Badania kliniczne wyrobow medycznych i badania dzialania wyrobow do
diagnostyki in vitro - rejestracja badan w praktyce

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie
"Badania kliniczne wyrobow medycznych i badania dzialania wyrobow do diagnostyki in vitro -
rejestracja badan w praktyce”,
ktore odbedzie sie w dniu 05 grudnia 2024 roku w formule online.

Spotkanie w catosci poprowadzi Pani Alicja Mazik - Konsultantka ds. regulacyjnych. Od 11 lat
zwigzana z badaniami klinicznymi. Od 7 lat specjalistka ds. badan klinicznych wyrobow
medycznych w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

e Ocena kliniczna i badania kliniczne wyrobow medycznych;
e Ocena dziatania i badania dziatlania wyrobow do diagnostyki in vitro.

Serdecznie zapraszamy do zapoznania si¢ ze szczegotowym programem szkolenia.

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespot TrainingMed

Agenda szkolenia:

10.00 - 11.30 Wyktad
11.30 — 11.40 Przerwa
11.40 - 13.10 Wyklad
13.10 - 13.40 Przerwa
13.40 - 15.00 Wykiad
15.00 Zakonczenie szkolenia



PROGRAM
1. Ocena kliniczna i badania kliniczne wyrobow medycznych:

e Zasadnicze informacije;

e Wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne;

e Dokumentacja wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne;
e Zmiany w badaniu klinicznym,;

e Wstrzymanie /zakonczenie badania;

e Kluczowe przepisy ustawy o wyrobach medycznych

2. Ocena dzialania i badania dzialania wyrobow do diagnostyki in vitro:

e Zasadnicze informacje;

e Wniosek o pozwolenie na badanie dziatania;

e Dokumentacja wniosku o pozwolenie na badanie dzialania;
e Zmiany w badaniu dzialania;

e Wstrzymanie /zakonczenie badania;

e Kluczowe przepisy ustawy o wyrobach medycznych

Alicja Mazik

Konsultantka ds. regulacyjnych. Od 11 lat zwigzana z badaniami klinicznymi.

Od 7 lat specjalistka ds. badan klinicznych wyrobow medycznych w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Od 3 lat Regulatory Affairs Manager w firmie farmaceutycznej. Aktualnie Global Regulatory Leader w firmie
CRO.

Zajmuje sie doradztwem w zakresie rejestracji badan klinicznych produktow leczniczych, badan klinicznych
wyrobow medycznych i badan dziatania wyrobow do diagnostyki in vitro.

Doradza w zakresie strategii sktadania wnioskow.
Przygotowuje pakiety regulacyjne i ztozenia badan klinicznych i badan dziatania organom regulacyjnym.

Zarzgdza pytaniami / prosbami o informacje od organow regulacyjnych. Prowadzi szkolenia w obszarach EU
CTR, MDR i IVDR.



diagnostyki in vitro - rejestracja badan w praktyce
INFORMACJE ORGANIZACYJNE
Koszt uczestnictwa: ptatne w PLN plus nalezny podatek od towarow i ustug (23%)

Zgtoszenia przestane do dnia 22.11.2024 r. Zgtoszenia przestane od dnia 23.11.2024 r.
1500 PLN + VAT 1700 PLN + VAT

DANE UCZESTNIKOW (imie, nazwisko, adres email, stanowisko, telefon kontaktowy)

DANE FIRMY / INSTYTUCIJI

Nazwa;:
Adres:

Kod pocztowy:
MiejscowoSc¢:
NIP:

Telefon:

Numer rachunku TrainingMed: mBank S.A. 47 1140 2004 0000 3102 8320 4160

1. W przypadku rezygnacji z udzialu w terminie nie p6zniejszym niz 10 dni przed datg rozpoczecia obcigzymy Panstwa oplatg administracyjng w
wysokosci 500 zt netto. W przypadku rezygnacji po tym terminie ponoszg Panstwo pelne koszty uczestnictwa.

2. Gdy szkolenie nie odbedzie si¢ z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot peinej kwoty wptaconej
przez zglaszajacego.

3. TrainingMed zastrzega sobie prawo do odwotania oraz dokonywania ewentualnych zmian w programie szkolenia.

4. Podajac w zgloszeniu adres email wyrazamy zgode na otrzymywanie od TrainingMed oferty szkoleniowe;.

5. Osoba podpisujgca formularz umowy - zgtoszenie w imieniu zglaszajgcego oSwiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na rzecz
Zglaszajacego w szczegolnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



