
szkolenie online

UMOWY NA WYTWARZANIE WYROBÓW MEDYCZNYCH
ORAZ OBOWIĄZKI PRODUCENTÓW 

NA GRUNCIE MDR ORAZ IVDR
18 września 2025

PRELEGENCI

Marek Paluch - Sennior Associate, Kancelaria DZP
Michał Komar - Senior Associate, Kancelaria DZP
Kamil Konon - niezależny ekspert

9.30 – 10.00 Rejestracja uczestników 
10.00 – 11.30 WYKŁAD
11.30 –11:40 Przerwa
11:40 – 13.00 WYKŁAD
13.00 – 13:30 Przerwa na obiad
13.30 – 15.30 WYKŁAD
15.30 – Zakończenie

1.     Rola producenta 

Producent a wytwórca wyrobu medycznego – zagadnienia prawne 

Obowiązki producenta:

2. Obowiązki producenta

Obowiązki przed wprowadzeniem do obrotu 

Obowiązki w całym cyklu życia produktu         

3. Przejęcie obowiązków producenta przez inny podmiot 

Jakie czynności spowodują przejęcie obowiązków producenta?

Czy są wyjątki od tej zasady?

4. Wytwarzanie kontraktowe

Umowa producent-wytwórca – czy jest konieczna?

Status producenta a status wytwórcy

Prelegenci: Marek Paluch,Senior Associate Kancelaria DZP 

                    Michał Komar Associate Kancelaria DZP

1. „Podział” odpowiedzialności pomiędzy producentem a wytwórcą

2. Audyt wytwórcy 

3. Elementy umowy na wytwarzanie / jakościowej 

4. Kontrola zmian umowy 

5. Regulacja wzajemnych stosunków 

6. Rola PRRC w umowach na wytwarzanie 

8 Umowa wytwarzania a System Zarzadzania Jakością 

9. Umowy z partnerami z poza EU 

Prelegent: Kamil Konon – niezależny ekspert 

PROGRAM WYDARZENIA



Marek Paluch - Senior Associate w Kancelarii Domański Zakrzewski Palinka - specjalizuje się w
bieżącym doradztwie prawnym z zakresu prawa farmaceutycznego, prawa wyrobów medycznych,
prawa konstytucyjnego, a także postępowań administracyjnych i sądowo-administracyjnych. Doradza
w kwestiach dotyczących wprowadzania wyrobów medycznych na rynek, ich klasyfikacji oraz
marketingu, a także w zagadnieniach związanych z rejestracją i wprowadzaniem do obrotu produktów
leczniczych. Opracowuje również stanowiska i uwagi do projektów aktów prawnych, a także
sporządza opinie prawne oceniające zgodność przepisów prawa z Konstytucją RP. Doświadczenie
Marka obejmuje także budowę kompleksowych systemów compliance oraz systemów
przeciwdziałania korupcji w organizacjach.

Michał Komar -  specjalizuje się w doradztwie z zakresu prawa administracyjnego, w szczególności w
zakresie prawa farmaceutycznego i medycznego. 
Doradza w sprawach związanych z wytwarzaniem i dopuszczeniem do obrotu produktów leczniczych,
wyrobów medycznych, suplementów diety oraz kosmetyków, a także w kwestiach dotyczących
zasad ich reklamowania i dystrybucji.  W ramach swojej pracy m.in. doradzał przy opracowywaniu i
negocjowaniu dziesiątek umów w tym w szczególności umów na wytwarzanie, umów dystrybucyjnych
oraz umów jakościowych; przygotowywał i wdrażał standardowe procedury operacyjne w firmach
farmaceutycznych; świadczył pomoc prawną przy zakładaniu i prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznych oraz podmiotów leczniczych; posiada bogate doświadczenie w przeprowadzaniu
badań due diligence m.in. wytwórców produktów leczniczych, hurtowni farmaceutycznych, sieci aptek
oraz podmiotów leczniczych; reprezentował klientów w postępowaniach administracyjnych oraz
sądowoadministracyjnych; prowadził liczne szkolenia oraz występował na konferencjach dla firm z
sektora farmaceutycznego.

Kamil Konon - absolwent Politechniki Warszawskiej oraz Collegium Civitas. MBA ze specjalizacją
World Class Manufacturing. Studia Podyplomowe z zakresu badań klinicznych na Akademii Leona
Kozmińskiego. Ponad 14 lat pracy z wyrobami medycznymi klasy I, IIb oraz III ( sterylizowane i
napełniane aseptycznie) oraz produktami leczniczymi napełnianymi aseptycznie.
Konsultant przy uzyskiwaniu Zgody na wytwarzanie produktów leczniczych terapii zaawansowanych
ATMP-HE oraz Zezwolenia na wytwarzanie badanych produktów leczniczych terapii zaawansowanych
– ATIMP. Przeprowadził ponad 35 audytów zagranicznych –głownie API i wyrobów medycznych na
terenie Azji i EU. Konsultant zewnętrzy w zakresie wytwarzania produktów leczniczych oraz wyrobów
medycznych kilku kancelarii prawnych.
Obecnie pełni funkcję Senior Quality Managera ds. Product Compliance w międzynarodowej firmie
farmaceutycznej. Współwłaściciel startupu z branży med-tech.

PRELEGENCI

FORMUŁA I KOSZT

Koszt uczestnictwa w wydarzeniu: 1450 pln netto/uczestnik
Szkolenie odbędzie się w formule online.

Wskazane ceny obowiązują przy zapisach do 10 dni przed terminem szkolenia. 
Na 10 dni przed szkoleniem cena wzrasta o 200 zł netto. 

Ewelina Potocka 
Kierownik ds. rozwoju i szkoleń
kom: 660 815 478
ewelina.potocka@eduphaarm.pl

KONTAKT Z ORGANIZATOREM

mailto:iwona.wandas@edupharm.pl

