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PARA MÁS INFORMACIÓN

ISO 13485
4.1.1 The organization shall document the role(s) 
undertaken by the organization under the applicable 
regulatory requirements
5.4.2 Quality Management System Planning 
5.6 Management review
8.2 Monitoring and measurement 
8.4 Analysis of data
8.5 Improvement

ISO 14971
4.1 Risk Management process 
4.4 Risk Management plan
5.4 Identification of hazards and hazardous 
situations
5.5 Risk estimation
10 Production and post-production  activites
10.2 Information collection
10.3 Information review
10.4 Actions
 

ISO TR 20416
4. Purpose of post-market surveillance process
	 Monitoring medical device safety and 
performance
	 Meeting regulatory requirements
	 Contributing to lige-cycle management
5.5 Data collection
5.6 Data analysis
 

La nueva ISO 20416:2020 es complementaria 
a otras normas importantes sobre productos 
sanitarios, por ejemplo, la ISO 14971 y la 
ISO 13485, y en el esquema que figura a la 
derecha se muestran las interrelaciones entre 
las distintas normas.

Objetivos del curso
Facilitar a los participantes una visión sobre 
las pautas que se recogen en el estándar ISO 
20416 y que facilitan el cumplimiento de los 
requisitos establecidos en los Reglamentos 
745/2017 y 746/2017:

•	� El propósito de la vigilancia posterior a la 
comercialización

•	� Metodologías para la recogida de datos.

Programa
•	� Objetivo de la vigilancia post-

comercialización

•	� Relación entre la legislación existen, ISO 
20416 y otros estándares aplicables a 
productos sanitarios. 

•	� Requisitos establecidos en ISO 20416:2020

Dirigido a
•	� Personal de los departamentos de calidad, 

vigilancia de la salud o técnicos responsables 
de empresas fabricantes de productos 
sanitarios.

Detalles del curso
•	� Modalidad: En remoto online (streaming)

•	 Duración: 1 Día (6 horas)

El papel de la vigilancia 
posterior a la comercialización 
para los fabricantes de 
productos sanitarios es 
cada vez más importante al 
haberse incluido dentro de 
los reglamentos 745/2017 
y 746/2017, el requisito 
obligatorio de realizar este 
seguimiento de forma 
continuada.
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