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OIGWM POLMED

wraz z kancelarig Domanski Zakrzewski Palinka

zapraszajg na bezptatng konferencje

ktoéra odbedzie sie 8 stycznia 2019, godz. 10:00 -14:45,

Warszawa, ul. Polna 11 (sala wyktadowa pietro 9).
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@POLMED

OGOLNOPOLSKA IZBA GOSPODARCZA

Juz w maju 2020 roku zacznie obowigzywac unijne rozporzadzenie o wyrobach medycznych, ktére zastgpi krajowg
ustawe o wyrobach medycznych. Réwnolegle uchwalona zostanie nowa ustawa, ktéra bedzie zawierac szereg przepiséw
wykonawczych do rozporzgdzenia. W chwili obecnej prace nad tg ustawg prowadzone sg w Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Nowe prawo wyrobéw medycznych bedzie
wymagac¢ dostosowania dokumentacji wyrobéw oraz wewnetrznej dziatalnosci producentow i dystrybutoréw. Aby
unikna¢ problemoéw z zapewnieniem ciggtosci dostaw warto juz dzi§ zainteresowac sie nadchodzacymi zmianami
prawnymi.

. nadchodzgce zmiany prawne w otoczeniu regulacyjnym wyrobdw medycznych,
Podczas konferencji

przedstawione zostana: obszary, ktore wymagajg dostosowania do nowych przepisow,

zatozenia nowej ustawy o wyrobach medycznych.

Marcin Czech, Ministerstwo Zdrowia (zaproszony)
dr Anna Gawronska, GS1

Arkadiusz Grgdkowski, URPL

dr Mateusz Madry, Kancelaria DZP

Sebastian Migdalski, URPL

Robert Rusak, OIGWM POLMED

W roli prelegentow
wystapia:
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AGEN DA: Nowe prawo wyrobow medyczny

Od kiedy trzeba spetnia¢ wymogi nowych
przepisow?

Unijne rozporzadzenia o wyrobach medycznych — co . .. L ..
) porza y yezny Konieczno$¢ harmonizacji dokumentacji

w praktyce oznaczaja dla przedsiebiorcéw?

=  Nowe obowigzki producentéw, importerdw,

dystrybutorow
PRZERWA 15 min

= Kalendarz wprowadzenia systemu UDI
System UDI = Zatozenia UDI
=  Jak przygotowac sie do nowych wymagan
=  Harmonogram prac nad ustawg
= Zasady wdrozenia przepiséw unijnych
=  Dodatkowe regulacje krajowe

Zatozenia ustawy krajowej

PRZERWA 30 min

DYSKUSJA: Prelegenci oraz przedstawiciele Ogélnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych
POLMED beda wspdlnie dyskutowac o ksztatcie nowych przepiséw, potrzebach branzy oraz ryzykach
zwigzanych z nowymi regulacjami.

dr Mateusz Madry, Kancelaria DZP

dr Anna Gawronska, GS1

Arkadiusz Gragdkowski, URPL

* Marcin Czech, Ministerstwo
Zdrowia (zaproszony)

* dr Mateusz Madry, kancelaria
DZP

* Sebastian Migdalski, URPL

* Robert Rusak, OIGWM
POLMED

10:00 - 11:15
(75 min)

11:30 - 12:30
(60 min)

12:30 - 13:15
(45 min)

13:45 - 14:45
(60 min)

POLMED

OGOLNOPOLSKA IZBA GOSPODARCZA
WYROBOW MEDYCZNYCH
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@ POLME

Instrukcja przyjmowania zgtoszen:

&

Udziat w konferencji jest bezptatny

™)

Zgtoszenie musi zawieraC: imie i nazwisko uczestnika, dane kontaktowe oraz nazwe firmy

)

Przyjmujemy zgtoszenia maksymalnie dwoch oséb z jednej firmy

@t

Zgtoszenia prosimy przesytac na adres biuro@polmed.org.pl

b

Przyjecie zgtoszenia bedzie kazdorazowo potwierdzane mailowo przez biuro Izby. W przypadku wystania
zgtoszenia i nieotrzymania potwierdzenia jego przyjecia prosimy o kontakt telefoniczny pod numerem:
22 853 49 92.

' Liczba miejsc ograniczona. Decyduje kolejnos¢ zgtoszen

& Zgtoszenia przyjmujemy do wyczerpania miegjsc, jednak nie p6zniej niz do 7 grudnia 2018
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