Mozliwo$¢ dofinansowania

Szkolenie- Technologie, urzadzenia i 3 700,00 PLN brutto
wyroby medyczne- aspekty i regulacje 3700,00 PLN netto
prawne 336,36 PLN brutto/h

Numer ustugi 2024/09/17/145810/2313042 336,36 PLN netto/h

Bytom / stacjonarna
Martess MARLENA 0 BYtom/ staci

GRZYMKIEWICZ & Ustuga szkoleniowa

® 11h
2. 6.6.6.6 ¢
5 23.11.2024 do 23.11.2024

Informacje podstawowe

Kategoria Zdrowie i medycyna / Medycyna

Sposoéb dofinansowania wsparcie dla oséb indywidualnych

Szkolenie skierowane jest do 0s6b, ktére pragng poszerzy¢ swoje
umiejetnosci z zakresu technologii medycznych, urzadzen i wyrobow
medycznych, szczegdlnie tych, ktére dotychczas nie miaty wiele
wspolnego z aspektami prawnymi w tej dziedzinie. Jest ono idealne dla
uczestnikow, ktorzy z wiasnej inicjatywy chca podniesé swoje
kompetencje prawne oraz zrozumieé regulacje dotyczace nowoczesnych
. technologii medycznych w kontekscie zrGwnowazonego rozwoju.

Grupa docelowa ustugi o . ;
Program szkolenia jest dostosowany do potrzeb os6b poszukujgcych
praktycznych i ekologicznych rozwigzan w sektorze medycznym,
umozliwiajgc im efektywne i odpowiedzialne korzystanie z technologii i
wyrobéw medycznych w codziennej pracy. Szkolenie jest takze
dedykowane tym, ktérzy chcg nabyé nowe kompetencje i kwalifikacje, aby
méc je wykorzysta¢ w zielonej gospodarce, wspierajgc tym samym
dziatania na rzecz ochrony zdrowia i zréwnowazonego rozwoju.

Minimalna liczba uczestnikow 5
Maksymalna liczba uczestnikéw 15

Data zakonczenia rekrutacji 21-11-2024
Forma prowadzenia ustugi stacjonarna
Liczba godzin ustugi 11

Certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig wg. 1ISO 9001:2015 (PN-EN ISO

Podstawa uzyskania wpisu do BUR
y P 9001:2015) - w zakresie ustug szkoleniowych



Cel

Cel edukacyjny

Celem edukacyjnym szkolenia jest przygotowanie uczestnikéw do samodzielnego korzystania z zaawansowanych
technologii i urzadzen medycznych, zrozumienia oraz stosowania regulacji prawnych w tej dziedzinie, a takze wdrazania
praktyk zgodnych z zasadami zréwnowazonego rozwoju. Uczestnicy nauczg sie identyfikowac i interpretowac przepisy
dotyczace wyrobow medycznych, zarzadzac¢ zgodnoscig prawng, a takze implementowaé ekologiczne i odpowiedzialne

praktyki w sektorze medycznym.

Efekty uczenia sie oraz kryteria weryfikacji ich osiggniecia i Metody walidacji

Efekty uczenia sie

Uczestnik identyfikuje i analizuje
regulacje prawne dotyczace wyrobow
medycznych oraz ich wptyw na sektor
zrbwnowazonego rozwoju.

Uczestnik wdraza ekologiczne praktyki
zarzadzania odpadami medycznymi
zgodnie z obowigzujacymi normami i
standardami.

Uczestnik projektuje i wdraza strategie
zrownowazonego rozwoju dla urzadzen
medycznych, optymalizujac ich zuzycie
energii.

Uczestnik zarzadza przetwarzaniem
danych zgodnie z wymogami RODO,
minimalizujgc jednoczes$nie wptyw na
$rodowisko poprzez optymalne
wykorzystanie zasobdw IT.

Kryteria weryfikacji

Uczestnik przedstawia kluczowe
przepisy dotyczace wyrobéw
medycznych, z naciskiem na aspekty
prawne zwigzane z ochrong srodowiska
i zrbwnowazonym rozwojem.

Uczestnik wyjasnia, w jaki spos6b
regulacje wptywaja na proces
certyfikaciji i zarzadzania technologiami
medycznymi.

Uczestnik identyfikuje odpowiednie
metody utylizacji odpadéw medycznych
zgodnie z przepisami ekologicznymi.

Uczestnik projektuje plan gospodarki
odpadami medycznymi, minimalizujac
negatywny wptyw na srodowisko.

Uczestnik okresla dziatania majace na
celu zwiekszenie efektywnosci
energetycznej urzadzen medycznych w
placéwkach zdrowotnych.

Uczestnik prezentuje plan optymalizaciji
zuzycia energii oraz wdrazania
urzadzen wspierajacych zréwnowazony
rozwoj.

Uczestnik opisuje wymagania
dotyczace ochrony danych osobowych
oraz ich integracji z systemami
technologicznymi.

Uczestnik wdraza procedury
przetwarzania danych w sposéb zgodny
Z przepisami oraz sprzyjajacy
zrbwnowazonemu rozwojowi.

Metoda walidacji

Test teoretyczny

Wywiad ustrukturyzowany

Obserwacja w warunkach rzeczywistych

Obserwacja w warunkach rzeczywistych

Debata swobodna

Obserwacja w warunkach rzeczywistych

Wywiad swobodny

Wywiad swobodny



Efekty uczenia sie

Uczestnik efektywnie i odpowiedzialnie

korzysta z technologii i wyrobéw
medycznych w codziennej pracy,
optymalizujac ich wykorzystanie
zgodnie z zasadami zrbwnowazonego
rozwoju.

Uczestnik wspétpracuje w zespole nad
projektami z zakresu zielonych
technologii medycznych, dbajac o
efektywna komunikacje i realizacje
strategii zrdwnowazonego rozwoju.

Kwalifikacje

Kompetencje

Ustuga prowadzi do nabycia kompetenciji.

Warunki uznania kompetencji

Kryteria weryfikacji

Uczestnik przedstawia konkretne
przyktady efektywnego wykorzystania
urzadzen medycznych, dbajac o
minimalizacje zuzycia energii i
materiatéw eksploatacyjnych.

Uczestnik stosuje zasady
odpowiedzialnego uzytkowania
technologii medycznych, zapewniajac
ich zgodno$¢ z normami ekologicznymi
(np. recykling czesci, optymalizacja
zuzycia zasobdw).

Uczestnik koordynuje dziatania
zespotowe oraz prowadzi merytoryczne
dyskusje dotyczace ekologicznych
rozwigzan w sektorze medycznym.

Uczestnik argumentuje na rzecz
wdrazania zielonych technologii w
placéwkach medycznych.

Metoda walidacji

Obserwacja w warunkach rzeczywistych

Wywiad ustrukturyzowany

Wywiad swobodny

Wywiad swobodny

Pytanie 1. Czy dokument potwierdzajacy uzyskanie kompetencji zawiera opis efektéw uczenia sig?

Tak, dokument potwierdzajgcy uzyskanie kompetencji zawiera szczegdtowy opis efektdw uczenia sie, precyzyjnie
odzwierciedlajgc osiggniecia i umiejetnosci zdobyte przez uczestnikéw w trakcie szkolenia.

Pytanie 2. Czy dokument potwierdza, ze walidacja zostata przeprowadzona w oparciu o zdefiniowane w efektach

uczenia sie kryteria ich weryfikac;ji?

Tak, dokument potwierdza, ze walidacja zostata przeprowadzona zgodnie z zdefiniowanymi w efektach uczenia sie
kryteriami weryfikacji. Osiggniecia uczestnikéw zostaty ocenione w oparciu o klarowne i okreslone kryteria

weryfikacyjne.

Pytanie 3. Czy dokument potwierdza zastosowanie rozwigzan zapewniajacych rozdzielenie proceséw ksztatcenia i

szkolenia od walidacji?

Tak, dokument potwierdza zastosowanie rozwigzan zapewniajgcych rozdzielenie procesoéw ksztatcenia i szkolenia od
walidacji. Proces walidacji zostat przeprowadzony niezaleznie i w sposéb odrebny, gwarantujgc obiektywnos¢ oceny
osiggnie¢ uczestnikow.



Program

Aby gtéwny cel szkolenia "Technologie, urzadzenia i wyroby medyczne- aspekty i regulacje prawne" zostat zrealizowany, nalezy spetni¢
nastepujace warunki:

¢ Wymagane jest podstawowe zrozumienie obstugi komputera i korzystania z internetu.

¢ Uczestnicy powinni posiada¢ podstawowa znajomos¢ technologii medycznych oraz urzadzen stosowanych w opiece zdrowotnej.

¢ Firma szkoleniowa zapewni materiaty edukacyjne i dostep do narzedzi potrzebnych do przeprowadzenia praktycznych éwiczen.

e Zalecane jest posiadanie podstawowych umiejetnosci technicznych, takich jak obstuga komputera i korzystanie z internetu.

¢ Uczestnicy powinni by¢ gotowi poswieci¢ czas na samodzielna praktyke oraz studiowanie materiatow dotyczacych regulacji
prawnych i technologii medycznych.

¢ Znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie umozliwiajgcym korzystanie z miedzynarodowych przepisow i dokumentéw moze byé
przydatna, ale nie jest wymagana.

Szkolenie jest zgodne z celami Funduszu Sprawiedliwej Transformacji, skupiajac sig na rozwijaniu zielonych kompetencji i
dostosowaniu umiejetnosci do zmieniajacego sie rynku pracy, ktéry ewoluuje w kierunku transformacji ekologicznej regionu.

Szkolenie zostato zaprojektowane z myslg o rozwijaniu zielonych kompetencji uczestnikéw, ktére sg kluczowe dla transformacji w
kierunku zréwnowazonego rozwoju. Program skupia sie na odpowiedzialnym i efektywnym wykorzystaniu nowoczesnych technologii
medycznych, uwzgledniajgc ochrong srodowiska, optymalizacje zasob6w oraz redukcje zuzycia energii w codziennej pracy zawodowej.

Program szkolenia:
Wprowadzenie do szkolenia

¢ Powitanie uczestnikow
¢ Przedstawienie celéw szkolenia
¢ Krétkie wprowadzenie do tematyki prawnej w kontekscie technologii i wyrobéw medycznych

Wprowadzenie do regulacji prawnych dotyczacych wyrobéw medycznych

¢ Omodwienie podstawowych aktéw prawnych w Polsce i Unii Europejskiej, ze szczegdlnym uwzglednieniem przepiséw dotyczgcych
zrbwnowazonego rozwoju i ochrony srodowiska w produkc;ji i uzytkowaniu wyrobéw medycznych

 Dyrektywy i rozporzadzenia UE, w tym MDR (Medical Device Regulation)

¢ Klasyfikacja wyrobéw medycznych i jej znaczenie prawne

Proces rejestraciji i certyfikacji wyrobéw medycznych

¢ Wymagania prawne dotyczace rejestracji nowych wyrobéw medycznych

¢ Rola jednostek notyfikowanych w procesie certyfikacji

* Przyktady dokumentacji technicznej i wymaganych testéw klinicznych

¢ Wprowadzenie zasad zrownowazonego rozwoju: jak odpowiedzialne projektowanie i certyfikacja wyrobéw medycznych wptywajg na
ekologie

Prawo wiasnosci intelektualnej a technologie medyczne

e Ochrona patentowa dla technologii medycznych i urzadzen

e Znak towarowy i ochrona wzoru przemystowego

e Zréwnowazony rozwdj w nowych technologiach: jak rozwija¢ nowe technologie medyczne, dbajac o minimalizowanie negatywnego
wptywu na srodowisko

Bezpieczeristwo wyrobéw medycznych: Normy i standardy

¢ Przeglad norm ISO dla wyrobéw medycznych (np. ISO 13485, ISO 14971), w tym standardéw dotyczagcych efektywnosci energetycznej
i ekologicznej produkcji wyrobéw medycznych, minimalizacji odpadéw oraz recyklingu

¢ Wymagania dotyczace oceny ryzyka i zarzadzania jakoscig

o Efektywnos$¢ energetyczna w medycynie: jak urzadzenia medyczne moga by¢ bardziej ekologiczne i jak optymalizowa¢ ich zuzycie
energii

Odpowiedzialnosé cywilna i karna producentéw wyrobéw medycznych

e Odpowiedzialnos¢ producentéw za wady produktéw
e Przyktady przypadkéw odpowiedzialnos$ci cywilnej i karnej
e Jakie sg obowiagzki producentéw i dystrybutoréw na rynku



Gospodarka odpadami medycznymi: Bezpieczenistwo i ekologia

e Zarzadzanie odpadami medycznymi i ich przetwarzanie zgodnie z normami ekologicznymi, naciskiem na strategie minimalizaciji
odpaddw, w tym recykling materiatéw oraz redukcje uzycia jednorazowych wyrobéw medycznych

e Procedury dotyczace usuwania materiatéw skazonych i niebezpiecznych

¢ Recykling i minimalizowanie odpadéw w placéwkach medycznych

Aspekty prawne wprowadzenia wyrobéw medycznych na rynek

¢ Wymagania dotyczace etykietowania i instrukcji uzytkowania

¢ Zgtaszanie i monitorowanie zdarzen niepozadanych (Post-Market Surveillance)

¢ Przepisy dotyczace reklamac;ji i marketingu wyrobéw medycznych

¢ Wdrazanie strategii zréwnowazonego rozwoju w placéwkach medycznych, w tym zarzadzanie energig i odpadami

Przetwarzanie danych osobowych w medycynie: RODO i inne regulacje

¢ Wymagania dotyczace ochrony danych pacjentéw w kontekscie urzagdzen medycznych

e Jak RODO wptywa na dziatalno$¢ firm medycznych

e Przyktady przypadkéw naruszenia ochrony danych osobowych

* Analiza danych srodowiskowych: jak analiza danych dotyczgcych zanieczyszczern moze wptywaé na zdrowie publiczne

Aspekty etyczne i prawne zwigzane z nowymi technologiami medycznymi w kontekscie zrownowazonego rozwoju

e Etyczne dylematy zwigzane z technologiami Al i genetyka w medycynie

¢ Prawo a nowe technologie, takie jak telemedycyna i robotyka medyczna

e Jak prawo nadaza za postepem technologicznym w medycynie

e Zréwnowazony rozwdj w nowych technologiach: jak telemedycyna moze wspiera¢ redukcje emisji i optymalizacje zasobéw

Dyskusja i sesja pytan i odpowiedzi

e Otwarte forum dyskusyjne
e Odpowiedzi na pytania uczestnikéw
¢ Podsumowanie szkolenia

Ustuga realizowana w godzinach zegarowych w formie warsztatowe;.

Harmonogram

Liczba przedmiotéw/zaje¢: 15

Przedmiot / temat Data realizacji Godzina Godzina

., Prowadzacy . . , . Liczba godzin
zajeé zajeé rozpoczecia zakoriczenia

1215
- . Dominika
Wprowadzenie . 23-11-2024 08:30 09:00 00:30
. Bielecka
do szkolenia

Wprowadzenie
d -
o regulacji Dominika
prawnych . 23-11-2024 09:00 10:00 01:00
Bielecka
dotyczacych

wyrobéw
medycznych



Przedmiot / temat
zajec

Proces

rejestraciji i
certyfikacji
wyrobow
medycznych

Przerwa

Prawo

wiasnosci
intelektualnej a
technologie
medyczne

Bezpieczenstwo
wyrobow
medycznych:
Normy i
standardy

Odpowiedzialno$
¢ cywilna i karna
producentéw
wyrobéw
medycznych

Przerwa

Gospodarka
odpadami
medycznymi:
Bezpieczenstwo i
ekologia

Aspekty

prawne
wprowadzenia
wyrobéw
medycznych na
rynek

Przetwarzanie
danych
osobowych w
medycynie:
RODO i inne
regulacje

Prowadzacy

Dominika
Bielecka

Dominika
Bielecka

Dominika
Bielecka

Dominika
Bielecka

Dominika
Bielecka

Dominika
Bielecka

Dominika
Bielecka

Dominika
Bielecka

Dominika
Bielecka

Data realizacji
zajeé

23-11-2024

23-11-2024

23-11-2024

23-11-2024

23-11-2024

23-11-2024

23-11-2024

23-11-2024

23-11-2024

Godzina
rozpoczecia

10:00

10:45

11:00

12:00

13:00

13:45

14:00

15:00

16:00

Godzina
zakonczenia

10:45

11:00

12:00

13:00

13:45

14:00

15:00

16:00

17:30

Liczba godzin

00:45

00:15

01:00

01:00

00:45

00:15

01:00

01:00

01:30



Przedmiot / temat

L, Prowadzacy
zajeé

Aspekty

etyczne i prawne
zwigzane z
nowymi
technologiami
medycznymi w
kontekscie
zréwnowazonego
rozwoju

Dominika
Bielecka

Dominika
Bielecka

Przerwa

Dyskusja i

sesja pytan i
odpowiedzi

Dominika
Bielecka

Walidacja

efektéw uczenia

Cennik

Cennik

Rodzaj ceny

Koszt przypadajacy na 1 uczestnika brutto
Koszt przypadajacy na 1 uczestnika netto
Koszt osobogodziny brutto

Koszt osobogodziny netto

Prowadzacy

Liczba prowadzacych: 1

1z1

Data realizacji Godzina
zajeé rozpoczecia
23-11-2024 17:30
23-11-2024 18:15
23-11-2024 18:30
23-11-2024 19:00

Cena

3700,00 PLN

3700,00 PLN

336,36 PLN

336,36 PLN

O Dominika Bielecka

‘ ' Adwokat, Szef Departamentu AML & Compliance.

Godzina
zakonczenia

18:15

18:30

19:00

19:30

Liczba godzin

00:45

00:15

00:30

00:30

0d 2019 roku zdobywa doswiadczenie w rozstrzyganiu sporéw z zakresu prawa cywilnego i
gospodarczego. Reprezentuje klientéw w strategicznych i ztozonych sporach sadowych



dotyczacych m.in. kontraktéw powigzanych z dziatalnoscig lotniczg, naruszen prawa prasowego i
ochrony débr osobistych osob fizycznych i prawnych oraz kar umownych i odszkodowan
dochodzonych w zwigzku wykonywaniem pozostatych umoéw miedzy przedsiebiorcami.

Przeprowadza audyty oraz przygotowuje niezbedng dokumentacje a takze udziela wsparcia podczas
kontroli instytucji nadzorczych. Wystepuje przed GIIF i KNF. Prowadzi szkolenia dla instytucji
obowigzanych, w tym instytucji finansowych.

Jest cztonkiem Izby Adwokackiej w Katowicach od 2019 roku. Egzamin adwokacki w 2018 roku
ztozyta z wyrdéznieniem. Ukonczyta studia podyplomowe w 2021 roku na kierunku Prawo
nowoczesnych technologii w Akademii Leona KoZzminskiego oraz odbyta szereg kurséw
prowadzacych do uzyskania certyfikatu Approved Compliance Expert, wydawanego przez Instytut
Compliance. Wtada biegle jezykiem angielskim.

Informacje dodatkowe

Informacje o materiatach dla uczestnikow ustugi

skrypty, dtugopisy, notatnik

Informacje dodatkowe

Ustuga realizowana w formie ustugi stacjonarnej, zostanie w catosci zrealizowana zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi przepisami prawa i
zaleceniami Ministerstwa Zdrowia i Gtdwnego Inspektoratu Sanitarnego.

Przewidziane sg przerwy.

Podstawy prawne zwolnienia z vat : 1. Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dn. 20.12.2013 r. paragraf 3 ust 1 pkt.14. Zwalnia sie od
podatku ustugi ksztatcenia zawodowego lub przekwalifikowania zawodowego , finansowane w co najmniej 70 % ze srodkéw publicznych
oraz $wiadczenie ustug i dostawe towaréw Scisle z tymi ustugami zwigzane.

Adres

ul. Wojciecha Korfantego 21
41-902 Bytom

woj. Slaskie

Udogodnienia w miejscu realizacji ustugi
o Klimatyzacja
o Wifi

Kontakt

O Marlena Grzymkiewicz

ﬁ E-mail marlena@martess.pl

Telefon (+48) 503 674 215



