
Zapraszamy do udziału!!!
Zespół TrainingMed 

Agenda szkolenia:

10.00 - 11.30 Wykład
 11.30 – 11.40 Przerwa
11.40 – 13.10 Wykład

 13.10 – 13.40 Przerwa
 13.40 – 15.00 Wykład

15.00 Zakończenie szkolenia

Głównymi tematami poruszanym podczas tego szkolenia będą m.in:

Szanowni Państwo, 
Zapraszamy na szkolenie 

”Przegląd wymagań FDA dla wyrobów medycznych i proces ich rejestracji w FDA”, 
które odbędzie się w dniu 23 marca 2026 roku w formule online.

Przegląd wymagań FDA dla wyrobów medycznych i proces ich rejestracji w FDA 

Wprowadzenie do systemu FDA;
Rejestracja i obowiązki producenta;
Ścieżki dopuszczenia do obrotu;
Wymagania dla dokumentacji technicznej;
Interakcje z FDA;
Strategia wejścia na rynek USA.

Spotkanie w całości poprowadzi Pan Paweł Jurijków -Inżynier ds. jakości i regulacji z 10-letnim
doświadczeniem w branży wyrobów medycznych, od ponad 5 lat łączący tę specjalizację z obszarem IT.

Na co dzień wspiera firmy MedTech w realizacji projektów związanych z rozwojem i utrzymaniem
oprogramowania medycznego oraz prowadzi konsultacje w zakresie systemu zarządzania jakością,

analizy ryzyka, klasyfikacji wyrobów, cyberbezpieczeństwa, a także rejestracji produktów na rynkach UE i
USA. Regularnie prowadzi szkolenia oraz występuje na konferencjach branżowych, dzieląc się praktyczną
wiedzą i doświadczeniem zdobytym we współpracy z firmami MedTech na rynkach międzynarodowych.



Paweł Jurijków

Inżynier ds. jakości i regulacji z 10-letnim doświadczeniem w branży wyrobów medycznych, od ponad 5 lat
łączący tę specjalizację z obszarem IT. 

Na co dzień wspiera firmy MedTech w realizacji projektów związanych z rozwojem i utrzymaniem
oprogramowania medycznego oraz prowadzi konsultacje w zakresie systemu zarządzania jakością, analizy
ryzyka, klasyfikacji wyrobów, cyberbezpieczeństwa, a także rejestracji produktów na rynkach UE i USA.

Posiada szerokie doświadczenie audytorskie, które pozwala mu krytycznie oceniać wymagania regulacyjne
oraz jakość przygotowywanej dokumentacji technicznej. 

Udział w licznych projektach dla różnych producentów wyrobów medycznych daje mu unikalną perspektywę i
umożliwia zrozumienie zróżnicowanych wyzwań, z jakimi mierzą się organizacje na różnych etapach rozwoju
produktu i zarządzania jakością.

Regularnie prowadzi szkolenia oraz występuje na konferencjach branżowych, dzieląc się praktyczną wiedzą i
doświadczeniem zdobytym we współpracy z firmami MedTech na rynkach międzynarodowych.

1. Wprowadzenie do systemu FDA:

Źródła wymagań dla wyrobów medycznych w USA;
Klasyfikacja produktowa wg FDA;
Różnice względem regulacji UE;
Obsługa baz danych FDA.

2. Rejestracja i obowiązki producenta:

Establishment Registration;
Device Listing;
UDI, Labeling;
Wyznaczenie agenta;
Przegląd kosztów.

3. Ścieżki dopuszczenia do obrotu:

510(k);
De Novo;
PMA; 
Pozostałe ścieżki regulacyjne.

4. Wymagania dla dokumentacji technicznej:

QSR (wkrótce QMSR), Design Controls;
Cybersecurity, Usability, Biocompatibility, Software;
Jak wygląda kompletny Technical File dla FDA.

5. Interakcje z FDA:

Q-submissions;
Najczęstsze pytania i typowe błędy producentów;
Inspekcje FDA i przygotowanie do nich.

6. Strategia wejścia na rynek USA:

Jak planować zgodność od początku;
Przykłady udanych rejestracji;
Najczęstsze wyzwania dla producentów z UE.

PROGRAM 



1.

2.

3.

Nazwa: 

Adres: 

Kod pocztowy: 

Miejscowość: 

NIP: 

Telefon:

INFORMACJE ORGANIZACYJNE
Koszt uczestnictwa: płatne w PLN plus należny podatek od towarów i usług (23%)

Zgłoszenia przesłane do dnia 13.03.2026 r.
1550 PLN + VAT 

Zgłoszenia przesłane od dnia 14.03.2026 r.
1750 PLN + VAT

DANE UCZESTNIKÓW (imię, nazwisko, adres email, stanowisko, telefon kontaktowy)

……………………………….................................

Data i podpis zgłaszającego

1. W przypadku rezygnacji z udziału w terminie nie późniejszym niż 10 dni przed datą rozpoczęcia obciążymy Państwa opłatą administracyjną w wysokości 500 zł netto. 

W przypadku rezygnacji po tym terminie ponoszą Państwo pełne koszty uczestnictwa. 

2. Gdy szkolenie nie odbędzie się z przyczyn niezależnych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot pełnej kwoty wpłaconej przez zgłaszającego. 

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

4. Podając w zgłoszeniu adres email wyrażamy zgodę na otrzymywanie od TrainingMed oferty szkoleniowej. 

5. Osoba podpisująca formularz umowy-zgłoszenie w imieniu zgłaszającego oświadcza, że posiada stosowne uprawnienia do działania na rzecz Zgłaszającego w

szczególności zawarcia niniejszej umowy. 

 DANE FIRMY / INSTYTUCJI

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

Przegląd wymagań FDA dla wyrobów medycznych i proces ich rejestracji w FDA 


