ADK MDR v.01.2024

REGULAMIN

Akademii Doskonalenia Kompetenc;ji
— MDR Manager —
(Osoba Odpowiedzialna za Zgodno$¢ Regulacyjng wg. Rozporzadzenia 2017/745)

1. Akademia Doskonalenia Kompetencji — MDR Manager — w skrocie ADK MDR jest realizowana przez
TUV NORD Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach przy ul. Mickiewicza 29.

2. ADK MDR jest dedykowana osobom przygotowujgcych sie do roli Osoby Odpowiedzialnej za
Zgodnos¢ Regulacyjng zgodnie z zapisami Rozporzagdzenia 2017/745.

3. ADK MDR skfada sie z szesciu tematdéw szkoleniowych:

e Ustawa o wyrobach medycznych - wymagania dla polskich producentéw, importeréw
i dystrybutorow
Wymagania Rozporzadzenia 2017/745 dla wyrobéw medycznych
Auditor wewnetrzny systemu zarzadzania jakoscig wg EN 1ISO 13485
Analiza ryzyka i zarzgdzanie ryzykiem - wyroby medyczne na bazie normy ISO 14971:2019
Inzynieria uzytecznosci dla wyrobéw medycznych na bazie normy IEC 62366-1:2015
Ocena kliniczna wedtug Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych

4. Cena ADK MDR wynosi 8000 zt netto / 1 os. i obejmuje:
a) Udziat we wszystkich w/w szkoleniach
b) Zaswiadczenia / Certyfikat potwierdzajgce ukonczenie danego szkolenia
c) Egzamin (MDR Manager)
d) Certyfikat potwierdzajgcy ukonczenie Akademii Doskonalenia Kompetencji z tytutem MDR
Manager (Osoba Odpowiedzialna za Zgodno$¢ Regulacyjna wg. Rozporzadzenia 2017/745).

5. Terminy w/w szkolen znajdujg sie w aktualnym harmonogramie szkolen na stronie:
https://szkolenia.tuv-nord.pl/harmonogram.php.

6. Warunkiem ukonczenia ADK MDR jest uczestnictwo we wszystkich szesciu szkoleniach
w terminie 12 miesiecy od ukonczenia pierwszego szkolenia i uzyskanie pozytywnego wyniku na
egzaminie.

7. Do egzaminu potwierdzajgcego nabycie kompetencji w ramach ADK MDR nalezy podejs¢
nie pdzniej niz po 3 miesigcach od ukoriczenia ostatniego szkolenia.

8. Istnieje mozliwos¢ uczestniczenia w pojedynczych szkoleniach lub podejscia do samego egzaminu,
jesli osoba zainteresowana uczestniczyta w danym szkoleniu organizowanym przez TNP nie dawniej
niz 12 miesiecy.

W tym przypadku cena za pojedyncze szkolenie wynosi:

e Ustawa o wyrobach medycznych - wymagania dla polskich producentéw, importerow
i dystrybutoréw — 1 300PLN netto

o Wymagania Rozporzadzenia 2017/745 dla wyrobéw medycznych — 1 300PLN netto
Auditor wewnetrzny systemu zarzgdzania jakoscig wg EN ISO 13485 — 2 100PLN netto
Analiza ryzyka i zarzadzanie ryzykiem - wyroby medyczne na bazie normy ISO 14971:2019 —
1 200PLN netto

e Inzynieria uzytecznosci dla wyrobéw medycznych na bazie normy IEC 62366-1:2015 —
1 200PLN netto

e Ocena kliniczna wedlug Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych — 2 400PLN netto.

9. Po odbyciu wszystkich szkolen i uzyskaniu pozytywnego wyniku na egzaminie, uczestnik
otrzymuje certyfikat potwierdzajgcy nabycie okreslonych kompetenciji.

10. Warunkiem koniecznym uczestnictwa w Akademii Kompetencji MDR Manager jest przestanie
formularza zgtoszeniowego oraz dokonywanie optat po odbyciu kazdego z w/w szkoleh.



