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Przeglad wymagan FDA dla wyrobow medycznych i proces ich rejestracji w FDA

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie
"Przeglad wymagan FDA dla wyrobéw medycznych i proces ich rejestracji w FDA”,
ktore odbedzie si¢ w dniu 23 marca 2026 roku w formule online.

Spotkanie w cato$ci poprowadzi Pan Pawetl Jurijkéw -Inzynier ds. jakoSci i regulacji z 10-letnim
doswiadczeniem w branzy wyrob6éw medycznych, od ponad 5 lat taczacy te specjalizacje z obszarem IT.
Na co dzien wspiera firmy MedTech w realizacji projektow zwigzanych z rozwojem i utrzymaniem
oprogramowania medycznego oraz prowadzi konsultacje w zakresie systemu zarzadzania jako$cia,
analizy ryzyka, klasyfikacji wyrobow, cyberbezpieczenstwa, a takze rejestracji produktow na rynkach UE i
USA. Regularnie prowadzi szkolenia oraz wystepuje na konferencjach branzowych, dzielgc si¢ praktyczng
wiedza i doSwiadczeniem zdobytym we wspolpracy z firmami MedTech na rynkach miedzynarodowych.

» Wprowadzenie do systemu FDA,;

» Rejestracja i obowigzki producenta;

« Sciezki dopuszczenia do obrotu;

* Wymagania dla dokumentacji technicznej;
 Interakcje z FDA;

» Strategia wejScia na rynek USA.

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespo6t TrainingMed

Agenda szkolenia:

10.00 - 11.30 Wyktad
11.30 - 11.40 Przerwa
11.40 - 13.10 Wyktad
13.10 - 13.40 Przerwa
13.40 - 15.00 Wyktad
15.00 Zakonczenie szkolenia



1. Wprowadzenie do systemu FDA:

o Zrodta wymagan dla wyroboéw medycznych w USA;
o Klasyfikacja produktowa wg FDA;
o Roznice wzgledem regulacji UE;

o Obstuga baz danych FDA.

2. Rejestracja i obowigzki producenta:

o Establishment Registration;

e Device Listing;

o UDI, Labeling;

« Wyznaczenie agenta;
o Przeglad kosztow.

3. Sciezki dopuszczenia do obrotu:

e De Novo;

o Pozostale $ciezki regulacyjne.

4. Wymagania dla dokumentacji techniczne;:

¢ QSR (wkrotce QMSR), Design Controls;
o Cybersecurity, Usability, Biocompatibility, Software;
o Jak wyglada kompletny Technical File dla FDA.

5. Interakcje z FDA:

¢ (Q-submissions;

o Najczestsze pytania i typowe bledy producentow;
« Inspekcje FDA i przygotowanie do nich.

6. Strategia wej$cia na rynek USA:

o Jak planowa¢ zgodno$¢ od poczatku;
o Przyklady udanych rejestracji;
o Najczestsze wyzwania dla producentéw z UE.

Pawetl Jurijkow

Inzynier ds. jako$ci i regulacji z 10-letnim doSwiadczeniem w branzy wyrobéw medycznych, od ponad 5 lat
faczacy te specjalizacje z obszarem IT.

Na co dzien wspiera firmy MedTech w realizacji projektow zwigzanych z rozwojem i utrzymaniem
oprogramowania medycznego oraz prowadzi konsultacje w zakresie systemu zarzadzania jako$cia, analizy

ryzyka, klasyfikacji wyrobow, cyberbezpieczenstwa, a takze rejestracji produktéw na rynkach UE i USA.

Posiada szerokie doswiadczenie audytorskie, ktore pozwala mu krytycznie ocenia¢ wymagania regulacyjne

~ oraz jako$¢ przygotowywanej dokumentacji techniczne;.

| Udziat w licznych projektach dla réznych producentow wyrobéw medycznych daje mu unikalng perspektywe i

umozliwia zrozumienie zréznicowanych wyzwan, z jakimi mierzg si¢ organizacje na réoznych etapach rozwoju
produktu i zarzadzania jako$cia.

Regularnie prowadzi szkolenia oraz wystepuje na konferencjach branzowych, dzielac sie praktyczng wiedza i
do$wiadczeniem zdobytym we wspélpracy z firmami MedTech na rynkach migdzynarodowych.



Przeglad wymagan FDA dla wyrobéw medycznych i proces ich rejestracji w FDA

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

Zgloszenia przestane do dnia 13.03.2026 r.  Zgloszenia przestane od dnia 14.03.2026 r.
1550 PLN + VAT 1750 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 oplatg 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 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 podpisujaca formularz umowy-zgloszenie w imieniu zglaszajacego o§wiadcza, Ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na rzecz Zglaszajacego w

szczegoblnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



