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LEGISLACJA DLA BIZNESU: szkolenie online „WYZWANIA I TRUDNOŚCI W ZAKRESIE REJESTRACJI PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH – JAK JE POKONAĆ”
23 października 2023 r.

Prowadząca: dr Karolina Pastuszko, ekspert z Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych


	10:00 – 10:10
	Powitanie
dr Anna Oborska, dyrektor generalny, wiceprezes PSPKD

	10:10 – 10:30
	Produkt Biobójczy  
· Definicje i wymogi prawne
· Aktualności i zmiany w przepisach

	10:30 – 11:00
	Program przeglądu substancji czynnych 
· Planowane zatwierdzenia s.c. do dezynfekcji
· Przedłużenie programu przeglądu
· Dostawcy substancji czynnych – art. 95 BPR

	11:00 – 12:10
	Rejestracja produktów biobójczych 
· Zależność procedury rejestracyjnej od wyboru substancji czynnej 
· Jak potwierdzić deklarowane działanie biobójcze – rekomendowane badania
· Procedury rejestracji – jak wybrać najlepszą
· Przygotowanie dokumentacji – o czym pamiętać, najczęstsze błędy
· Narzędzia IT - R4BP3, edytor SPC, IUCLID – przydatne wskazówki

	12:10 – 12:40
	Pozwolenia na produkty biobójcze – o czym należy pamiętać:
· Zmiany warunków uzyskanych pozwoleń
· Przedłużenia, odnowienia, unieważnienia
· Czas na zużycie istniejących zapasów
· Ważne daty
	

	12:40 – 13:00
	Planowana rewizja rozporządzenia ws. produktów biobójczych – szanse i możliwości

	13:00 – 13:20
	Przerwa

	13:20 – 13:30
	Produkty Biobójcze do dezynfekcji 
· Definicja i zakres

	13:30 – 14:00
	Deklaracje w zakresie higieny i dezynfekcji, w tym:
· Deklaracje higieniczne
· Deklaracje z pogranicza

	14:00 – 14:30
	Produkt z pogranicza i „dual use” – produkt biobójczy a:
· Kosmetyk
· Detergent
· Wyrób medyczny / lek
· Produkt weterynaryjny

	14:30 – 14:50
	Wyroby poddane działaniu produktów biobójczych
· Definicja i zakres
· Oznakowanie

	14:50 – 15:00
	Pytania i podsumowanie

	15:00
	Zakończenie
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