> szkolenie online . 25 listopada 2025

~ OCENA KLINICZNA, BADANIA KLINICZNE ORAZ NADZOR

PO WPROWADZENIU DO OBROTU WYROBOW MEDYCZNYCH  €QSe@ study

HARMONOGRAM PRELEGENCI
9.00 - 9.30 Rejestracja uczestnikow mec. Marek Paluch
9.30-11:00 Wyktad dr llona Kalaszczynska
%“ 11.00 - 11.15 Przerwa na kawe
S 11.15-12.45 Wykiad FORMULA | KOSZT
S 12.45-13.15 Obiad Szkolenie odbedzie sie w formule online.
C% 13.15-14.15 Wyktad Koszt: 1500 pln netto/uczestnik

14.15-14.25 Przerwa na kawe
14.25-16.00 Wykiad
16.00 zakonczenie szkolenia

Cena ta obowigzuje przy zapisach do 10 dni
przed terminem szkolenia. Na 10 dni przed
szkoleniem cena wzrasta o 200 zt netto.

PROGRAM WYDARZENIA

BLOK I
e ,Nadzor po wprowadzeniu do obrotu”
e Zakres systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.
® (Czym jest plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu?
e Wymogi prawne raportu z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.
¢ Wymogi prawne okresowego raportu o bezpieczenstwie.
* (Obserwacja wyrobow medycznych po wprowadzeniu do obrotu.
e (Czym sg powazne incydenty i zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa?
e Jakijest zakres dziatan organow nadzoru?
¢ (o bedzie trzeba zgtosi¢ w bazie Eudamed?

Program wydarzenia

Prelegent: Marek Paluch - Senior Associate, Kancelaria DZP

edupharm_polska @ EduPharm @ biuro@edupharm.pl @ (22)2521086



BLOK I

Wymagania wobec oceny klinicznej wyrobu medycznego wedilug Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745".

Omawiane zagadnienia:

e Zrodtainformacji dotyczacych wymogow dla oceny klinicznej

e Elementy kompletnej dokumentacji zwigzanej z oceng kliniczng dla wyrobu medycznego

e Filary CER: wtasne badania kliniczne, badania niekliniczne, wykazanie rownowaznosci,
badania normatywne, dane literaturowe etc.

e |dentyfikacja elementéw GSPR wymagajgcych wsparcia na podstawie odpowiednich danych
klinicznych

¢ Warunki dla odstgpienia od badania klinicznego dla wyrobu

e (Obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu - czy dla kazdego wyrobu?

* Elementy dokumentacji techniczneji SZJ wymagajgcych wigczenia do oceny klinicznej

e Artykut61ust. 10 Rozporzgdzenie (UE) 2017/745

BLOK 111

Czesc praktyczna

e Bazy danych literaturowych i inne zrodta informacji klinicznych

e Bazy danych, komunikaty i informacje o bezpieczenstwie publikowane na stronach
internetowych wtasciwych organéw

e Prawidtowe formutowanie problemy zdrowotnego i haset przeszukiwania baz danych
literaturowych

e Opracowanie strategii przeszukiwania literatury

e Metody selekgcji i oceny literatury/jakosci badan

e Dokumentacja i prezentacja wynikow przeszukiwania baz danych

e Najczesciej popetniane btedy
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Prelegentka: dr llona Kalaszczyriska

PRELEGENCI

llona Kalaszczynska - doktor nauk biologicznych z ponad 15-letnim doswiadczeniem,
integrujgca dziatalnos¢ naukowa z praktykg w wytwaorni farmaceutycznej i sektorem wyrobow
medycznych. Ukonczyta studia doktoranckie w Dana-Farber Cancer Institute, Harvard Medical
School, a od 2010 roku pracuje jako adiunkt w Warszawskim Uniwersytecie Medycznym. Od 2014
roku wspotprowadzi firme BioMed Consulting & Training, gdzie wspiera producentow w procesie
rozwoju wyrobéw medycznych réznych klas - od planowania i dziatan rozwojowych, po
opracowanie raportow oceny klinicznej. Portfolio obejmuje kilkadziesigt wyrobow roznych klas
(I, lla, b i 1) 0 zréznicowanym profilu ryzyka i zastosowaniach klinicznych. Przenoszac wyniki
badan naukowych do praktyki klinicznej, od 2022 r. roku wspottworzy firme Diagendo powotang
w celu rozwoju i wdrozenia testu diagnostycznego EndoRNA. Od ponad 10 lat petni funkcje
kierownicze i osoby odpowiedzialnej w bankach tkanek i komorek oraz jednostkach
wytwarzajgcych produkty lecznicze terapii zaawansowanej (ATMP), dbajgc o jakos¢ i
bezpieczenstwo materiatu biologicznego przeznaczonego do zastosowan klinicznych.

Prelegenci
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Prelegenci

mec. Marek Paluch, Senior Associate w Kancelarii Domanski Zakrzewski Palinka
specjalizuje sie w biezgcym doradztwie prawnym z zakresu prawa farmaceutycznego,
prawa wyrobow medycznych, prawa konstytucyjnego, a takze postepowan
administracyjnych i sadowoadministracyjnych. Doradza w kwestiach dotyczacych
wprowadzania wyrobéw medycznych na rynek, ich klasyfikacji oraz marketingu, a takze w
zagadnieniach zwigzanych z rejestracjg i wprowadzaniem do obrotu produktéw
leczniczych. Opracowuje rowniez stanowiska i uwagi do projektow aktéw prawnych, a takze
sporzgdza opinie prawne oceniajgce zgodnos$¢ przepisow prawa z Konstytucjg RP.
Doswiadczenie Marka obejmuje takze budowe kompleksowych systemow compliance oraz
systemow przeciwdziatania korupcji w organizacjach.

OPIEKUN WYDARZENIA

Ewelina Potocka

Project Manager
ewelina.potocka@edupharm.pl
660 815 478

Organizatorem wydarzenia jest THINKPRO Sp. z 0.0.

z siedzibg w Warszawie przy ul. Zurawia 47, kod pocztowy 00-680
NIP: 7011222943, KRS: 0001127168

Wszelkie dane dotyczace Polityki prywatnosci dostepne sg na stronie
www.edupharm.pl

Informacje na temat ptatnosci, faktury VAT dostepne sg w Karcie
zgtoszenia.



