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SZKOLENIE
|

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. zaprasza Pafstwa na szkolenie:
Badania kliniczne wyrobow medycznych na bazie wymagan normy

ISO 14155:2020 (ON-LINE)

Termin szkolenia:
16.10.2025, ON-LINE

Szkolenie przeznaczone jest dla 0s6b odpowiedzialnych za prowadzenie/nadzér/monitorowanie/koordynowanie
badan klinicznych nad wyrobami medycznymi oraz wszystkich oséb, dla ktérych niezbedne sg podstawy gcp
w codziennej praktyce prowadzenia badan klinicznych.

Szkolenie prowadzone jest on-line z wykorzystaniem platformy Webex lub Teams. Potrzebny jest tylko komputer
z dostepem do internetu dla kazdego uczestnika. W trakcie szkolenia uczestnicy i trener styszg sie wzajemnie dzieki
czemu moga swobodnie zadawa¢ pytania.

Celem szkolenia jest zrozumienie i spetnienie wymagan normy IS0, ktére odnosza sie do danego wyrobu, wskazujac
najwazniejsze kwestie catego procesu oceny zgodnosci. Omawiane normy sg kluczowe przy okresleniu jakim
badaniom nalezy podda¢ wyréb, w celu udowodnienia jego skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania. Producent
otrzyma wiedze na temat badanh oraz dokumentacji, ktére spetniajg wymagania zasadnicze.

Tematyka szkolenia:

Wstep
« Zakres normy 1SO 1455:2020
- Najwazniejsze pojecia i definicje

Kontakt:

tel.: (32) 786 46 70

e-mail: szkolenia@tuv-nord.pl
www.tuv-nord.pl


mailto:szkolenia@tuv-nord.pl
http://www.tuv-nord.pl

BADANIA KLINICZNE WYROBOW MEDYCZNYCH NA
_ BAZIE WYMAGAN NORMY ISO 14155:2020 (ON-
~ LINE)

Przeglady literaturowe na potrzeby badan klinicznych

Zasady dobrej praktyki klinicznej (GCP, good clinical practice)

Etyka badan klinicznych oraz kwestie formalne

- Zagadnienia ogolne

« Obowiazki organizatora badania

- Dziatalno$¢ komisji bioetycznej (ethics committee (EC))

- Zakres informacji jakie nalezy przedstawi¢ uczestnikowi badania, w tym $wiadoma zgoda na uczestnictwo
w badaniu

Planowanie badania klinicznego

«» Zagadnienia ogdlne

« Zarzadzanie ryzykiem podczas planowania badania

« Uzasadnienie projektu badania (metodyka)

= Plan badania klinicznego (Aneks A)

« Broszura badacza (Aneks B)

« Elektroniczna karta pacjenta (eCRF, Case report forms) (Aneks C)

= Plan monitorowania procesu badania klinicznego

Prowadzenie badania klinicznego

- zagadnienia ogdlne

» rozpoczecie badania klinicznego w osrodkach oraz monitorowanie

«» ograniczenia wyrobu medycznego oraz dziatania niepozgdane

- dokumentacja badan klinicznych

Zakonczenie badania klinicznego

- Zagadnienia ogdlne i procedury

« Raport z badania klinicznego (Aneks D)

Odpowiedzialno$¢ sponsora

Odpowiedzialnos¢ gtéwnego badacza

Przyktady praktyczne

Podsumowanie

Koszt szkolenia:
wynosi 3000 zt netto za osobe (+23% VAT) i obejmuje udziat w zajeciach on-line, materiaty szkoleniowe w wersji
elektronicznej, koszt wystawienia zaswiadczenia.

Kontakt:

tel.: (32) 786 46 70

e-mail: szkolenia@tuv-nord.pl
www.tuv-nord.pl
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TUVNORD FORMULARZ ZGtOSZENIA NA SZKOLENIE

Szkolenie:
Termin szkolenia: Miejsce: Cena netto 1/0s:
Petna nazwa firmy:
Adres:
Nr NIP:
Lp. Nazwisko iimie uczestnika stanowisko
1
e-mail: tel.
2
e-mail: tel.

TUV NORD Polska Sp. z o. o. zastrzega sobie prawo do odwotywania lub przetozenia terminu szkolenia z przyczyn od siebie niezaleznych oraz nie
ponosi odpowiedzialnosci za koszty poniesione z powodu odwotania szkolenia.

W przypadku odwotania szkolenia uczestnicy otrzymujg peten zwrot wniesionej optaty.

Zamawiajgcy moze wycofac sie z udziatu w szkoleniu bez ponoszenia kosztéw do 7 dni roboczych przed dniem rozpoczecia szkolenia. Natomiast
rezygnacja w terminie krétszym niz 7 dni roboczych przed data rozpoczecia szkolenia wigze sie z optatg w wysokosci 100% jego ceny. Odwotanie
szkolenia wymaga formy pisemnej (e-mail, fax).

[0 Wyrazam zgodg, na przetwarzanie moich danych osobowych zawartych w niniejszym formularzu zgodnie z art. 6 ust. 1 pkt a, b Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 w sprawie ochrony 0séb fizycznych z dnia 27.04.2016 r. (Dz. Urz. UE L 119, str. 1 dalej ,RODO") przez
Administratora spétke: TUV NORD Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach, pod adresem 40-085 Katowice, ul. Mickiewicza 29, numer KRS 118633,
do celow realizacji ustugi szkoleniowej przez okres jej realizacji oraz uptywu terminu roszczen z niej wynikajgcych. Dane kontaktowe inspektora
ochrony danych: iod@tuv-nord.pl.

O Zostatem/am poinformowany/a o prawie do: dostepu do tresci moich danych, ich sprostowania, usuniecia, ograniczenia przetwarzania, ich
przenoszenia, wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania, oraz cofniecia zgody w dowolnym momencie, zgodnie z RODO poprzez bezposredni kontakt
z Administratorem. Zostatem poinformowany, ze Administrator prowadzi operacje przetwarzania moich danych osobowych w zakresie niezbednym
do realizacji ustugi szkoleniowej oraz ze dane osobowe nie sg przekazywane innym odbiorcom, nie beda przekazywane do panstwa trzeciego lub
organizacji miedzynarodowej i nie podlegaja profilowaniu. Zostatem/am poinformowany/a o prawie wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych.

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych (w tym adresu poczty elektronicznej) celem otrzymywania informacji handlowych od
TUV NORD Polska w rozumieniu ustawy z dnia 12 lipca 2024 r. Prawo komunikacji elektronicznej (Dz. U. 2024 poz. 1221). Wyrazam réwniez zgode na
otrzymywanie informacji handlowych drogg elektroniczng oraz wykorzystywanie telekomunikacyjnych urzgdzen koricowych do celow marketingu
bezposredniego.*

O O
TAK  NIE

[0 Podane w niniejszym formularzu dane osobowe zostaty podane dobrowolnie i oswiadczam, ze sg zgodne z prawda.

Data i podpis osoby upowaznionej Pieczatka firmowa

*Prosimy o dokonanie zaznaczenia

TUV NORD Polska sp. z o.0. NIP: 634-10-14-590 +48 32 786 46 70
ul. Mickiewicza 29 REGON: 272557766 szkolenia@tuv-nord.pl
40-085 Katowice KRS: 0000118633 tuv-nord.pl Rew: 1/2023

Strona1z2

Konto: mBank SA o/Katowice 77 1140 1078 0000 4042 4600 1009



TUVNORD FORMULARZ ZGtOSZENIA NA SZKOLENIE

Jesli zycza sobie Paristwo otrzymac fakture elektroniczng prosze o wypetnienie ponizszego formularza:

Oswiadczenie o akceptacji faktur w formie elektroniczne;j

1. Oswiadczam, iz wyrazam zgode na wystawianie i przesytanie faktur, faktur korygujgcych oraz duplikatow faktur w formie elektronicznej
przez TUV NORD Polska Sp. z 0.0., ze wszystkimi prawnymi skutkami doreczenia.
2. Prosze o przesytanie faktur VAT przez TUV NORD Polska Sp. z 0.0. na podany adres mailowy:

Adres e-mail:

Oswiadczam, ze zapoznatem sie z Regulaminem korzystania z faktury elektronicznej w TNP dostepnym na stronie internetowej
http://efaktura.tuv-nord.pl/ oraz przyjmuje go do wiadomosci i stosowania.

Data i podpis osoby upowaznionej Pieczatka firmowa:
TUV NORD Polska sp. z o.0. NIP: 634-10-14-590 +48 32 786 46 70 Strona 2z 2
ul. Mickiewicza 29 REGON: 272557766 szkolenia@tuv-nord.pl
40-085 Katowice KRS: 0000118633 tuv-nord.pl Rew: 1/2023

Konto: mBank SA o/Katowice 77 1140 1078 0000 4042 4600 1009



