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Zbigniew Niewdijt
p.o. Gtéwnego Inspektora

10.00 - 10.15 Nowe wyzwania dla przedsiebiorcow
farmaceutycznych farmaceutycznego
Wybrane aspekty nadzoru GIF nad
wytwarzaniem i importem produktéw
leczniczych i aktualny stan prawny:
v' nowelizacja Rozporzgdzenia MZ w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania
v’ zmiany w ustawie z dnia 6 wrze$nia Anna Ryszczuk -
y Dyrektor Departamentu Inspekcji
10.15-11.00 2001 r. Prawo farmaceutyczne dy par PeKc)
v" nowelizacja ustawy z dnia 29 lipca s. Wytwarzania
] wy p
2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii dotyczgca wytwarzania
surowca farmaceutycznego
uzyskiwanego z ziela konopi
v" nowe Q&A Europejskiej Agenciji
Lekow
Leszek Maliszewski
. . . . Zastepca Dyrektora
11.00-11.30 Dziatania poinspekcyjne Departamentu Inspekgji ds.
Wytwarzania
11.30-12.00 Przerwa Kawowa Sala Konwalia
Malgorzata Piasecka
. Naczelnik Wydziatu ds, Nadzoru
12.00-12.30 Wybrane aspekty wdrozenia Aneksu 16 nad Wytwarzaniem Produktéw
Sterylnych
Realizacja obowigzku wytworcow produktow
leczniczych dotyczgcych pisemnego Edyta Sapierzynska
12.30 - 13.00 | potwierdzenia i audytéw przeprowadzanych | Naczelnik Wydziatu ds, Nadzoru
u wytworcow substancji czynnej oraz nad Substancjami Czynnymi
atypowe API
Matgorzata Piasecka
Naczelnik Wydziatu ds, Nadzoru
nad Wytwarzaniem Produktow
Sterylnych
13.00 — 14.00 | [ostepowanie zwigzane ze zgiaszaniem llil/l:cr:gerl]niy&v‘;lde::/;icuzds Nadzoru
wady jakosSciowej produktow leczniczych nad Wytwarzaniem Produktow
Niesterylnych
Joanna Szajnik-Solska,
Koordynator Wydziatu Jakosci
Produktéw Leczniczych,
prof. n. farm. Wiestaw
. ) Kurzatkowski
14.00 — 14.30 Farmaceutyczny fancuch chfqdmczy Narodowy Instytut Zdrowia
.00 - 14. szczepionek bazowanych na adiuwantach . ,
. . Publicznego — Panstwowy Zakfad
glinowych - Test Wytrzgsania o
Higieny
14.30 — 15.00 Przerwa kawowa Sala Konwalia
Badanie sktadu jakosciowego lekow w
15.00 — 15.30 aspekcie zgodnosci ze specyfikacja, Prof. dr hab. Lech Kozerski
' ' nowoczesnymi metodami fizykochemii Narodowy Instytut Lekow
organicznej w NIL
15.30 — 16.00 Polimorfizm substancji. Niezgodno$c¢ ze g;:ﬁéurin
specyfikacjg? Sfatszowanie? Narodowy Instytut Lekéw
16.00 — 16.30 Panel dyskusyjny — pytania z sali






