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Opis studiow podyplomowych

0gdlne informacje o studiach podyplomowych

Wydziat: Wydziat Inzynierii Materiatowej i Ceramiki
Nazwa studiéw podyplomowych (w j. polskim): Wyroby Medyczne - Wytwarzanie, Legislacja, Jako$¢, Certyfikacja

Medical Devices - Manufacturing, Legislation, Quality,

Nazwa studiéw podyplomowych (w j. angielskim): Certification

Poziom: Studia podyplomowe
Termin rozpoczecia cyklu: 2025/2026, semestr letni
Czas trwania jednej edycji studiéw podyplomowych (liczba 2
semestrow):
Jezyk wyktadowy: polski
Liczba punktéw ECTS wymagana do ukonczenia studiéw 30
podyplomowych:
w tym: liczba punktéw ECTS przypisanych do zajec¢ 10

ksztattujacych umiejetnosci praktyczne:

w tym: liczba punktéw ECTS przypisanych do zajec¢
prowadzonych z wykorzystaniem metod i technik 8
ksztatcenia na odlegtos¢:

Data planowanego rozpoczecia i zakonczenia pierwszej edycji studiéow podyplomowych

2 marzec 2026 - 28 luty 2027

Zakres tematyczny

Projektowanie, metody wytwarzania i metody badan wiasciwosci wyrobéw medycznych; Wymagania prawne i certyfikacyjne dla
wyrobdw medycznych; Regulacje i certyfikacja wyrobédw medycznych o szczegdinych charakterystykach; Wptyw wyrobédw medycznych
na organizm i proces oceny klinicznej; Praktyczne zastosowanie norm ISO 14971, 13485 i 10993 w certyfikacji wyrobéw medycznych.

Do kogo adresowane sa studia podyplomowe

Studia adresowane sg do inzynieréw, pracownikéw naukowych i innych specjalistéw zainteresowanych rozwijaniem kariery w branzy
wyrobéw medycznych, w tym: inzynieréw-badaczy i pracownikéw jednostek naukowo-badawczych zajmujacych sie biomateriatami,
inzynierig biomedyczng, technologiag materiatowa i pokrewnymi dziedzinami; absolwentdw kierunkéw technicznych (np. inzynierii
materiatowej, biomedycznej, mechanicznej, automatyki, elektroniki, technologii chemicznej); pracownikéw dziatéw B+R, jakosci,
regulatory affairs oraz produkcji w firmach projektujgcych i wytwarzajgcych wyroby medyczne; ekspertdw i audytoréw wspétpracujacych
z jednostkami certyfikujgcymi i notyfikowanymi; oséb z doswiadczeniem w branzy technicznej, chcacych poszerzy¢ wiedze o aspekty
legislacyjne i normatywne; specjalistow rozwazajgcych przebranzowienie i wejscie do sektora medtech.

Kierownik studiow podyplomowych: prof. dr hab. inz. Elzbieta Pamuta
tel.: 12 617 44 48
mail: epamula@agh.edu.pl

Organizator studiow podyplomowych: prof. dr hab. inz. Elzbieta Pamuta
tel.: 12 617 44 48
mail: epamula@agh.edu.pl

Osoba do kontaktu: dr inz. Patrycja Domalik-Pyzik
tel.: 12 617 37 59
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mail: pdomalik@agh.edu.pl

Dodatkowe informacje

Studia realizowane s we wspdtpracy z firmg CeCert sp. z 0.0., doswiadczonym osrodkiem eksperckim w zakresie regulacji i certyfikacji
wyrobdw medycznych. Partnerstwo z CeCert zapewnia uczestnikom dostep do aktualnej wiedzy praktycznej, bezposrednio powigzanej z
wymaganiami rynkowymi i regulacyjnymi. W ramach zaje¢ prowadzacy z CeCert dzielg sie doswiadczeniem w obszarze legislacji,
systemow jakosci, oceny zgodnosci oraz proceséw certyfikacyjnych, co pozwala uczestnikom lepiej przygotowac sie do pracy w sektorze
medtech.

Warunki rekrutacji na studia podyplomowe

Warunkiem przyjecia na studia jest posiadanie ukofnczonych studiéw co najmniej | stopnia (licencjackich lub inzynierskich) oraz ztozenie
kompletu wymaganych dokumentéw w terminie rekrutacji (1.02.2026 - 28.02.2026). Dokumenty mozna przesyta¢ droga e-mailowa na
adres: pdomalik@agh.edu.pl (z obowigzkiem pdzniejszego dostarczenia oryginatéw - dyplom do wgladu celem poswiadczenia jego kopii
za zgodnos¢ z oryginatem) lub sktadaé osobiscie w pawilonie A3, pokdj 225 (dr inz. Patrycja Domalik-Pyzik, tel.: 12 617 37 59).
Wymagane dokumenty: - formularz zgtoszeniowy, - dyplom ukonczenia studiéw wyzszych (do wgladu - celem poswiadczenia kopii za
zgodnos¢ z oryginatem), - potwierdzenie wniesienia optaty za studia podyplomowe za pierwszy semestr, nie pdzniej niz 14 dni przed
rozpoczeciem zaje¢ dydaktycznych.

Program studiéw podyplomowych

Ogolne cele ksztatcenia w ramach studiéow podyplomowych

Celem studiéw jest dostarczenie wiedzy i umiejetnosci w zakresie projektowania, wytwarzania i certyfikacji wyrobéw medycznych.
Program obejmuje zagadnienia prawne, normatywne oraz praktyczne aspekty badan i oceny zgodnosci, ktadac nacisk na
bezpieczenstwo i jako$¢ wyrobow.

Sylwetka absolwenta studiéw podyplomowych

Absolwent studiéw podyplomowych ,Wyroby Medyczne - Wytwarzanie, Legislacja, Jakos$¢, Certyfikacja” posiada specjalistyczng wiedze
z zakresu projektowania, wytwarzania, badan oraz certyfikacji wyrobéw medycznych, a takze znajomos¢ obowiagzujacych regulacji
prawnych i norm branzowych. Potrafi identyfikowa¢ wymagania legislacyjne, przeprowadzac¢ analize ryzyka oraz ocenia¢ biozgodnos¢
wyrobdw medycznych zgodnie z aktualnymi standardami, w tym normami ISO 14971, ISO 13485 i ISO 10993. Dysponuje
umiejetnosciami umozliwiajgcymi prace w dziatach badawczo-rozwojowych, jakosci, zgodnosci regulacyjnej, a takze w jednostkach
certyfikujacych i notyfikowanych. Jest przygotowany do efektywnej wspétpracy w interdyscyplinarnych zespotach w sektorze medtech,
w Polsce i zagranica.

Zasady odbywania studiow podyplomowych, w tym zasady udziatu w zajeciach, zasady zaliczania zajec i
zasady sktadania egzamindéw, zasady zaliczania i wpisu na kolejny semestr

Uczestnictwo w zajeciach jest obowigzkowe. Informacje o zasadach zaliczenia poszczegdinych zaje¢ przekazywane sg podczas
pierwszych zaje¢ w semestrze. Studia koncza sie egzaminem, ktérego zdanie z oceng pozytywna jest warunkiem uzyskania dyplomu
ukonczenia studiéw podyplomowych.

Wymiar, zasady , forma i miejsce odbywania praktyk, w tym w szczegdlnosci warunki ich realizacji, system
kontroli praktyk i ich zaliczania (jezeli sa wymagane)

Nie dotyczy.
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Warunki ukonczenia studiow podyplomowych i uzyskania swiadectwa ukonczenia studiow podyplomowych, w
tym warunki i wymagania zwiazane z przygotowaniem prac koncowych oraz realizacja procesu dyplomowania,
a takze zwiazane z organizacja i przebiegiem egzaminu koncowego (jego zakres, tryb i sposéb jego
przeprowadzenia, zasady ustalania oceny z egzaminu koncowego, wytyczne dotyczace jego przebiegu), jezeli
sa wymagane, zasady ustalania ostatecznego wyniku ich ukonczenia

Egzamin koncowy odbedzie sie we wczesniej ogtoszonym terminie, po zakonczeniu zaje¢ obu semestréw. Egzamin bedzie miat forme
pisemna. Przystapienie do egzaminu jest mozliwe wytacznie po uzyskaniu pozytywnej oceny ze wszystkich zaliczen w trakcie obu
semestrow. Zakres egzaminu obejmuje peten zakres tematyczny studiéw podyplomowych. Oceny przyznawane sg zgodnie z
regulaminem oceniania AGH.

Informacja o mozliwosci odbycia ksztatcenia przygotowujacego do wykonywania zawodu lub uzyskania
uprawnien zawodowych w ramach nowo tworzonych studiéw podyplomowych (o ile dotyczy)

Nie dotyczy.

Informacja o mozliwosci odbycia ksztatcenia zgodnie ze standardem ksztatcenia przygotowujacego do
wykonywania zawodu nauczyciela (o ile dotyczy)

Nie dotyczy.

Informacja o mozliwosci uzyskania przygotowania do wykonywania zawodu nauczyciela wraz ze wskazaniem
przedmiotu lub rodzaju zaje¢, ktére absolwent bedzie mégt prowadzi¢ po ukonczeniu studiéw podyplomowych
(o ile dotyczy)

Nie dotyczy.
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Efekty uczenia sie

Kierunek: Wyroby Medyczne - Wytwarzanie, Legislacja, Jakos¢, Certyfikacja

Wiedza

Symbol KEU

WMSP_WO01

WMSP_W02
WMSP_W03
WMSP_W04

WMSP_WO05

Umiejetnosci

Symbol KEU

WMSP_U01

WMSP_U02

WMSP_U03

WMSP_U04

WMSP_U05

Kierunkowe efekty uczenia sie

Ma pogtebiong wiedze na temat zasad projektowania wyrobéw medycznych, metod ich
wytwarzania oraz technik badania wtasciwosci mechanicznych, fizykochemicznych i
funkcjonalnych.

Zna przepisy Rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) oraz wymagania norm dotyczacych oceny

zgodnosci i certyfikacji wyrobéw medycznych.

Ma szczego6towq wiedze na temat wymagan dotyczacych sterylnych wyrobéw medycznych,
wyrobdéw z substancja lecznicza oraz z tkanka zwierzeca.

Zna procesy biologicznej odpowiedzi organizmu na wyréb medyczny, zasady oceny
biozgodnosci, przedklinicznej i klinicznej.

Ma szczegd6towa wiedze o wymaganiach norm I1SO 14971, ISO 13485 oraz ISO 10993 w
certyfikacji wyrobdw medycznych.

Kierunkowe efekty uczenia sie

Potrafi zaplanowac proces wytwarzania wyrobu medycznego oraz dobra¢ odpowiednie
metody badan w celu weryfikacji jego wtasciwosci.

Potrafi zidentyfikowad i zastosowac wtasciwe wymagania prawne i normatywne w procesie
projektowania i wprowadzania wyrobu medycznego na rynek.

Potrafi przygotowa¢ dokumentacje zgodng z wymaganiami prawnymi dla wyrobéw
medycznych o szczegélnych charakterystykach.

Potrafi dobra¢ i zastosowac odpowiednie metody badan in vitro i in vivo do oceny
bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu medycznego.

Potrafi przeprowadzi¢ analize ryzyka, wdrozy¢ procedury systemu zarzadzania jakoscig i
przygotowac dokumentacje zgodng z wymaganiami norm.

Kompetencje spoteczne

Symbol KEU

WMSP_KO01

WMSP_K02

WMSP_K03

WMSP_K04

WMSP_KO05

Efekty uczenia sie

Kierunkowe efekty uczenia sie

Jest Swiadomy znaczenia zgodnosci projektowanych rozwigzan z wymaganiami jako$ciowymi

i bezpieczenstwa pacjenta.

Rozumie koniecznos¢ przestrzegania przepiséw prawnych i procedur certyfikacyjnych w
dziatalnosci zawodowej.

Docenia znaczenie rzetelnosci i precyzji w dokumentowaniu proceséw zwigzanych z ocena
zgodnosci.

Ma $wiadomos¢ etycznych aspektéw badan biomedycznych i przestrzegania zasad dobrej
praktyki laboratoryjnej i kliniczne;j.

Rozumie znaczenie systematycznego podejscia do zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa
wyrobéw medycznych w catym cyklu zycia produktu.

Symbol CEU

P7S_WG

P7S_WK

P7S_WK

P7S_WG

P7S_WK

Symbol CEU
P7S_UW

P7S_UK, P7S_UW

P7S_UW

P7S_UO, P7S_UW

P7S_UW

Symbol CEU
P7S_KO

P7S KO

P7S_KK

P7S_KR

P7S_KO
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