TUVNORD

Certyfikacja Osoby
Odpowiedzialnej za Zgodnosc
Regulacyjng (PRRC)

zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR)




Potwierdz swoje kompetencje PRRC
z TUV NORD Polska - renomowana marka
w obszarze certyfikacji.

Cel programu

Celem programu jest niezalezne potwierdzenie kwalifikacji i kompetencji oséb
petnigcych lub przygotowujacych sie do roli Osoby Odpowiedzialnej za Zgodnos¢
Regulacyjng (PRRC) u producentdéw wyrobow medycznych oraz upowaznionych
przedstawicieli, zgodnie z wymaganiami art. 15 MDR.

Certyfikacja realizowana przez TUV NORD Polska potwierdza, ze kandydat posiada
odpowiednie wyksztatcenie, doswiadczenie i wiedze w zakresie systemu regulacyjnego
UE dla wyrobdw medycznych.

Korzysci z uzyskania certyfikatu

« Niezalezne potwierdzenie kompetencji wymaganych przez Rozporzadzenie (UE)
2017/745

. Certyfikat wydany przez renomowana jednostke certyfikujaca - TUV NORD Polska

« Wzrost wiarygodnosci zawodowej w oczach pracodawcéw i organow nadzoru

« Wzmocnienie pozycji zawodowej na rynku UE

« Jasne, udokumentowane kompetencje regulacyjne i jakosciowe w obszarze wyrobow
medycznych

Zakres certyfikacji

Certyfikacja obejmuje:

« Weryfikacje wyksztatcenia kandydata
« Weryfikacje doswiadczenia zawodowego wymaganego przez Rozporzadzenie (UE)
2017/745
« Ocene wiedzy w zakresie:
o wymagan Rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR)
wymagan ustawy o wyrobach medycznych
wymagarn normy I1SO 13485
oceny danych klinicznych, PMS i PMCF
zasad raportowania zdarzen niepozadanych
analizy ryzyka
ogolnej wiedzy dot. materiatow dodatkowych (np. MDCG, normy zharmonizowane)
roli i odpowiedzialnosci PRRC
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Proces certyfikacji

1 D Ztozenie wniosku o certyfikacje

« Kandydat wypetnia wniosek i wysyta go do TNP (do Specjalisty
ds. szkoleni dla branzy wyrobéw medycznych)
« Specjalista rejestruje wniosek w systemie ISOK

[%\Weryfikacja warunkow formalnych

« Kandydat przesyta potwierdzenie wyksztatcenia oraz
zaswiadczenie dotyczgce doswiadczenia zawodowego,

« Osoba wyznaczona po stronie TNP weryfikuje ztozone
dokumenty,

« Po potwierdzeniu spetniania warunkow formalnych, jednostka
certyfikujgca wysyta do kandydata powiadomienie o
egzaminie.

3 £« Egzamin

« Kandydat przystepuje do egzaminu on-line na platformie Easy
Generator,

« Po zakoriczeniu egzaminu, osoba go nadzorujgca potwierdza
jego wynik i przesyta informacje do Kandydata.

4 [-=-| Wydanie certyfikatu

Po uzyskaniu pozytywnego wyniku z egzaminu przez
Kandydata, TNP wydaje certyfikat PRRC na okres 3 lat.

5 i(_)lz Odnowienie certyfikatu

Posiadacz wygasajgcego certyfikatu moze wnioskowac o jego
odnowienie poprzez ztozenie wniosku oraz podejscie do egzaminu
potwierdzajgcego utrzymanie kompetenciji.



Warunki i przebieg certyfikacji

Warunkiem przystgpienia do certyfikacji jest ztozenie:
« Whniosku ,PRRC_Wniosek”
« Kopii dyplomu uczelni wyzszej potwierdzajgcego ukonczenie studiow na jednym z
akceptowanych kierunkow
« oraz/lub o$wiadczenia potwierdzajagcego doswiadczenie zawodowe

Kandydat powinien przediozy¢:
a) dyplom ukonczenia studiow wyzszych z zakresu:
« prawa
« medycyny
« farmaciji
« inzynierii
« nauk przyrodniczych
lub
b) w przypadku braku wymaganego wyksztatcenia - oswiadczenie potwierdzajgce
doswiadczenie zawodowe opisane w art. 15 Rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Kandydat powinien ztozy¢ pisemne o$wiadczenie potwierdzajgce:

a) minimum 1 rok doswiadczenia zawodowego w zakresie regulacji lub systemow
zarzadzania jakoscig dla wyrobow medycznych - dla 0os6b posiadajgcych wymagane
wyksztatcenie

lub

b) minimum 4 lata doswiadczenia zawodowego - w przypadku braku wymaganego
wyksztatcenia.




« Egzamin odbywa sie w formie on-line i sktada sie z testu jednokrotnego wyboru,
zawierajgcego 40 pytan.
« Zakres tematyczny:
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wymagania MDR

ustawa o wyrobach medycznych

ISO 13485

dane kliniczne, PMS, PMCF

raportowanie zdarzen niepozgdanych
analiza ryzyka

dokumenty MDCG, normy zharmonizowane
rola i odpowiedzialnos¢ PRRC

» Minimalny prég zaliczenia: 75% poprawnych odpowiedzi

« Egzamin odbywa sie w obecnosci osoby nadzorujgcej jego prawidtowy przebieg

« Kandydat nie ma mozliwosci korzystania z materiatow pomocniczych w trakcie
trwania egzaminu

Po pozytywnym wyniku egzaminu i weryfikacji dokumentow kandydat otrzymuje
certyfikat kompetencji PRRC wydany przez TUV NORD Polska:

« W jezyku polskim lub angielskim

« wazny przez 3 lata

Po tym okresie certyfikat moze zosta¢ odnowiony poprzez ponowne zdanie egzaminu
odnawiajgcego.




W przypadku negatywnego wyniku egzaminu:
« uczestnik ma prawo przystapi¢ do egzaminu poprawkowego
« informacja o mozliwosci poprawki przekazywana jest droga mailowg
« kazde przystgpienie do egzaminu poprawkowego wymaga:
o pisemnego zgtoszenia do TUV NORD Polska
o wniesienia optaty zgodnej z obowigzujgcym cennikiem

Jezeli w ciggu 3 miesiecy od informacji o negatywnym wyniku egzaminu uczestnik nie
zgtosi checi przystgpienia do egzaminu poprawkowego, proces certyfikacji uznaje sie za
zakonczony bez mozliwosci przyznania certyfikatu.

TUV NORD Polska zastrzega sobie prawo do odmowy wydania certyfikatu w przypadku:
» nieprzedtozenia wymaganych dokumentéw
« przedfozenia dokumentow niekompletnych
« stwierdzenia braku wymaganego wyksztatcenia i/lub doswiadczenia zawodowego
« negatywnego wyniku egzaminu poprawkowego

Cennik

Weryfikacja dokumentéw kandydata potwierdzajacych
wymagane wyksztatcenie i doswiadczenie zawodowe

400 z} netto

Egzamin certyfikacyjny 600 zi netto
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