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Marki parasolowe dot. produktow leczniczych

Szanowni Panstwo,
zapraszamy do udziatu w szkoleniu na temat:
»,Marki parasolowe dot. produktow leczniczych”,
ktore odbedzie sie w dniu 23 kwietnia 2024 roku w formie online.

Glownymi tematami poruszanym podczas tego szkolenia beda m.in:

1. Kryteria weryfikacji nazw produktow leczniczych

2. Nazwy parasolowe produktow leczniczych

3. Marka parasolowa - jak sie dobrze przygotowac do jej stosowania w obrocie?

4. Aspekty prawa wiasnosci intelektualne;

5. Aspekty prawa konkurencji i ochrony konsumentow (zakaz wprowadzania w bigd)
6. Aspekty regulacyjne

7. Marki parasolowe obejmujgce produkty o réznych statusach regulacyjnych

8. Marka parasolowa - jak ja stosowac w obrocie?

9. Marka parasolowa — mozliwe sprawy sporne

Spotkanie przeprowadzg:

Magdalena Leszczynska - Jest prelegentem na licznych szkoleniach branzowych oraz wyktadowcg Collegium
Medicum w Krakowie.

Agata Bzymek-Wasniewska - Radca prawny, wspoizatozyciel i wspolnik w Kancelarii Radcow Prawnych
Dobrzanski, Bzymek-Wasniewska, Sroka-Maleta.

Marta Sroka-Maleta - Radca prawny, Partner Wspotzarzadzajacy

Zapraszamy do udziatu!!!



10.00 - 12.30 - WYKLAD
12.30 - 13.00 - PRZERWA

Nazwy parasolowe produktow leczniczych

1. Kryteria weryfikacji nazw produktow leczniczych

e Kryteria w oparciu o aspekty bezpiecznej farmakoterapii
e Kryteria dotyczace niewprowadzenia w btad nazwa produktu

2. Nazwy parasolowe produktow leczniczych

e Definicja, jej interpretacje

e Tworzenie nazw parasolowych

e Weryfikacja nazw parasolowych

e Dokumenty dot. udokumentowania bezpieczenstwa farmakoterapii
e Stosowanie nazw parasolowych

e W jakich sytuacjach nie nalezy stosowac nazw parasolowych

e Przyktady nazw parasolowych i ich werytikacji

Magdalena Leszczynska

Absolwentka Wydziatu Farmaceutycznego Akademii Medycznej w Warszawie.

Od poczatku kariery zawodowej jest zwiazana z obszarem dopuszczenia do obrotu
produktow leczniczych.

Od 2008 roku aktywnie uczestniczy w pracach grupy Invented Name Review Group (grupy
ds. nazewnictwa produktow leczniczych) dziatajgcej w Ramach Europejskiej Agencji Lekow.

Jest prelegentem na licznych szkoleniach branzowych oraz wyktadowca Collegium Medicum
w Krakowie.



12.30 - 13.00 PRZERWA
13.00 - 15.30 WYKLAD

Aspekty prawne funkcjonowania w obrocie Marek Parasolowych

1. Marka parasolowa - jak sie dobrze przygotowac do jej stosowania w obrocie?

a. Aspekty prawa wiasnosci intelektualnej (ochrona znakow towarowych, ochrona innych oznaczen)
b. Aspekty prawa konkurencji i ochrony konsumentow (zakaz wprowadzania w biad)

c. Aspekty regulacyjne (wymogi dla nazw produktow leczniczych oraz produktow o innym statusie regulacyjnym)
2. Aspekty prawa wlasnosci intelektualne;j

a. Rejestracja nazwy jako znak towarowy - tryb i warunki uzyskania prawa wytgcznego

b. Ochrona na gruncie prawa wtasnosci przemystowej — korzysci

c. Oznaczenia niebedace znakami towarowymi - ochrona na gruncie ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
3. Aspekty prawa konkurencji i ochrony konsumentow (zakaz wprowadzania w blad)

4. Aspekty regulacyjne

a. Nazwa produktu leczniczego - aspekty prawne

b. Nazwy produktow niebedgcych lekami - aspekty prawne

c. Doswiadczenie z postepowan przed URPL

5. Marki parasolowe obejmujace produkty o roznych statusach regulacyjnych

6. Marka parasolowa - jak ja stosowa¢ w obrocie?

a. Zasady prezentacji

b. Szata graficzna opakowan

c. Zasady reklamy

7. Marka parasolowa - mozliwe sprawy sporne

a. Spory przed Urzedem Patentowym

b. Postepowania przed organami nadzoru (GIF, GIS)

c. Spory sadowe oraz przed sgdami dyscyplinarnymi stowarzyszen branzowych
d. UOKIK



Agata Bzymek-Wasniewska
radca prawny,
wspolzalozyciel i wspolnik w Kancelarii Radcow Prawnych Dobrzanski, Bzymek-Wasniewska, Sroka-Maleta.

Specjalizuje sie w prawie farmaceutycznym i medycznym oraz zagadnieniach prawa wilasnosci przemystowej i prawa gospodarczego charakterystycznych dla rynku Life Sciences.

Od lat doradza firmom farmaceutycznym oraz podmiotom leczniczym.

Uczestniczy w pracach nad propozycjami zmian legislacyjnych z obszaru prawa farmaceutycznego i refundacij.

Doradza klientom w projektach dotyczacych dopuszczania produktow leczniczych do obrotu, procesach refundacyjnych oraz w zakresie umow typowych dla rynku farmaceutycznego.
Zapewnia holistyczne wsparcie ztozonych projektow interdyscyplinarnych, uwzgledniajac przepisy regulacyjne, refundacyjne, prawa wlasnosci przemystowej oraz prawa konkurenc;ji.

To takie przedsiewzigcia jak strategie wejScia na rynek europejski dla nowych lekoéw (w tym lekow sierocych), transakcije nabycia praw do lekow obejmujgce kilkanascie panstw europejskich czy
strategie wejscia na rynek lekow generycznych niezwlocznie po wygasnieciu ochrony patentowej leku oryginalnego.

Pomaga podmiotom leczniczym w prowadzeniu biezgcej dziatalnosci.

Rozwija takze praktyke w zakresie spraw spornych z zakresu wtasnosci intelektualnej, zaréwno patentowych jak i dotyczgcych znakow towarowych.

Autor publikacji z zakresu prawa medycznego i farmaceutycznego oraz prelegent na wydarzeniach z obszaru Life Sciences.

Postuguje sie biegle jezykiem angielskim.

Zwigzany z Kancelarig DBS od 2016 roku. Od 2023 roku pelni funkcje Partnera.

Absolwent Wydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu Jagiellonskiego oraz Centrum Praw WtasnoSci Intelektualnej im. H. Grocjusza.

Ukonczyt aplikacje radcowska prowadzona przez Okregowa Izbe Radcow Prawnych w Krakowie. W trakcie studiow dziatal w Sekcji Prawa Medycznego Studenckiej Poradni Prawne;.

Karier¢e zawodowg zaczynal w dziale prawnym jednego z najwiekszych polskich szpitali klinicznych.

Marta Sroka-Maleta
Radca prawny,
Partner Wspoélzarzadzajacy

Specjalizuje si¢ w prawie farmaceutycznym oraz prawie wiasnosci intelektualne;.
Od ponad 15 lat wspiera podmioty z sektora farmaceutycznego w pelnym spektrum zagadnien prawnych zwiazanych z ich dzialalnoscig.
Jest zapraszana do udzialu w pracach nad propozycjami zmian legislacyjnych z obszaru prawa farmaceutycznego, refundacji oraz wtasnosci przemystowe;j.
Wspiera klientow w takich kwestiach jak:
e strategie wprowadzania na rynek nowych lekow oraz wdrazania nowych modeli biznesowych, w tym z zakresu wymogow regulacyjnych, zasad refundacji oraz praw wtasnosci intelektualnej;
e projekty z obszaru rozwoju biznesu, szczegélnie w zakresie opracowywania i negocjowania umow typowych dla branzy farmaceutycznej, takich jak umowy licencji, dostawy czy dystrybuciji;
e dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych, refundacja, import rownolegly lub import interwencyjny;
e inspekcje organoéw nadzoru w hurtowniach lub wytworniach;
e przygotowywanie wewnetrznych procedur dla podmiotow z branzy farmaceutyczne;j;
e audyty compliance (zgodnoS$ci dziatan z przepisami prawa oraz wewnetrznymi regulacjami); dziatalnos¢ podmiotow leczniczych.
Reprezentuje klientow w postepowaniach sagdowych i administracyjnych, takich jak:
* postepowania sgdowe dotyczace wiasnos$ci intelektualnej, w szczegdlnosci spory patentowe oraz o naruszenie praw ochronnych na znaki towarowe, a takze z zakresu prawa konkurencj;
¢ postepowania administracyjne przed organami regulacyjnymi oraz organami nadzoru.
Prowadzi szkolenia z zakresu prawa farmaceutycznego oraz prawa wilasnosci przemystowej dla przedstawicieli sektora farmaceutycznego.
Wystepuje jako prelegentka na wydarzeniach z obszaru Life Sciences.
Biegle postuguje si¢ jezykiem angielskim, zna takze jezyk wtoski.
Od 2012 r. jest wspolnikiem w Kancelarii Radcow Prawnych Dobrzanski, Bzymek-Wasniewska, Sroka-Maleta.

Ukonczyla Wydziat Prawa i Administracji Uniwersytetu Jagiellonskiego oraz aplikacje sagdow3.

Jest takze absolwentkg studiow podyplomowych z zakresu prawa konkurencji i prawa wlasnosci intelektualnej w Instytucie Prawa Wlasnosci Intelektualnej Uniwersytetu Jagiellonskiego.
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Marki parasolowe dot. produktow leczniczych

INFORMACJE ORGANIZACYJNE
Koszt uczestnictwa: ptatne w PLN plus nalezny podatek od towarow i ustug (23%)

Zgtoszenia przestane do dnia 18.04.2024 r.  Zgloszenia przestane od dnia 18.04.2024 r.

1500 PLN + VAT 1700 PLN + VAT
DANE UCZESTNIKOW (imie, nazwisko, adres email, stanowisko, telefon kontaktowy)

DANE FIRMY / INSTYTUCIJI

Nazwa:

Adres:

Kod pocztowy:
MiejscowoS¢:
NIP:

Telefon:

Numer rachunku TrainingMed: mBank S.A. 47 1140 2004 0000 3102 8320 4160

1. W przypadku rezygnacji z udzialu w terminie nie pozniejszym niz 10 dni przed datg rozpoczecia obciazymy Panstwa optatg
administracyjng w wysokosci 500 zt netto. W przypadku rezygnacji po tym terminie ponoszg Panstwo peine koszta uczestnictwa.
2. Gdy szkolenie nie odbedzie si¢ z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot peine;j

kwoty wplaconej przez zglaszajacego.
3. TrainingMed zastrzega sobie prawo do odwofania oraz dokonywania ewentualnych zmian w programie szkolenia.

4. Podajagc w zgloszeniu adres email wyrazamy zgode na otrzymywanie od TrainingMed oferty szkoleniowe;j. o
5. Osoba podpisujgca formularz umowy-zgloszenie w imieniu zglaszajagcego oSwiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do

dzialania na rzecz Zglaszajacego w szczegolnosci zawarcia niniejszej umowy

Data i podpis zglaszajacego



