Import rownolegly produktow leczniczych

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie
"Import rownolegly produktow leczniczych”,
ktore odbedzie si¢ w dniu 03 kwietnia 2025 roku w formule online.

Spotkanie w calo$ci poprowadzi Pani Martyna Ko§mider-Kujawiak - Od 2014 r. pracuje w
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, a
od 2018 r. jest naczelnikiem Wydziatu Importu Rownolegtego w Departamencie Rejestru
Importu Rownoleglego Produktow Leczniczych.

Glownymi tematami poruszanymi podczas tego szkolenia bedg m.in:

 Informacje og6lne o imporcie rownoleglym;
* Pojecia zwigzane z importem réwnoleglym;
» Pozwolenie na import réwnolegly jako legalna forma wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu;

* Przepakowanie;
* Rozw¢j rynku importu rownolegtego produktow leczniczych w Polsce.

Serdecznie zapraszamy do zapoznania si¢ ze szczegolowym programem szkolenia.

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespo6t TrainingMed

Agenda szkolenia:

10.00 - 11.30 Wyktad
11.30 - 11.40 Przerwa
11.40 - 13.10 Wyktad
13.10 - 13.40 Przerwa
13.40 - 15.00 Wykiad
15.00 Zakonczenie szkolenia



PROGRAM
I. Informacje ogoélne o imporcie rownoleglym:

1. Definicja importu réwnoleglego produktéw leczniczych.

2. Definicja importu rownoleglego produktow leczniczych weterynaryjnych.

3. Regulacje prawne importu réwnolegtego produktéow leczniczych.

4. Czynniki warunkujace import réwnolegly produktow leczniczych.

II. Pojecia zwigzane z importem réwnoleglym (import, import docelowy, re-import, dystrybucja rownolegta, handel réwnolegly,
obrot rownolegly, eksport rownolegly).

III. Pozwolenie na import réwnolegly jako legalna forma wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu:
1. Jak uzyska¢ pozwolenie na import réwnolegly?

2. Omowienie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na import réwnolegly, zmiane do pozwolenia na import réwnolegly (zmiana w
pozwoleniu oraz zmiana w drukach informacyjnych) + ¢wiczenie praktyczne + najczeSciej popetniane biedy.

IV. Przepakowanie:
1. Istota procesu przepakowania.
2. Zasady przepakowania wynikajace z orzecznictwa dotyczace praw wlasciciela znaku towarowego

3. Druki informacyjne dla produktéw leczniczych z importu rownoleglego (w tym szczegdlowe oméwienie szablonow drukow
informacyjnych dla produktéw z importu rownoleglego).

V. Rozwdj rynku importu rownoleglego produktéw leczniczych w Polsce:

1. Liczba wydanych pozwolen na import réwnolegly (z podzialem na rok wydania, wg. kodu ATC, kategorii dostgpnosci i krajow eksportu).
2. Liczba importeréw rownoleglych.

3. Warto$¢ sprzedazy produktéow leczniczych z importu réwnoleglego.

VI. Podsumowanie.

Martyna Ko$mider-Kujawiak

Absolwentka Technologii Chemicznej o specjalnosci technologia lekow i srodkow ochrony roslin na Politechnice Lodzkie;j.

Ukonczyla studia podyplomowe z farmacji medycznej na Uniwersytecie Medycznym w Lodzi.

Od 2014 r. pracuje w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, a od
2018 r. jest naczelnikiem Wydziatu Importu Réwnolegltego w Departamencie Rejestru Importu Réwnoleglego Produktow
Leczniczych.



Import rownoleg y produktow leczniczych

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

Zgloszenia przestane do dnia 20.03.2025 r. Zgloszenia przestane od dnia 21.03.2025 r.
1550 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 rezygnaciji z udzialu w terminie nie pézniejszym niz 10 dni przed data rozpoczecia obcigzymy Panstwa oplatg
administracyjng w wysoko$ci 500 zt netto. W przypadku rezygnacji po tym terminie ponoszg Panstwo pelne koszty uczestnictwa.
2. Gdy szkolenie nie odbedzie sie z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot peinej
kwoty wplaconej przez zglaszajacego.

3. TrainingMed zastrzega sobie prawo do odwotania 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 oSwiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do
dzialania na rzecz Zglaszajagcego w szczego6lnos$ci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



