LIVE TRRINING

Reglamentos europeos sobre productos sanitarios
y productos sanitarios de diagnéstico in vitro

Conocer la legislacion europea y nacional y los requisitos de los nuevos reglamentos
europeos de producto sanitario y producto sanitario de diagndstico in vitro.

Personal técnico de empresas fabricantes, importadoras o distribuidoras de
productos sanitarios con responsabilidad en calidad, regulatorio, direccidn, disefo,
etc. (técnico/a responsable, regulatory affairs, responsable calidad, ...).

1. Marco normativo actual en Espaia y Europa de los productos sanitarios y
productos sanitarios de diagndstico in vitro.

2. Introduccién al nuevo reglamento europeo de producto sanitario (UE) 2017/745 y
al nuevo Reglamento (UE) Diagndstico in vitro 2017/746.

3. Obligaciones para los agentes econdmicos de productos sanitarios y productos
sanitarios por diagndstico in vitro.

4. Reglas de clasificacion.

5. Procedimientos de obtencion de la conformidad para el marcaje CE.

6. Requisitos generales de seguridad y funcionamiento

7. Documentacion técnica.

8. Evaluacion clinica, investigacidn clinica y seguimiento clinico poscomercializacion/
Evaluacion del funcionamiento, estudios del funcionamiento y seguimiento del
funcionamiento poscomercializacion.

9. Seguimiento poscomercializacion, vigilancia y control del mercado.

La metodologia del curso combina la explicacion tedrica a través de videoconferencia
(retransmision en directo en aula virtual) con la realizacién de ejercicios practicos de
aplicacién de los conocimientos.
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INCLUYE

Documentacion en formato
electroénico.
Certificado participacion.

DURACION Y MODALIDAD

8 horas aula virtual en directo
(repartido en 2 sesiones)

[

via live streaming video

Inscripcion online
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formacio@ingecal.cat



