Prawne aspekty badan klinicznych wyrobow medycznych oraz badan ,nieklinicznych” -
czym sie roznia od badan klinicznych lekoéw i o czym nalezy pamietaé?

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie:
“Prawne aspekty badan klinicznych wyrobéw medycznych oraz badan ,nieklinicznych” -
czym sie roznig od badan klinicznych lekow i o czym nalezy pamietac?”,
ktore odbedzie si¢ w dniu 28 stycznia 2026 roku w formule online.

Szkolenie zostanie przeprowadzone przez Paniag Agnieszke Warsewicz - adwokat z kilkuletnim
doswiadczeniem w obszarze badan klinicznych. Poczatkowo wspoltpracowala z kancelarig prawng
specjalizujacg si¢ w tematyce badaniowej. Nastepnie, doSwiadczenie zawodowe zdobywata pracujac w
dwoch firmach CRO - w tym w zespole dedykowanym obstudze jednego sponsora. Posiada kilkuletnie
doswiadczenie w negocjowaniu umow, opracowywaniu wzorow, a takze globalnym zarzgdzaniu
projektami z perspektywy kontraktowej. Autorka i wspotautorka publikacji naukowych - w tym z
zakresu prawa badan klinicznych.

Glownymi tematami poruszanymi podczas tego szkolenia bedg m.in:

» Badania nieinterwencyjne i o niskim stopniu interwencji - czym si¢ od siebie roznig?

e Miedzy badaniem nieinterwencyjnym, a eksperymentem medycznym,;

o Wymogi prawne dla badan nieinterwencyjnych i eksperymentéw medycznych;

e Dokumentacja medyczna i dane osobowe uczestnikoOw - o czy musimy pamigtac?

» Kiedy prowadzi si¢ badania kliniczne wyrobow medycznych?

e Badania kliniczne wyrobéw medycznych - co nas obowigzuje?

e Miedzy MDR, a polskg ustawg;

e Badania kliniczne wyrobow medycznych - co je rozni od badan lekow?

» Wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne i jego ocena, warunki prowadzenia badania klinicznego
wyrobow medycznych, Swiadoma zgoda i dokumentacja;

» Szczegoblna kategorie badan w obszarze wyrobow medycznych.

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespo6t TrainingMed

Agenda szkolenia:

10.00 - 11.30 Wyktad
11.30 - 12.00 Przerwa

12.00 - 13.30 Wyktad
13.30 Zakonczenie szkolenia



« Badania nieinterwencyjne i o niskim stopniuinterwencji - czym si¢ od siebie r6znig?

« Miedzy badaniem nieinterwencyjnym, a eksperymentem medycznym. Czy badanie nieinterwencyjne jest
lub moze by¢ eksperymentem medycznym?

« Wymogi prawne dla badan nieinterwencyjnych i eksperymentéw medycznych - kluczowe zasady,
regulacje prawne i standardy branzowe.

« Dokumentacja medyczna i dane osobowe uczestnikow - o czy musimy pamigtac?

« Kiedy prowadzi si¢ badania kliniczne wyrobow medycznych? Ocena kliniczna, a badanie kliniczne.

« Badania kliniczne wyrobow medycznych - co nas obowigzuje? Miedzy MDR, a polska ustawa.

« Badania kliniczne wyroboéw medycznych - co je r6zni od badan lekow? Wniosek o pozwolenie na
badanie kliniczne i jego ocena, warunki prowadzenia badania klinicznego wyrobéw medycznych,

swiadoma zgoda i dokumentacja.

« Szczegoblna kategorie badan w obszarze wyrobéw medycznych - badania w ramach obserwacji
klinicznych po wprowadzeniu do obrotu oraz badania dziatania.

Agnieszka Warsewicz

Adwokat z kilkuletnim doswiadczeniem w obszarze badan klinicznych.
Poczatkowo wspotpracowala z kancelarig prawng specjalizujacg sie w tematyce badaniowe;.

Nastepnie, doswiadczenie zawodowe zdobywala pracujgc w dwoch firmach CRO - w tym w zespole
dedykowanym obstudze jednego sponsora.

Posiada kilkuletnie do$wiadczenie w negocjowaniu uméw, opracowywaniu wzordw, a takze globalnym
zarzadzaniu projektami z perspektywy kontraktowe;.

Autorka i wspotautorka publikacji naukowych - w tym z zakresu prawa badan klinicznych.



” _

inicznych
czym sie roznig od badan klinicznych lekow i o czym nalezy pamietac?

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

Zgloszenia przestane do dnia 16.01.2026 r. Zgloszenia przestane od dnia 17.01.2026 r.
1400 PLN + VAT 1550 PLN + VAT

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

DANE FIRMY / INSTYTUCIJI
Nazwa:

Adres:

Kod pocztowy:
Miejscowos¢:
NIP:

Telefon:

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

1. W przypadku rezygnaciji z udzialu w terminie nie p6zniejszym niz 10 dni przed data rozpoczecia obciazymy Panstwa oplata administracyjng
wysokosci 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 peinej kwoty
wptlaconej 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;j.

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

Data i podpis zglaszajacego



