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OPIS
WYDARZENIA

Letnia akademia to wydarzenie
skierowane do przedsiebiorcéw
chcacych ugruntowac i uzyskac
kompleksowga wiedze i informacje na
temat wyrobéw medycznych.

W trakcie zaplanowanych sesji
wakacyjnych przejdziemy przez
zagadnienia od poczatkowej Sciezki
wprowadzenia produktu do obrotu,
przez udostepnianie wyrobéw na rynku
az do nadzoru postmarketingowego.
Omowimy kluczowe dla branzy umowy
i modele dystrybucyjne. Tematy bedg
obejmowac w szczegdlnosSci najnowsze
zmiany wynikajgce z Rozporzgdzenia
MDR, ale formuta wydarzenia
przewiduje znacznie szerszy zakres
tematyczny.

Podpowiemy bowiem Panstwu réwniez
jak chroni¢ wtasne rozwigzania

i 0znaczenia, jak prawidtowo rozlicza¢
transakcje dotyczgce wyrobow
medycznych, czy tez wyjasnimy jak
ksztattujg sie zasady odpowiedzialnosci
za wyréb medyczny.

Organizatorem wydarzenia jest
Kancelaria KONDRAT i Partnerzy. Nasz
dynamiczny 50-osobowy zespot
specjalistow doradza gtéwnie
Klientom dziatajgcym na rynkach
regulowanych.

W ciggu ponad 15 lat dziatalnosci,
Kancelaria KONDRAT i Partnerzy
zdobyta wiodgcg pozycje specjalizujac
sie w kompleksowej obstudze firm
i projektow biznesowych, w
szczegolnosci w nastepujgcych
obszarach: Prawo farmaceutyczne,
Prawo wtasnosci intelektualnej,
Prawo zywnoSciowe, Prawo
kosmetyczne, Prawo handlowe, Prawo
konkurencji i konsumentéw, Prawo
podatkowe.




PRELEGENCI

Letnig Akademie poprowadzi nasz
doswiadczony zespdt prawnikéw,
doradcéw podatkowych iinzynieréw:

Justyna Stefanczyk-Kaczmarzyk
Roksana Strubel

Karolina Bennich

Katarzyna Hataburda
Magdalena Jezierska-Zieba
Andrzej Przytuta

Grzegorz Patek

Letnia Akademia to wydarzenie dedykowane dla wszystkich podmiotéw
uczestniczgcych w tancuchu dostaw wyrobéw medycznych.
Zapraszamy przedstawicieli firm, producentéw, importerow i

dystrybutorow wyrobéw medycznych, takich jak m.in. hurtownie, apteki,

podmioty lecznicze i branza beauty.

WWW.KONDRAT.PL




PROGRAM

| Sesja (ok 3 h) - Kwestie regulacyjne - czyli wyréb medyczny od A do Z

Blok |

1. Wprowadzenie produktu do obrotu

Czy méj produkt jest wyrobem medycznym?

Jakie badania musze wykonac?

Co to jest ocena zgodnosci?

Klasyfikacja wyrobu a koniecznos¢ zaangazowania jednostki notyfikowanej
System zarzgdzania jakosScia

Oznakowanie wyrobu medycznego

Instrukcja uzywania

Blok Il

1. Udostepnienie produktu na rynku

Obowigzki rejestracyjne

Obowigzki weryfikacyjne

Dystrybucja

Sprzedaz wysytkowa

Kiedy importer lub dystrybutor ingeruje w wyréb medyczny - konsekwencje

W jakich przypadkach importer lub dystrybutor bedzie musiat posiada¢ certyfikowany
system zarzgdzania jakoscia?

Sprzedaz do szpitali - Przetargi

Il Sesja (ok 3 h) - Kwestie regulacyjne - czyli wyréb medyczny od
AdoZ

Blok |

1. Nadzdér po wprowadzeniu produktu do obrotu

System nadzoru

Incydenty

Rejestr skarg

Uprawnienia organéw nadzoru
Wycofanie produktu z rynku
Postepowania przed URPL

Blok Il

1. Kontrakty

Wytwarzanie kontraktowe

Umowy dystrybucyjne

Umowy z producentem - przepakowanie i etykietowanie

Wspétpraca z osobg odpowiedzialng za zgodnos¢ regulacyjna

Niedozwolone postanowienia dystrybucyjne - dystrybucja wytgczna / selektywna etc.



PROGRAM CD.

Il Sesja (ok 3 h) - Aspekty podatkowe i odpowiedzialno$¢ za produkt

Blok |

1. Aspekty podatkowe - jak prawidtowo rozlicza¢ transakcje dotyczgce wyrobéw
medycznych?

Blok Il

1. Odpowiedzialnos¢ za produkt — za co poszczegdlne podmioty w tanncuchu dostaw
wyrobéw ponoszg odpowiedzialnosc?

2. Postepowania sgdowe - jak liczy¢ odszkodowanie i zadoS¢uczynienie

3. Postepowania przed URPL - nowy katalog kar

4. Odpowiedzialnos¢ zawodowa przedstawicieli zawodédw medycznych

IV Sesja (ok 3 h) - Ochrona wyrobéw medycznych - Prawa wtasnosci intelektualnej

Blok |
1. Ochrona rozwigzan
e Jak chroni¢ rozwigzanie (patenty i wzory uzytkowe)

e Jak chroni¢ wyglad produktu (wzory przemystowe i prawa autorskie)
e Ochrona know - how

Blok Il
1. Ochrona oznaczen
e Jak chroni¢ oznaczenia (znaki towarowe/ marki parasolowe)
e Import i eksport wyrobdéw z i do krajéw trzecich - kwestia wyczerpania praw do znakéw
towarowych
¢ UOKIK - naruszenia zbiorowych intereséw konsumenta
e Postepowania sgdowe



Koszt udziatu w Letniej Akademii
wynosi 1200 zt netto.
Mozliwy jest réwniez udziat w
wybranych przez Panistwa sesjach.
Koszt udziatu w jednej sesji to 390 zt
netto.

Wydarzenie odbedzie sie w siedzibie
Kancelarii KONDRAT i Partnerzy przy
Al. Niepodlegtosci223/1 w Warszawie
oraz bedzie transmitowane przez
platforme MyOwnConference.pl.
Istnieje mozliwoS¢ uczestnictwa
zaréwno osobiscie, jak i online.

Kazdy uczestnik otrzyma certyfikat
ukohczenia akademii.

JACIEORYAANIV.

Zgtoszenia prosimy kierowa¢ na adres:
letniaakademia@kondrat.pl

Zapraszamy przedstawicieli firm. [loS¢ miejsc jest ograniczona.

Wystanie wiadomosci e-mail jest jedynie zgtoszeniem checi udziatu w
"LETNIEJ AKADEMII". Rejestracja odbywa sie po zatwierdzeniu przez
organizatora oraz pokryciu kosztu udziatu na podstawie faktury
proforma.

WWW.KONDRAT.PL



