku zatozyta wraz z wspolnikami firme consultingowa APC Instytut, Swiadczacg profesjonalne ustugi dla firm farmaceutycznych. Do dzis kieruje w niej dziatem
Regulatory Affairs. Ma zaréwno doswiadczenie teoretyczne jak i praktyczne z elektronicznym formatem eCTD: uczestniczyfa w wielu szkoleniach i warsztatach
na ten temat oraz nadzorowata osabiscie pierwsze wdrozenie eCTD tworzone w firmie APC Instytut.

Agnieszka Sielicka, Account Manager — Lorenz Life Sciences

0d 2007 roku w firmie Lorenz Life Sciences, zajmuje sie wdrazaniem systemu docuBridge w firmach farmaceutycznych, prowadzi szkolenia z zakresu budowania
eCTD i zarzadzania dokumentacjg medyczna w systemie docuBridge w firmach. W 2009 roku z sukcesem przeprowadzita implementacje systemu docuBridge
w URPL po wygranym przetargu oraz szkolenia dla jego pracownikdw z zakresu niezbednych proceséw do przegladu eCTD i walidacji technicznej. Od 2009 roku
wspotpracuje z magazynem ,Swiat Przemystu Farmaceutycznego”

Adam Klis, Polski Zwigzek Producentéw Lekéw bez Recepty PASMI

Absolwent Wydziafu Prawa i Administracji Uniwersytetu Warszawskiego oraz Podyplomowych studiéw na Uniwersytecie todzkim i w Szkole Gtownej Handlowej.
0d 10 lat zwigzany z ochrong zdrowia, wspottwarca i uznany ekspert w dziedzinie prawa farmaceutycznego, wieloletni dyrektor Departamentu Prawnego Gféwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego, szef polsko niemieckiego projektu wspdtpracy blizniaczej z obszaru kontroli administracyjnej nad produktami leczniczymi.
Jest rowniez wyktadowca w Szkole Gtéwnej Handlowej na Podyplomowym Studium Biznesu Farmaceutycznego.

Anna Sieradzka, Specjalista ds. Rejestracji — JPZ Firma Doradcza

Absolwentka Wydziatu Chemicznego Politechniki Warszawskiej oraz Wydziatu Inzynierii Materiafowej i Ceramiki Akademii Gérniczo-Hutniczej w Krakowie.
Uczestniczyta w programie Erasmus na Universite de Pau et des Pays de I’Adour, Pau we Francji. Doswiadczenie zawodowe rozpoczeta od podjecia pracy
w Laboratoire de Chimie Bio-Inorganique et Environnement. W latach 2005 — 2009 pracowata w Urzedzie Rejestracji Produktow Lecznicznych, Wyrobow
Medycznych | Produktow Biobojczych, gdzie zajmowata sie m. in. pisaniem raportéw oceniajacych oraz oceng dokumentacji produktéw leczniczych w procedurze
narodowej oraz europejskich. Prelegent (i uczestnik) polskich i miedzynarodowych konferendji dotyczacych rejestracji lekow.

Katarzyna Czyzewska, Adwokat, Senior Associate — SALANS D. Oleszczuk sp. k.

Specjalizuje sie w prawie farmaceutycznym, a takze prawie wspdlnotowym i zagadnieniach nieuczciwej konkurencji. Zajmuje sie doradztwem na rzecz klientow
z sektora farmaceutycznego zardwno w zakresie zagadnien regulacyjnych, jak i w innych sprawach zwiazanych z obrotem produktami leczniczymi. Doradza przy
wspdlnotowych i narodowych procedurach dopuszczania do obrotu, harmonizacji i zmian porejestracyjnych oraz w sprawach zwiazanych z dystrybucja produktow
leczniczych. Ponadto zajmuje sie monitorowaniem zgodnosci reklam lekéw z obowiazujacymi przepisami prawa oraz obstuga sporéw dotyczacych nieuczciwej
konkurengji i naruszenia renomy leku, w tym doradztwem z zakresu zarzadzania kryzysem w mediach. Jej doswiadczenie obejmuje takze zagadnienia badan
klinicznych, nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii oraz wytwarzania produktéw leczniczych.

Rafat Pelc, Radca Prawny — Kochanski Zieba Rapata i Partnerzy

Praktyk - specjalizuje sie w prawie farmaceutycznym, prawie europejskim, prawie medycznym, prawie konkurencji, ochronie praw cztowieka. Absolwent Wydziatu
Prawa i Administracji Uniwersytetu Jagielloriskiego w Krakowie w 2000 roku (w zakresie prawa unijnego), studia podyplomowe ,Stuzby zagranicznej” w Szkole Gtéwnej
Handlowej w Warszawie, stypendysta programu Sokrates / Erasmus na uniwersytecie w Tilburgu, Holandia, ukoficzona aplikacja sadowa w Krakowie i Warszawie.
Byty Szef Departamentu Farmaceutycznego Kancelarii Prawnej J. Chatas i Wspdlnicy. Wezesniej - od pazdziernika 2006 r. do sierpnia 2008 . - Kierownik Wydziatu
Prawnego Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznychi Produktéw Biobojczych; uczestnik prac nad nowelizacjami ustawy Prawo farmaceutyczne,
oraz innych ustaw pozostajacych w kompetencji Ministra Zdrowia; wspotautor rozporzadzert wykonawczych do ustawy Prawo farmaceutyczne oraz ustawy
o produktach biobéjczych. Autor licznych artykutdw z zakresu prawa farmaceutycznego i prawa medycznego, publikowanych w prasie branzowej i codziennej,
ekspert prasy specjalistycznej, jak rowniez autor wielu publikacji dotyczacych instytucji rzecznika praw obywatelskich. Wyktadowca oraz trener podczas szkoler
dla przedstawicieli branzy farmaceutycznej z zakresu prawnych aspektow procedur rejestracyjnych dla produktow leczniczych oraz z zakresu postepowania
administracyjnego i stosowania prawa farmaceutycznego.

Mariusz Kondrat, Kancelaria Prawno-Patentowa Kondrat
Doktor Prawa, Europejski Rzecznik Patentowy. Wczesniej pracowat w UKIE i na UKSW jako adiunkt. Od ponad 7 lat czynnie zaangazowany w tworzenie
i interpretowanie polskiego prawa farmaceutycznego i prawa wiasnosci przemystowej.

Business Media Solutions Sp.z.0.0, ul. Nowogrodzka 50/515, === i coiutions

00-695 Warszawa, tel: +48 22 4125063, fax: +48 22 4125061 —I I—I—I E

e-mail: info@bmspolska.pl, www.bmspolska.pl
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Rejestracja lekdow
w praktyce

17-18 CZERWCA 2010, HOTEL INTERCONTINENTAL, WARSZAWA

I:l TAK, chce wzig¢ udziat w Warsztatach: ,Rejestracja lekéw”

Termin: 17-18 czerwca 2010
Cena 2595 PLN + 22% VAT do 28 maja 2010
Cena 3195 PLN + VAT po 28 maja 2010

NIE, nie wezme udziatu w prezentowanych warsztatach, jednoczesnie

prosze o informowanie mnie o planowanych wydarzeniach
organizowanych przez Business Media Solutions Sp.z.0.0

1. Imie i nazwisko:

Wyslij dzis na numer faksu

22 4125061

lub wyslij na adres e-mail:
zgloszenia@bmspolska.pl

Warunki uczestnictwa:

1.

Koszt uczestnictwa jednej osoby w Warsztatach wynosi
2595 PLN + VAT przy rejestracji do 28 maja 2010 r.
3195 PLN + VAT przy rejestracji po 28 maja 2010 r.

Stanowisko: . Cena obejmuje: prelekcje, materiaty warsztatowe, przerwy
Departament: kawowe, lunch
Epartarmnent. . Przestanie do Business Media Solutions faksem lub poczta

2. Imig i nazwisko:

elektroniczna, wypetnionego i podpisanego formularza zgto-
szeniowego stanowi zawarcie wigzacej umowy pomiedzy
zgtaszajagcym a Business Media Solutions. Faktura pro forma

Stanowisko: jest standartowo wystawiana i wysytana faksem po otrzyma-
niu formularza zgtoszeniowego. Po zakorczeniu warsztatow
Departament: . : . .
zostanie wystawiona faktura VAT. Zgtaszajacy wyraza zgode
na otrzymanie faktury VAT bez podpisu odbiorcy.
3. Firma: . Osoba podpisujaca formularz zgtoszeniowy w imieniu Zgta-
: . szajgcego oswiadcza, iz posiada stosowne uprawnienie
Ulica: do dziatania w imieniu i na rzecz zgtaszajacego, w szczegél-
Kod pocztowy: Miasto: nosci do zwarcia umowy z Business Media Solutions.
i ’ . W przypadku, gdy zgtaszajacy dokona rejestracji formularza
Tel: Fax: przed 28 maja 2010 r,, jednakze nie dokona wptaty przed ter-
E-mail: minem Warsztatow, koszt uczestnictwa jednej osoby wynosi

4. Dane nabywocy, potrzebne do wystawienia faktury Vat:

3195 PLN + Vat.

. Zgtaszajacy ma prawo do rezygnacji z udziatu na warunkach

okreslonych ponizej. Rezygnacji z udziatu nalezy dokona¢
w formie pisemnej i przestac listem poleconym na adres

Nazwa firmy: Business Media Solutions.
A . W przypadku rezygnacji do dnia 31 maja 2010 r. zgtasza-
Siedziba: . . . . e
jacy zaptaci optate manipulacyjng wysokosci 500 PLN
Adres: +22% VAT.
NIP: .W przypadku rezygnacji po 31 maja 2010 r. Zgtaszajacy

5. Komu jeszcze zdaniem Pana/Pani mozemy przesta¢ informacje o tym
wydarzeniu:

Imie i nazwisko:

obowiazany jest do zaptaty petnych kosztéw uczestnictwa
w wysokosci wynikajacej z zawartej pomiedzy Zgtaszajagcym
a Business Media Solutions.

. W przypadku braku uczestnictwa w warsztatach oraz bra-

ku pisemnej rezygnacji z udziatu w Kongresie, Zgtaszajacy
obowiazany jest uisci¢ petng kwote kosztow uczestnictwa
w wysokosci wynikajacej z umowy.

Stanowisko: . Brak wptaty nie stanowi rezygnacji z udziatu w warsztatach.
W miejsce osoby zgtoszonej do udziatu w warsztatach moze
Departament: A n R
wziac udziat inna osoba wskazana przez Zgtaszajacego.
Tel: Fax: . Zgtaszajacy wyraza zgode na umieszczenie logo jego firmy
E-mail: na stronie organizatora w module ,Nasi klienci”

. Organizator zastrzega sobie prawo do zmian programu, miej-

sca odbycia sie warsztatéw oraz do odwotania warsztatow.

Zgodnie z ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. 0 ochronie danych osobowych (Dz.U. 1997r. Nr 133 poz. 833) Business
Media Solutions Sp.z.0.0. z siedzibg w Warszawie (dalej BMS), informuje, ze jest administratorem danych osobow-
ych Wyrazamy zgode na przetwarzanie danych osobowych w celach promocji i marketingu dziafalnosci prowad-
zonej przez BMS, Swiadczonych ustug oraz proponowanych produktow, a takze w celu promocji ofert klientéw BMS
Wyrazajgcemu zgode na prztwarzanie danych osobowych przystuguje prawo kontroli przetwarzania danych, ktére
jej dotycza, w tym takze prawo ich poprawiania. Rdwnoczes$nie o$wiadczamy, ze zapoznalismy sie z warunkami
uczestnictwa oraz zobowigzujemy sie do zaptaty catosci kwot wynikajgcych z niniejszej umowy.

Business Media Solutions Sp.z.0.0 z siedzibg w Warszawie(00-695) ul. Nowogrodzka 50/515, wpisana do Rejestru
Przedsiebiorcow prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, XII Wydziat Gospodarczy Krajowego
Rejestru Sagdowego pod numerem KRS 0000348520, wysokos¢ kapitatu zakfadowego: 5 000,00 zf.

Business Media Solutions Sp.z.0.0,, ul. Nowogrodzka 50/515,
00-695 Warszawa, tel: +48 22 4125062, fax: +48 22 4125061 :
e-mail: info@bmspolska.pl, www.bmspolska.pl
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