Mozliwos$¢ dofinansowania

Ce Cert.

CECERT SPOLKA Z
OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOS

CIA
Kk kK Kk 48/5

24 oceny

Szkolenie: Akademia Jakosci Wyrobow 15 000,00 PLN brutto
Medycznych — od Wymagan ISO 13485 1219512 PLN netto
przez Rozporzadzenie (UE) 2017/745 37500 PLN brutto/h
(MDR) do roli Audytora i Petnomocnika. 304,88 PLN netto/h

Numer ustugi 2026/07/30/152628/3720188 16208 PLN cena rynkowa @

& Ustuga szkoleniowa

[l zdalna w czasie rzeczywistym
& Zajecia grupowe

®© 40:00h

B 28.09.2026 do 02.10.2026

Informacje podstawowe

Kategoria

Zdrowie i medycyna / Medycyna

Szkolenie skierowane jest do oséb pracujacych lub planujgcych prace w
obszarze jakos$ci wyrobédw medycznych, w szczegélnosci: specjalistéw
ds. jakosci, audytoréw wewnetrznych, petnomocnikéw systeméw
zarzadzania, kadry zarzadzajacej oraz oséb odpowiedzialnych za
zgodnos$¢ regulacyjna.

Szkolenie jest odpowiednie dla kandydatéw planujgcych rozwéj w
obszarze systemow zarzadzania jakoscig, regulacji prawnych oraz

Grupa docelowa ustugi

audytowania w organizacjach dziatajgcych zgodnie z wymaganiami ISO
13485 oraz Rozporzadzenie (UE) 2017/745 (MDR).

Program stanowi Kompleksowy pakiet kompetencji: ISO 13485 + MDR +
Audytor + Petnomocnik SZJ, przygotowujgcy uczestnikéw do objecia
stanowisk takich jak: Specjalista ds. Jakosci, Mtodszy Specjalista ds.
Regulacyjnych, Audytor Wewnetrzny SZJ czy Petnomocnik ds. Systemu
Zarzadzania Jakoscia.

Minimalna liczba uczestnikéw 2

Maksymalna liczba uczestnikow 10

Data zakonczenia rekrutacji 25-09-2026

Forma prowadzenia ustugi zdalna w czasie rzeczywistym

Certyfikat PN—EN ISO/IEC 17021~ 1:2015-09 ,Ocena zgodnosci —

Podstawa uzyskania wpisu do BUR Wymagania dla jednostek prowadzacych audity i certyfikacje systemoéw

zarzadzania”



Cel

Cel edukacyjny

Ustuga przygotowuje uczestnika do pracy w obszarze jakosci wyrobéw medycznych poprzez stosowanie wymagan
normy ISO 13485 oraz Rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR), realizowanie zadan audytora wewnetrznego oraz petnienie
funkcji petnomocnika ds. systemu zarzadzania jakoscia.

Efekty uczenia sie oraz kryteria weryfikacji ich osiaggniecia i Metody walidacji

Efekty uczenia sie Kryteria weryfikacji Metoda walidaciji

Identyfikuje wymagania normy 1ISO
13485 odnoszace sie do systemu Debata swobodna
zarzadzania jakoscia.

Stosuje wymagania normy 1SO 13485 Identyfikuje wymagania MDR istotne dla

Test teoretyczn
oraz MDR w organizacji. funkcjonowania organizaciji. yezny

Przyporzadkowuje wymagania ISO
13485 oraz MDR do wybranych Test teoretyczny
proces6w organizacji.

Okresla cel, zakres i kryteria aud
resla cel, zakres i kryteria audytu Debata swobodna

Planuje i przeprowadza audyt wewnetrznego.
wewnetrzny systemu zarzadzania
jakoscia. Przygotowuje plan audytu
yo 1ep y Wywiad swobodny
wewnetrznego.

Organizuje dokumentacje systemu
S Debata swobodna
zarzadzania jakoscia.

Nadzoruje system zarzadzania jakoscia

jako petnomocnik. Monitoruje zgodnos$é dokumentaciji

systemowej z wymaganiami Wywiad swobodny
organizaciji.

Kwalifikacje

Kompetencje

Ustuga prowadzi do nabycia kompetenciji.

Warunki uznania kompetenc;ji

Pytanie 1. Czy dokument potwierdzajgcy uzyskanie kompetencji lub wyraznie z nim powigzane inne dokumenty
zwigzane ze wsparciem zawierajg opis efektéw uczenia sig?

TAK

Pytanie 2. Czy dokument lub wyraznie z nim powigzane inne dokumenty zwigzane ze wsparciem potwierdzajg, ze
walidacja zostata przeprowadzona w oparciu o zdefiniowane w efektach uczenia sie kryteria ich weryfikacji i zgodnie z
zaplanowanymi metodami walidac;ji?



TAK

Pytanie 3. Czy dokument lub wyraznie z nim powigzane inne dokumenty zwigzane ze wsparciem potwierdzaja
zastosowanie rozwigzan zapewniajacych rozdzielenie proceséw ksztatcenia i szkolenia od walidac;ji?

TAK

Program

Program:

. Wprowadzenie do systemdw jakosci w wyrobach medycznych
. Wymagania normy I1SO 13485

. Wymagania Rozporzadzenia MDR 2017/745

. Dokumentacja systemu jakosci

. Zarzadzanie ryzykiem

Audyty wewnetrzne - zasady i praktyka

. Rola audytora wewnetrznego

. Rola petnomocnika systemu jakosci

. Przygotowanie do audytéw zewnetrznych

. Walidacja efektéw uczenia sie

O LV N U WN =

—_

Formaii czas:

Szkolenie realizowane w formie zdalnej w czasie rzeczywistym.

Czas trwania podany w godzinach dydaktycznych (1 godz. = 45 min).

taczna liczba godzin: 40

— zajecia teoretyczne: 25

- zajecia praktyczne: 15

Przerwy:

W trakcie kazdego dnia szkoleniowego przewidziane sg przerwy, ktére sg wliczane w czas trwania ustugi.
Walidacja:

Walidacja realizowana jest w formie testu wiedzy oraz zadan praktycznych (studium przypadku, symulacja audytu). Uczestnik uzyskuje
pozytywny wynik po spetnieniu kryteriéw okreslonych dla efektéw uczenia sie.

Harmonogram

Liczba pozycji harmonogramu: 16



Przedmiot /
temat

Wprowadzeni
e do branzy
wyrobow
medycznych,
struktura
normy ISO
13485 Forma:
wyktad
interaktywny
+ dyskusja -
Czesc |

-

Wprowadzeni
e do branzy
wyrobow
medycznych,
struktura
normy ISO
13485 Forma:
wyktad
interaktywny
+ dyskusja -
Czescll

Obowiazki
producenta,
ocena
zgodnosci
Forma:
analiza
przepiséw +
analiza
przyktadéw. -
czesé |

am-

Obowiazki
producenta,
ocena
zgodnosci
Forma:
analiza
przepisow +
analiza
przyktadéw. -
czesé

Typ
aktywnosci

Zajecia

Przerwa

Zajecia

Zajecia

Przerwa

Zajecia

Prowadzacy

Piotr
Macikowski

Piotr
Macikowski

Piotr
Macikowski

Piotr
Macikowski

Data realizacji
zajeé

28-09-2026

28-09-2026

28-09-2026

29-09-2026

29-09-2026

29-09-2026

Godzina
rozpoczecia

09:00

13:00

14:00

09:00

13:00

14:00

Godzina
zakonczenia

13:00

14:00

17:00

13:00

14:00

17:00

Liczba godzin

04:00

01:00

03:00

04:00

01:00

03:00



Przedmiot / Typ
temat aktywnosci

Zasady

audytowania,
kompetencje
audytora
Forma:
wyktad +
dyskusja; Zajecia
Program i
plan audytu
Forma:
warsztat
praktyczny -
czesé |

- Przerwa

Zasady

audytowania,
kompetencje
audytora
Forma:
wyktad +
dyskusja; Zajecia
Program i
plan audytu
Forma:
warsztat
praktyczny -
czesc ll

Rolai

odpowiedzial
nosé
Petnomocnika
Forma:
wyktad
interaktywny -

Zajecia

czesé |

- Przerwa

Rolai

odpowiedzial

nos¢é

Petnomocnika o
Zajecia

Forma:

wyktad

interaktywny -

czesé

Prowadzacy

Piotr
Macikowski

Piotr
Macikowski

Piotr
Macikowski

Piotr
Macikowski

Data realizacji
zajeé

30-09-2026

30-09-2026

30-09-2026

01-10-2026

01-10-2026

01-10-2026

Godzina
rozpoczecia

09:00

13:00

14:00

09:00

13:00

14:00

Godzina
zakonczenia

13:00

14:00

17:00

13:00

14:00

17:00

Liczba godzin

04:00

01:00

03:00

04:00

01:00

03:00



Przedmiot / Typ
temat aktywnosci

Powigzanie
wymagan ISO
13485i MDR
w praktyce
Forma:
analiza
poréwnawcza;
Prezentacja Zajecia
wynikéw
projektu i
omowienie
Forma:
prezentacja +
feedback
trenera -
czesé |

- Przerwa

Powiazanie
wymagan ISO
13485i MDR
w praktyce
Forma:
analiza
poréwnawcza;
Prezentacja Zajecia
wynikéw
projektu i
omowienie
Forma:
prezentacja +
feedback
trenera -
czesé

- Walidacja

Podsumowanie

Rodzaj godzin

Suma godzin zegarowych ustugi

w tym suma godzin zaje¢

w tym suma godzin walidacji

w tym suma przerw

Prowadzacy

Piotr
Macikowski

Piotr
Macikowski

Data realizacji Godzina
zajeé rozpoczecia
02-10-2026 09:00
02-10-2026 12:30
02-10-2026 13:30
02-10-2026 16:00

Liczba godzin

40:00

34:00

01:00

05:00

Godzina
zakonczenia

12:30

13:30

16:00

17:00

Liczba godzin

03:30

01:00

02:30

01:00



Rodzaj godzin Liczba godzin

Suma godzin dydaktycznych bez przerw 46:30

Cennik

r A
Jezeli korzystasz z dofinansowania i ustuga stanowi ustuge ksztatcenia zawodowego lub przekwalifikowania

zawodowego wraz z ustuga lub dostawa towarow $cisle zwigzang z ustugami ksztatcenia zawodowego lub
przekwalifikowania zawodowego to mozesz mie¢ mozliwo$é skorzystania za zwolnienia z podatku VAT na
podstawie art. 43 ust. 1 pkt 29 lit. c ustawy z dnia 11 marca 2024 r. o podatku od towaroéw i ustug, jesli ustugaw
catosci jest finansowana ze srodkow publicznych lub § 3 ust. 1 pkt 14 rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia
20 grudnia 2013 r. w sprawie zwolnien od podatku od towaréw i ustug oraz warunkéw stosowania tych zwolnier w
przypadku, gdy ustuga jest finansowana w co najmniej 70% ze srodkéw publicznych.

\ J
Cennik

Rodzaj ceny Cena

Koszt przypadajacy na 1 uczestnika brutto 15000,00 PLN

Koszt przypadajacy na 1 uczestnika netto 12 195,12 PLN

Koszt osobogodziny brutto 375,00 PLN

Koszt osobogodziny netto 304,88 PLN

Liczba godzin ustugi

Rodzaj godzin Liczba godzin
Liczba godzin zegarowych ustugi 40:00
Prowadzacy

Liczba prowadzacych: 1

121

o Piotr Macikowski

‘ . Do realizacji tego projektu szkoleniowego przydzieliliSmy Trenera specjalizujgcego sie w tematyce
zwigzanej z MDMS. Jest to audytor Systeméw Zarzadzania Jakoscig dla Wyrobéw Medycznych i
oceny zgodnosci wyrobéw medycznych. Posiada wieloletnie doswiadczenie w realizacji szkolen (w
tym szkolen dla audytoréw wewnetrznych i wiodacych) oraz realizacji audytow. Trener jest czynnym




pracownikiem i ekspertem naszej Jednostki Certyfikujgcej — jest Kierownikiem ds. Certyfikacji
Wyrobéw Medycznych do Diagnostyki In Vitro w CeCert Sp. z 0.0.

Z wyksztatcenia biotechnolog medyczny i technik farmaceutyczny. Posiada ponad 10-letnie
doswiadczenie w obszarze regulacyjnym zwigzanym z wyrobami medycznymi, pracujgc zaréwno w
organach kompetentnych (URPL), jak i jednostkach notyfikowanych.

*** doswiadczenie zawodowe zdobyte nie wczesniej niz 5 lat lub kwalifikacje nabyte nie wczesniej
niz 5 lat.

Informacje dodatkowe

Informacje o materiatach dla uczestnikow ustugi

Wszystkie materiaty szkoleniowe beda dostepne na naszej Platformie CeCert Academy.
Uczestnicy otrzymujg materiaty dydaktyczne w formie elektronicznej, obejmujace:

- prezentacje szkoleniowe (PDF),

- przyktadowa dokumentacje systemu jakosci,

- checklisty audytowe,

- studia przypadkow i zadania praktyczne.

Warunki uczestnictwa

* Sposéb potwierdzenia frekwenciji - lista obecnosci.
** Wymagana frekwencja min. 80% obecnosci.

*** Kod do ustugi zdalnej zostanie umieszony przed szkoleniem.

Informacje dodatkowe

Po ukorficzonym szkoleniu i uzyskaniu pozytywnego wyniku z testu kandydat otrzymuje certyfikat CeCert.

* Jesli Zamawiajgcy ma mozliwo$¢ uzyskania faktury za szkolenie ze stawka ,zwolnione z VAT”, CeCert wystawi fakture z taka stawka
wytgcznie na podstawie przestanego uprzednio oswiadczenia Zamawiajgcego.

** Ustuga ma charakter szkoleniowy (edukacyjny) i jest ukierunkowana na przekazanie wiedzy oraz rozwéj kompetencji uczestnikéw w
obszarze systemow zarzadzania jakoscig i wymagan regulacyjnych dla wyrobéw medycznych.

**+* Szkolenie nie stanowi ustugi doradczej ani konsultacyjnej, nie obejmuje opracowywania, opiniowania ani weryfikacji dokumentaciji dla
konkretnego podmiotu oraz nie zastepuje indywidualnej analizy prawnej lub regulacyjne;j.

Wszelkie omawiane przyktady, ¢wiczenia i studia przypadkéw majg charakter ogdln

Warunki techniczne

Wymagania techniczne:
- urzgdzenie: komputer/laptop/tablet z dostepem do Internetu,
- kamera i mikrofon (zalecane do aktywnego udziatu),

- przegladarka internetowa lub aplikacja MS Teams,



— minimalna predkos¢ Internetu: 5 Mbps,

- mozliwos$¢ odtwarzania plikéw PDF i materiatéw multimedialnych.

Kontakt

m E-mail szkolenia@cecert.pl

Telefon (+48) 721 721 546

Anna Chatka



