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Il Letnia Akademia
Wyrobow Medycznych

Terminy:

MODUL | 14 lipca
MODUL Il 27 lipca
MODUL IIl 8 sierpnia

MODUL IV 30 sierpnia



Opis wydarzenia

Kancelaria Kondrat i Partnerzy zaprasza na trzecig edycje
wydarzenia ,Letnia Akademia - wyroby medyczne od A do Z”.

Letnia akademia to wydarzenie skierowane do przedsiebiorcow
chcacych ugruntowac¢ i uzyskaé¢ kompleksowg wiedze oraz
informacje na temat wyroboéw medycznych.

W tym roku do udziatu zaprosiliSmy specjalistow i praktykow z
branzy - wsrod prelegentéw beda zatem nie tylko prawnicy, ale
rowniez eksperci Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych.

Dla kogo?

Letnia Akademia to wydarzenie
dedykowane dla wszystkich
podmiotow uczestniczgcych w
tancuchu dostaw wyrobow
medycznych. Zapraszamy
przedstawicieli firm, producentow,
importeréw i dystrybutorow
wyrobow medycznych, takich jak
m.in. hurtownie, apteki, podmioty
lecznicze i branza beauty.
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PRAWO WYROBOW
MEDYCZNYCH

PUBLIKACJA ;
DOTYCZACA WYROBOW
MEDYCZNYCH

—_———mmx=x==u=—
Karolina Bennich, Mariusz Kondrat

Milena Pietruczuk, Aleksandra Rodatus-Gil

Justyna Stefariczyk-Kaczmarzyk

Roksana Strubel, Jan Szulc

PRZY WYKUPIENIU UDZIAtU W CAtEJ AKADEMII :
KSIAZKA GRATIS! V@ welters Kuer NEW!

Tegoroczna edycja wydarzenia "Letnia Akademia - wyroby medyczne od A do Z" zwigzana
jest z wydaniem pierwszej na polskim rynku publikacji dotyczacej nowego prawa wyrobow
medycznych przygotowanej przez doswiadczonych prawnikow Kancelarii Kondrat i
Partnerzy dr Mariusza Kondrata, r.pr. Justyne Stefanczyk-Kaczmarzyk, adw. Roksane
Strubel, r.pr. Karoline Bennich we wspotpracy z ekspertami Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych Mileng Pietruczuk,
Aleksandra Rodatus-Gil oraz r.pr. dr Janem Szulcem.

Publikacja ta szczeg6towo omawia ustawe o wyrobach medycznych z 2022 r. Ksigzka
analizuje ponadto samo rozporzadzenie MDR oraz IVDR, zmieniajgce reguty dziatania na
rynku wyrobow medycznych.

Autorzy omawiajg w niej m.in.:

» warunki kwalifikacji produktow jako wyrobow medycznych i ich klasyfikacje;

e zasady tworzenia dokumentacji niezbednej do wprowadzenia wyrobow medycznych
na rynek;

e proces rejestracji podmiotu gospodarczego i wyrobéw w Eudamedzie;

» obowiagzki producentow, upowaznionych przedstawicieli, importeréow i dystrybutorow
wyrobow medycznych;

* wyroby medyczne do diagnostyki in-vitro;

e zasady kontroli i nadzoru nad wyrobami medycznymi;

e ochrone prawng wyrobow medycznych - patenty, wzory przemystowe, znaki
towarowe;

» kwestie reklamy wyrobow medycznych;

Zapraszamy do lektury!



Warunki uczestnictwa

Spotkania odbywaija sie online

Istnieje mozliwosé uczestnictwa w calosci
wydarzenia oraz w poszczegodlnych modutach

B

Koszt udziatu w catej Akademii (moduty od | do
IV) — 1996 zt netto (cena za modut 499 zi netto)

Koszt pojedynczego modutu - 599 zi netto

Kazdy uczestnik otrzyma certyfikat ukonczenia
Akademii

=
$
.

Warsztaty beda nagrywane. W przypadku braku
mozliwosci uczestnictwa na zywo, uczestnik
otrzyma nagranie

P
A

Przy wykupieniu udzialu w catej Akademii
(moduty od | do IV) - publikacja "Prawo wyrobow
medycznych" GRATIS!

L]




Prelegenci

r.pr. Justyna Stefanczyk-
Kaczmarzyk

adw. Roksana Strubel
r.pr. dr Jan Szulc

Aleksandra Rodatus-Gil




o 14 LIPCA 2023

MODUL 1 () 10:00 - 13:00

000 |D
000

Czy twadj produkt to wyrob
medyczny?

r.pr. Justyna Stefanczyk-Kaczmarzyk

Definicja wyrobu medycznego -
przestanki pozytywne i negatywne
Wyrob czy kosmetyk

Wyrob czy produkt leczniczy
Wyroby medyczne a zywnos¢
Wyroby o zastosowaniu
niemedycznym

Oprogramowanie jako wyrob
medyczny

7gloszenia i powiadomienia

r.pr. dr Jan Szulc

o Charakter prawny zgtoszenia
Zgtoszenia
Powiadomienia
Sktadanie zgtoszen i powiadomien
Optaty

e Zmiany zgtoszen i powiadomien
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o 27 LIPCA 2023

MODUL 11 (&) 10:00 - 13:00

000 |D
000

Wydtuzone okresy
przejsciowe dla wyrobow
medycznych

adw. Roksana Strubel

o Czy wprowadzenie do obrotu
nowych serii wyrobdéw jest mozliwe,
jesli certyfikat wygast? Jakie
warunki muszg byc¢ spetnione?

Na czym polega wyjatek z art. 59
ust. 1iart. 97 ust. 1 rozporzgdzenia
MDR?

Jakie sg zasady przedtuzenia
waznosci starych certyfikatow?
Jakie warunki nalezy spetnic, aby
korzystac¢ z wydtuzonych okreséw
przejsciowych?

Jakie warunki nalezy spetni¢ w
przypadku wyrobéw medycznych
klasy | wymagajgcych na gruncie
MDR przeklasyfikowania do klas
wyzszych?

Jakie konsekwencje ma
niespetnienie warunkow do
skorzystania z nowych okreséw
przejsciowych?

Co oznacza likwidacja procedury
sell-off?
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MODUL Il BB "o 10

Baza Fudamed i rejestry
krajowe

r.pr. dr Jan Szulc

Rejestracja podmiotow w
Eudamedzie (Podmioty obowigzane
do rejestracji, proces rejestracji,
obowigzki wynikajgce z ustawy)
Uzywanie bazy Eudamed
(Rejestracja wyrobow w
Eudamedzie, zarzgdzanie wyrobami
w bazie Eudamed)

Rejestracja dystrybutorow
Rejestracja producentéw wyrobdw
na zamowienie

Rejestracja innych podmiotow




MODUL III e

Reklama wyrobow
medycznych

r.pr. Justyna Stefanczyk-Kaczmarzyk

Pojecie reklamy wyrobow /
medycznych
Podmioty uprawnione do

prowadzenia reklamy wyrobow - '“,,II.,.1|..[,;,,,,!’;{
medycznych . © VL7
Zakaz reklamy wprowadzajgcej w

btad

Reklama wyrobdéw medycznych

kierowana do publicznej

wiadomosci

Prowadzenie reklamy przez

influenceréw

Reklama do profesjonalistéow

Rozdawanie probek wyrobdéw

medycznych

Zasady prowadzenia reklamy

wyrobéw medycznych w aptekach

i podmiotach prowadzgcych

dziatalnos¢ leczniczg

Zasady dotyczgce odwiedzania

0sob wykonujgcych zawody

medyczne... przez przedstawicieli

Organizacja konferencji, spotkan

branzowych czy pokazow
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MODUL III " 00- 1300

Dystrybucja wyrobow
medycznych - wybrane
aspekty prawne na A

przykiadach /

adw. Roksana Strubel

« Dystrybutor vs. importer

« Kluczowe obowigzki dystrybutorow

« Dokumentacja produktéw - na co
zwroci¢ uwage i jak jg prawidtowo
zweryfikowac?
Niewazne certyfikaty,
nieprawidtowa klasyfikacja, braki w
etykietach i IFU - konsekwencje
Rejestr dystrybutoréw

U N
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30 SIERPNIA 2023

MODUL 1V =20 10:00 - 13:00

000
000

Klasyfikacja wyrobow
medycznych

Aleksandra Rodatus-Gil

Wyroby nieinwazyjne
Wyroby inwazyjne
Wyroby aktywne
Reguty specjalne

Przygotowanie
dokumentacji wyrobow
medycznych

=i :
N

Aleksandra Rodatus-Gil

Ogdlne wymogi dotyczgce

bezpieczenstwa i dziatania 0 \‘

Instrukcja uzywania i etykieta
Procedury oceny zgodnosci
Normy zharmonizowane i wspdlne
specyfikacje

Ocena kliniczna wyrobow
medycznych

Zarzgdzanie ryzykiem
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/GLOSZENIA

Zgtoszenia prosimy kierowac na adres:

lethniaakademia@kondrat.pl

Wystanie wiadomosci e-mail jest jedynie zgtoszeniem checi udziatu w "LETNIE] AKADEMII". Rejestracja odbywa
sie po zatwierdzeniu przez organizatora oraz pokryciu kosztu udziatu na podstawie faktury proforma.

Organizator zastrzega prawo do odmowy udzialu podmiotom prowadzacym dziatalnos¢ konkurencyjna, a
takze mozliwosé odwotania wydarzenia oraz zmiany terminu.




