2017 /746 oraz wplyw okresow przejsciowych uwzgledniajagc Rozporzadzenie 2023 /607

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie:
“Obowigzki importerdw i dystrybutorow wyrobéw medycznych w §wietle Rozporzadzen 2017/745 i
2017/746 oraz wplyw okresow przejSciowych uwzgledniajac Rozporzadzenie 2023/607,
ktore odbedzie si¢ w dniu 18 grudnia 2025 roku w formule online.

Szkolenie zostanie przeprowadzone przez Panig Edyte Wierciak-Bozetke - Specjalista w dziedzinie
wyrobow medycznych i zarzadzania jakoscig. Doswiadczony konsultant i trener z
ponad 10-letnim do$swiadczeniem w branzy wyrobow medycznych, zarzadzania jako$cia
oraz regulacji prawnych. Obecnie wlascicielka firmy doradczej SMART QMS, specjalizujgcej si¢ w
zapewnianiu zgodnosci regulacyjnej oraz wdrazaniu systemow zarzadzania jakoscig dla wyrobow
medycznych.

Cel szkolenia:

Celem szkolenia jest dostarczenie importerom i dystrybutorom wyroboéw medycznych wiedzy na
temat ich obowiazkow wynikajacych z Rozporzadzen MDR (2017/745) i IVDR (2017/746), a takze
wplywu Rozporzadzenia 2023 /607 na okresy przejSciowe i obowiazki regulacyjne. Uczestnicy
zdobedg praktyczng wiedze, jak zapewni¢ zgodno$¢ z wymaganiami prawnymi i unikng¢ sankc;ji.

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespo6t TrainingMed

Agenda szkolenia:

10.00 - 11.30 Wykiad
11.30 - 11.40 Przerwa
11.40 - 13.10 Wykiad
13.10 - 13.40 Przerwa
13.40 - 15.00 Wyktad
15.00 Zakonczenie szkolenia
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PROGRAM:

1. Definicje r6l w lanicuchu dostaw: producent, importer, dystrybutor, upowazniony przedstawiciel.

2. Obowiazki importerow zgodnie z MDR i IVDR:

e Weryfikacja zgodnosci wyrobu przed wprowadzeniem na rynek: oznakowanie CE,
deklaracja zgodnosci, elementy dokumentacji techniczne;j;

e Rejestracja importera w EUDAMED i uzyskanie SRN (Single Registration Number).

e Monitorowanie wyroboéw na rynku i wspolpraca z organami nadzoruy;

e Dokumentowanie dziatan zwigzanych z wprowadzaniem wyrobow na rynek.

3. Obowigzki dystrybutorow zgodnie z MDR i IVDR:

Weryfikacja zgodnosci wyrobu przed jego dystrybucj;

Zapewnienie wiaSciwego przechowywania, transportu i obstugi wyrobéw medycznych;
Procedury dotyczace reklamacji, wycofania i zglaszania incydentow;

Obowigzek wspolpracy z producentami, importerami i organami nadzoru.

4. Rozporzadzenia 2023 /607:

e Wydluzenie okresow przejsciowych dla MDR i IVDR: nowe terminy i warunki;
e Kryteria dotyczgce wyrobow medycznych objetych okresami przejsciowymi.

5. Wplyw okresow przejSciowych na dzialalnos¢ importerow i dystrybutorow.
6. Wdrozenie procedur post-market surveillance (PMS) przez importerow i dystrybutorow.

7. Zglaszanie incydentow i wspoélpraca z organami nadzorczymi.
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Edyta Wierciak-Bozetka

Specjalista w dziedzinie wyrobéw medycznych i zarzadzania jakos$cig.

Edyta Wierciak-Bozetka to doswiadczony konsultant i trener z ponad 10-letnim doSwiadczeniem w branzy
wyrobow medycznych, zarzadzania jako$cig oraz regulacji prawnych.

Obecnie wiascicielka firmy doradczej SMART QMS, specjalizujacej si¢ w zapewnianiu zgodnoSci regulacyjnej
oraz wdrazaniu systemow zarzgdzania jakos$cig dla wyrobéw medycznych.

Edyta prowadzi szkolenia w zakresie regulacji wyrobow medycznych, analizy ryzyka, zarzadzania jakoscig
oraz wymagan zwigzanych z rejestracja w EUDAMED.

Jej praktyczne podejScie i zdolno$¢ przekazywania wiedzy czynig jg cenionym ekspertem w branzy.

Kluczowe kompetencje

« Ekspert w zakresie rozporzadzen MDR (2017 /745) i IVDR (2017 /746), norm ISO 13485, ISO 14971 oraz
standardow GMP dla wyrobow medycznych.

« Wieloletnie doswiadczenie w zarzgdzaniu projektami jakoSciowymi w miedzynarodowych organizacjach.

« Praktyczne umiejetnosci w zakresie audytow, analizy ryzyka i przygotowania dokumentacji techniczne;.

« Certyfikowany audytor i trener w zakresie systemow zarzgdzania jako$cig wyrobow medycznych (CQI i IRCA).

« Absolwentka Uniwersytetu Ekonomicznego w Krakowie na kierunku Towaroznawstwo ze specjalizacja w
zarzadzaniu jakoScia.

o Certyfikaty w zakresie audytow systemow jakosci (ISO 13485:2016) oraz analizy ryzyka dla wyrobow
medycznych (ISO 14971).

« Liczne szkolenia z zakresu regulacji MDR, GMP oraz zarzgdzania jako$cia.
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Obowiazki importerow i dystrybutoréow wyrobéw medycznych w $wietle Rozporzadzen 2017 /745
i 2017 /746 oraz wplyw okresow przejsciowych uwzgledniajac Rozporzadzenie 2023 /607
INFORMACJE ORGANIZACYJNE
Koszt uczestnictwa: platne w PLN plus nalezny podatek od towarow i ustug (23%)

Zgloszenia przestane do dnia 09.12.2025 r. Zgloszenia przestane od dnia 10.12.2025 r.
1500 PLN + VAT 1700 PLN + VAT

DANE UCZESTNIKOW (imie, nazwisko, adres email, stanowisko, telefon kontaktowy)

DANE FIRMY / INSTYTUCIJI
Nazwa:

Adres:

Kod pocztowy:
Miejscowosc¢:
NIP:

Telefon:

Numer rachunku TrainingMed: mBank S.A. 47 1140 2004 0000 3102 8320 4160

1. W przypadku rezygnaciji z udzialu w terminie nie p6ézniejszym niz 10 dni przed data rozpoczecia obcigzymy Panstwa oplata
administracyjna w wysokos$ci 500 zt netto. W przypadku rezygnacji po tym terminie ponosza Panstwo pelne koszty uczestnictwa.

2. Gdy szkolenie nie odbedzie si¢ z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot pelnej kwoty
wplaconej przez zglaszajacego.

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

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

5. Osoba podpisujgca formularz umowy-zgloszenie w imieniu zglaszajgcego o§wiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na
rzecz Zglaszajacego w szczeg6lnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



