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53.Seminarium pt. "RODO w badaniach klinicznych"

Informacje ogolne

Kategoria szkolenia
Badania kliniczne

Obszar
kliniczne

Forma
spotkanie informacyjne

Liczba godzin
2

Cena
bezptatne

Odbiorca

administracja szpitali, cztonkowie zespotéw badawczych,
lekarze

Szanowni Panstwo,
serdecznie zapraszamy na spotkanie pt. ,,RODO w badaniach klinicznych”.

Prelegentami na spotkaniu bedg przedstawiciele Grupy Roboczej ds. RODO
Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA

Celem szkolenia jest przekazanie uczestnikom wiedzy na temat ochrony
danych osobowych w badaniach klinicznych, w szczegdlnosci omowienie:



= regulacji prawnych (m.in. Ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych
osobowych) i wytyczne dotyczace przetwarzania danych osobowych
w badaniach klinicznych,

= obowigzkédw podmiotéow zaangazowanych w prowadzenie badania
klinicznego wynikajgce z regulacji prawnych oraz praktyki
prowadzenia badan klinicznych,

= roli podmiotéw zaangazowanych w prowadzenie badania w Swietle
przepisow o ochronie danych osobowych - dotychczasowa praktyka i
kierunki zmian w Polsce i Europie.

Szkolenie jest dedykowane dla 0séb zwigzanych z obszarem ochrony danych
osobowych w badaniach klinicznych, w szczegdlnosci Inspektoréw Ochrony
Danych Osobowych oraz prawnikow zajmujgcych sie kontraktowaniem
umow.

Program

AGENDA
»RODO w badaniach klinicznych”

30 listopada 2022 o godz. 14:00

14.00 Powitanie uczestnikow spotkania
14.05 Wstep do dyskusji - prezentacja obejmujgca nastepujgce zagadnienia:

1. Regulacje prawne (m.in. Ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych
osobowych) i wytyczne dotyczace przetwarzania danych



osobowych w badaniach klinicznych.

2. Obowigzki podmiotéw zaangazowanych w prowadzenie badania
klinicznego wynikajacych z regulacji prawnych oraz praktyki
prowadzenia badan klinicznych.

3. Role podmiotéw zaangazowanych w prowadzenie badania w
Swietle przepisow o ochronie danych osobowych - dotychczasowa
praktyka i kierunki zmian w Polsce i Europie.

15:15 Dyskusja

16:00 Zakonczenie

llos¢ uczestnikéw jest ograniczona
0 udziale decyduje kolejnosc zgtoszen.

Prowadzacy

Joanna Brylikowska

Ekspertka z zakresu ochrony danych osobowych 2z kilkunastoletnim
doswiadczeniem w zarzadzaniu ochrong danych i bezpieczenstwem informag;ji.
W latach 2005-2020 w funkcji Administratora Bezpieczenstwa Informacji, a
nastepnie Inspektora Ochrony Danych jako Dyrektor Biura Ochrony Danych
Osobowych w korporacji z sektora finansowego. Kilkuletnie doswiadczenia jako
Compliance Officer w tej branzy. Ekonomistka (Uniwersytet +odzki),
absolwentka Studiow Ochrona Danych Osobowych (ALK). Auditor wiodacy
ISO/EIC 27001, certyfikat CIPP/E, cztonek IAPP i SABI (cztonek zarzadu w latach
2010-2016). Obecnie Dyrektor ds. Ochrony Danych Osobowych (Polska i Kraje
Battyckie) w Novartis Poland Sp. z 0.0. Cztonek Grupy Roboczej RODO



dziafajagcej w ramach Zwigzku Pracodawcéw  Innowacyjnych  Firm
Farmaceutycznych INFARMA.

Katarzyna Epelbaum-Luft

Absolwentka Wydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu Warszawskiego. Od
2014 roku wpisana na liste radcow prawnych Okregowej Izby Radcéw Prawnych.
Od 15 lat specjalizuje sie w prawie farmaceutycznym, ze szczegdlnym
uwzglednieniem badan klinicznych. Od 5 lat zwigzana z firmg Roche Polska w
roli Contract Manager/ Legal Manager/ Senior Clinical Operations Lead.
Cztonek Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.
Cztonek Grupy Roboczej RODO oraz Przewodniczaca Zespotu Zadaniowego ds.
legislacji w zakresie badan klinicznych dziatajagcych w ramach Zwigzku
Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.

Marta Siemaszko

Ekspertka w dziedzinie ochrony danych osobowych =z 16-letnim
doswiadczeniem, z wyksztatcenia prawnik. Specjalizuje sie w tematyce ochrony
danych osobowych w branzy farmaceutycznej, ze szczegdinym uwzglednieniem
zasad i operacyjnych aspektow prowadzenia badan klinicznych. Obecnie, w
powyzszym zakresie, jako cztonek globalnego zespotu ds. ochrony prywatnosci
Novartis, jest odpowiedzialna za wpieranie globalnych zespoftéw badan
klinicznych Novartis. Przewodniczaca Grupy Roboczej ds. RODO dziatajgcej w
ramach Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA, aktywnie zaangazowana w prace nad kodeksem branzowym
majgcym na celu standaryzacje zasad ochrony i przetwarzania danych
osobowych w sektorze farmaceutycznym.

Certyfikowany cztonek International Association of Privacy Professionals
(Certified Information Privacy Professional (CIPP/E) oraz Certified Information
Privacy Manager (CIPM)).



Wez udziat w szkoleniu, zarejestruj sie

Nie ma jeszcze ustalonych termndéw szkolenia? Zarezerwuj migjsce.

Agencja Badan Medycznych
Zarejestruj sie



https://abm.gov.pl/pl/trainings/singup/60o1,Zapisz.html




