Ostatnie zmiany w prawie wyrobow medycznych

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie:
,Ostatnie zmiany w prawie wyroboéw medycznych”,
ktore odbedzie si¢ w dniu 02 grudnia 2025 roku w formule online.

Szkolenie w catosci zostanie przeprowadzone przez Panig Katarzyne Kroner - radczyni prawna
specjalizujacg si¢ w prawie wyroboéw medycznych, ktora wyrobami medycznymi zajmuje sie od ponad
12 lat. Prowadzi postepowania przed Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobojczych, przed sadami 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 najwigkszych polskich szpitali.

Glownymi tematami poruszanym podczas tego szkolenia beda m.in:

» Wprowadzenie do zmian legislacyjnych;

e Zmiany w MDR i IVDR(Rozporzadzenie 2017/745);
 EUDAMED i rejestracje;

» System UDI - zmiany i doprecyzowania;

* Wytyczne MDCG i interpretacje;

» Nowa ustawa o wyrobach medycznych (Polska);

* Ostatnie regulacje wptywajace na wyroby medyczne.

Serdecznie zapraszamy do zapoznania si¢ ze szczegotowym programem szkolenia

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespo6t TrainingMed

Agenda szkolenia:

10.00 - 12.00 Wyktad

12.00 - 12.20 Przerwa

12.20 - 14.00 Wyklad
14.00 Zakonczenie szkolenia



Modut I. Wprowadzenie do zmian legislacyjnych.

Omdwienie:

= Przeglad zrodel prawa - MDR, IVDR, ustawa o wyrobach medycznych, przepisy wykonawcze;
= Glowne kierunki zmian w latach 2023-2024 - kontekst unijny i krajowy;
= Cele nowelizacji - bezpieczenstwo pacjenta, uproszczenia proceduralne, harmonizacja wymagan.

Modut II. Zmiany w MDR i IVDR(Rozporzadzenie 2017 /745).
Oméwienie:

= Rozporzadzenia zmieniajace z 2022, 2023 i 2024 r. - wydluzenie okresow przejSciowych i nowe warunki certyfikacij;

= Zmiany w wymaganiach dotyczacych jednostek notyfikowanych i procedur oceny zgodnoSci;
= Nowe zasady dotyczace wyrobow legacy devices i re-certyfikaciji.

Modut ITI. EUDAMED i rejestracje.
Omoéwienie:
= Nowe funkcjonalnosci EUDAMED uruchomione w 2024 r;

= Zasady rejestracji podmiotow i wyrob6éw po zmianach,;
» Integracja z krajowymi rejestrami — aktualne obowigzki.

Modul IV. System UDI - zmiany i doprecyzowania.

Omoéwienie:
= Nowe terminy stosowania UDI dla wybranych klas wyrobow;
= Doprecyzowanie wymagan dotyczacych umieszczania kodow na wyrobach i dokumentacii;
= Wymogi archiwizacji i udostepniania danych UDI po zmianach.

Modul V. Wytyczne MDCG i interpretacje.

Omoéwienie:

= Najnowsze wytyczne MDCG z lat 2024-2025 i ich znaczenie dla podmiotow w fancuchu dostaw.

Modut VI. Nowa ustawa o wyrobach medycznych (Polska).

Omowienie:

Modyfikacje obowigzkéw informacyjnych i rejestracyjnych w 2024 r;

Likwidacja obowiazku skladania powiadomien przez dystrybutorow i zgloszen wyrobow wykonywanych na zamoéwienie;
Zmiany w zakresie nadzoru rynku i procedur kontrolnych URPL;

Nowe regulacje w zakresie reklamy wyrobow i sankcji administracyjnych.



Modut VII. Ostatnie regulacje wplywajace na wyroby medyczne.

Omodwienie:

= GPSR (Rozporzadzenie (UE) 2023 /988) - nowe ogbdlne wymagania bezpieczenstwa dla produktéw konsumenckich, w
tym wyrobow udostepnianych pacjentom; obowigzki w zakresie identyfikowalno$ci, wycofywania i informowania;

= Europejski Akt o Dostepnosci (EAA) - wymagania dotyczace dostepno$ci produktéw i ustug, ktéore mogg obejmowac
wyroby medyczne uzywane przez osoby z niepetlnosprawnos$ciami;

= Rozporzadzenie w sprawie wylesiania (EUDR) — wplyw na tancuch dostaw wyrobow medycznych zawierajacych
komponenty pochodzenia roslinnego lub materialy drewnopochodne; obowiazki w zakresie nalezytej starannosci.

Katarzyna Kroner

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

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

Prowadzi postepowania przed Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych, przed sagdami administracyjnymi oraz organami celnymi i skarbowymi.

Regularnie prowadzi specjalistyczne webinaria, szkolenia i wyklady dotyczace tematyki branzowej, zaréwno
dla firm, jak i instytucji publicznych w tym dla wojska i najwiekszych polskich szpitali.



INFORMACJE ORGANIZACYJNE

Koszt uczestnictwa: ptatne w PLN plus nalezny podatek od towarow i ustug (23%)

Zgloszenia przestane do dnia 21.11.2025 r. Zgloszenia przestane od dnia 22.11.2025 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 data rozpoczecia obcigzymy Panstwa oplata administracyjng w
wysokosci 500 zt netto. W przypadku rezygnacji po tym terminie ponosza Panstwo pelne koszty uczestnictwa.

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

3. TrainingMed zastrzega sobie prawo do odwotania 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 zglaszajacego o§wiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na rzecz
Zglaszajgcego w szczegoblnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



