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Wytwarzanie i import lekow

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie:
"Wytwarzanie i import lekow”,
ktore odbedzie si¢ w dniu 24 czerwca 2025 roku w formule online.

Szkolenie zostanie przeprowadzone przez:

Pania Roksane 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 zywnosSciowej oraz kosmetyczne;.

Paniag Dominike Chrabanska - Adwokat, Specjalizuje si¢ w zagadnieniach zwiazanych z
szeroko rozumianym prawem farmaceutycznym, w szczegolno$ci problematykg
dopuszczania do obrotu oraz obrotem produktow na rynku regulowanym. Prowadzi
szkolenia z zakresu prawa farmaceutycznego, wyrobow medycznych i badan
klinicznych oraz marketingu produktow.

Gléwnymi tematami poruszanym podczas tego szkolenia bedg m.in:

» Przeglad zmian, jakie zaczely obowigzywac na przetomie 2024 /2025 Jakich aspektow dziatalnosci
importowej produktow leczniczych dotyczg nowe regulacje Dobrej Praktyki Wytwarzania?

» Certyfikacja serii importowanego produktu leczniczego.

» Umowa z art. 50 Prawa farmaceutycznego - jakich sytuacji dotyczy?

» Odpowiedzialnosci w umowie importera z wytworca.

Zapraszamy do udziatu!!!
Zesp6t TrainingMed

Agenda szkolenia:

10.00 - 11.30 Wyktad

11.30 - 11.45 Przerwa
11.45 - 13.30 Wyklad

13.30 Zakonczenie szkolenia



PROGRAM

1. Przeglad zmian, jakie zaczety obowigzywac na przetomie 2024 /2025 Jakich aspektow
dziatalnosci importowej produktow leczniczych dotycza nowe regulacje Dobrej Praktyki
Wytwarzania?

2. Certyfikacja serii importowanego produktu leczniczego.
3. Umowa z art. 50 Prawa farmaceutycznego - jakich sytuacji dotyczy?

4. Odpowiedzialnosci w umowie importera z wytworca.



Roksana Strubel - adwokat

Adwokat, zalozycielka 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 ustug oraz modeli biznesowych, przy szczegoélnym uwzglednieniu wymogow regulacyjnych i
compliance.

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

Regularnie prowadzi szkolenia z zakresu prawa farmaceutycznego i prawa wyrobow medycznych. Jest wspotautorky praktycznego
przewodnika "Prawo wyrobéw medycznych" oraz komentarza do ustawy o badaniach klinicznych. Na stronie

https:/ /roksanastrubel.com/ prowadzi bloga i analizuje tematy istotne dla sektora ochrony zdrowia. Swoja wiedza dzieli si¢ réwniez w
ramach prawniczego newslettera dla branzy life sciences: https:/ /roksanastrubel.substack.com/.

Dominka Chrabanska - adwokat

Na co dzien w biznesie wspiera firmy z branzy farmaceutycznej, medycznej, zywnos$ciowej doradzajac w obszarze life sciences - na
rynkach regulowanych.

Specjalizuje si¢ w zagadnieniach zwigzanych z szeroko rozumianym prawem farmaceutycznym, w szczegdlnosci problematyka
dopuszczania do obrotu oraz obrotem produktéw na rynku regulowanym. Prowadzi szkolenia z zakresu prawa farmaceutycznego,
wyrobéw medycznych i badan klinicznych oraz marketingu produktéw.

Dominika ukonczyla studia prawnicze w Akademii Leona KoZminskiego. Jest réwniez absolwentka Podyplomowego Studium Prawa
Farmaceutycznego w Szkole Biznesu Politechniki Warszawskiej oraz studiéw podyplomowych ,Metodologia badan klinicznych”
prowadzonych przez Centrum Ksztalcenia Podyplomowego Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego.

Wspotautorka komentarza do ustawy o badaniach klinicznych, wykladowca studiéw podyplomowych ,Metodologia badan klinicznych”
na Warszawskim Uniwersytecie Medycznym.



Wytwarzanie i import lekow

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

Zgloszenia przestane do dnia 11.06.2025 1. Zgloszenia przestane od dnia 12.06.2025 .
1399 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 datg rozpoczecia obciagzymy Panstwa optatg 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 pelnej 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, zZe posiada stosowne uprawnienia do dzialania na rzecz
Zglaszajgcego w szczegoblnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



