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Wprowadzanie do obrotu wyrobéw medycznych jest procesem podlegajgcym szczegdlnemu
nadzorowi. MSDAP to program, ktéry pozwala na pojedynczy audyt systemu zarzgdzania jakoscig
wytworcy wyrobu medycznego, tak, aby zaspokoi¢ wymagania wspotuczestniczacych organdw
regulacyjnych.

Program MDSAP obejmuje wymagania normy ISO 13485 wraz ze szczegolnymi wymaganiami
wspotuczestniczgcych organéw regulacyjnych (TGA, ANVISA, HC, FDA, MHLW, PMDA), ktére wspdlnie
sktadajg sie na jeden kompleksowy model audytu. Stanowi to ogromng wartos¢ w poréwnaniu z
dotychczasowymi, co najmniej piecioma osobnymi audytami dla kazdej z tych jurysdykcji, ktore musiaty

sie odby¢, aby moc wypetni¢ wymagania wszystkich regulatoréw rynku w procesie wprowadzania wyrobu
medycznego do obrotu.

Korzysci

Dzieki temu kursowi otrzymasz wiedze na temat nowego typu audytu MDSAP oraz informacje jak
wyglada proces oceny producentoéw wyrobow medycznych na swiecie wedtug nowego systemu.

Grupa docelowa
Grupa docelowa to wytworcy wyrobéw medycznych, w szczegolnosci:
- osoby odpowiedzialne za zgodnos¢ regulacyjng (artykut 15, MDR),

- pracownicy dziatow projektowania i rozwoju,
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- pracownicy odpowiedzialni za przygotowanie dokumentacji technicznej wyrobow medycznych,

- petnomocnicy Zarzadu ds. SZJ,

- audytorzy wewnetrzni SZJ.

Wymagania wstepne

WSszyscy zainteresowani tematykg wprowadzania do obrotu wyrobéw medycznych.

Program

Program:
1. Wstep do MDSAP:
a. Procedury, materiaty szkoleniowe
2. Procesy MDSAP:
a. Zarzadzanie
b. Dopuszczenie do obrotu
c. Pomiary, analiza i kontrola
d. Zdarzenia niepozadane, notatki doradcze

e. Projektowanie i rozwgj

bl

Produkcja i ustugi
9. Zakupy,
3. Jak MDSAP wptywa na SZJ?

4. Podsumowanie, pytania
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