iy — g = Vas
Zaktualizowane wytyczne dotyczace wyrobow medycznych:
jak dostosowac¢ dzialalnos¢ do nowych standardow?

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie:

“Zaktualizowane wytyczne dotyczace wyrobé6w medycznych:
jak dostosowa¢ dzialalno$¢ do nowych standardéw?”,

ktore odbedzie sie w dniu 07 kwietnia 2025 roku w formule online.

Spotkanie w catosci poprowadzi Pani Marta Lanoch - prawniczka, specjalistka prawa
zywnosciowego farmaceutycznego i kosmetycznego, doswiadczona trenerka szkolen.
Posiada duze doswiadczenie w reprezentacji klientow w toku uzyskania pozwolen oraz kontroli
realizowanych przez inspekcje, a takze w procedurach przed EFSA i Komisjg Europejska.
Prowadzi liczne szkolenia dla firm z branzy oraz jest prelegentka na krajowych i
miedzynarodowych konferencjach.

Glownymi tematami poruszanym podczas tego szkolenia beda m.in:

e Czym sg wyroby medyczne?
e Czy aby na pewno jestem producentem wyrob6éw medycznych? Czy moze pelnie funkcje innego podmiotu?

e Czy wobec producentow, importerow, dystrybutoréw wprowadzono nowe wymagania czy moze
zaktualizowano dotychczasowe obowigzki?

» Do kiedy obowigzujg stare regulacje prawne a od kiedy nowe? Czy sg jakie$ wyjatki?
e Czy w zakresie reklamy wyrobow medycznych wprowadzono zmiany?
e Na czym skupic¢ si¢ w praktyce?

Serdecznie zapraszamy do zapoznania si¢ ze szczegotowym programem szkolenia.

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespot TrainingMed

Agenda szkolenia:

10.00 - 11.30 Wyklad
11.30 - 11.40 Przerwa
11.40 - 13.10 Wyktad
13.10 - 13.40 Przerwa
13.40 - 15.00 Wyktad
15.00 Zakonczenie szkolenia
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PROGRAM
Czym s3 wyroby medyczne?

Definicja legalna;

Jakie produkty zaliczajg sie do kategorii wyrobow medycznych?

Czym sg produkty z pogranicza?
Czy aby na pewno jestem producentem wyrobéw medycznych? Czy moze pelni¢ funkcje innego podmiotu?

Definicja legalna producenta, importera i dystrybutora;

W jaki sposéb zweryfikowac¢ jaka role pelnie?

Czy wobec producentéw, importerow, dystrybutorow wprowadzono nowe wymagania czy moze zaktualizowano

dotychczasowe obowiazki?

Jakie sg najwazniejsze obowigzki wynikajace z MDR?
Czy obowigzujg nowe obowigzki?
Do kiedy obowiazuja stare regulacje prawne a od kiedy nowe? Czy s3 jakie$s wyjatki?
Czym s3 okresy przejsciowe?
Czy w zakresie reklamy wyrobéw medycznych wprowadzono zmiany?
podstawy prawne reklamy wyrobéw medycznych;
jakie dzialania mozna uzna¢ za reklame wyrobow medycznych?
ograniczenia w reklamie wyroboéw medycznych;
obowigzkowe elementy reklamy wyroboéw medycznych;
reklama wyrobow medycznych kierowana do publicznej wiadomo$ci a reklama do profesjonalistow;
nowe obowigzki podmiotéw prowadzacych reklame wyrobéw medycznych;
nadzor nad reklam g wyrobéw medycznych;
sankcje za naruszenie przepisow dot. reklamy wyrobéw medycznych.
Na czym skupié sie w praktyce?
Jakie zmiany sa kluczowe dla przedsiebiorcéw dziatajacych na rynku wyrobow medycznych?
Praktyczne podejscie do dostosowania dziatalno$ci do nowych przepiséw, w tym wdrozenie wewnetrznych procedur w firmie.
Przeglad systemu rejestracji wyrobow medycznych w bazie EUDAMED.
Jak zarzadzac¢ reklamacjami, skargami i procesem odpowiedzialno$ci za produkt?

Przyklady przypadkéw, w ktérych przedsigbiorca odpowiada za produkt, i jak unika¢ najczestszych bledéw.



Marta Lanoch

Prawniczka, specjalistka prawa zywnosSciowego, farmaceutycznego i kosmetycznego,
doswiadczona trenerka szkolen.

Glowny obszar profesjonalnej dziatalnosci to obstuga prawna firm z sektora wyrobow
medycznych, branzy farmaceutycznej, kosmetycznego oraz spozywcze;.

Posiada duze do$wiadczenie w reprezentacji klientow w toku uzyskania pozwolen oraz
kontroli realizowanych przez inspekcje, a takze w procedurach przed EFSA i Komisjg
Europejska.

Prowadzi liczne szkolenia dla firm z branzy oraz jest prelegentkg na krajowych i
miedzynarodowych konferencjach.

Oprocz bogatej praktyki zawodowej przygotowuje rozprawe doktorska na Wydziale Prawa i
Administracji Uniwersytetu Warszawskiego.



Zaktualizowane wytyczne dotyczace wyrobow medycznych:
jak dostosowa¢ dziatalnos¢ do nowych standardow?

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

S —

Zgloszenia przestane do dnia 25.03.2025r.  Zgloszenia przestane od dnia 26.03.2025 r.
1500 PLN + VAT 1650 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 udzialu w terminie nie pézniejszym niz 10 dni przed data rozpoczecia obcigzymy Pafistwa oplata administracyjng w wysokosci 500 zt netto. W
przypadku rezygnacji po tym terminie ponoszg Pafistwo peine koszty uczestnictwa.

2. Gdy szkolenie nie odbedzie si¢ z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot peinej 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 oéwiadcza, Ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na rzecz Zglaszajacego w

szczegblnosci zawarcia niniejszej umowy.

..................................................................... Data i podpis zglaszajacego



