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I Descripcion del curso

El programa de Experto en Productos Sanitarios esta dirigido a
profesionales que trabajen en el ambito de los productos sanitarios

El curso persigue que los alumnos conozcan el marco normativo para el
disefio, fabricacidn y comercializacion de los Productos Sanitarios, asi como
las herramientas de gestion necesarias para llevar a cabo estas actividades, y
el seguimiento de los productos en el mercado una vez alcanzada la fase de
comercializacidn.

El programa del curso cubre de forma equilibrada y complementaria los
aspectos legales y técnicos de las empresas de productos sanitarios.
Asimismo, el programa presta especial atencion a la manera de
comercializar estos productos y a la internacionalizacion de empresas
espanolas del sector.

El curso trata también el cambio legislativo de los Reglamentos (UE) 2017/745
de Productos Sanitarios que trae consigo muchas novedades en el sector, y el
2017/246 sobre dispositivos para el diagnédstico in vitro, al igual que la
publicacién como norma armonizada de la nueva ISO 13485:2016, que introduce
también grandes cambios en los sistemas de gestion de la calidad.

;A quién va dirigido?

Directivos, responsables de calidad, responsables técnicos, técnicos en
calidad, técnicos en vigilancia post-comercializacién, consultores o auditores
internos, personal de I+D, de empresas fabricantes de producto sanitario y
subcontratistas. Personas que deseen desarrollar su actividad profesional en
el ambito de los productos sanitarios.

I Metodologia

El curso se desarrollara de forma On Line considerando la posibilidad de
establecer algunas sesiones presenciales de caracter general.



I Duracion

120 horas lectivas
Inicio: 22 Enero 2025
Finalizacion: 21 Junio 2025

Sesiones On Line:
Miércoles 19.00 a 21.00 horas
Jueves 19.00 a 21.00 horas
Viernes  18.00 a 20.00 horas

Diploma que se obtiene

» Experto en Gestion de Productos Sanitarios
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Legislacion

Marco Legislativo en la Unién Europa

Directivas sobre Productos Sanitarios

Reglamentos de Productos Sanitarios

Legislacion Espafola de Productos Sanitarios
Equipos de Proteccion Individual

Infraestructura Espafiola de la Calidad y la Seguridad
Transicion de Directivas a Reglamentos
Documentacion Técnica

La norma EN ISO 13485:2016

2 Disefio

Concepto de Producto Sanitario

Clasificacion de Productos Sanitarios

Productos Frontera. Productos con Medicamentos
Disefio de Productos Sanitarios

Analisis de Riesgos de los Productos Sanitarios. La norma
EN 1SO 14971:2012

Investigaciones y Evaluaciones Clinicas

Requisitos Esenciales de los Productos Sanitarios

3 »  Produccion

* Validacion de Procesos

= Esterilizacion

* Salas Clasificadas

= Calibraciéon de equipos de medida
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= Etiquetado de Productos Sanitarios
* Manual de Usuario

Gestion de = Seguimiento Post Comercializacion
Productos = UDIs
Sanitarios

» Comercializacion

S

* Estructura del sector en Espana y Europa

Gestién de * |nternacionalizacion
Productos = Gestion de la Innovacion
N 3 = Patentes
Sanitarios ®= Financiacion

= Certificacion FDA y otros modelos
= Estrategia y Gestion Empresarial
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I Claustro de Profesores

Maria del Carmen Abad

Maria Alaez

Margarita Alfonsel

Verdnica Campuzano
Julia Caro

José Antonio Delgado
Jesus de Vicente

Andrés Diaz

Gloria Hernandez
Margarita Martin
Silvia Martin

Sara Martinez

Pilar Navarro
Miguel Angel Pelaez

Borja Polo

Rafael Ramos

Carmen Ruiz - Villar

M2 Concepcién Rodriguez

Carlos Sisternas
Mercedes Suria

Sergi Vilella
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UNIVERSIDAD POLITECNICA DE MADRID

Instituto Nacional de Gestidn Sanitaria (INGESA)

Federacién Espanola de Empresas de Tecnologias Sanitarias (FENIN)
Federacién Espafiola de Empresas de Tecnologias Sanitarias (FENIN)
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS - ON0318)
Ministerio de Industria, Comercio y Turismo (MINCOTUR)

Universidad Politécnica de Madrid (UPM)

Universidad Politécnica de Madrid (UPM)

Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS — ON 0318)
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS — ON0318)
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS — ON 0318)
Federaciéon Espafiola de Empresas de Tecnhologias Sanitarias (FENIN)
Universidad Politécnica de Madrid (UPM)

Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologias Sanitarias (FENIN)

Universidad Politécnica de Madrid (UPM)

Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

Federacidn Espaiola de Empresas de Tecnologias Sanitarias (FENIN)

Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

Federacién Espafiola de Empresas de Tecnologias Sanitarias (FENIN)




I Convocatoria
Enero 2025

Inicio: 22 Enero
Finalizacion: 21 Junio

Horario

* Sesiones On Line:

Miércoles 19.00 a 21.00 horas

Jueves 19.00 a 21.00 horas
I Viernes 18.00 a 20.00 horas

Modalidad
On Line

Plazas

I 35 Plazas

Mas informacion

Teléfono: +34 910 677 073
+34 910 677 074

info@ienupm.com
www.lenupm.com

I Orientacion

Profesional

Idioma

Espafiol

Duracion

I 20 Semanas

Precio 1.875 euros
Dos plazos:
*975€ reserva de plaza
I .900€ antes 31 Marzo 2025
Bonificable FUNDAE

;Donde estamos?

Escuela Técnica Superior de
Ingenieros Industriales UPM
Calle José Gutiérrez Abascal, 2
28006 Madrid

PLAZAS LIMITADAS
LA RESERVA SE REALIZARA POR RIGUROSO ORDEN DE SOLICITUD


mailto:info@ienupm.com
http://www.ienupm.com/
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