i = o, PaL y
- - 2 S ; y.
] i = 4 i ] Fi
- L) —, — al, & \.-._.- % ;
= E = o a——t
- E W -
; = = s ¥

Podzlecanie czynnosci na gruncie Prawa farmaceutycznego i
ustawy o wyrobach medycznych

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie:
"Podzlecanie czynnosci na gruncie Prawa farmaceutycznego i ustawy o wyrobach medycznych”,
ktore odbedzie sie w dniu 24 kwietnia 2025 roku w formule online.

Szkolenie zostanie przeprowadzone przez:

Panig Roksane Strubel - Zatozycielke LEGAL WELL-BEING Kancelaria Adwokacka. Wspiera
podmioty z sektora life sciences & healtcare, w tym firmy z branzy med&pharma, medtech &
biotech, a takze zywnosSciowej oraz kosmetyczne;j.

Pania Monike Lazarowicz-Szoszuk - Prawniczka oraz aplikantka adwokacka przy Okregowej
Radzie Adwokackiej w Warszawie, od czterech lat specjalizujaca si¢ w doradzaniu branzy
spozywczej w zakresie prawa zywnosciowego.

Gléwnymi tematami poruszanym podczas tego szkolenia bedg m.in:

 Jakie czynnoSci uregulowane w prawie farmaceutycznym mozna zleci¢ do wykonania osobie trzeciej?

* W jakiej formie zlecanie czynnosci jest mozliwe?

* Co o zlecaniu czynnosci stanowi DPD, DPW, MDR a co kodeks cywilny?

» Odpowiedzialnos§¢ za zlecanie czynnosci na gruncie prawa farmaceutycznego, MDR i prawa
cywilnego?

Agenda szkolenia:

10.00 - 11.30 Wyktad
11.30 - 11.45 Przerwa
11.45 - 13.00 Wykiad
13.00 - 13.15 Przerwa
13.15 - 14.00 Wyktad
14.00 Zakonczenie szkolenia



PROGRAM

1. Jakie czynnosci uregulowane w prawie farmaceutycznym mozna zleci¢ do
wykonania osobie trzeciej?

2. W jakiej formie zlecanie czynnosci jest mozliwe?
3. Co o zlecaniu czynnosci stanowi DPD, DPW, MDR a co kodeks cywilny?

4. Odpowiedzialnos$¢ za zlecanie czynnosci na gruncie prawa farmaceutycznego,
MDR i prawa cywilnego?
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Roksana Strubel

Adwokat, zatozycielka LEGAL WELL-BEING Kancelaria Adwokacka. Wspiera podmioty z sektora life sciences & healtcare, w tym
firmy z branzy med&pharma, medtech & biotech, a takze zywno$ciowej oraz kosmetycznej. Hasto pod ktérym dziala to: Your
LEGAL WELL-BEING.

Doradza w sprawach zwigzanych z wprowadzeniem produktéw na rynek, od prowadzenia badan klinicznych i negocjowania
umoéw o wytwarzanie po komercjalizacje (dystrybucja i marketing). Zapewnia kompleksowe wsparcie prawne firmom z sektora
life sciences & healthcare, w tym we wdrazaniu nowych uslug oraz modeli biznesowych, przy szczeg6lnym uwzglednieniu
wymogow regulacyjnych i compliance.

Reprezentuje klientoéw w postepowaniach administracyjnych oraz postepowaniach sgdowych, w tym sporach gospodarczych.
Doradza takze w zakresie prawa zamowien publicznych oraz reprezentuje klientow w postepowaniach przed KIO.

Regularnie prowadzi szkolenia z zakresu prawa farmaceutycznego i prawa wyrobéw medycznych. Jest wspotautorka
praktycznego przewodnika "Prawo wyrobow medycznych" oraz komentarza do ustawy o badaniach klinicznych. Na stronie
https:/ /roksanastrubel.com/ prowadzi bloga i analizuje tematy istotne dla sektora ochrony zdrowia. Swojg wiedzg dzieli si¢
réwniez w ramach prawniczego newslettera dla branzy life sciences: https:/ /roksanastrubel.substack.com/.

Monika Lazarowicz - Szoszuk

Prawniczka oraz aplikantka adwokacka przy Okregowej Radzie Adwokackiej w Warszawie, od czterech lat specjalizujaca sie w
doradzaniu branzy spozywczej w zakresie prawa zywno$ciowego.

Doswiadczenie zwigzane z prawem zywno$ciowym zdobywala w ramach pracy w kancelariach prawnych oraz
miedzynarodowych firmach spozywczych w dziatach Regulatory & Scientific Affairs oraz Regulatory Compliance.

Absolwentka Wydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu Warszawskiego oraz LUISS Guido Carli School of Law w Rzymie.

Pracuje w jezyku polskim, angielskim, wloskim oraz francuskim.



Podzlecanie czynnoSci na gruncie Prawa farmaceutycznego i
ustawy o wyrobach medycznych

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

Zgloszenia przestane do dnia 14.04.2025 r. Zgloszenia przestane od dnia 15.04.2025 r.
1400 PLN + VAT 1550 PLN + VAT

DANE UCZESTNIKOW (imie, nazwisko, adres email, stanowisko, telefon kontaktowy)

DANE FIRMY / INSTYTUCIJI

Nazwa:

Adres:

Kod pocztowy:
Miejscowosc¢:
NIP:

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

1. W przypadku rezygnacji z udzialu w terminie nie p6zniejszym niz 10 dni przed data rozpoczecia obcigzymy Panstwa oplatg administracyjng w
wysokosci 500 zt netto. W przypadku rezygnacji po tym terminie ponoszg Panstwo pelne koszty uczestnictwa.

2. Gdy szkolenie nie odbedzie si¢ z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot peinej kwoty wplaconej
przez zglaszajacego.

3. TrainingMed zastrzega sobie prawo do odwolania oraz dokonywania ewentualnych zmian w programie szkolenia.

4. Podajac w zgloszeniu adres email wyrazamy zgode na otrzymywanie od TrainingMed oferty szkoleniowe;j.

5. Osoba podpisujaca formularz umowy-zgloszenie w imieniu zglaszajacego o§wiadcza, Ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na rzecz
Zglaszajacego w szczegblnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



