GE=Prharm

~WYROB NIESPELNIAJACY WYMOGOW MDR/IVDR - jak legalnie
udostepniac go na rynku?”

AGENDA SZKOLENIA

9.30-10.00 Rejestracja uczestnikow
10.00 - 11.30 WYKLAD

11.30 - 11.45 Przerwa

11.45-13.15 WYKLAD

13.15 - 13.45 Przerwa

13.45-15.30 WYKLAD

15.30 - Q&A oraz zakonczenie szkolenia

PROGRAM

1. Wdrozenie wymogéw MDR/IVDR
e (Cotooznacza?
e (Czy mozna korzystac z okresow przejsciowych?

2. Nadzér Prezesa URPL na gruncie nowych regulacji
e (zy kontrola moze by¢ niezapowiedziana/
e Uprawnienia kontrolujgcego i kontrolowanego

3. Odstepstwa przewidziane przez pracodawce

e Produkowanie wyrobu w ramach podmiotu leczniczego i wytgczenie na jego uzytek -
kiedy jest dopuszczalne?

e Przyznanie czasowego uprawnienia do wprowadzenia na rynek wyrobu

e 7 odstepstwem od przeprowadzenia oceny zgodnosci - czy i od kogo mozna je
otrzymac.

e Jak wprowadzac na rynek wyrdb, ktory nie jest zgodny ze wszystkimi wymogami, ale
stwierdzono, ze nie stwarza niedopuszczalnego ryzyka.

4. Indywidualna ocena wyrobu przedsiebiorcy przez uprawniony organ - jak ja
uzyskac?

5. Czy mozna prowadzi¢ reklame z uzyciem wyrobu niewprowadzanego na
rynek?

e Probki wyrobow medycznych

e Prezentowanie wyrobow niespetniajgcych wymogow regulacyjnych.

6. Q&A

KOSZT UDZIALU
Online - 1200 zt netto/os platforma Clickmeeting ( dziata przez przegladarke
internetowg, brak koniecznosci instalacji dodatkowych aplikadji)




GE=Prharm

PRELEGENCI

Marek Paluch, Senior Associate w Kancelarii Domanski Zakrzewski Palinka
Specjalizuje sie w biezgcym doradztwie prawnym z zakresu prawa farmaceutycznego,
prawa wyrobéw medycznych, prawa konstytucyjnego, a takze postepowan
administracyjnych i sgdowoadministracyjnych. Doradza w kwestiach dotyczgcych
wprowadzania wyrobow medycznych na rynek, ich klasyfikacji oraz marketingu,
a takze w zagadnieniach zwigzanych z rejestracja i wprowadzaniem do obrotu
produktow leczniczych. Opracowuje rowniez stanowiska i uwagi do projektow aktow
prawnych, a takze sporzgadza opinie prawne oceniajgce zgodnos¢ przepisow prawa z
Konstytucjg RP. Doswiadczenie Marka obejmuje takze budowe kompleksowych
systemow compliance oraz systemow przeciwdziatania korupcji w organizacjach.

Aleksandra Liniewicz, Associate w Kancelarii Domanski Zakrzewski Palinka
Specjalizuje sie w prawie wyrobéw medycznych. Doradza firmom farmaceutycznym w
zakresie wprowadzania wyrobéw medycznych do obrotu, klasyfikacji wyrobow oraz
prowadzenia dziatan reklamowych, a takze wspiera przedsiebiorcow w
postepowaniach administracyjnych. Doswiadczenie Aleksandry obejmuje rowniez
rejestracje i obrét produktami leczniczymi i weterynaryjnymi produktami
leczniczymi. Doradza takze w kwestiach zwigzanych przebiegiem procesu legislacyjnego i
oceng wptywu projektowanych regulacji prawnych na dziatalnos¢ przedsiebiorcow.
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