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19-11-2019
ZAL.OZENIA NOWEJ USTAWY O WYROBACH
MEDYCZNYCH (W TYM SYTUACJA PRAWNA
DYSTRYBUTOROW)

= zmiany w systemie zgloszen i powiadomien o wyrobach medycznych

= nowe kompetencje Prezesa URPL, kontrole podmiotow gospodarczych

= reguty odpowiedzialnos$ci za naruszenie przepisow

= regeneracja wyrobow medycznych — czy jest dopuszczalna?

= dopuszczalne dziatania dystrybutorow — reklama, thumaczenia,
przepakowanie

= reguly przej$ciowe w ustawie — od kiedy nowe przepisy?

Czas: 10.00 — 16.00 z 1h przerwg lunchowa
Miejsce: Centrum konferencyjno — szkoleniowe Golden Floor
Tower, ul. Chlodna 51, 00-867 Warszawa

26-11-2019

NOWE ZASADY REKLAMY WYROBOW

MEDYCZNYCH

= otoczenie regulacyjne reklamy wyrobow medycznych, w tym reguty
konkurencyjne

= projekt nowego rezimu reklamowego dla wyrobéw medycznych — aspekty
praktyczne

= prowadzenie reklamy przez dystrybutoréw i importerow

= szczegdtowe wymagania dla komunikatow reklamowych na gruncie
nowych przepisow

= kary administracyjne za nieprawidtowa reklame

Czas: 10.00 — 16.00 z 1h przerwa lunchowg
Miejsce: Centrum konferencyjno — szkoleniowe Golden Floor
Tower, ul. Chlodna 51, 00-867 Warszawa

16-01-2020

WPLYW MDR NA OBROT WYROBAMI, NOWE

DEKLARACJE ZGODNOSCI ORAZ WAZNOSC

CERTYFIKATOW CE

= reguly przej$ciowe dot. wprowadzania do obrotu wyrobow — czy mozna
spokojnie czeka¢ do maja 2020 r.?

= wazno$¢ certyfikatow wydanych na gruncie ,,starych” dyrektyw po 2020 r.

= gytuacja prawna wyrobow klasy [ w swietle MDR

= klauzula sell-off i sprzedaz wyrobow medycznych bedacych w obrocie

= zmiana klasyfikacji wyrobu medycznego a jego dalsze wprowadzanie
do obrotu

Czas: 10.00 — 16.00 z 1h przerwa lunchowa
Miejsce: Centrum konferencyjno — szkoleniowe Golden Floor
Tower, ul. Chlodna 51, 00-867 Warszawa



21-01-2020
WSPOELPRACA BADAWCZA Z LEKARZAMI
A STANDARDY KLINICZNE MDR

* nowe wymagania dot. danych klinicznych wyrobéw medycznych

= wspoOlpraca z lekarzami przy instrumentach monitorowania PMCF

* badania kliniczne poszczegdlnych klas wyrobow medycznych

®» status prawny badan obserwacyjnych nieinterwencyjnych pod MDR

= badania niekliniczne oraz borderline’owe — wymagania prawne

» wplyw norm etycznych Kodeksu MedTech na wspotprace z HCPs
w procesie badawczym

Czas: 10.00 — 16.00 z 1h przerwa lunchowg
Miejsce: Centrum konferencyjno — szkoleniowe Golden Floor
Tower, ul. Chlodna 51, 00-867 Warszawa

06-02-2020
ZMIANY W MDR DLA PRODUCENTOW
I DYSTRYBUTOROW

* nowe wymogi dla producentow 1 dystrybutorow

= obowigzki dokumentacyjne — system zarzadzania ryzykiem, raporty
z nadzoru

» dopuszczalne dziatania dystrybutorow — transport i przechowywanie
sprzetu, mozliwo$¢ thumaczenia instrukcji

* identyfikacja wyrobow w tancuchu dostaw — aspekty praktyczne

* bazy danych o wyrobach — zgloszenia 1 powiadomienia do organow
administracji

Czas: 10.00 — 16.00 z 1h przerwa lunchowg
Miejsce: Centrum konferencyjno — szkoleniowe Golden Floor
Tower, ul. Chlodna 51, 00-867 Warszawa

JAK DOKONAC ZGLOSZENIA?

Prosimy o dokonywanie zgloszen na adres:
konferencja@fairfield.pl

Koszt udziatu jednej osoby w poszczegolnym szkoleniu wynosi 750 zt
+ VAT. W przypadku udziatu we wszystkich szkoleniach, koszt ostatniego
wyniesie 250 zt + VAT.
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