LIVE TRRINING

Requisitos legales para distribuidores
e importadores segun reglamentos
(UE) 2017/743 Y 2011/146

Conocer los requisitos legales para distribuidores seglin reglamento (UE)
2017/745. La legislacion europea y nacional y los requisitos de los nuevos
reglamentos europeos de producto sanitario y producto sanitario de
diagndstico in vitro aplicables a los distribuidores, importadores vy
representantes autorizados.

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

1. Requisitos especificos para distribuidores, importadores y
representantes autorizados y plazos de los Reglamentos (UE)
2017/745y 2017/746.

2. Marco normativo actual en Espafia de los productos sanitarios para
distribuidores, importadores y representantes autorizados. Nuevo RD
192/2023.

3. Visidn general de las clasificaciones de productos sanitarios y de
diagnéstico in vitro.

4. Documentacidén a solicitar de los productos sanitarios y de
diagndstico in vitro para verificar su cumplimiento regulatorio

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