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NOWE wymagania prawne w zakresie identyfikacji LEKOW od
9.02.2019r.

0Od 9 lutego 2019 r. zaczng obowigzywa¢ nowe wymagania prawne w zakresie identyfikacji produktow leczniczych

oraz gromadzenia i wymiany danych na ich temat. Parlament Europejski Dyrektywa 2011/62/UE (dyrektywa fatszywkowa)
wprowadzit obowigzek umieszczania na opakowaniach lekéw podwéjnych zabezpieczen chronigcych przed sfatszowaniem. Obowiazek
ten dotyczy wiekszosci lekéw dostepnych na recepte oraz czesci lekéw bez recepty.

Program szkolenia zostat przygotowany w oparciu o najnowsze przepisy prawa unijnego, a takze doswiadczenie i wiedze z sektora

medyczno-farmaceutycznego.Szkolenie dedykowane jest wszystkim uczestnikom rynku farmaceutycznego zainteresowanym
zagadnieniami wdrozenia tzw. "dyrektywy fatszywkowej”.

Program

1. Czym jest dyrektywa Fatszywkowa?
- zjawisko fatszowania lekéw (proceder miedzynarodowy)

- odwrécony taficuch dystrybugji

2. Podmioty zobowigzane do stosowania zabezpieczei przed fatszowaniem

- szpitale, instytucje ochrony zdrowia, hurtownie, apteki

3. Wprowadzenie produktéw leczniczych do obrotu
- dopuszczenie od obrotu

- wytwarzanie i obrét hurtowy

- obrot detaliczny

- weryfikowanie autentycznosci

- obowiazki wytwércow

- obowiazki hurtownikéw

4. Niepowtarzalny identyfikator produktu - oznaczenia i zabezpieczenia
- element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania

- zakres stosowania zabezpieczen

- niepowtarzalny identyfikator a EAN

- obowiazki natozone na podmioty

5. Ochrona danych w zakresie korzystania z systemu baz



- wptyw RODO na dyrektywe fatszywkowa
- obowiazki podmiotéw wzgledem pracownikéw i kontrahentéow

- zabezpieczenia i dostep do baz

7. Kontrolne obowigzki organéw krajowych
- zadania agencji KOWAL

- uprawnienia URIRL

Warunki

Warunkiem uczestnictwa w szkoleniu jest przestanie karty zgtoszenia faksem, e-mailem lub poczta badz wypetniajac formularz na
stronie. Jest to jednoznaczne z zawarciem umowy pomiedzy Panstwa firma a firmg MODUS.

Potwierdzenie udziatu z informacja o miejscu szkolenia (jesli miejsce nie jest podane wczesniej) zostanie przestane na 3 dni przed
szkoleniem na podany w zgtoszeniu adres e-mail lub faks.

Szkolenie nalezy optacié¢ przelewajac po zajeciach na podstawie otrzymane faktury (przelewowej) naleznos¢. Faktura zostanie
przekazana na szkoleniu badz przestana poczta.

Rezygnacji mozna dokona¢ na 7 dni roboczych przed szkoleniem w formie pisemnej (faksem lub e-mailem). PéZniejsza rezygnacja
lub jej brak zobowiazuje do pokrycia kosztéw w 100%.

Organizator zastrzega sobie prawo zmiany terminu zaje¢ lub odwotania szkolenia z przyczyn od niego niezaleznych najpdzniej na 2 dni
przed terminem szkolenia.

Cena szkolenia obejmuje:

- udziat w szkoleniu

- kompleksowe materiaty szkoleniowe
- certyfikat ukonczenia szkolenia

- serwis kawowy i lunch



