BEN DZP

wigcej niz prawo

TUVNORD

ROZPORZADZENIE 2017/745

Life Sciences

Termin: 26 listopada 2019 r., godz. 9:00 - 16:00

Miejsce: Centrum Konferencyjne Zielna, ul. Zielna 37,
00-108 Warszawa

RSVP: do 18 listopada, E: life.sciences@dzp.pl

Udziat w spotkaniu jest bezptatny i mozliwy po potwierdzeniu przez organizatora przyjecia zgfoszenia. Z uwagi na ograniczong liczbe miejsc, przewidujemy
udziat maksymalnie 2 oséb z kazdej firmy. Osoby, ktére zgtosity swéj udziat do TUV Nord nie musza przesytaé powtdrnego zgtoszenia do DZP.


mailto:life.sciences@dzp.pl

Rozporzadzenie 2017/745 - ostatnie odliczanie

09:00 — 09:45
09:45 -11:00
11:15-12:30
12:30 - 13:15
13:15 - 14:45
15:00 - 16:00

Rejestracja uczestnikdéw, poranna kawa

= Zatozenia MDR oraz stan prac nad ustawg krajowg

= Zakres wyroboéw objetych zmiang: zmiana klas wyrobéw oraz Zatgcznik XVI
= QOkres przejsciowy a wptyw na rynek — DZP

® (QOcena kliniczna a badania kliniczne wyrobéw réznych klas

= Specyfika polskiej ustawy — jaki bedzie wptyw specyfiki polskiej regulacji na rynek?
= Wymogi przedmiotowe i podmiotowe dla dystrybucji wyrobéw medycznych

*= Woptyw art. 16 MDR na dystrybucje wyrobdéw

®* MDR a e-commerce

® Checklista wymagan dla przedsiebiorcéw

Obiad

= Jak bedzie wygladata wspdtpraca z jednostka notyfikowang po 26 maja 20207
= System UDI

® Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjng

= Telemedycyna — zagadnienia prawne w konteks$cie wyrobéw medycznych
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PRELEGENCI

Kornel Lukaszczyk
Kierownik jednostki notyfikowanej TUV NORD Polska

Senior-auditor, absolwent Politechniki Slaskiej, Wydziatu Automatyki
Elektroniki i Informatyki. Skonczyt specjalizacje Elektronika Biomedyczna,
ktéra zdeterminowata jago dalszg droge zawodowg. Konstruktor

elektronicznej aparatury medycznej do diagnostyki elektrokardiograficznej

oraz nowatorskiego systemu do bezprzewodowego nadzoru EKG pacjentéw

zagrozonych zawatem serca.

dr Mateusz Madry

Radca prawny w Kancelarii DZP

Specjalista z zakresu prawa farmaceutycznego, wyrobow medycznych

i innowacyjnych technologii zaréwno na gruncie krajowym jak

i miedzynarodowym. W latach 2014—-2016 pracowat w departamencie
prawnym Europejskiej Agencji Lekow, gdzie wspdttworzyt unijng praktyke
regulacyjng oraz akty prawa miekkiego dla sektora life sciences.
Reprezentowat Polske w Komisji Europejskiej w grupach roboczych

oraz Standing Committee. Przez wiele lat zdobywat takze doswiadczenie

w administracji krajowej: w Ministerstwie Zdrowia oraz w Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych,

gdzie zajmowat rézne stanowiska, w tym dyrektora departamentu.
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