Wymagania regulacyjne dla wyrobow medycznych i obowigzki
podmiotow bioracych udzial w obrocie

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie
,Wymagania regulacyjne dla wyrobow medycznych i obowigzki podmiotow bioracych udzial w obrocie”,
ktore odbedzie sie w dniu 09 pazdziernika 2024 roku w formule online.

Szkolenie w catosci zostanie przeprowadzone przez Panig Katarzyne Kroner radczyni prawng specjalizujacg sie w
prawie wyrobow medycznych, ktéra wyrobami medycznymi zajmuje sie od ponad 11 lat.

Glownymi tematami poruszanym podczas tego szkolenia bedg m.in:

e ramy prawne wyrobow medycznych;

e podmioty biorgce udziat w obrocie wyrobami medycznymi;

e obowiazki producentoéw, importerow, dystrybutorow i uzytkownikoéw wyrobow medycznych, na gruncie nowych regulacji;
e wymagania prawne dla wyrobow medycznych;

e dokumentacja wyrobow medycznych oraz wymagania dla najwazniejszych jej elementow;

e rejestracje wyrobow w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych - Eudamed,;

e identyfikacje wyrobow w lancuchu dostaw;

e zagadnienia zawigzane z reklamg wyrobow;

e kary administracyjne.

Serdecznie zapraszamy do zapoznania si¢ ze szczegolowym programem szkolenia

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespot TrainingMed

Agenda szkolenia:

10.00 - 12.00 Wyktad

12.00 - 12.20 Przerwa

12.20 - 14.00 Wyktad
14.00 Zakonczenie szkolenia



PROGRAM

Modut 1. Wprowadzenie.

Modut ten wprowadzi Panstwa w ramy prawne wyrobow medycznych.

Obejmie on w szczegolnosci omowienie:

e przepisOw regulujacych wymagania dotyczace wyrobow medycznych,

e jakie regulacje juz obowiazujq i jakie zmiany prawne pojawig si¢ jeszcze w zakresie wyrobow medycznych,

e w jakich zakresach polska ustawa rozszerza wymagania unijnych rozporzadzen,

e przepisOw przejsciowych zwiazanych z rozpoczeciem stosowania nowych regulacji w stosunku do wyrobow pozostajgcych w
obrocie,

e sytuacji rynkowej zwigzanej z rozpoczeciem stosowania przepisow.

Modul II. Wymagania dla wyrobow

Modut ten ma na celu przekazanie podstawowych informacji, dotyczacych kluczowych wymagan prawnych odnoszacych sie do
wyrobow medycznych.

Obejmie on w szczegolnosci omoéwienie:

e czym s3 wyroby medyczne,

e czym jest wyposazenie wyrobow medycznych, zestawy i systemy zabiegowe,

e jak klasyfikuje sie¢ wyroby medyczne i jakie zmiany w tym zakresie zostaly wprowadzone przez rozporzadzenia,
e Co to sg produkty z pogranicza.

Modutl II1. Podmioty biorace udzial w obrocie wyrobami medycznymi

Modut ten dotyczyt bedzie podmiotow biorgcych udzial w obrocie wyrobami medycznymi. Przedstawione zostang w nim
najwazniejsze obowigzki spoczywajgce na wszystkich podmiotach biorgcych udziat w tancuchu dostaw.

Obejmie on w szczegolnosci omdéwienie:

e jakie podmioty wystepuja w obrocie wyrobami medycznymi, czym si¢ charakteryzuja i jak je rozroznic,

e kiedy podmiot trzeci moze wejSC w role producenta,

e jakie sg obowigzki producentow, importerow, dystrybutorow i uzytkownikéw wyrobow medycznych, na gruncie nowych
regulaciji,

e jakie sg mozliwoSci wytwarzania wyrobow przez instytucje zdrowia publicznego.

Modut 1V. Dokumentacja wyrobow

Modut ten ma na celu przekazanie informacji, dotyczacych dokumentacji towarzyszacej wyrobom.

Obejmie on w szczegolnosci omowienie:

e jakg dokumentacje musza posiada¢ wyroby medyczne (niezbedne elementy, tresc¢, forma, jezyk),

e jakie sg wymagania dotyczace deklaracji zgodnosci,

e jakie sg wymagania dla certyfikatu zgodnosci, ze wskazaniem Sciezki sprawdzenia jednostki notyfikowanej wydajacej certyfikat i
weryfikacji waznosci dokumentu,

e wymagan dla etykiety i instrukcji uzywania wyrobow, w tym wymagan jezykowych,

e olownych symboli wystepujacych na oznakowaniach wyrobow medycznych,

e wymagan dla znaku CE.



Modut V. Rejestracja wyrobow medycznych

Modut ten ma na celu przekazanie informacji, dotyczgcych obowigzkow rejestracyjnych podmiotow wystepujacych w obrocie.

Obejmie on w szczegolnosci omowienie:

e czym sg powiadomienia i zgloszenia i do kiedy bedziemy realizowac te procedury,

e czym jest europejska baza danych o wyrobach medycznych - EUDAMED,

e jakie funkcjonalnosci posiada baza EUDAMED, jak z nich korzystac,

e kiedy poszczegolne moduly bazy bedg funkcjonalne,

e jakie rejestry i kiedy zostaly uruchomione na poziomie rejestracji krajowej,

e kto bedzie zobowigzany do rejestracji w systemach Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych.

Modutl VI. Identyfikacja wyrobow medycznych

Modut ten ma na celu przekazanie informaciji, dotyczacych systemow identyfikacji wyrobow.

Obejmie on w szczegolnosci omdéwienie:

e czym jest system niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow UDI,
e jakie sg zasady oznakowania wyrobow kodami UDI,
e ktore podmioty beda mialy obowigzek zachowywania i przechowywania kodéow UDIL.

Modut VII. Reklama wyrobéw medycznych

Modut ten ma na celu przekazanie informacji, dotyczacych zagadnien zwiazanych z reklamag.

Obejmie on w szczegolnosci omoéwienie:

¢ definicji reklamy wyrobéw medycznych,

e rozroOznienia reklamy kierowanej do profesjonalistow i do publicznej wiadomosci,
e zakazOw w reklamie wyrobow,

e wymagan dla reklamy wyroboéw medycznych.

Modut VIII. Kary administracyjne wynikajace z ustawy o wyrobach medycznych

Modut ten ma na celu przedstawienie sankcji administracyjnych przewidzianych w ustawie o wyrobach medycznych.

Obejmie on w szczegolnosci omdéwienie:

e jakie kary administracyjne sg przewidywane przez ustawe o wyrobach medycznych.



Katarzyna Kroner

Jest radca prawnym specjalizujgcym si¢ w prawie wyrobow medycznych. Wyrobami medycznymi zajmuje si¢ od
ponad 11 lat.

Ukonczyla studia podyplomowe ,,Prawo medyczne i bioetyka” na Uniwersytecie Jagiellonskim.
Prowadzi kancelarie¢ w Krakowie.
Pisze prawniczego bloga dotyczacego wyrobow medycznych http: / /wyrobymedyczneokiemtemidy.pl/.

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

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



Wymagania regulacyjne dla wyrobow medycznych i obowigzki podmiotow bioracych udzial w obrocie

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

Zgtoszenia przestane do dnia 26.09.2024 r.  Zgltoszenia przestane od dnia 26.09.2024 r.
1550 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 rezygnacji z udziatu w terminie nie pozniejszym niz 10 dni przed data rozpoczecia obcigzymy Panstwa oplata
administracyjng w wysokosci 500 zt netto. W przypadku rezygnacji po tym terminie ponoszg Panstwo peine koszty uczestnictwa.

2. Gdy szkolenie nie odbedzie sie z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot

petnej kwoty wptaconej 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;.

5. Osoba podpisujgca formularz umowy-zgloszenie w imieniu zglaszajacego oswiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dziatania na
rzecz Zglaszajgcego w szczegdlnosci zawarcia niniejszej umowy.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Data i podpis zglaszajacego



