22 maja 2026 r. (pigtek)

Sesja V. Wyroby medyczne

10.00-10.30

10.30-11.00

11.00-11.30

11.30-12.00
12.00-12.30

12.30-13.00

13.00-13.30
13.30

Sesje poprowadzi Sebastian Migdalski, wiceprezes ds. Wyrobdw
Medycznych URPLWMIPB

Tomasz Koeber (naczelnik Wydziatu Nadzoru w Departamencie Nadzoru
i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych, URPLWMIPB):

Zmiany legislacyjne w zakresie rozporzadzenia 2017/745 i 2017/746
od strony regulatora

Ewa Warminska-Friberg (OPPM Technomed): Zmiany legislacyjne
w zakresie rozporzadzenia 2017/745 i 2017/746 od strony rynku

Anna Kulma (zastepca dyrektora Departamentu Informacji o Wyrobach
Medycznych, URPLWMIPB): Bazy dotyczace dystrybutoréw prowadzone
przez URPLWMIPB a obowiazki dystrybutorow

Przerwa kawowa

Michat Wréblewski (zastepca dyrektora Departamentu Nadzoru i Badan
Klinicznych Wyrobéw Medycznych, URPLWMIPB), Bernadeta Otowska
(ekspert ds. badari klinicznych w Departamencie Nadzoru i Badan
Klinicznych Wyrobéw Medycznych): Kluczowe aspekty badan klinicznych
wyrobow medycznych oraz badan dziatania wyrobow do diagnostyki

in vitro w $wietle obecnych regulacji i planowanych zmian

Kamil Konon (ekspert niezalezny/ Associcate Director — Quality and Devices
Technology w firmie farmaceutycznej): Produkty Drug-Device Combination
(DDC) - jak przygotowacé procedure Notified Body Opinion

Podsumowanie i zamkniecie konferencji
Obiad

RADA PROGRAMOWA
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PROGRAM

20 maja 2026 r. (Sroda)

13.45-14:30 Rejestracja

Sesja |. Sesja inauguracyjna
Sesje poprowadzi dr Artur Owczarek, Uniwersytet Medyczny im. Piastow
Slaskich we Wroctawiu, ZG Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego

14.30-14.35  Powitanie gosci — dr hab. Bozena Karolewicz, prof. uczelni — prezes Polskiego
Towarzystwa Farmaceutycznego

14.35-14.40  Otwarcie XXI Forum Farmacji Przemystowej — dr Grzegorz Cessak — prezes
URPLWMIPB

14.40-15.10 dr Grzegorz Cessak (prezes URPLWMIPB): Wspieranie szybkiego
i efektywnego rozwoju lekow oraz dostepu do skutecznych terapii

15.10-15.30 Marcin Kowiel / Ewelina Kowalewska (RYVU Therapeutics): Al in Drug Discovery
15.30—16.00 Przerwa kawowa

Sesja Il. Nowa legislacja i cyfrowa transformacja w przemysle farmaceutycznym:
prawo, Al i rozwoj systemow
Sesje poprowadzi Katarzyna Postek-Kaczmarczyk, dyrektor Departamentu
Prawnego, URPLWMIPB

16.00-16.20  Katarzyna Postek-Kaczmarczyk (dyrektor Departamentu Prawnego,
URPLWMIPB): Zmiany i prace legislacyjne na poziomie europejskim
i narodowym w obszarze zwigzanym z przemystem farmaceutycznym
(New Pharma Legislation, BioTech Act, Critical Medicines Act, SoHO, ePIL)

16.30-16.50  Magdalena Pajewska-Lewandowska (dyrektor Departamentu Wspdtpracy
Miedzynarodowej, URPLWMIPB): Wytyczne Europejskiej Sieci ds. Innowacji
dotyczace dostepnych narzedzi wsparcia naukowego i regulacyjnego na
poziomie krajowym i europejskim dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, technologii i metodologii

16.50-17.10 Mateusz Pisera (naczelnik Wydziatu Rozwoju Systemow Informatycznych,
URPLWMIPB): Rozwoj systemoéw cyfrowych w URPLWMIiPB

17.10-17.30 mec. Magdalena Wojtkowiak (Kancelaria Domariski Zakrzewski Palinka Sp. k.):
Zastosowanie Al w przemysle farmaceutycznym

17.30-18.10 Panel dyskusyjny — Nowa legislacja i cyfrowa transformacja w przemysle
farmaceutycznym: prawo, Al i rozwoj systemow
W panelu udziat wezma:
Katarzyna Postek-Kaczmarczyk (dyrektor Departamentu Prawnego,
URPLWMIPB),
Magdalena Pajewska (dyrektor Departamentu Wspdtpracy Miedzynarodowe),
URPLWMIPB),
Mateusz Pisera (naczelnik Wydziatu Rozwoju Systemow Informatycznych,
URPLWMIPB),
Michat Byliniak (Dyrektor Generalny INFARMY),
mec. Magdalena Wojtkowiak (Kancelaria Domariski Zakrzewski Palinka Sp. k.)

18.10-18.20 Podsumowanie i zakonczenie sesji

20.00 Kolacja

21 maja 2026 r. (czwartek)

Sesja lll. Zmiany porejestracyjne dla produktow leczniczych oraz pharmacovigilance
Sesje poprowadzi Andrzej Czestawski, dyrektor Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych, URPLWMIPB

10.00-10.45  Monika Ciszewska (naczelnik Wydziatu Oceny Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji Produktéw Leczniczych, URPLWMIPB): Zmiany rozporzadzenia
(WE) nr 1234/2008 w odniesieniu do badania zmian w warunkach pozwolen
na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi

10.45-11.10 Malina Szajewska (INFARMA, Regulatory Affairs Manager (Novartis)): Pierwszy
rok obowigzywania Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2024/1701
z perspektywy przemystu

11.10-11.30 Przerwa kawowa

11.30-11.50 Andrzej Czestawski (dyrektor Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych, URPLWMIPB): Podsumowanie Informacji
Prezesa Urzedu Rejestracji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych w 2025 r.

11.560-12.10 Krystyna Cegielska-Perun (naczelnik Wydziatu Oceny Dokumentacji
Dotyczgcej Bezpieczenstwa Stosowania Produktow Leczniczych, URPLWMIPB):
Aktualizacja wytycznych URPLWMIiPB dotyczacych dodatkowych srodkéw
minimalizacji ryzyka i komunikatow bezpieczenstwa — doswiadczenia
z perspektywy URPLWMiPB

12.10-12.30 Monika Nowak (przewodniczgca Prezydium Grupy Roboczej Pharmacovigilance
INFARMA): Nowe wytyczne URPL dotyczacych dodatkowych srodkow
minimalizacji ryzyka i komunikatéw bezpieczenstwa — doswiadczenia
z wdrozenia ze strony firm farmaceutycznych

12.30-12.45  Podsumowanie i zakonczenie sesji

12.45-14.00  Obiad

Sesja IV. Badania kliniczne
Sesje poprowadzi Pawet Szoka, dyrektor Departamentu Badan klinicznych
Produktow Leczniczych, URPLWMIPB

14.00-15.30  Panel dyskusyjny — Trzy lata stosowania Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 i systemu informacji o badaniach
klinicznych (CTIS)
W panelu udziat wezma:
Pawet Szoka (dyrektor Departamentu Badar Klinicznych Produktow
Leczniczych, URPLWMIPB)
Magdalena Woszczyk (przedstawiciel Grupy Badari Klinicznych INFARMA,
dyrektor ds. operacji klinicznych (Associate))
Konrad Zabtocki (przedstawiciel POLCRO, Associate Manager Clinical
Operations)
Agnieszka Gackowska (Sie¢ Osrodkow Badawczych Velocity Clinical Research)

15.30-16.00  Ewa Otdak (radca w Gabinecie Prezesa, URPLWMIiPB): Nowe cele strategiczne
dla badan klinicznych produktow leczniczych w EU/EEA

16.00-16.30  Szybka Sciezka dla badan wczesnych faz oraz wyzwania Biotech Act dla
badan klinicznych — wystapienia
Magdalena Woszczyk (przedstawiciel Grupy Badar Klinicznych INFARMA,
dyrektor ds. operacji klinicznych (Associate))
Konrad Zabtocki (przedstawiciel POLCRO, Associate Manager Clinical
Operations)

16.30-17.00 Przerwa kawowa

Sesja IV. Badania kliniczne (cd.)
Sesje poprowadzi tukasz Burda, dyrektor Departamentu Rejestru | Importu
Rownolegtego Produktéw Leczniczych, URPLWMIPB

17.00-17.20 Michat Gryz (dyrektor Departamentu Inspekcji Produktéw Leczniczych
i Wyrobéw Medycznych, URPLWMIPB): Inspekcja GCP w praktyce —
uchybienia i nieprawidtowosci w swietle rozwoju nowych technologii

17.20-17.40 Pawet Pawtowski (zastepca dyrektora Departamentu Oceny Dokumentacji
Produktow Leczniczych, URPLWMIPB): Aktualizacja wytycznych i stanowisk
organow regulacyjnych w zakresie minimalizacji ryzyka wystepowania
nitrozoamin w produktach leczniczych oraz obowigzywania limitow
przejsciowych

17.40-18.00 tukasz Burda (dyrektor Departamentu Rejestru i Importu Réwnolegtego
Produktow Leczniczych, URPLWMIPB): Zgody Prezesa Urzedu na czasowe
zwolnienie z obowigzku umieszczania informacji na opakowaniu i w ulotce
produktu leczniczego

18.00-18.10 Podsumowanie i zakonczenie sesji

19.00 Kolacja



