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Osoba Odpowiedzialna za Zgodnos¢ Regulacyjng
M D R M a n ag e r wedtug Rozporzadzenia 2017/745

Zapraszamy do przystgpienia do programu edukacyjnego rozwijajgcego kompetencje
i przygotowujgcego do petnienia roli osoby odpowiedzialnej za zgodnos$¢ regulacyjng
w organizacjach wprowadzajgcych do obrotu wyroby medyczne!

Zgodnie z art.15 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r., ktére zacznie obowigzywac¢ w maju 2020 roku, producenci powinni
dysponowac w swojej organizacji co najmniej jedng osobg odpowiedzialng za zgodnosc¢
regulacyjng posiadajgcg wymagang wiedzg fachowg w dziedzinie wyrobéw medycznych.

Wychodzac naprzeciw wymaganiom i Panstwa potrzebom, oferujemy mozliwos¢ przygotowania
personelu do petnienia wspomnianej roli przez uczestnictwo w kursie rozwijajgcym
kompetencje zakonnczonym egzaminem. Uczestnicy, po uzyskaniu pozytywnego wyniku na
egzaminie konncowym otrzymujg dyplom ukoriczenia Akademii.
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Cykl szkolen kompetencyjnych obejmuje
nastepujacy zakres tematyczny:

Nowa ustawa o wyrobach medycznych
- wymagania dla polskich producentow, =
importerow i dystrybutoréw

Auditor wewnetrzny systemu zarzadzania
jakoscig wg EN ISO 13485 - normy
dotyczgce systemow zarzgdzania

Ocena kliniczna wedtug Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych L LR
Analiza ryzyka i zarzadzanie ryzykiem -
wyroby medyczne na bazie normy EN ISO
14971

Wymagania nowego rozporzadzenia
2017/745 dla wyrobéw medycznych

Inzynieria uzytecznosci dla wyrobow
medycznych na bazie normylEC 62366-
1:2015




Ustawa o wyrobach medycznych - wymagania
dla polskich producentow, importerow
| dystrybutorow

Czas trwania: 1 dzieni (8h)

Szkolenie przeznaczone jest dla  Celem szkolenia jest

pracownikow organizacji: produkujacych wyroby omowienie polskich przepiséw uzupetniajgcych
medyczne, bedgcych importerami i dystrybutorami wymagania Rozporzadzenia MDR - 2017/745 zawartych
wyrobow medycznych, uczestniczgcych w cyklu w Ustawie o wyrobach medycznych z 2021 roku.

zycia wyrobéw medycznych - np. serwisujgcych,
instalujgcych wyroby medyczne itp., dla oséb
odpowiedzialnych za zgodnos¢ regulacyjng oraz oséb
odpowiedzialnych za przygotowanie dokumentacji

technicznej i rejestracje wyrobow.

¢ Tematyka szkolenia

Wyroby medyczne - wymagania prawne ,,wczoraj
i dzis”, okresy przejsciowe
‘ Rozporzadzenie MDR 2017/745 a Ustawa
o wyrobach medycznych
Omowienie przepisow Ustawy:
Regulacje ogdlne, definicje/terminologia
Udostepnianie wyrobéw na rynku
i wprowadzanie ich do uzywania, obowigzki
& _ podmiotdéw gospodarczych
,i - - Regeneracja wyrobéw medycznych
Rejestracja wyrobdéw i podmiotéw
gospodarczych
Nadzér po wprowadzeniu do obrotu i obserwacja
Nadzér rynku
Reklama wyrobow
Uzywanie i utrzymywanie wyrobow
Kary
Inne zagadnienia - informacyjnie:
wyroby wytwarzane w instytucjach zdrowia
publicznego
jednostki notyfikowane
odstepstwo od procedur oceny zgodnosci oraz
swiadectwo wolnej sprzedazy
badania kliniczne
badanie dziatania
opinie naukowe i wspoétpraca miedzynarodowa
Pytania, dyskusja
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Auditor wewnetrzny systemu zarzadzania
jakoscig wg EN ISO 13485

Czas trwania: 3 dni (24h)

Szkolenie przeznaczone jest dla

0sob, ktére chcg zajmowad sie systemem zarzadzania
jakoscig wg ISO 13485 lub ktore z racji petnionej
funkcji chca poszerzyc swojg wiedze w wymienionych
zakresach.

Tematyka szkolenia

Normy dotyczace systemoéw zarzadzania
Zakres stosowania normy ISO 13485

Wymagania prawne a wymagania normy

ISO 13485:2016
terminy i definicje
przepisy prawa dot. wyrobéw medycznych
Dyrektywa medyczna 93/42/EWG a norma ISO
13485

Wymagania normy ISO 134.85:
struktura normy
omowienie wymagan normy w tym:
odpowiedzialnos¢ kierownictwa, zarzgdzanie
zasobami, realizacja wyrobu, pomiary, analiza
i doskonalenie,
interpretacja wymagarn normy
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Wymagana normami dokumentacja:
omowienie wymaganej dokumentacji
zajecia warsztatowe

Wdrazanie Systemow Zarzgdzania:
rola Najwyzszego Kierownictwa we wdrazaniu
systemow
projekt wdrazania systemow
korzysci z wdrozenia i certyfikowania systemow
zajecia warsztatowe

Audity wewnetrzne:
wymagania dla auditoréw
audit wg EN ISO 1901
planowanie auditow
plan auditu
program auditu
klasyfikacja niezgodnosci
raport z auditu
audit symulacyjny
zajecia warsztatowe



Ocena kliniczna wedtug Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

Szkolenie przeznaczone jest dla

producentow wyrobow medycznych, osdb zajmujgcych
sie przygotowywaniem oceny klinicznej. Wymagania
wstepne dla uczestnikow: znajomosc¢ Rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.

Tematyka szkolenia:

Wprowadzenie do EBM (Evidence Based Medicine);

Sformutowanie pytania klinicznego w oparciuo
schemat PICOS (populacja, interwencja,
komparator, punkty koricowe, rodzaj badania).

Zasady systematycznego wyszukiwania dowodow
naukowych:

Konstrukcja strategii wyszukiwania;

Bazy informacji medycznych (Pubmed,
Embase,Cochrane);

Selekcja badan (kryteria wigczenia i wykluczenia);

Rodzaje badan naukowych, ktére wybra¢ do
przegladu systematycznego i dlaczego

Krytyczna ocena wiarygodnos$ci badan klinicznych:

Przeglady systematyczne : kryteria Cook’a
Badania RCT: skala JADAD
Badania nRCT (skala NOS, NICE)

Czas trwania: 2 dni (16h)

Celem szkolenia jest

przekazanie wiedzy na temat wymagan Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych dnoszacych sie do oceny klinicznej

i obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu,
oceny wiarygodnosci badan klinicznych, sposobow
prezentacji wynikow w badaniach Kklinicznych,
zedstawienie zasad systematycznego wyszukiwania
dowoddéw naukowych.

Sposoby prezentacji wynikow w badaniach
klinicznych/przegladach systematycznych
(parametry EBM).

Wymagania Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/
EWG i 93/42/EWG (MDR 2017/745):

Zatacznik XIV czeé¢ A - Ocena kliniczna

Zatgcznik XIV Czesé B - Obserwacje kliniczne po
wprowadzeniu do obrotu

Cwiczenia praktyczne

Dyskusja o problemach napotkanych na etapie
tworzenia oceny klinicznej wyrobéw medycznych.

Nauka z incydentéw, doskonalenie bezpieczeristwa
informacji

Egzamin




Inzynieria uzytecznosci dla wyrobow
medycznych na bazie normy
IEC 62366-1:2015

Czas trwania: 1 dzien (8h)

Celem szkolenia jest

przyblizenie i omdéwienie zakresu normy

IEC 62366-1:2015 jako normy zharmonizowanej

z dyrektywa 93/42/EEC. Przedstawienie jej wymagan
w kontekscie wymaganych elementow dokumentacji
technicznej wyrobu i analizy zarzadzania ryzykiem.

Tematyka szkolenia

Zakres normy i jej zastosowanie
Odwotania normatywne
Terminologia i definicje

Zasady

Proces inzynierii uzytecznosci, omowienie
poszczegodlnych etapéw procesu

Dokumenty towarzyszace
Szkolenia i materiaty szkoleniowe
Kategorie dziatan uzytkownika

Przyktady btednego i nieprawidtowego uzycia oraz
ich powody

Omoéwienie mozliwych niebezpiecznych sytuacji
zwigzanych z uzytecznosciag

Omoéwienie przyktadowej specyfikacji uzytecznosci
wraz z danymi wejsciowymi

Case study- omowienie przypadkow



Wymagania Rozporzadzenia 2017/745 dla

wyrobow medycznych

Szkolenie przeznaczone jest dla
wytwdrcéw wyrobdw medycznych, zaréwno dla tych,

ktorzy posiadajg certyfikat nazgodnosc¢ z dyrektywg

93/42/EEC oraz organizacji przygotowujgcych sie do
certyfikacji i wprowadzania wyrobéwmedycznych na
rynek UE.

Tematyka szkolenia

Analiza i status wniosku wprowadzajgcego nowe
rozporzadzenie

Definicje

Wspdlne specyfikacje techniczne
Ogdlne obowigzki producenta
Ogodlne obowigzki importeréow

Odpowiedzialnos¢ za zgodnosc z wymogami
regulacyjnymi

Wyroby jednorazowego uzytku i ich regeneracja
Karta implantu

Czesci i elementy wyrobu medycznego
Identyfikacja fancucha dostaw

Kody identyfikacyjne

Klasyfikacja wyrobow medycznych

Procedury oceny zgodnosci

Mechanizm kontroli oceny zgodnosci
Dobrowolna zmiana jednostki notyfikowane;j
Badania kliniczne - pozwolenia

Wyroby stanowigce zagrozenie dla zdrowia
i bezpieczenstwa na poziomie krajowym

Czas trwania: 1 dzien (8h)

Celem szkolenia jest

zapoznanie z wymaganiami nowego rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobdéw
medycznych, zmieniajgce dyrektywe 2001/83/WE,
rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie
(WE) nr1223/2009.czemu moga swobodnie zadawaé
pytania.

Omoéwienie zatgcznikow:
Zatacznik | OGOLNE WYMOGI DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA | DZIALANIA
Zatgcznik || DOKUMENTACJA TECHNICZNA
Zatgcznik V INFORMACJE OBOWIAZKOWO
PODAWANE PRZY REJESTRACJI
Zatgcznik VII KRYTERIA KLASYFIKACJI
Zatacznik VIl OCENA ZGODNOSCI POLEGAJACA
NA PELNYM ZAPEWNIENIU JAKOSCI ORAZ
BADANIU PROJEKTU
Zatacznik IX OCENA ZGODNOSCI POLEGAJACA
NA BADANIA TYPU
Zatgcznik X OCENA ZGODNOSCI POLEGAJACA
NA WERYFIKACJI ZGODNOSCI PRODUKTU
Zatacznik XI PROCEDURA OCENY ZGODNOSCI
DLA WYROBOW WYKONANYCH NA ZAMOWIENIE
Zatgcznik Xl MINIMALNY ZAKRES INFORMACJI
ZAWARTYCH W CERTYFIKATACH WYDAWANYCH
PRZEZ JEDNOSTKE
NOTYFIKOWANA
Zatgcznik Xl OCENA KLINICZNA I KLINICZNE
DZIALANIA NASTEPCZE PO WPROWADZENIU DO
OBROTU
Zatgcznik XIV BADANIA KLINICZNE WYROBOW
Zatacznik XV LISTA PRODUKTOW OBJETYCH
PRZEPISAMI OSTATNIEGO AKAPITU DEFINICJI
»WYROBU
MEDYCZNEGO”, O KTOREJ MOWA W ART. 2 UST.
1PKT1



Analiza ryzyka i zarzadzanie ryzykiem -
wyroby medyczne na bazie normy

1ISO 14971:2019

Czas trwania: 1 dzien (8h)

Szkolenie przeznaczone jest dla  Celem szkolenia jest przedstawienie

wytwércédw, importerédw i dystrybutoréw wyrobdéw wymagarn dyrektywy MDD i rozporzadzenia MDR
medycznych oraz organizacji uczestniczacych w cyklu w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem, na bazie
zycia wyrobu medycznego. wymagan normy ISO 14971. Szkolenie potgczone

z warsztatami umozliwi uczestnikom poznanie krok

po kroku metod identyfikacji cech wptywajgcych

na bezpieczenstwo wyrobdw, zagrozen i sytuacji
zagrazajacych oraz sekwencji zdarzen przyczynowych.
Omowione zostang zasady oceny zagrozen i ich
akceptacji.

Plan zarzadzania ryzykiem, Ocena wstepna

Te matyka szkolenia (Przewidziane zastosowania, Btedy uzytkowe

Wiasciwosci zwigzane z bezpieczeristwem,
Zagrozenia)

Wymagania prawne dotyczgce wyrobdéw

medycznych a zarzgdzanie ryzykiem, Oszacowanie ryzyka

Zarzadzanie ryzykiem a wymagania normy EN ISO Monitorowanie (w produkcji i fazie poprodukcyjnej)
13485 Procedura i dokumentowanie procesu zarzgdzania
Ryzyko, definicje, podstawowe koncepcje ryzykiem.

Analiza ryzyka a zarzadzanie ryzykiem Zajecia warsztatowe z identyfikacji zagrozen

Techniki analizy ryzyka. Zajecia warsztatowe -
techniki analizy ryzyka

Warunki uczestnictwa

Cena: 8000 zt + 23% VAT

Koszt udziatu w Akademii obejmuje:

udziat we wszystkich modutach tematycznych

udziat w procesach egzaminacyjnych (réwniez akredytowanych) po kazdym z modutéw
egzamin koncowy

wydanie certyfikatu ukonczenia Akademii Kompetencji MDR Manager

Istnieje mozliwos¢ uczestnictwa w pojedynczych modutach lub podejscia do samego egzaminu




TUVNORD

TUV NORD Polska

Masz pytania ?

Mickiewicza 29
40-085 Katowice

o . mdr@tuv-nord.pl
Skontaktuj sie z nami tuv-nord.pl

Ilga Wigcek-Ciopinska
tel.: 609 550 292
|.Wiacek-Ciopinska@tuv-nord.pl
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