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Wdrazanie innowacyjnych wyrobow medycznych w
podmiocie leczniczym. Jak stosowac¢ wyrob medyczny
bez certyfikacji?

Wyktadowca:

Marek Paluch - radca prawny, ekspert z zakresu prawa wyrobdw
medycznych, prawa farmaceutycznego, prawa konstytucyjnego, a
takze postepowan administracyjnych i sgdowo administracyjnych.
Specjalizuje sie w kwestiach dot. wprowadzania wyrobdéw
medycznych na rynek, ich klasyfikacji, marketingu, a takze w
zagadnieniach zwigzanych z rejestracjg i wprowadzaniem do obrotu
produktéw leczniczych.

Karolina Hryckowian - prawniczka, aplikantka adwokacka przy
Okregowej Izbie Adwokackiej w Warszawie. Zajmuje sie doradztwem
prawnym z zakresu prawa farmaceutycznego, w tym prawa wyrobéw
medycznych. Doradza réwniez klientom z sektora ochrony zdrowia,
ze szczegdblnym uwzglednieniem zasad funkcjonowania podmiotow
wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg oraz wykonywania zawodow
medycznych.

Program szkolenia:

Kiedy innowacyjna technologia jest wyrobem medycznym?

Kiedy wyréb moze zosta¢ wprowadzony do obrotu lub do uzywania?
Najwazniejsze obowigzki producenta

Dokumentacja techniczna, ocena kliniczna, wspoétpraca z jednostkag

notyfikowana - co nalezy wiedziec¢?

Wyjatkowe tryby wprowadzania wyrobu do obrotu lub do uzywania

Rdzne aspekty odpowiedzialnosci za wyrdb

Szkolenie realizowane bedzie w partnerstwie z NIL IN Sie¢ Lekarzy Innowatorow.






