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Przenoszenie certyfikatéw MDR

3 grudnia
10:00-11:30

online

pomiedzy jednostkami notyfikowanymi (MS Teams)

a producentami — jak to zrobi¢?

ZAPROSZENIE NA WEBINAR

Dlaczego warto wzig¢ udziat w spotkaniu?

Funkcjonowanie jednostek notyfikowanych w systemie MDR
ma kluczowe znaczenie dla producentéw wyrobéw medycznych
— bez ich udziatu nie jest mozliwe uzyskanie oznakowania CE.

W praktyce coraz czesciej pojawia sie potrzeba zmiany jednostki
notyfikowanej lub przeniesienia certyfikatu na inny podmiot.
Proces ten rodzi wiele wyzwan formalnych i regulacyjnych,

a brak odpowiedniego przygotowania moze prowadzi¢ do przerw
w waznosci certyfikatu i opéznien wprowadzania wyrobéw na
rynek.

Eksperci kancelarii DZP oraz Global Certification Body podczas
kolejnego webinaru omoéwig praktyczne aspekty transferu
certyfikacji MDR, wskazujac wymagania regulacyjne, typowe
problemy i dobre praktyki zapewniajgce ciggtos¢ certyfikacji.

Prelegenci

Rejestracja
>>>

Zagadnienia omawiane podczas webinaru

Jak przenies¢ certyfikat MDR do innej jednostki
notyfikowanej?

Jak wyglada krok po kroku proces transferu?

Jakie obowigzki majg producenci i jednostki
notyfikowane?

Czy mozliwe jest przeniesienie certyfikatu na inny
podmiot?

Jakie sa réznice miedzy asset deal a share deal przy
transferze certyfikatu?

Jak zapewni¢ ciggtos¢ certyfikacji i unikngé
probleméw regulacyjnych?

RSVP: do 2 grudnia
do godz. 12:00 przez
formularz zapiséw

( /

Organizatorzy
potwierdza droga
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Program wydarzenia

TRANSFER CERTYFIKACJI MDR DO INNEJ JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ

1. Podstawy prawne i regulacyjne
= Artykut 58 MDR — dobrowolna zmiana jednostki notyfikowanej
= Wytyczne MDCG 2022-4
= Wytyczne TEAM-NB
= Rola producenta i jednostek notyfikowanych w procesie transferu

2. Proces transferu krok po kroku (procesy GCB)
= Wymagania formalne i dokumentacyjne
= QOcena ryzyka i plan transferu
= Umowa pomiedzy dotychczasowa a nowa jednostkag notyfikowang
* Weryfikacja dokumentacji technicznej (TD) i systemu zarzgdzania jakoscig (QMS)
= Audyt u producenta

3. Wyzwania i dobre praktyki
= Zasady ciggtosci certyfikacji — jak unikng¢ przerwy w waznosci certyfikatu
= Najczestsze problemy podczas transferu
= Jak skutecznie przygotowac sie do procesu transferu

TRANSFER CERTYFIKACJI MDR POMIEDZY PRODUCENTAMI

1. Regulacje prawne
= MDR a przeniesienie certyfikatu
= Ustawowe zasady sukcesji i kontynuacji

2. Przeniesienie certyfikatu na inny podmiot
= Czy mozliwe jest ,sprzedanie” certyfikatu innemu podmiotowi?
= Roéznice pomiedzy asset deal a share deal
= Reorganizacje spotek a certyfikacja

3. Zmiana producenta a obowiazki rejestracyjne
= Zmiana danych producenta w systemie EUDAMED
= Obowigzek informowania Prezesa URPL o zmianie producenta

RSVP: Prosimy o rejestracje do 2 grudnia do godz. 12:00 przez formularz zgtoszeniowy.

Udziat w konferencji jest bezptatny i mozliwy po potwierdzeniu przyjecia zgtoszenia przez organizatoréw.
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