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PROGRAMMA

ARCGOMENTI TRATTATI:

¢ La normativa MDR - introduzione generale
(D. Barone)

¢ Le Nuove sanzioni

(L. Lecchi)

e Elenco dei nuovi documenti da compilare

e conservare nello studio podologico

(E.A. Pagliari/D. Barone)

¢ La documentazione tecnica da predisporre
(E.A. Pagliari)

¢ La nomina del responsabile e le procedure,
per lo studio podoligico

(con simulazione di situazioni pratiche)

(E.A. Pagliari/D. Barone)

e | controlli post fabbricazione del dispositivo e
I’invio della documentazione al Ministero della Salute
(E.A. Pagliari/D. Barone)

¢ Nuovo modulo d'iscrizione per il podologo
(E.A. Pagliari)

e Discussione

OBIETTIVI

Il corso € rivolto a tutti coloro che fabbricano dispositivi su misura come ortesi plantari , ortesi in silicone ecc. Con il nuovo
regolamento europeo tutti coloro che fabbricano dispositivi medici devono attenersi a nuovi adempimenti, tali adempimenti
sono OBBLIGATORI. Ad agosto 2022 & stato emanato il Decreto per le sanzioni. Per chi non & in regola con i nuovi adempimenti,
le sanzioni vanno da 20 mila a 120 mila euro ( DIgs 137 del 5 agosto).

I documenti come dichiarazione di conformita, schede tecnica, nomina del responsabile della procedura, controlli post market
ecc vanno uniformati alla nuova normativa.

Inoltre, nel nuovo MDR & stata predisposta una procedura obbligatoria, il cui report annuale deve essere inviato al ministero per
poi con-uire in una banca dati europea, da cio si evince la facilita di scovare coloro che non sono in regola con la normativa. Il
webinar intende spiegare in maniera pratica ai podologi tutte le novita per mettersi in regola nella propria attivita.

Durante il corso saranno trattati argomenti pratici e simulazioni sulla documentazione da produrre per ogni presidio podologico
realizzato.

Saranno illustrate, oltre le sanzioni amministrative, la rilevanza delle responsabilita civili e penali per i trasgressori che possono
esporre questi ultimi a richieste risarcitorie e condanne penalmente rilevanti

ASSISTENZA TECNICA AGLI UTENTI

Per qualsiasi problematica, di tipo tecnico, legata alla piattaforma glearning.it, potete utilizzare il servizio chat live di glearning.it
in orario d’ufficio dal lunedi al venerdi. La chat offline con risposta entro 24-48 ore, invece, & sempre attiva.
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E’ disponibile, inoltre, il numero telefonico 099- 2212963 dal lunedi al venerdi dalle 11.00 alle ore 13.00.

RESPONSABILE SCIENTIFICO

Laura Lecchi - Avvocato Professionista Senior dello Studio Legale Lecchi di cui & titolare in Bologna e Esperta in Diritto
dell’Informatica ed & stata Consulente di Enti ordinistici sanitari e di strutture sanitarie private.

VALUTAZIONE DELL’APPRENDIMENTO

La verifica dell’apprendimento avverra tramite un test con domande a risposta multipla (n. 3 domande per ogni credito
formativo; ogni domanda con 4 risposte di cui soltanto 1 corretta). La verifica va svolta entro i tre giorni successivi alla data di
conclusione dell’attivita formativa. Ad ogni tentativo sara proposto un nuovo set di domande presentate con doppia
randomizzazione, per un numero illimitato di tentativi. L’esito della prova (superato |/ non superato) sara visualizzato
immediatamente a fine compilazione.
Il livello minimo di risposte esatte richiesto & pari ad almeno il 75% dei quesiti complessivamente proposti.

CURRICULA

QUALIFICHE PROFESSIONALI E SCIENTIFICHE DEI RELATORI

La sottoscritta Enza De Carolis, in qualita di rappresentante legale della Qibli srl, dichiara che i curricula sono custoditi presso la
propria sede legale per cinque anni e siimpegna renderli disponibili in occasione dei controlli che la C.N.F.C., conformemente a
quanto previsto dal Regolamento

SPECIALIZZAZIONE

COGNOME NOME LAUREA CONSEGUITA AFFILIAZIONE E CITTA
. Libero professionista - Casalnuovo di
BARONE DARIO Podologia - Napoli (NA)
LAURA LECCHI Giurisprudenza - Studio legale - Bologna
PAGLIARI ENRICA ALESSANDRA Podologia - ASUR Marche
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