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REQUISITOS BASICOS DE LA LEGISLACION

Este curso ofrece una vision general pero
exhaustiva sobre los requisitos de las nuevas
leyes, tanto las europeas como las espafiolas
enlo referente ala comercializacion de
productos sanitarios.

Objetivos del curso

Conocer lalegislacién de aplicacion en el
ambito de los productos sanitarios.

Profundizar en los requisitos legales en el
ambito de los productos sanitarios.

Ser capaz de satisfacer las obligaciones
como fabricantes, importadores,
distribuidores, agrupadores o esterilizadores
en Espafa

Conocer los requisitos para la implantacion
de sistemas de gestion de calidad, sistema
de gestion de riesgos o sistema de
poscomercializacion

Programa
MODULO 1

Legislacion de aplicacion en el ambito de
los productos sanitarios

Ambito de aplicacién de la legislacién de
productos sanitarios

Tipos de productos
Clasificacidn de los productos sanitarios

(lasificacion de los productos sanitarios
para diagnostico in vitro

MODULO 2

Agentes econdmicos v figuras importantes:
fabricantes, distribuidores, importadores,
representantes autorizados. PRCN.

Sistema de gestion de calidad (EN 1SO
13485)

Sistemna de gestion de riesgos (EN 1SO
14971)y usabilidad (EN 62366)

Sistema de trazabilidad: el UDI
MODULO 3
Evaluacion clinica
Identificacion y evaluacion de literatura
cientifica
Plan de evaluacion clinica
Informe de evaluacion clinica

La documentacion técnica de los productos
sanitarios (MDR)

La documentacion técnica de los productos
sanitarios para diagnostico in vitro

MODULO 4

El sistema de vigilancia y seguimiento
poscomercializacién

El registro del producto, EUDAMED

Requisitos legales en Espafia para los
productos sanitarios e in vitro

Licencia de funcionamiento
Publicidad
Ventaonline

Dirigido a

Fabricantes de producto sanitario, in vitro,
producto estético y sanitario (Anexo

XVI): Personas de los ambitos de calidad,
produccién, almacenamiento, distribucién,
asistencia técnica, instalacion.

Importadores y distribuidores de producto
sanitario, in vitro, del Anexo XVI
Profesionales del ambito de la salud

interesados en los requisitos de las nuevas
legislaciones.

Detalles del curso

Modalidad: En remoto online (streaming)

Duracién: 4 jornadas de 6 horas/jornada: 24
horas totales

PARA MAS INFORMACION
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