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Program wydarzenia Harmonogram
1. Wprowadzenie i zagadnienia ogéine 9.30 - 10.00 Rejestracja uczestnikow
¢ Definicje i klasyfikacja wyrobow 10.00 = 11:45 WYKE AD
medycznych

1:45-12.00 Przerwa
12.00-13.15 WYKEAD
13.15-13:40 - Przerwa

¢ Rola dystrybutorow i importerow
2. Obowiazki dystrybutorow wyrobow

medycznych
 Weryfikacja oznakowania wyrobéw 13:40 - 15:15 WYKEAD
e Potwierdzenie korzystania z okresow 15.15- Q&A oraz zakonczenie szkolenia

przejsciowych
e Transportiprzechowywanie
* Wspotpraca z organami nadzoru i
producentami
3. Obowiagzki importerow
e Roznice w obowigzkach w stosunku do dystrybutorow
e Weryfikacja wyrobow sprowadzanych z Azji i USA - jak unikng ¢ problemow z organami celnymi?
4, Rola dystrybutoréw i importerow w nadzorze nad wyrobem medycznym
¢ Monitorowanie i raportowanie incydentow
5. Obowiazki rejestracyjne
e System powiadomien i zgtoszen do Prezesa URPL - czy jest jeszcze obowigzkowy?
e wykaz dystrybutoréw Prezesa URPL
e EUDAMED
6. Praktyczne przyktady i case studies

Program wydarzenia



Prelegent
mec. Marek Paluch

Senior Associate w Kancelarii Domanski Zakrzewski Palinka specjalizuje sie w biezgcym doradztwie
prawnym z zakresu prawa farmaceutycznego, prawa wyrobow medycznych, prawa konstytucyjnego,
a takze postepowan administracyjnych i sgdowo - administracyjnych. Doradza w kwestiach
dotyczacych wprowadzania wyrobow medycznych na rynek, ich klasyfikacji oraz marketingu, a takze
w zagadnieniach zwigzanych z rejestracjg i wprowadzaniem do obrotu produktéw leczniczych.
Opracowuje rowniez stanowiska i uwagi do projektow aktéw prawnych, a takze sporzadza opinie
prawne oceniajgce zgodnosc przepisow prawa z Konstytucjg RP. Doswiadczenie Marka obejmuje

takze budowe kompleksowych systemow compliance oraz systemow przeciwdziatania korupcji w
organizacjach.
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Formutai koszt:
Szkolenie odbedzie sie na platformie Clickmeeting.

Koszt udziatu jednej osoby wyniesie 1450zt netto(jedno stanowisko).

Project Manager

Ewelina Potocka
kom: 660 815 478
ewelina.potocka@edupharm.pl

Organizatorem wydarzenia jest
Ewelina Potocka-Spiewak Consulting
ul. Zielona 61c lok. 105-270 Marki NIP: 5632353149
numer rachunku: Bank Millenium 47116022020000000684044637

Wszelkie dane dotyczace Polityki prywatnosci dostepne sa na stronie
www.edupharm.pl
Informacje na temat ptatnosci, faktury VAT dostepne sg w Karcie
zgtoszenia.
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