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Программа семинара-тренинга
«Медицинские изделия. Пост – маркетинговый надзор  (post-market monitoring).
Принципы и требования к системе пост-маркетингового надзора медицинских изделий у производителя и уполномоченного представителя. Инциденты. Правила и сроки подачи уведомления об инцидентах. Пост-маркетинговое клиническое оценивание, как часть системы пост-маркетингового надзора производителя»
12-14 декабря 2017 года, г. Алматы

Слово «надзор» означает необходимость получения знаний о возможных будущих событиях. Это касается в основном методов предупреждения наступления событий, нанесения вреда от применения медицинского изделия пациенту, пользователю или третьему лицу или другими словами - инцидентов.

В соответствии с требованиями решения Коллегии Евразийской Экономической Комиссии от 22 декабря 2015 г. № 174 «Об утверждении правил проведения мониторинга безопасности, качества и эффективности медицинских изделий» и принятым в апреле этого года Регламентом (ЕС) 2017/745 Европейского парламента и Совета Европы от 5 апреля 2017 о медицинских изделиях, устанавливаются существенно новые, более жесткие нормы в отношении системы пост-маркетингового надзора у производителей и системы государственного регулирования, которая касается предоставления, анализа и расследования всех инцидентов, произошедших с медицинскими изделиями, а также принятия корректирующих и предупреждающих мероприятий.

Согласно требованиям вышеуказанных нормативно-правовых документов, каждое государство-член Сообщества должна принимать все необходимые меры для изъятия медицинского изделия с рынка или ограничения его выпуска или ввода в эксплуатацию в случаях, когда были установлены факты, что при правильном составлении, обслуживании и применении медицинское изделие может угрожать здоровью, безопасности больных, пользователей или других лиц.

Что бы производителю избежать непредвиденных рисков и санкций в отношении произведенной и размещенной на рынке продукции у него должна быть создана, внедрена и активна эффективная система пост-маркетингового надзора.

Система пост-маркетингового надзора - это система мониторинга безопасности и эффективности введенных в оборот и эксплуатацию медицинских изделий, направленная на выявление каких-либо изменений в соотношении риск / польза, побочных эффектов, учета инцидентов, проведение корректирующих и предупреждающих мероприятий.

Система пост-маркетингового надзора должна быть разработана и внедрена в общую систему управления качеством производителя. При размещении медицинских изделий на рынках других стран, производитель должен в обязательном порядке сообщить о своей системе пост-маркетингового надзора своему уполномоченному представителю в этой стране, а также предоставить ему полномочия по приему, оформлению и сохранению всей информации относительно всех непредвиденных событий (инцидентов), которые произошли с медицинскими изделиями в этих странах.

С помощью данной системы производитель должен анализировать и оценивать всю информацию, которая поступает от уполномоченного представителя, дистрибьютора, пациента или пользователя, разрабатывать и проводить необходимые корректирующие меры по минимизации и предотвращению наступления рисков, связанных с безопасностью и применением медицинского изделия.

Производитель и его уполномоченный представитель должны сотрудничать с компетентными органами, органами по оценке соответствия, импортерами и дистрибьюторами стран, в которых размещены на рынке их медицинские изделия по вопросам обмена информации обо всех установленных побочных эффектах, инцидентах, а также применимых корректирующих действиях.

Все выше перечисленные вопросы, обязанности и полномочия производителя и его уполномоченного производителя будут рассмотрены на предстоящем семинаре-тренинге. На семинаре-тренинге также будут рассмотрены основополагающие аспекты элементов системы пост-маркетингового надзора производителей медицинских изделий и их уполномоченных представителей, механизмы эффективного взаимодействия производителей и национальных компетентных органов, а также современные эффективные сервисы системы по повышению критериев безопасности медицинских изделий.

Целевая аудитория: семинар-тренинг рассчитан на производителей медицинских изделий и их  уполномоченных представителей в РК, представительства компаний производителей, импортеров, дистрибьюторов медицинских изделий, национальные компетентные органы.
Тренер: Згонник Светлана – аудитор/эксперт  органа по оценке соответствия медицинских изделий, консультант по вопросам международного регулирования медицинских изделий, тренер, участник разработки законодательных актов в области государственного регулирования обращения медицинских изделий.
Стоимость участия: 600,00 дол

Скидки:
- 5% при ранней регистрации (до 27 ноября 2017 г.)

- 5% при участии 2-х сотрудников от одного предприятия 
- 10% при участии 3-х и более сотрудников от одного предприятия

Скидки суммируются.
1 день. 

1. Система пост-маркетингового надзора у производителя – активный и пассивный мониторинг производительности, безопасности и эффективности медицинского изделия после размещения его на рынке. Европейские, международные и национальные нормативно-правовые и нормативно-технические требования к системе пост-маркетингового надзора у производителя. 
 (Требования Directive 93/42/EEC,  Регламента Европейского Парламента и Совета Европы 2017/745,  стандартов ISO 13485:2016 и ISO 14971:2007, рекомендаций Европейской Комиссии Meddev 2.12-2, решения Коллегии Евразийской Экономической Комиссии от 22 декабря 2015 г. № 174)     

2. Правила функционирования системы надзора за медицинскими изделиями. Обязанности и полномочия производителя его уполномоченного представителя, импортера и дистрибутора. Неблагоприятное событие (инцидент). Термины и определения. Критерии неблагоприятного события (инцидента).  Оценка информации об инциденте. Уведомление об инциденте. Форма уведомления об инциденте. Правила и сроки подачи уведомления об инцидентах.  
3. Начало расследования неблагоприятных событий (инцидентов). Доступ до медицинского изделия. Предварительный письменный доклад об инциденте.

4. Практическое занятие по разбору случаев неблагоприятных событий (инцидентов), заполнение формы уведомления компетентных органов о неблагоприятном событии (инциденте).
2 день. 
1. Расследование неблагоприятных событий (инцидентов). Пересмотр анализа рисков. Определение первоочередных корректирующих мероприятий и их реализация. Отчет о первоочередных корректирующих действиях и уведомление по безопасности медицинского изделия.

2. Решения государственных компетентных органов (запрет или приостановка размещения на рынке и/или введения в эксплуатацию медицинских изделий или их партий, или серий). Контроль выполнения первоочередных корректирующих мероприятий.
3. Завершение расследования неблагоприятных событий (инцидентов). Определение окончательных корректирующих мероприятий и их реализация. Составление уведомления о завершении расследования неблагоприятных событий (инцидентов). 

4. Рассмотрение государственных компетентных органов уведомления о завершении расследования неблагоприятных событий (инцидентов) и предложенных окончательных корректирующих мероприятий. Принятие отчета и уведомление производителя. 

5. Практическое занятие по разбору случаев неблагоприятных событий (инцидентов). Составление отчета о первоочередных корректирующих действиях и заполнение формы уведомления о безопасности медицинского изделия.
3 день. 
1. Пост-маркетинговое клиническое оценивание (пострегистрационный клинический мониторинг безопасности и эффективности медицинских изделий), как обязательная часть системы пост-маркетингового надзора производителя.  Европейские, международные и национальные нормативно-правовые и нормативно-технические требования к системе пост-маркетингового надзора у производителя. (Требования Directive 93/42/EEC,  Регламента Европейского Парламента и Совета Европы 2017/745,  стандартов ISO 13485:2016 и ISO 14971:2007, рекомендаций Европейской Комиссии Meddev 2.12-2 и Meddev 2.7/4, решения Коллегии Евразийской Экономической Комиссии от 22 декабря 2015 г. № 174)     . 

2. Программа и методики проведения пост-маркетингового клинического оценивания. Форма и содержание планов и отчетов пост-маркетингового клинического оценивания. Требования к экспертам и/или экспертным организациям, привлекаемым к проведению пост-маркетингового клинического оценивания. Пострегистрационный мониторинг безопасности и эффективности  обращения медицинских изделий 2а, 2б, 3 класса в зависимости от потенциального риска применения. Обязательное нормативное требование о предоставлении отчетов о пострегистрационном клиническом мониторинге безопасности и эффективности медицинских изделий. 
3. Решения, принятые производителем на основании результатов пост-маркетингового клинического оценивания. Пересмотр анализа рисков. Изменение медицинского изделия его составляющих, информации, которая предоставляется производителем, маркировки. Проведение корректирующих мероприятий. Рассмотрение экспертными организациями результатов по пост-маркетинговому клиническому оцениванию.
4. Практическое занятие по составлению плана пост-маркетингового клинического оценивания. Анализ  отчета пост-маркетингового клинического оценивания. Заполнение формы отчета о пострегистрационном клиническом мониторинге безопасности и эффективности медицинских изделий по установленной форме. 
С уважением,

ООО «Стандарты Технологии Развитие»,

ком. директор 

Коваленко Оксана Михайловна,

Тел. +38 050 443 53 87, + 38 044 221 93 83 

e-mail: com.director@sttd.com.ua
Регистрационная форма

	Полное наименование предприятия:

	

	Ф.И.О., должность руководителя предприятия, на основании чего действует (Устав, доверенность №___, …):

	

	Полный юридический адрес:

	

	Банковские реквизиты:

	

	Валюта платежа (российские рубли,  дол. США, евро)

	

	Е-mail, телефон  предприятия, контактное лицо:


	

	ФИО и должность участников:

 
	

	Контактные телефоны, Е-mail участников:

	


Заполненную регистрационную форму просим отправить на адрес: info@sttd.com.ua
В ответном письме мы отправим вам проект договора и счет.

Спасибо за сотрудничество!
