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Program szkolenia: 
 

1. Wymagania prawne w zakresie stosowania 
tkanki zwierzęcej w wyrobach 
medycznych. 

2. Wymogi Rozporządzenia Komisji (UE) 
nr 722/2012.Partycypacja społeczna. 

3. Dodatkowe regulacje związane 
z bezpieczeństwem stosowania tkanek 
zwierzęcych do wytwarzania wyrobów 
medycznych : 

a. Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego I Rady (WE) nr 1069/2009 
z dnia 21 października 2009 r. 

b. Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego I Rady (WE) NR 999/2001 
z dnia 22 maja 2001 r. 

c. Decyzje Wykonawcze Komisji UE w odniesieniu do statusu BSE 
4. Dokumenty powiązane: Rezolucje OIE, publikacje WHO  śledzenie sytuacji 

epizootycznej w regionach z których pozyskiwany materiał pochodzenia 
zwierzęcego. 

5. Ocena i nadzór nad dostawcami tkanek zwierzęcych będących materiałem do 
wytwarzania wyrobów medycznych. 

6. Wymagania norm z edycji ISO 22442-1, 2 oraz 3 
7. Analiza ryzyka wyrobów zawierających tkankę zwierzęcą. 
8. Potencjalne zagrożenia stosowania tkani zwierzęcej w wyrobach medycznych 
9. Nadzór na rzeźnią 

10. Transport i magazynowanie tkanki zwierzęcej 
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