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Dystrybutor wyrobow medycznych - kompendium wiedzy

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie:
»2Dystrybutor wyrobow medycznych - kompendium wiedzy”,
ktore odbedzie sie w dniu 26 listopada 2025 roku w formule online.

Szkolenie w calo$ci zostanie przeprowadzone przez Panig Katarzyne Kroner - radczyni prawna
specjalizujaca sie w prawie wyrobow medycznych, ktéra wyrobami medycznymi zajmuje sie od ponad 12 lat.
Prowadzi postepowania przed Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow Biobojczych, przed sagdami administracyjnymi oraz organami celnymi i skarbowymi. Regularnie
prowadzi specjalistyczne webinaria, szkolenia i wyklady dotyczace tematyki branzowej, zarowno dla firm, jak i
instytucji publicznych w tym dla wojska i najwiekszych polskich szpitali.

Glownymi tematami poruszanym podczas tego szkolenia beda m.in:

¢ Wymagania dla wyrobow;

¢ Podmioty biorgce udzial w obrocie wyrobami medycznymi;

e Obowigzki dystrybutora wyroboéw medycznych;

¢ Dokumentacja wyrobow;

¢ Rejestracja wyrobow medycznych w krajowym Wykazie Dystrybutorow;

¢ Reklama wyroboéw medycznych prowadzona przez dystrybutora;

¢ Kary administracyjne wynikajace z ustawy o wyrobach medycznych w zakresie nieprawidlowych dziatan dystrybutora.

Serdecznie zapraszamy do zapoznania si¢ ze szczegolowym programem szkolenia

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespo6t TrainingMed

Agenda szkolenia:

10.00 - 12.00 Wyklad

12.00 - 12.20 Przerwa

12.20 - 14.00 Wyktad
14.00 Zakonczenie szkolenia



Modut I. Wprowadzenie.
Obejmie on w szczegdlno$ci omoéwienie:
« Przepisow regulujacych wymagania dotyczace wyrobow medycznych;
* Jakie regulacje juz obowiazuja i jakie zmiany prawne pojawig sie jeszcze w zakresie wyrobow medycznych;
* W jakich zakresach polska ustawa rozszerza wymagania unijnych rozporzadzen;
* Przepisow przejSciowych zwigzanych z rozpoczeciem stosowania nowych regulacji w stosunku do wyrobow
pozostajacych w obrocie,

Modut II. Wymagania dla wyrobow.

Obejmie on w szczeg6lno$ci omoéwienie:

» Czym s3 wyroby medyczne;
* Czym jest wyposazenie wyrobow medycznych, zestawy i systemy zabiegowe;
* Jak klasyfikuje si¢ wyroby medyczne i jakie zmiany w tym zakresie zostaly wprowadzone przez rozporzadzenia;
* Co to sg produkty z pogranicza.
Modut III. Podmioty bioragce udzial w obrocie wyrobami medycznymi.

Obejmie on w szczeg6lnosci omdéwienie:

 Jakie podmioty wystepuja w obrocie wyrobami medycznymi, czym sie charakteryzujg i jak je rozroznic;
* Jakie s3 obowigzki producentow, importerow i uzytkownikow wyrobow medycznych, na gruncie nowych regulaciji.

Modut IV. Obowiazki dystrybutora wyrobéw medycznych.
Obejmie on w szczegdlnoSci omdéwienie:
o Kim jest dystrybutor;
» Jakie sg obowigzki dystrybutoréw wyrob6éw medycznych, na gruncie nowych regulacij;

* Kiedy dystrybutor moze wej$s¢ w role producenta.

Modut V. Dokumentacja wyrobow.

Obejmie on w szczegdlnos$ci omowienie:

Jaka dokumentacje musi posiada¢ dystrybutor wyrobow medycznych (niezbedne elementy, tres¢, forma, jezyk);
Jakie sa wymagania dotyczace deklaracji zgodnosci;

Jakie sa wymagania dla certyfikatu zgodno$ci;

* Wymagan dla etykiety i instrukcji uzywania wyrobow, w tym wymagan jezykowych.



Modul V. Rejestracja wyrobow medycznych w krajowym Wykazie Dystrybutorow.
Obejmie on w szczegdlnosci omdéwienie:

¢ Czym sg, byly powiadomienia i zgloszenia, wskazanie réznicy pomiedzy nimij;

o Jakie rejestry i kiedy zostaly uruchomione na poziomie rejestracji krajowej oraz europejskiej na podstawie nowych
regulacji;

« Kto bedzie zobowigzany do rejestracji w systemach Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

¢ Medycznych i Produktoéw Biobdjczych, w tym szczegdlowe omowienie procedury rejestracji w Wykazie dystrybutorow;

» Sposob rejestracji wyrobéw medycznych przez dystrybutoréw w Wykazie Dystrybutorow.

Modul VI. Reklama wyrobow medycznych prowadzona przez dystrybutora.
Obejmie on w szczegdlnosci omoéwienie:
o Definicji reklamy wyrobow medycznych;
e Rozroznienia reklamy kierowanej do profesjonalistow i do publicznej wiadomosci;

o Zakazow w reklamie wyrobow;
« Wymagan dla reklamy wyrobow medycznych.

Modut VII. Kary administracyjne wynikajace z ustawy o wyrobach medycznych w zakresie nieprawidlowych dziatan
dystrybutora.

Obejmie on w szczegdlnosci omdowienie:
» Jakie kary administracyjne sa przewidywane przez ustawe o wyrobach medycznych dla dystrybutorow wyrobow

medycznych;
» Jaka inng odpowiedzialno$¢ moze ponosi¢ dystrybutor.

Katarzyna Kroner

Jest radca prawnym specjalizujgcym si¢ w prawie wyrobow medycznych. Wyrobami medycznymi zajmuje si¢ od ponad 12
lat. Ukonczyla studia podyplomowe ,Prawo medyczne i bioetyka” na Uniwersytecie Jagiellonskim.

Prowadzi kancelari¢ w Krakowie. Pisze prawniczego bloga dotyczacego wyrobow medycznych
http: //wyrobymedyczneokiemtemidy.pl/.

Prowadzi postgpowania przed Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznychi Produktow
Biobdjczych, przed sagdami administracyjnymi oraz organami celnymi i skarbowymi.

Regularnie prowadzi specjalistyczne webinaria, szkolenia i wyktady dotyczace tematyki branzowej, zaréwno dla firm, jak
i instytucji publicznych w tym dla wojska i najwigkszych polskich szpitali.
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Dystrybutor wyrobow medycznych - kompendium wiedzy
INFORMACJE ORGANIZACYJNE
Koszt uczestnictwa: platne w PLN plus nalezny podatek od towarow i ustug (23%)

Zgloszenia przestane do dnia 18.11.2025 r. Zgloszenia przestane od dnia 19.11.2025 r.
1500 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 rezygnacji z udzialu w terminie nie p6zniejszym niz 10 dni przed datg rozpoczecia obcigzymy Panstwa opfata administracyjng w
wysokosci 500 zt netto. W przypadku rezygnacji po tym terminie ponosza Panstwo peine koszty uczestnictwa.

2. Gdy szkolenie nie odbedzie si¢ z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot peinej kwoty wptaconej
przez zglaszajgcego.

3. TrainingMed zastrzega sobie prawo do odwotania oraz dokonywania ewentualnych zmian w programie szkolenia.

4. Podajgc w zgloszeniu adres email wyrazamy zgode na otrzymywanie od TrainingMed oferty szkoleniowe;j.

5. Osoba podpisujgca formularz umowy - zgloszenie w imieniu zglaszajacego o§wiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na rzecz
Zglaszajagcego w szczegoblnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



