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Nadzor po wprowadzeniu do obrotu wyrobow medycznych

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie:
“Nadzoér po wprowadzeniu do obrotu wyrobow medycznych”,
ktore odbedzie si¢ w dniu 16 kwietnia 2026 roku w formule online.

Szkolenie zostanie przeprowadzone przez Pana Henryka Jurasza - ekspert 13czacy szczegotowa wiedze
regulacyjng w obszarze wyrobow medycznych z doSwiadczeniem praktycznym realizowanym zaréwno z
krajowymi, jak i miedzynarodowymi podmiotami. W swojej karierze zawodowej zdobywat doSwiadczenie
w kluczowych obszarach cyklu zycia wyrobu medycznego, przechodzac przez dzialy Badan i Rozwoju
(R&D), Kontroli Jakosci (QC) oraz Zapewnienia Jakosci (QA). Poprzez polaczenie doSwiadczenia
eksperckiego, jak i kierowniczego Henryk Jurasz prowadzi szkolenia w zdecydowanie unikalne;j
perspektywie. Uczestnicy szkolenia otrzymuja nie tylko niezbedng teorie regulacyjna, ale przede
wszystkim praktyczne wskazowki i narzedzia natychmiastowo aplikowalne w codziennej pracy z
wyrobami medycznymi.

Szkolenie przeznaczone jest zarowno dla producentow wyroboéw medycznych, jak i pracownikow firm
planujacych wprowadzenie wyrobéw do oferty oraz wszystkich osob zainteresowanych tematyka i
chcacych rozwija¢ swa wiedze i kompetencje w obszarze wyrobow medycznych

Wdrazania zasad PMS i vigilance zgodnie z rygorystycznymi wymogami Rozporzadzenia 2017/745 (MDR);
Prawidtowej klasyfikacji incydentow oraz Sciezek ich zgltoszen w wymaganych terminach;

Efektywnego inicjowania i weryfikowania dziatan korygujacych w zakresie bezpieczenstwa (FSCA i CAPA);
Przygotowania i zarzadzania kluczowa dokumentacja nadzoru po wprowadzeniu do obrotu takg jak Plan

PMS, Raport PMS oraz Okresowy Raport z Bezpieczenstwa (PSUR).

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespot TrainingMed

Agenda szkolenia:

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




PROGRAM

I. Wprowadzenie i Kontekst Prawny.

1. Podstawy prawne nadzoru po wprowadzeniu do obrotu:

o Zakres i cel systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu;
» Wymagania dotyczace SZJ w kontekscie PMS (powigzania z ISO 13485:2016);
o Definicje kluczowych pojec.

2. Rola i odpowiedzialno$¢ podmiotéw:

o Obowiazki producenta (rowniez autoryzowanego przedstawiciela i importera);
¢ Rola Osoby Odpowiedzialnej za Zgodno$¢ Regulacyjna (PRRC) w systemie Vigilance.

I1. System Nadzoru Po Wprowadzeniu do Obrotu (PMS).
1. Planowanie:

o Tworzenie i dokumentowanie Planu Nadzoru po Wprowadzeniu do Obrotu (PMS Plan);
« Metody aktywnego i reaktywnego zbierania danych (ankiety, przeglad literatury, rejestry).

2. Raport z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu:

o Przygotowanie Raportu Nadzoru Po Wprowadzeniu do Obrotu (PMS Report) (dla klas I);
¢ Przygotowanie Okresowego Raportu z Bezpieczenstwa (PSUR - Periodic Safety Update Report) (dla klas IIa, IIb, III) - czestotliwos¢ i
zawartos¢.

3. Analiza danych i integracja z SZI:

o Przeksztalcanie danych z PMS w informacje zwrotne dla procesow R&D, zarzadzania ryzykiem i oceny klinicznej;
o Rola wynikéw PMS w procesie Przegladu Zarzadzania (Management Review).

I1I. Vigilance - Zarzadzanie Incydentami.

1. Identyfikacja i ocena incydentéw:

o Procedura zarzadzania reklamacjami i zgloszeniami incydentow;
o Kryteria oceny czy incydent jest powazny i podlega obowigzkowi zgloszenia.

2. Obowiazki zglaszania:
o Terminy zglaszania powaznych incydentéw do wiasciwego organu nadzoru (URPL) i Jednostki Notyfikowane;.

3. Zewnetrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (FSCA):

o Wszczecie i realizacja zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA);
o Komunikacja z uzytkownikami, dystrybutorami i organami nadzoru (Field Safety Notice - FSN).

IV. Kontrola Trendow i Ciagle Doskonalenie.

1. Monitorowanie trendéw:

o Definicja trendu i kryteria jego identyfikacji wg MDR;
o Obowiazek zglaszania znaczacych wzrostow czestosci incydentow lub ich powazno$ci.

2. Powigzanie z CAPA:

o Wykorzystanie danych z PMS i Vigilance do inicjowania i weryfikowania skuteczno$ci dziatan korygujacych i zapobiegawczych (CAPA).



Henryk Jurasz

Posiada ponad 10-letnie do$wiadczenie w branzy wyroboéw medycznych, diagnostyki in vitro oraz farmacji, co
czyni go praktykiem doskonale rozumiejgcym realia i wyzwania rynku.

Przeszed!l w karierze przez kluczowe z punktu widzenia regulacyjnego obszary takie jak badania i rozwoj,
kontrola jakosci oraz zarzadzanie jakoscig.

Jego ekspertyza koncentruje si¢ na kluczowych dla sektora obszarach:

» Zgodnos$¢ Regulacyjna (RA): Jest ekspertem w implementacji i utrzymaniu zgodno$ci wyrobéw medycznych
z obowigzujgcymi wymaganiami;

o Systemy Jakosci: Posiada udokumentowane do$wiadczenie w zarzadzaniu Systemem Zarzgdzania JakoScig
(QMS) zgodnym z ISO 13485, ISO 17025 oraz farmaceutycznym systemem jakoSci , wlaczajac prowadzenie
audytow wewnetrznych oraz kwalifikacje dostawcow.

e Innowacyjnos¢: Dobra znajomo$¢ narzedzi Al do automatyzacji procesow stanowi unikalng wartos¢ dodang,
pozwalajaca na prowadzenie szkolen o przyszio$ci i optymalizacji dziatan w QMS i RA

Jego doSwiadczenie w zakresie strategii, audytow i relacji z Jednostkami Notyfikowanymi gwarantuje, ze
szkolenia prowadzone przeze Pana Henryka bedg mialy wysoki poziom merytoryczny i praktyczny,
dostarczajgc Panstwu natychmiastowo aplikowalnej wiedzy.



Nadzo6r po wprowadzeniu do obrotu wyrobow medycznych
INFORMACJE ORGANIZACYJINE

Koszt uczestnictwa: ptatne w PLN plus nalezny podatek od towarow i ustug (23%)

Zgloszenia przestane do dnia 07.04.2026 r.  Zgloszenia przestane od dnia 08.04.2026 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 pézniejszym niz 10 dni przed data rozpoczecia obcigzymy Panstwa optatg administracyjng w wysokos$ci 500
zt netto. W przypadku rezygnacji po tym terminie ponosza Panstwo pelne koszty uczestnictwa.

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

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

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

5. Osoba podpisujaca formularz umowy-zgloszenie w imieniu zglaszajacego o$wiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na rzecz Zglaszajacego
w szczegblnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



