CURSO DE FORMACION

Mas alin cuando la fabricacién integra de
nuestro producto sanitario se realiza en

nuestro proveedor, Nosotros lo comercializamos

con nuestro nombre erigiéndonos en
fabricantes legales del producto.

El control de proveedores, no solo es
imprescindible en un proceso de fabricacion,
sino también en el proceso logistico, donde
importadores v distribuidores juegan un papel
fundamental con responsabilidades reguladas.

El sistema de gestion de calidad de un
fabricante, un distribuidor o un importador
de producto sanitario exige la seleccion y
evaluacion de los proveedores y documentos
que evidencien su realizacién.

Objetivo del curso

Formar a los participantes en lo0s requisitos
del Reglamento (UE) 745/2017 o MDR
sobre las abligaciones de los agentes
econémicos haciendo hincapié en el control
de proveedores,

Formar a los participantes en l0s requisitos
del sistema de gestién de calidad ISO
13485 enrelacidon con el control de
proveedores,

Ceroee

Programa

Introduccién

Ambito de aplicacion

Requisitos del MDR en relacion a los

proveedores y subcontratistas
Obligaciones de fabricantes
Obligaciones de importadores
Obligaciones de distribuidores

Requisitos del sistema de gestién de calidad
ISO 13485 enrelacidn a los proveedores

Obligaciones de fabricantes
Obligaciones de distribuidores
Obligaciones de importadores

Requisitos AEMPS para fabricantes a
terceros

Fabricante; documentos a solicitar a un
proveedor y a un subcontratista

De materia prima
De producto terminado

Distruidor: documentos a solicitar a un
proveedor de producto sanitario

Importador: documentos a solicitar a un
proveedor de producto sanitario

Auditorfas previas a proveedores
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Dirigido a
Roles econdmicos relacionados con producto

sanitario: fabricantes, importadores,
distribuidores y representantes autorizados.

Responsables y técnicos de calidad en
relacion con el sistema de gestion de calidad.

Detalles del curso

Modalidad: En remoto online (streaming)
Duracion: 1 dia (6 horas)

PARA MAS INFORMACION

R, +34902 377 388

info.spain@intertek.com
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