CURSO DE FORMACION

A suvez, analizaremos de qué formalos
requisitos de lanorma 1SO 13485 de Productos
Sanitarios proporcionan una estructura de
gestion de calidad que da respuesta tanto

en los casos en los que el Reglamento nos
requiere un sistema de Gestion, como para
todas aquellas empresas que buscan optimizar
SUS procesos internos

ElReglamento MDR afectard a todos los
agentes que interacttian con los productos
médicos (fabricantes de productos

sanitarios, importadores, distribuidores y
representantes en la UE, asf como proveedores
y subcontratistas)

Objetivo del curso

Desarrollar conocimiento para el
cumplimiento normativo de acuerdo con lo
estipulado por el Reglamento 745/ 2017

Desarrollar el conocimiento en la norma e
ISO 13485 con un enfoque a los agentes
econdmicos

Revisar y entender los requisitos de la
documentacidén que necesito controlar

Revisar y entender los requisitos
relacionados con las actividades post-
comercializacion y aplicadas alos agentes
econdmicos

Programa

Requisitos especificos del Reglamento
MDR 745/2017 y Requisitos de la norma
IS0 13485.2916 enfocados alos Agentes
Econdmicos

1.MDR 745/2017 - Operadores
Econdémicos

Distribuidor
Importador
Representantes autorizados
2.1S0 13485 - Operadores Econémicos
Requisitos de la cadena de suministro
3. Puntos recomendados de auditoria
Distribuidores
Importadores
Representante autorizados

Dirigido a:
Profesionales relacionados con la
comercializacion, importacion o distribucién de
un producto sanitario en todas sus variantes,
responsables del sistema de gestién de
calidad, integrantes de departamentos
de ‘Regulatory”y cualquier profesional
que necesite comprender los requisitos
especificos del Reglamento 745/2017 vy la
norma ISO 13485

Personal que trabaje para organizaciones
asociadas con fabricantes de productos
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sanitarios, como subcontratista, proveedor
fundamental, OEM, representante autorizado,
importador, distribuidor o auditado, o cualquier
personal del sector sanitario.

Detalles del curso

Modalidad: Presencial y en remoto online
(streaming)

Duracion: 1 dia (6 horas)

PARA MAS INFORMACION

Q5 +34902 377 388

info.spain@intertek.com
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