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zaprasza na szkolenie

ktore odbedzie sie online w dniu 13.12.2021
w godz. 10.00 - 14.00
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Informacje:

Szkolenie prawne poprzedza:

©  ModutI: Wytyczne nazewnictwa - Magdalena Leszczyriska
©& Modut II: Reklama w ¢wietle ustawy — Prawo farmaceutyczne - Paulina Sosin-Ziarkiewicz
©  Modut Ill: Reklama wyrobow medycznych z uwzglednieniem projektu ustawy wdrazajgcej MDR — Oskar Luty

Uwaga: Szkolenie bedzie nagrywane. W zwigzku z
tym informujemy, ze dotgczajgc do szkolenia,

wyrazajg Panstwo

zgode na nagrywanie. Q
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Agenda szkolenia

Modut I: Wytyczne nazewnictwa - Magdalena Leszczynska
1. Definicje ustawowe:
@ Kryteria weryfikacji nazw produktéw leczniczych
® bezpieczennstwo farmakoterapii
@ Nazwy lekdw OTC - wymagania
® charakter informacyjny nazw
® wskazniki w nazwach lekéw
2. Nazwy parasolowe:

© Definicje

@

mozliwos¢ stosowania

b

sytuacje gdy nazwy parasolowe nie sg rekomendowane

b

nazwy parasolowe leku vs wyrob medyczny

b

case study
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Agenda szkolenia

Modut Il: Reklama w swietle ustawy — Prawo farmaceutyczne - Paulina Sosin-Ziarkiewicz

o

Zrédta prawa reklamy farmaceutycznej

o

Definicja reklamy produktu leczniczego — jakie tresci kwalifikujemy jako reklame

@

Zasady prowadzenia reklamy produktéw leczniczych

o

Zakazy w reklamie produktéw leczniczych

o

Obowigzki podmiotu odpowiedzialnego/importera réwnolegtego w zakresie reklamy produktdw leczniczych

o

Dostarczanie bezptatnych probek produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych

@

Reklama produktéw leczniczych kierowana do publicznej wiadomosci

o

Reklama produktéw leczniczych kierowana do profesjonalistow

o

Zakaz reklamy aptek i definicja reklamy aptek w Swietle orzecznictwa

o

Zakaz reklamy w zwigzku z reklamg wyrobéw medycznych

o

Sankcje za prowadzenie reklamy niezgodnie z wymogami prawa
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Agenda szkolenia

Modut Ill: Reklama wyrobow medycznych z uwzglednieniem projektu ustawy wdrazajgcej MDR - Oskar Luty
© Reklama wyrobow medycznych na tle dziatan niereklamowych
® proébki wyrobdéw
® szkolenia

® finansowanie udziatu HCPs w konferencjach

T

Reklama produktéow leczniczych kierowana do publicznej wiadomosci w swietle projektowanych przepiséw

T

Zakaz reklamy aptek a reklama wyrobéw medycznych

T

Reklama poréwnawcza wyrobéw medycznych

@

Reklama RTV wyrobdw medycznych

T

Sankcje za prowadzenie reklamy niezgodnie z wymogami prawa

()



OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
WYROBOW MEDYCZNY! CH

Prelegenci:

Absolwentka Woydziatu Farmaceutycznego Akademii Medycznej
w Warszawie.

Od 15 lat aktywnie pracuje w obszarze dopuszczenia do obrotu
produktow leczniczych.

Jest takze ekspertem Europejskiej Agencji Lekdw (EMA) i cztonkiem
grupy Invented Name Review Group (NRG )- Grupy ds. Nazewnictwa
Produktow Leczniczych.

Prelegent licznych konferencji i szkolen dla branzy farmaceutycznej, a
takze wyktadowca na studiach podyplomowych na Collegium Medicum
w Krakowie.

Magdalena Leszczynska,
niezalezny ekspert
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Prelegenci:

Paulina Sosin-Ziarkiewicz,
radca prawny
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Ekspert z zakresu prawa farmaceutycznego. Posiada wieloletnie
doswiadczenie w prowadzeniu sprawach dotyczgcych dziatalnosci
aptek, hurtowni farmaceutycznych oraz wytworcow i importerow
produktéw leczniczych.

Zajmowata sie rowniez prowadzeniem spraw dotyczacych oceny

reklamy produktow leczniczych oraz naruszenia zakazu reklamy aptek.

Dzieki pracy w urzedzie nadzoru farmaceutycznego posiada bogate
doswiadczenie i wiedze w prowadzeniu postepowan
administracyjnych dotyczgcych dziatalnosci podmiotéw na rynku
farmaceutycznym.

Jako legislator zajmowata sie nowelizacjami aktéw prawnych
dotyczacych farmacji. Prowadzi szkolenia dla branzy farmaceutyczne;j.
Jest wspotautorem komentarza do ustawy — Prawo farmaceutyczne.
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Prelegenci:

Zwigzany z branzg medyczng i farmaceutyczng od ponad 15 lat.
Specjalizuje sie w doradztwie prawnym dla firm farmaceutycznych,
medycznych, aptek, lekarzy, farmaceutow oraz organizacji naukowych i
branzowych. Posiada duze doswiadczenie negocjacyjne i procesowe, a
takze w  zakresie formutowania strategii marketingowych,
dystrybucyjnych oraz regulacyjnych. Doswiadczony i ceniony dydaktyk
oraz szkoleniowiec, w ciggu ostatnich lat przeprowadzit ponad 250
szkolen oraz kursow specjalistycznych dotyczgcych tematyki branzowej
— dla firm, lekarzy oraz farmaceutow. Wspotpracownik wielu czotowych
uczelni (Akademia Leona KoZminskiego, Warszawski Uniwersytet
Medyczny, Uniwersytet Ekonomiczny w Poznaniu). Jego doswiadczenie
obejmuje kompleksowe doradztwo dla branzy Life Sciences, ze
szczegllnym uwzglednieniem branzy wyrobow medycznych, w tym
zwigzane z ochrong danych osobowych, reklamg, compliance,
Oskar Luty - Adwokat, dystrybucjg, badaniami, zamowieniami publicznymi,
odpowiedzialnoscig produktowg, a takze sprawami zwigzanymi z
dziatalnoscia organow scigania, kontroli i wymiaru sprawiedliwosci.
Autor wielu publikacji naukowych i specjalistycznych.

Partner-Zatozyciel Kancelarii Fairfield
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Zgtoszenia - informacje

& Koszt udziaty w szkoleniu dla firm cztonkowskich I1zby POLMED: 350 netto/osoba*
& Koszt udziatu w szkoleniu dla firm spoza lzby POLMED: 650 netto/osoba*

& Zgtoszenia prosimy przesyta¢ do 9.12.21 na zatgczonym do oferty formularzu na adres biuro@polmed.org.pl,

wpisujgc w temacie wiadomosci: Zgtoszenie na szkolenie w dn. 13.12.2021 r.

& Przyjecie zgtoszenia bedzie potwierdzane mailowo przez biuro Izby. W przypadku wystania zgtoszenia i braku
potwierdzenia jego przyjecia, prosimy o kontakt telefoniczny pod numerem: 600-254-957

© Dane dostepowe do szkolenia zostang przekazane po zakonczeniu zapiséw na szkolenie.

*Warunki rezygnacji: rezygnacja musi by¢ wniesiona w formie pisemnej na adres: biuro@polmed.org.pl

Rezygnacja do 9.12.2021: bez ponoszenia kosztow, po tym terminie poniesienie catkowitej odptatnosci za szkolenie.
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