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Webinar on-line
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Wyłączność danych i 
wyłączność rynkowa 
a spory pomiędzy firmami
innowacyjnymi a generycznymi

BITWA O RYNEK
FARMACEUTYCZNY:



AGENDA
Ramy prawne wyłączności danych i rynkowej 

Reguła „8+2+1”
Relacja między wyłącznością danych a wyłącznością
rynkową
Pojęcie globalnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu 

Co wolno robić w okresie wyłączności danych
Granice wyjątku Bolara (przywilej badawczy)
Działania dopuszczalne w okresie ochrony danych
(R&D, partie testowe, badania biorównoważności)
Działania dopuszczalne po upływie 8 lat (składanie
wniosków, uzyskanie pozwolenia, przygotowania
logistyczne)

Naruszenie wyłączności rynkowej leku w praktyce
Co znaczy wprowadzenie do obrotu w kontekście
wyłączności rynkowej 
Wprowadzanie do obrotu leków generycznych przed
czasem
Czynności przygotowawcze o charakterze
handlowym (reklama, oferowanie, procedury
refundacyjne)
Dostawa i magazynowanie 

Wpływ naruszenia wyłączności na spory patentowe
pomiędzy firmami innowacyjnymi a generycznymi 

Skutki naruszenia wyłączności danych i rynkowej 
Wpływ naruszenia wyłączności rynkowej na
postępowania o zabezpieczenie

      roszczeń z patentu 



KONDRAT i Partnerzy to jedna z najbardziej dynamicznych
polskich kancelarii prawnych, która przez prawie 20 lat

działalności znalazła się w gronie wiodących kancelarii w
obszarze prawa własności intelektualnej, prawa

farmaceutycznego i life science. 
Doradzamy na bieżąco w kwestiach regulacyjnych, a także

reprezentujemy Klientów w sporach sądowych oraz
procedurach administracyjnych

O NAS 

PROWADZĄCY
Justyna Stefańczyk-Kaczmarzyk

Radca prawny, partner

Dr Mariusz Kondrat
 Adwokat,  partner zarządzający



ZGŁOSZENIA
szkolenia@kondrat.pl

KOSZT
499 zł + VAT

TERMIN
15 września 2026 godz. 10:00 – 11:30 

Wysłanie wiadomości e-mail jest jedynie zgłoszeniem chęci
udziału w szkoleniu. 

Rejestracja odbywa się po potwierdzeniu przez organizatora
i pokryciu kosztów uczestnictwa na podstawie faktury

proforma. 
Organizator zastrzega sobie prawo odmowy udziału

podmiotom konkurencyjnym, odwołania wydarzenia lub
zmiany jego terminu.
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