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Wyroby medyczne. Co musisz wiedzie¢ o MDR, CE oraz
1ISO?

Cel szkolenia:

Celem webinaru jest przekazanie lekarzom wiedzy z zakresu regulacji wyrobow
medycznych, umozliwiajacej sSwiadome uczestnictwo w procesie opracowania,
rozwoju, testowania i wdrazania technologii medycznych jako nowych
wyrobow. Szkolenie pozwoli rozréznia¢ wymagania prawne od czesto
powielanych mitéw, wspiera¢ decyzje kliniczne i biznesowe w oparciu o
aktualny stan prawny w UE.

Szkolenie obejmuje podstawy teorii i przyktady praktyczne dotyczace regulacji
wyrobéw medycznych, m.in.: cykl rozwoju wyrobu medycznego, zasady oceny
ryzyka, dokumentacje, ocene kliniczna oraz omdéwienie realnych przypadkéw z
rynku MedTech.

Wyktadowca:

Mariusz Masior -od ponad 10 lat kieruje rozwojem innowacyjnych
produktéw MedTech. Programista, inzynier i architekt systemowy =z
bogatym doswiadczeniem technicznym, naukowym i wdrozeniowym. Byty
pracownik Akademii Gdérniczo-Hutniczej, specjalizujacy sie w cyfrowym
przetwarzaniu sygnatéw, technologii mowy i Al. Autor i wspoétautor
licznych publikacji naukowych. Wizytujacy naukowiec na Uniwersytecie
Stanforda i w Instytucie Technologii w Nagoi. Ekspert wspétpracujacy w
szeregu inicjatyw European Innovation Council i EIT Health. Mentor kilku
europejskich programéw akceleracyjnych skierowanych dla startupéw
HealthTech. Panelista, uczestnik i méwca wielu miedzynarodowych
konferencji MedTechowych.

Program szkolenia:



Rozwdj nowych wyrobéw medycznych wymaga nie tylko kreatywnosci i wiedzy
klinicznej, ale przede wszystkim s$swiadomego poruszania sie w obszarze
regulacji, ktére determinuja kazdy etap zycia produktu. Regulacje maja realny
wptyw na sposéb definiowania potrzeb pacjenta, formutowania wymagan,
projektowania i dokumentowania rozwiazan, wyboru materiatéow, metod
wytwarzania i kontroli jakosci. Decyduja o zakresie badan przedklinicznych,
projektowaniu badan klinicznych i walidacji z udziatem pacjentéw. Niezbedne
jest rowniez spetnienie wymogoéw certyfikacji i nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu. Warto zatem, zeby lekarz angazujacy sie w rozwdj technologii
rozumiat, ze sciezka regulacyjna nie jest uzupetnieniem procesu, ale
fundamentem pozwalajacym bezpiecznie i skutecznie wprowadzi¢ innowacyjny
wyréb medyczny do praktyki klinicznej.

Podczas spotkania porozmawiamy o:

podstawach regulacyjnej teorii,

regulacjach w ramach MDR i poza nim,

praktycznym przyktadzie wdrozenia regulacji w rozwoju produktu
medycznego,

powszechnych mitach, faktach i ich wptywie na komercjalizacje.

W programie przewidujemy sesje Q & A.

Szkolenie realizowane w partnerstwie z NIL IN Sie¢ Lekarzy Innowatorow.






