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Institute for Scientific Development

Award In Good Distribution Practices for
Medical Devices
(Level 5 MQF/EQF, 1ECTS)

Kors ta’ tahrig interattiv ta’ tlett ijiem organizzat permezz ta’ inizjattiva
kollaborattiva bejn L-Istitut tan-Netwerk tal-Laboratorji ta’ Malta ghall-1zvilupp
Xjentifiku u il- Medical Devices and Pharmaceutical Collaboration Directorate at
the Malta Medicines Authority.

Beneficcji tal-kors

L-apparati medici u l-apparati dijanjostici in vitro huma mahsuba ghall-uzu mediku
u xi whud jistghu joholqu riskju sinifikanti ghal pazjent, ghalhekk ir-
regolamentazzjoni u l-valutazzjoni taghhom huma tal-akbar importanza. Dan il-
kors ta’ tahrig se jipprovdi gharfien essenzjali dwar il-bidliet fir-regolamenti tal-UE
u l-impatt taghhom fuq prattika. [l-partecipanti se jifhmu r-rekwiziti ewlenin tas-
sikurezza u I-kwalita, il-kontroll u I-valutazzjoni taghhom. Dan il-kors se jipprovdi
gwida c¢ara dwar it-traccabilita tal-apparat mediku, azzjonijiet korrettivi tas-
sikurezza fuq il-post u rappurtar tal-incidenti.

Ghanijiet ta' taghlim
Sa tmiem il-kors, il-partecipanti jkunu jistghu:
i. Iddeskrivu r-regolamenti tal-apparat mediku;
ii. Jithmu d-definizzjonijiet uzati u |-klassifikazzjonijiet ta’ apparat mediku u apparat
mediku dijanjostiku in vitro (IVDs);
iii. lirrikonoxxu r-rekwiziti tal-kwalita u s-sikurezza tal-apparat mediku u l-applikabilita
tal-istandards 1SO;
iv. Ikkomunikaw r-responsabbilta ghas-sikurezza u I-prestazzjoni tal-apparat mediku;
v. lddefinixxu I-marki CE u |-valutazzjonijiet tal-konformita;
vi. Iddiskutu |-funzjoni u l-istruttura tal-EUDAMED;
vii. Jifhmu r-rekwiziti u I-kuncetti ewlenin tas-sorveljanza u I-vigilanza ta’ wara t-
tgeghid fis-suq taht I-MDR u I-IVDR.
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Min ghandu jattendi?

Udjenza fil-mira:

e Distributuri, importaturi, manifatturi, bejjiegha bl-imnut

e Professjonisti tal-kura tas-sahha

e Avukati tal-pazjenti: carers, utenti, managers

e Xjentisti, teknologisti u teknici b'interess fl-apparat mediku

e Professjonisti regolatorji u persunal iehor

e Professjonisti mill-qasam legali

e Persunal tal-akkwist

« Partijiet interessati b'interess fl-industrija u n-negozju tal-apparat mediku

Ghal aktar mistogsijiet, jekk joghgbok ikkuntattjana fuq: info.mln@gov.mt

L-Award in Good Distribution Practices for Medical Devices huwa akkreditat
u rikonoxxut mill-Awtorita Maltija ghall-Edukazzjoni Avvanzata u Gholja. Il1-
premjijiet jinghataw lill-partecipanti li jtemmu l-kors b’success.

L-Istitut tan-Netwerk tal-Laboratorji ta’ Malta ghall-1zvilupp Xjentifiku huwa licenzjat mill-Awtorita Maltija
ghall-Edukazzjoni Avvanzata u Gholja bhala Istituzzjoni ta’ Edukazzjoni Gholja (Licenzja Nru 2021 -017)
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