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Wyroby medyczne - wprowadzenie do obrotu. Nowe obowiazki podmiotow bioracych udzial
w obrocie wyrobami medycznymi

Miejsce Termin
ONLINE 2024-06-11 - 2024-06-11

Masz pytania odnosne tego szkolenia? Skontaktuj sie z nami: 22 / 845 52 53, szkolenia@jgt.pl

Wiecej informacji na temat szkolenia znajdziesz réwniez tutaj: https://jgt.pl/szkolenia,wyroby-medyczne-wmp.html

OPIS SZKOLENIA

Polskie regulacje prawne na temat wyrobéw medycznych maja za zadanie zapewniaé, ze do obrotu wprowadzane sa
wylacznie wyroby, ktore spetniaja wszystkie odnoszace sie do nich wymagania Unii Europejskie;j.

Zapraszamy na szkolenie obejmujace praktyczne podejscie do nowych wymogow prawnych, stawianych
przedstawicielom branzy wyrobow medycznych. Stanowi ono pigutke niezbednej wiedzy wraz z omoéwieniem
zagadnien wywolujacych watpliwosci w praktyce. Przeznaczone jest w szczegdlnosci dla producentow, dystrybutorow
i importeréw wyrobéw medycznych, a takze agencji reklamowych i marketingowych, sieci aptek, hurtowni
farmaceutycznych.

Cele szkolenia

Poszerzenie i aktualizacja wiedzy z zakresu regulacji dotyczacych wyrobéw medycznych, ich reklamy, produkcji
i sprzedazy z uwzglednieniem analizy praktycznych aspektéw omawianych zagadnien.

Korzysci z udzialu w szkoleniu

¢ zdobycie kompleksowej wiedzy w zakresie wymagan prawnych dla zagadnien oméwionych w programie

e poznanie obecnego otoczenia prawnego oraz praktycznego podejscia do wymogéw, ktére musza zostac
spetione

¢ zdobycie wiedzy, jak nalezy zawiera¢ umowy na produkcje kontraktowa wyrobow medycznych oraz
dystrybucje i import, a takze jak nie naruszac przepiséw dot. reklamy

e przygotowanie do dziatan ukierunkowanych na zwiekszenie bezpieczenstwa prowadzonej dziatalnosci przez
dostosowanie jej do regulacji i wymagan

Adresaci szkolenia

Kadra zarzadzajaca, pracownicy dzialéw jakosci, pracownicy dzialdw rejestracji, pracownicy dziatéw R&D,
pracownicy dziatéw marketingowych i reklamy, producenci wyrobéw medycznych, dystrybutorzy wyrobow
medycznych, importerzy wyrobow medycznych, apteki, sieci aptek, agencje marketingowe i reklamowe

Metody szkoleniowe
Wyktad, prezentacja multimedialna, oméwienie przypadkéw z praktyki, case study, sesja pytan i odpowiedzi

Szkolenie realizujemy w formie online. Zajecia odbywaja sie w sposdb interaktywny, z mozliwoscia zadawania
pytan, wyjasnienia watpliwosci, prowadzenia dyskusji i omowienia z trenerem przykladow z wtasnej praktyki. Nie
nagrywamy szkolen. Pomagamy w kwestiach technicznych.
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PROGRAM

1. Czym jest wyréb medyczny

2. Wyréb medyczny a produkty z pogranicza

¢ Jak prawidtowo ustali¢ kategorie

¢ Podejscie urzedu w zakresie poszczegolnych produktéw i ich kwalifikacji jako wyroby medyczne

3. Nowe obowiazki dla producentéw, dystrybutoréw i importeréw wyrobéw medycznych

4. Kiedy dystrybutor i importer przejmuja obowiazki producenta

5. Czy dozwolone jest ttumaczenie etykiet wyrobéw medycznych

6. Jak wprowadzi¢ do obrotu wyréb medyczny pod wlasng marka

7. Zlecenie wytworzenia wyrobu medycznego pod wtasna marka

¢ Jaka umowe podpisac i co w niej uregulowac

e Omoéwienie przyktadowych zapisow, ktdre zabezpieczaja w razie sporu i wad

8. Reklama wyrobéw medycznych - jak ja prowadzi¢ zgodnie z prawem

9. Kary dla podmiotdéw z branzy wyrobéw medycznych oraz sposoby na ich unikniecie

MIEJSCE

Miejsce realizacji szkolenia wskazane jest na gorze strony, bezposrednio pod terminem szkolenia. Szkolenie moze
by¢ realizowane ONLINE, stacjonarnie (w sali szkoleniowej) lub hybrydowo (jednoczesnie w sali szkoleniowej i
ONLINE).

SZKOLENIE ONLINE:

Kazdy uczestnik taczy sie ze swojego miejsca pracy / zamieszkania. Wymagania: komputer / tablet z dostepem do
Internetu, wyposazony w mikrofon, opcjonalnie stuchawki. Link dostepowy do szkolenia dostarczymy z
wyprzedzeniem 1-dniowym.

SZKOLENIE STACJONARNE:

Miejsce szkolenia zlokalizowane w centrum Warszawy. Na 4 dni robocze przed planowanym terminem szkolenia
skontaktujemy sie z Panstwem i przekazemy szczegdétowe informacje na temat lokalizacji szkolenia.

WIELE SZKOLEN REALIZUJEMY HYBRYDOWO, by umozliwi¢ Pafstwu wybér dogodnej formy udzialu w
szkoleniu. Czes$¢ uczestnikow jest w sali szkoleniowej, a czes¢ osob laczy sie ze szkoleniem zdalnie. Niezaleznie od
formy udzialu w szkoleniu, zajecia odbywaja sie w sposdb interaktywny, z mozliwoscia zadawania pytan, wyjasnienia
watpliwosci, prowadzenia dyskusji i oméwienia z trenerem przyktadéw z wlasnej praktyki.
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Prawniczka, specjalistka prawa zywnosciowego, farmaceutycznego i kosmetycznego, doswiadczona trenerka szkolen.

Gléwny obszar jej dzialalnosci to obstuga prawno-regulacyjne firm z sektora suplementéw diety, wyrobdéw
medycznych, branzy farmaceutycznej, kosmetycznej oraz spozywczej.

Posiada duze doswiadczenie w reprezentacji klientéw w toku uzyskania pozwolen oraz kontroli realizowanych przez
inspekcje, a takze w procedurach przed EFSA i Komisja Europejska.

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

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

CENA

Cena szkolenia podana jest na gorze strony, obok terminu szkolenia i przycisku ZAPISZ SIE. Dla szkolen
hybrydowych (realizowanych jednoczesnie w sali szkoleniowej i ONLINE) - cena szkolenia rozni sie w zaleznosci
od formy udzialu w szkoleniu.

UDZIALX W FORMIE ONLINE:

Cena obejmuje: uczestnictwo w szkoleniu dla 1 osoby, materialy szkoleniowe w wersji elektronicznej, certyfikat
ukonczenia szkolenia (wystawiany pod warunkiem obecnosci na co najmniej 80% zajec¢), zapewnienie platformy
szkoleniowej i dostepu do szkolenia w czasie rzeczywistym, test potaczenia, pomoc techniczna w razie potrzeby.

UDZIAL W FORMIE STACJONARNE]:

Cena obejmuje: uczestnictwo w szkoleniu dla 1 osoby, materialy szkoleniowe, serwis kawowy, lunch, certyfikat
ukonczenia szkolenia (wystawiany pod warunkiem obecnosci na co najmniej 80% zajec).

Wazne informacje:

o Do podanej ceny netto doliczany jest podatek VAT w wysokosci 23%. W przypadku, gdy udziat w szkoleniu jest
finansowany co najmniej w 70% ze srodkéw publicznych, szkolenie podlega zwolnieniu z VAT.

o Przy zgtoszeniu wiecej niz 1 osoby - RABAT 5% dla kazdego uczestnika.

o Cena szkolenia nie obejmuje noclegu. Osoby zainteresowane noclegiem moga skorzystac¢ z naszej pomocy przy
dokonaniu rezerwacji, ponizej informacje o dostepnych mozliwosciach.

o SPOSOB PLATNOSCI: Platno$¢ moze by¢ dokonana po zrealizowanej ustudze, gdy zgtaszajacym jest instytucja
publiczna, a takze w przypadku innych zgtaszajacych, o ile taka forma ptatnosci zostanie zaakceptowana przez
organizatora. Organizator akceptuje wydtuzone terminy ptatnosci. Prosimy o wskazanie preferowanej formy
platnosci na formularzu zgloszeniowym.

o Szczegolowe informacje na temat zasad realizacji ustugi znajduja sie w Regulaminie
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