( DFL LEGAL
; KANCELARIA

Obrot wyrobami medycznymi: powiadomienia,

zgtoszenia, import, dystrybucja, nadzor, praktyka
URPL

Data: 19 wrzesnia 2017 r.,
SZKOLENIE W RAMACH AKADEMII PRAWNE)J IZBY w godz. 10:00-16:00.
POLMED | DFL LEGAL Instytut Biocybernetyki i

Miejsce:  Inzynierii Biomedycznej PAN, ul.
Ks. Trojdena 4, Warszawa

Ogodlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobdw Medycznych oraz Kancelaria DFL Legal majg ogromng przyjemnos¢
zaprosi¢ Panstwa na szkolenie dotyczace obowigzkéw regulacyjnych i kontaktéw firm medycznych z Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (,URPL”). Spotkanie
bedzie unikalng szansg na poznanie perspektywy URPL oraz uczestnictwa w moderowanym dialogu na temat
najwazniejszych spraw regulacyjnych.

SZKOLENIE POPROWADZA:

=  adw. Oskar Luty, - Elzbieta Maciejewska,
partner w specjalistycznej Kancelarii DFL LEGAL, ekspert Ekspert ds. wyrobow medycznych
prawny OIGWM POLMED

Podobnie jak miato to miejsce w zesztym roku, szkolenie w ramach Akademii Prawnej Izby Polmed i DFL Legal
adresowac bedzie najistotniejsze kwestie i praktyczne watpliwosci zwigzane z obowigzkami regulacyjnymi firm
zajmujacych sie obrotem wyrobami medycznymi wzgledem URPL.

Jak prawidtowo wypetnia¢ druki zgtoszen i powiadomien, zwtaszcza w sytuacjach niestandardowych, jak
zgtaszanie zestawu zabiegowego? W jakim zakresie dopuszczalne jest stosowanie nazw ,,parasolowych”? Czy
dystrybutor moze samodzielnie przettumaczyc instrukcje wyrobu? Te i inne zagadnienia zostang omdwione
zarowno od strony prawnej, jak i réwniez praktycznej — podejscia URPL w konkretnych sprawach i sytuacjach.

Dodatkowo, przedstawione zostang kwestie odnoszace sie do postepowania o ustalenie/zaprzeczenie statusu
danego towaru jako wyrobu medycznego, a takze regulacje w zakresie incydentow medycznych i obowigzkéw
w tym zakresie po stronie uczestnikow obrotu.

1 500 zt

Koszt uczestnictwa w szkoleniu wynosi:
+ VAT od osoby.

Firmom czionkowskim Izby POLMED przystuguje rabat 50% (750 zt + VAT).

Prosimy o przesytanie zgtoszen do dnia 14.09.17 na adres biuro@polmed.org.pl .

*Rezygnacja uczestnika, przyjmowana wytgcznie w formie pisemnej do 14.09.17 nie powoduje zadnych skutkow
finansowych, rezygnacja po tym terminie lub nieobecnos¢ na zajeciach powoduje naliczenie 100% wartosci
szkolenia.



PROGRAM
SZKOLENIA

WYKtADOWCY

Elzbieta Maciejewska

adw. Oskar Luty

1. Nazewnictwo wyrobow medycznych:
a. stosowanie nazw ,parasolowych”
b. ttumaczenie nazw na jezyk polski
c. roznice w nazwach stosowanych w innych krajach UE i Polsce
d. nazwy zawierajace komponent generyczny

e. zmiana nazwy po zgtoszeniu/powiadomieniu — kwestie przejsciowe
(np. sprzedaz ,starszych” produktow z nieaktualng nazwa)

2. Instrukcje i oznakowanie w jezyku polskim a uzyskanie zgody Swiadczeniodawcy
na wersje anglojezyczne:

a. ttumaczenie instrukcji przez dystrybutora (w Swietle ostatniego
orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci UE)

b. zgoda $wiadczeniodawcy — forma, tres¢
c. zgoda $wiadczeniodawcy wyrazona po dostawie produktow
d. przechowywanie produktéw w wersji anglojezycznej

e. wyroby przeznaczone do obrotu wyfacznie za zgoda $wiadczeniodawcy
na wersje anglojezyczng a tres¢ zgtoszenia dot. takiego wyrobu
medycznego

f.  tlumaczenie oznakowania — zakres elementéw podlegajacych
ttumaczeniu, co z opakowaniami bezposrednimi?

3. Prawidtowe dokonywanie zgtoszen i powiadomien:
a. tres¢ —wypetnianie formularzy
b. opfaty
c. najczestsze problemy praktyczne i btedy formalne

d. obowiazki w sytuacjach ,niestandardowych” — powiadomienie o
sprowadzeniu zestawu zabiegowego, wyroby przeznaczone wytgcznie
na eksport

e. brak zgtoszenia/powiadomienia w terminie a przestepstwo okreslone
w art. 100 ustawy o wyrobach medycznych

4. Postepowanie o ustalenie/zaprzeczenie statusu danego towaru jako wyrobu
medycznego

5. Nadzor w zakresie wystepowania incydentéw medycznych:
a. kluczowe definicje
b. obowigzki podmiotéow
c. postepowanie dot. incydentu medycznego

d. dostep pacjentéw do akt sprawy incydentu medycznego

Absolwentka Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach. W
1986 roku rozpoczeta prace w Instytucie Lekow w Warszawie. Od
2002 r. pracuje w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Zajmuje sie
zagadnieniami zwigzanymi z rejestracjg wyrobow medycznych.

prawnik, doradca, wykfadowca; zwigzany z branig medyczng i
farmaceutyczng od ponad 13 lat. Doswiadczony i ceniony dydaktyk
oraz szkoleniowiec, w ciggu ostatnich kilku lat przeprowadzit ponad
250 szkolen oraz kurséw specjalistycznych dotyczacych tematyki
branzowej. Wspodtpracownik wielu czotowych uczelni (Akademia
Leona Kozminskiego, Warszawski  Uniwersytet Medyczny,



Uniwersytet Ekonomiczny w Poznaniu). Od 2010 r. wspotwtasciciel
specjalistycznej kancelarii DFL LEGAL. Jego do$wiadczenie obejmuje
kompleksowe doradztwo dla branzy, w tym zwigzane z ochrong
danych osobowych, reklamg, dystrybucja, badaniami,
zamoOwieniami publicznymi, odpowiedzialnoscia produktowa, a
takze wszelkimi sprawami zwigzanymi z dziatalnoscig organdw
Scigania, kontroli i wymiaru sprawiedliwosci. Ukonczyt z
wyrdznieniem Wydziat Prawa i Administracji UW, a takze Centrum
Prawa  Amerykanskiego, Podyplomowe  Studium Prawa
Europejskiego oraz kurs stypendialny na Erasmus Universitait
Rotterdam. Autor wielu publikacji naukowych i specjalistycznych.



