SZKOLENIE ONLINE

Oznakowanie zgodne z przepisami:
produkty lecznicze oraz wyroby medyczne

30 wrzesnia 2025r.

08.50 - 09.00 Rejestracja uczestnikow PRE LEG EN CI

9:00 - 10:15 Wyktad - produkty lecznicze

10:15- 10:30 przerwa e Maurycy Zielinski - Associate, Kancelria DZP

10:30 - 11:45 Wyktad - produkty lecznicze e Szymon Jankowski - Senior Associate, Kancelaria DZP
11:45 - 12:15 Lunch

12:15 - 13:30 Wyktad - wyroby medyczne

13:30 - 13:40 przerwa na kawe

13:40 - 15:00 Wyktad - wyroby medyczne

15:00 -Zakonczenie
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PROGRAM WYDARZENIA

Mozliwosé uczestnictwa tylko w wybranym bloku (leki / wyroby medyczne).

BLOK |
Zasady znakowania produktéw leczniczych
» Jakie sg obowigzkowe elementy, ktére muszg znalez¢ sie na opakowaniu produktu leczniczego?
» Jakie sg wymogi graficzne przedstawienia elementéw obowigzkowych?
¢ Czy na opakowaniu mogg znalez¢ sie piktogramy?
¢ Czy ulotka jest konieczna i co powinno sie w nigj znalez¢?
e Jakie wytyczne przedstawit Prezes URPL?
¢ Jakie sg zasady tworzenia nazw parasolowych?
e Czy lek moze mie¢ takg samg nazwe jak suplement diety czy wyréb medyczny?

BLOK Il
Zasady znakowania wyrobéw medycznych
¢ Jakie sg obowigzkowe elementy, ktére muszg znalez¢ sie na opakowaniu wyrobéw medycznych?
Jakie sg wymogi graficzne przedstawienia elementéw obowigzkowych?
Czy na opakowaniu moga znalez¢ sie piktogramy?
Jakie informacje muszg znalez¢ sie w instrukcji uzywania?
Jaki wptyw na obowigzki zwigzane z oznakowaniem ma polska ustawa o wyrobach medycznych?
Oznakowanie produktow bedgcych potgczeniem produktu leczniczego i wyrobu medycznego.

INFORMACJA ORGANIZACYJNA

W karcie zgtoszenia istnieje mozliwos¢ wyboru trybu uczestnictwa — udziat w catym szkoleniu lub
tylko w wybranym bloku tematycznym (produkty lecznicze / wyroby medyczne).
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PRELEGENCI

Michat Komar - specjalizuje sie w doradztwie z zakresu prawa administracyjnego, w szczegdlnosci w zakresie
prawa farmaceutycznego i medycznego.

Doradza w sprawach zwigzanych z wytwarzaniem i dopuszczeniem do obrotu produktéw leczniczych,
wyrobdow medycznych, suplementéw diety oraz kosmetykdw, a takze w kwestiach dotyczacych zasad ich
reklamowania i dystrybuciji. W ramach swojej pracy m.in. doradzat przy opracowywaniu i negocjowaniu
dziesigtek uméw w tym w szczegdlnosci umoéw na wytwarzanie, umoéw dystrybucyjnych oraz umoéw
jakosciowych; przygotowywat i wdrazat standardowe procedury operacyjne w firmach farmaceutycznych,;
Swiadczyt pomoc prawng przy zaktadaniu i prowadzeniu hurtowni farmaceutycznych oraz podmiotéw
leczniczych; posiada bogate doswiadczenie w przeprowadzaniu badan due diligence m.in. wytworcow
produktéw leczniczych, hurtowni farmaceutycznych, sieci aptek oraz podmiotéw leczniczych; reprezentowat
klientéw w postepowaniach administracyjnych oraz sgdowo-administracyjnych; prowadzit liczne szkolenia oraz
wystepowat na konferencjach dla firm z sektora farmaceutycznego.

Szymon Jankowski - Associate w kancelarii Domanski Zakrzewski Palinka. W codziennej pracy zajmuje sie przede
wszystkim biezgcym doradztwem na rzecz podmiotdéw dziatajgcych w branzy wyrobéw medycznych, suplementéw
diety oraz wsparciem w zakresie obstugi prawnej e-commerce. W kregu jego zainteresowan zawodowych znajduja
sie przede wszystkim regulacje wyrobowe - od projektowania i procedury oceny zgodnosci, az po dostarczenie
wyrobu do uzytkownika i pdzniejszy nadzér nad jego bezpieczenstwem. Posiada réwniez doswiadczenie w
doradztwie prawnym w zakresie finansowania $wiadczer zdrowotnych ze srodkdw publicznych.

OPIEKUN WYDARZENIA

Ewelina Potocka

Project Manager
ewelina.potocka@edupharm.pl
660 815 478

FORMULA I KOSZT

Formuta i koszt:

« formuta online (platforma Clickmeeting, brak wymogu instalacji zewnetrznego
oprogramowania)

o koszt udziatu jednej osoby w catym szkoleniu wynosi 1700 zt netto (jedno
stanowisko). Cena obowigzuje do 20.09.2025 r., po tym terminie koszt udziatu
wzrasta o 200 zt netto/os.

o istnieje mozliwo$¢ udziatu wytgcznie w jednym z blokéw tematycznych (produkty
lecznicze lub wyroby medyczne) - koszt: 900 zt netto
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