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Serdecznie zapraszamy na bezptatne szkolenie organizowane przez Agencje
Badan Medycznych we wspoétpracy z Urzedem Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL),
poswiecone kluczowym zagadnieniom zwigzanym z regulacjami prawnymi,
standardami GMP oraz bezpieczenstwem radiologicznym w kontekscie
opracowywania i wdrazania radiofarmaceutykow.

Szkolenie przeznaczone jest dla Beneficientow i potencjalnych
whnioskodawcow konkurséw ABM

Celem szkolenia jest zwiekszenie Swiadomosci uczestnikéw w zakresie



aspektéw regulatorowych, proceséw wytwarzania i rejestracji, wymagan
dotyczacych dokumentacji oraz praktycznych wyzwan napotykanych
podczas rozwoju i stosowania radiofarmaceutykéw w medycynie.

Szkolenie bedzie podzielone na trzy gtéwne bloki tematyczne, skupiajgce sie
na najwaznigjszych aspektach zwigzanych z rozwojem i wdrazaniem
radiofarmaceutykdw:

= Praktyczne wyzwania we wdrazaniu i rozwoju radiofarmaceutykdéw

Omowione zostang nowoczesne zastosowania radiofarmaceutykow w
medycynie nuklearnej oraz krajowe doswiadczenia w badaniach i wdrazaniu
tych technologii.

= Regulacje, standardy i dobre praktyki w radiofarmacji

Czes¢ poswiecona miedzynarodowym regulacjom, dobrym praktykom oraz
wykorzystaniu radioizotopéw w badaniach i diagnostyce medycznej.

= Proces uzyskiwania zezwolen i nadzoru - wymagania formalne

Prezentacje instytucji odpowiedzialnych za rejestracje, dopuszczenie do
obrotu i kontrole bezpieczenstwa radiofarmaceutykéw w Polsce (GIF, URPL,
PAA, KCOR).

Szkolenie zakonczy panel dyskusyjny z udziatem prelegentéw i uczestnikéw.

Program

Spotkanie odbedzie sie 29 maja 2025 roku w godzinach 10.00-15.45



Szczegbtowy harmonogram szkolenia jest dostepu w pliku do pobrania.

Prowadzacy

Dr hab. n. farm. Piotr Garnuszek, prof. Instytutu

Obecnie jest profesorem Narodowego Centrum Badan Jadrowych, kierownikiem
Zakladu Badawczego Osrodka Radioizotopdw Polatom w Otwocku,

najwiekszego polskiego wytworcy i eksportera produktow
radiofarmaceutycznych.

Gtdwnym obszarem jego zainteresowan naukowych jest radiofarmacja, a w
szczegolnosci badania nad nowymi radiofarmaceutykami do zastosowan w
diagnostyce i terapii nowotwordw.

Dr hab. Piotr Garuszek opracowuje standardy jakosciowe dla produktow
radiofarmaceutycznych (monografie farmakopealne), bedac jednoczesnie od
2007 roku cztonkiem grupy ekspertdw Farmakopei Europejskiej (Group 14 -
radioactive compounds) przy Europejskim Dyrektoriacie ds. Jakosci Lekow
(EDQM). W latach 2004-2011 byt rowniez cztonkiem podkomisji ds. Produktdw
Radiofarmaceutycznych  Farmakopei Polskiej przy Urzedzie Rejestracji
Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(URPLWMIPB). Posiada kwalifikacje eksperta do spraw jakosci produktow
radiofarmaceutycznych i w latach 2008-2010 byt audytorem technicznym EDQM
w zakresie technik radioanalitycznych.



R
Adam Grabowski

ur. 1962 w todzi. W 1985 roku ukonczyt studia magisterskie na kierunku fizyki i
specjalnosci fizyki teoretycznej na dwczesnym Wydziale Matematyki, Fizyki i
Chemii Uniwersytetu todzkiego  (obecnie Wydziat Fizyki i Informatyki
Stosowanej UL). Pod koniec lat 80-tych pracowat w zespole prof. dr hab. Jerzego
Wdowczyka z Zaktadu Wysokich Energii Instytutu Problemdw Jadrowych w
todzi. Pod koniec lat 90-tych ukonczyt studia podyplomowe w zakresie
zarzadzania projektami na Wydziale Zarzadzania UL, posiada certyfikat IPMA (
International Project Management Association). Przez szereg lat zajmowat sie
sprzedazg i wdrozeniami projektow z technologii ICT ( Information and
Communication Technology), w szczegdlnosci projektami w oparciu o
technologie Cisco Systems. Prowadzit pomiary reflektometryczne dla sieci
optycznych oraz pomiary dla sieci opartych na okablowaniu miedzianym.
Specjalizowat sie w konwersji interfejsow oraz mediéw. Od 2019 roku prowadzit
laboratorium badawcze akredytowane przez PCA (Polskie Centrum Akredytacji)
w zakresie pomiardw fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych i
pomocniczych oraz medycyny nuklearnej w Krajowym Centrum Ochrony
Radiologicznej w Ochronie Zdrowia. Od 2024 roku petni funkcje zastepcy ds.
organizacyjnych Dyrektora Centrum.

Agnieszka Jaworska- Sobczak

Inspektor dozoru jgdrowego w Panstwowej Agenciji Atomistyki

Absolwentka Wydziatu Inzynierii Chemicznej i Procesowej Politechniki
Warszawskiej. Po ukonczeniu studiow rozpoczeta prace w Instytucie Chemii i
Techniki Jadrowej. Od 2012 roku zwigzana z Panstwowg Agencjg Atomistyki, a
od 2013 roku petni funkcje inspektora dozoru jgdrowego. Obecnie zajmuje
stanowisko gtdwnego specjalisty w Zespole ds. Zastosowan Medycznych i
Weterynaryjnych w Departamencie Ochrony Radiologicznej PAA.



Dr hab. Krzysztof Piotr Kilian

Chemik specjalizujgcy sie w chemii analitycznej i radiochemii. Pracuje w
Srodowiskowym  Laboratorium Ciezkich Jonéw UW. Prowadzi badania
podstawowe i aplikacyjne dotyczagce wykorzystania radiofarmaceutykdow w
badaniach przedklinicznych. Jego prace obejmujg synteze oraz ocene potencjatu
zastosowania klasycznych i nowatorskich radioznacznikdbw w obrazowaniu
medycznym, a takze rozwoj metod wytwarzania radioizotopow.
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Prof. dr hab. n. med. Leszek Krdlicki

Specjalista medycyny nuklearej i Konsultant Krajowy w tej dziedzinie. Kieruje
Zaktadem Medycyny Nuklearnej w Wojewddzkim Szpitalu Brédnowskim. Pracuje
rowniez w Zakfadzie Medycyny Nuklearnej Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego. Jego dziatalnos¢ naukowa i kliniczna skupia sie na wykorzystaniu
radioizotopow w diagnostyce i leczeniu chordb osrodkowego uktadu nerwowego,
serca oraz schorzen onkologicznych. Jest autorem wielu cenionych publikacji
naukowych, ktére istotnie wptynety na rozwéj medycyny nuklearnej w Polsce i
na swiecie. Jego prace obejmujg zaréwno badania podstawowe, jak i wdrozenia
kliniczne, w tym innowacyjne techniki obrazowania i terapie radioizotopowe.

Profesor jest réwniez cenionym dydaktykiem, z pasjg ksztatcgcym kolejne
pokolenia lekarzy i specjalistdw, przyczyniajac sie do rozwoju nowoczesnych
metod diagnostyki i terapii



Katarzyna Lipinska

Gtéwny Specjalista - Inspektor ds. wytwarzania z ponad 16-letnim
doswiadczeniem w branzy farmaceutycznej. Od 6 lat zwigzana z
Departamentem  Inspekcji  Gitéwnego Inspektoratu  Farmaceutycznego.
Specjalizuje sie w zagadnieniach zwigzanych z wydawaniem oraz zmianami
zezwolen na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.

Dr Sebastian Mielcarek

Doktor nauk chemicznych, ekspert Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), cztonek
grupy roboczej ds. inspekcji GMP dla heparyn. Uczestnik programu inspekdji
Europejskiego Dyrektoriatu ds. Jakosci Lekéw i Opieki Zdrowotnej (EDQM) w
ramach procedury Certyfikatu Zgodnosci (CEP) dla substancji czynnych. Posiada
wieloletnie doswiadczenie w zakresie inspekcji GMP, w tym réwniez produkdji
radiofarmaceutykdw.
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Prof. dr hab. inz. Renata Mikotajczak

Petni funkcje petnomocnika Dyrektora ds. Naukowych oraz Wspédtpracy Krajowej
i Miedzynarodowej w Osrodku Radioizotopéw POLATOM w Narodowym Centrum
Badan Jadrowych. Specjalizuie sie w zagadnieniach zwigzanych z
otrzymywaniem radioizotopéw do zastosowan medycznych, projektowaniem
radiofarmaceutykow do obrazowania molekularnego i terapii oraz ich
wdrazaniem do praktyki medycznej. Profesor Renata Mikotajczak od 2020 r.
kieruje pracami Grupy Roboczej ds. Prekursoréw Radiofarmaceutycznych
(Precursors for Radiopharmaceutical Preparations) Komisji Farmakopei
Europejskiej.



Dr Pawet Pawtowski

Absolwent Uniwersytetu Warszawskiego, Wydziatu Chemii. Od kilkunastu lat
zaangazowany w prace na rzecz Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, najpierw jako Ekspert ds. jakosci
produktéw leczniczych, nastepnie jako Naczelnik Wydziatu Oceny Dokumentadji
Chemicznej, Farmaceutycznej i Biologicznej, a obecnie Zastepca Dyrektora
Departamentu oceny Dokumentacji Produktow Leczniczych. Czynny uczestnik
licznych szkolen dotyczacych wymagan dla dokumentacji rejestracyjnej z
zakresu formulacji, badan rozwojowych, technologii procesu wytwarzania,
analityki, systemu zamknie¢ czy badan stabilnosci substancji czynnych i
produktéw leczniczych. Jeden z nielicznych ekspertdw specjalizujgcych sie w
tematyce jakosci produktéw leczniczych radiofarmaceutycznych.

Uwagi

Na adres e-mail podany w formularzu zgtoszeniowym otrzymajg Panstwo link
do spotkania.

Udziat w szkoleniu bedzie mozliwy wytgcznie po wczesniejszej rejestracii.
Prosimy o doktadne zapoznanie sie z komunikatami wyswietlanymi w trakcie
rejestracji oraz po jej dokonaniu. Otrzymanie e-maila z potwierdzeniem
zapisu na dane szkolenie jest jednoznaczne z prawidtowym ukohczeniem
rejestracji i zakwalifikowaniem na szkolenie.



Pliki do pobrania

Agenda szkolenia (pdf, 164.13 KB)

Wez udziat w szkoleniu, zarejestruj sie

Agencja Badan Medycznych

14/ABM-2025

29.05.2025 10:00 - 16:00

Harmonogram
Szkolenie internetowe
Platforma internetowa
PL

bezptatne

Zatdz konto



https://www.abm.gov.pl/dokumenty/kursy/oferta/1-120.pdf
https://www.abm.gov.pl/dokumenty/kursy/oferta/1-120.pdf
https://www.abm.gov.pl/pl/trainings/schedule/172o1,Harmonogram.html

Nie odpowiada Ci termin? Sprawdz inne mozliwosci.
Zat6z konto i sprawd?




Zatoz konto i zgtos udziat w szkoleniu

Jestem nowym uzytkownikiem i chce korzystac z ustug serwisu.

E Zarejestruj sie

lub zatéz konto uproszczone i loguj sie tylko przez link

’ Szybka rejestracja

Posiadam juz konto

E-mail lub Login
Hasto
Zapamietaj mnie

Przypomnij hasto Ponownie wyslij link aktywacyjny



https://www.abm.gov.pl/pl/register
https://www.abm.gov.pl/pl/register
https://www.abm.gov.pl/pl/trainings/add-student
https://www.abm.gov.pl/pl/trainings/add-student
https://www.abm.gov.pl/pl/passrecover?module=trainings
https://www.abm.gov.pl/pl/register/activate,Ponownie-wyslij-link-aktywacyjny.html?module=trainings
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