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En mayo de 2022 se emitié el Reglamento (UE) 2017/746 sobre los productos sanitarios para
diagndstico in-vitro. Este Reglamento trae importantes cambios en la clasificacion y
evaluacion de la conformidad para los productos sanitarios de diagndstico in-vitro. En la
actualidad la mayoria de estos productos son considerados de auto certificacion y segin
la clasificacion podran pasar a necesitar de un Organismo Nofificado para la obftencion
del marcado CE.

Ante esta necesidad, IMQ Ibérica Business School pone a disposicion de fabricantes,
importadores, distribuidores y demds agentes econdmicos esta formaciéon con el objetivo
de explicar de forma detallada los cambios que aplican.

Direccion del Curso:

JesUs Pardo Romero

e Ingenieria Telecomunicaciones. UAH

e Mdster Ingenieria del Software. UAH.
e Experiencia en “Medical Devices”:

o Reglamentos MDR 2017/745 productos sanitarios y MDR 2017/746 productos
IVD.

o Sistemas de gestidn de calidad ISO 13485, ISO 9001 e ISO 15189.

o Elaboraciéon de Expedientes técnicos marcado CE productos segun requisitos
directivas y MDR.

o Gestion de riesgo EN ISO 14971.

o Estudios clinicos y evaluacién clinica de productos sanitarios.
o Evaluacion bioldgica EN ISO 10993.

o Diseno y validacion de productos sanitarios.

o Esterilizacion de productos sanitarios
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Mario Pena Calvo

e Grado en Farmacia. UCM

* Experiencia en “Medical Devices":

o Elaboracién de expedientes técnicos de productos sanitarios MD (MDR
2017/745) y productos sanitarios de diagnostico in vitro DIV (MDR 2017/746).

o Elaboraciéon, actualizacion y auditoria de sistemas de gestion de calidad
segun ISO 13485.

o Trdmites regulatorios a fravés de plataformas europeas (EUDAMED) vy
nacionales (IPS, CCPS: AEMPS)

IMQ son las siglas del Istituto Italiano del Marchio di Qualita, Entidad de Certificacién lider
en ltalia. Se fundd en 1951 en Mildn (ltalia) y tiene como objeto social la Certificacion de
Productos y de Sistemas de Gestion (mds de 20.000 certificados emitidos en Sistemas de
Gestion y 140.000 en Producto).

Actualmente IMQ es un grupo de empresas que abarca multiples certificaciones de
producto y de sistemas.

Las empresas del grupo IMQ representan la mds importante realidad italiana en el campo
de la evaluacidon de la conformidad (certificaciones, pruebas, verificaciones,
inspecciones). Con la fortaleza de la sinergia entre las sociedades que o componen, la
relevancia adquirida en mds de 60 anos de experiencia y la integridad de los servicios
ofrecidos, el grupo IMQ se erige como un punto de referencia y socio ideal de empresas
que fienen como objetivo la seguridad, la calidad y la sostenibilidad ambiental.

Los sectores de referencia son multiples, y van desde la electrotecnia a la electrénica,
desde las telecomunicaciones a la automocion, desde el sector del gas al diseho de
instalaciones, desde los productos de construccidon hasta los productos agroalimentarios y
las energias renovables.

Para cada sector, las empresas del grupo IMQ pueden ofrecer, segin corresponda,
servicios horizontales o especificos:

Certificacion de productos, certificaciones ambientales, certificacion segun las directivas
de la UE, certificacion de sistemas de gestion y figuras profesionales, confroles de plantas y
edificios, pruebas de laboratorio, pruebas para obtener marcados infernacionales y apoyo
a la exportacién, supervision de la produccidn en el extranjero, apoyo técnico
reglamentario y formaciéon. La integridad de los servicios prestados estd garantizada
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gracias a la experiencia adquirida en todas estas dreas durante décadas por parte de las
empresas del grupo IMQ que estd compuesto por: IMQ S.p.A., CSI S.p.A., IMQ Ibérica S.L.
(Espana), IMQ Tecnocrea (Espana), IMQ Polska (Polonia), IMQ Turkey (Turquia), IMQ Gulf
FZCo (Dubdi), IMQ Certification Shanghai Co. Ltd (China).

NUESTRA VISION

Integridad moral, honestidad profesional, lealtad e imparcialidad para/con los grupos de
interés y transparencia de mercado. Interpretamos los sistemas de gestion como una
herramienta que genera valor anadido a las empresas, y les permite controlar y gestionar
sus riesgos y oportunidades, aumentando su competitividad.

QUE OFRECEMOS

IMQ es el socio ideal para todas aquellas empresas que quieren dar un valor anadido a su
actividad, certificando su compromiso con la gestidn ética y responsable, interesadas en
exportar en Europa y el resto del mundo, que necesitan un apoyo competente para
superar las barreras aduaneras y de obtencién de las marcas extranjeras.

En particular, IMQ se presenta como una sociedad de servicios especializada en
certificaciones de productos, sistema de produccion, y pruebas de conformidad segun las
directivas europeas y normas internacionales. Estamos en el grado de ofrecer numerosos
servicios como: Evaluacion de las instalaciones de inmuebles, realizacion de pruebas de
laboratorio, asistencia técnica/normativa y a la exportacion.

El Curso “Aplicacién del Nuevo Reglamento (UE) 2017/745 en Productos Sanitarios para
Diagndstico In-Vitro™ estd dirigido a diversos perfiles:

e Aquellos agentes econdmicos que participan de alguna forma en productos sanitarios
(fabricantes, importadores, distribuidores, servicios subcontratados...)

* Aquellas personas que tengan responsabilidad en la toma de decisiones estratégicas los
procesos del sistema de gestidon en empresas fabricantes de productos sanitarios

* Aguellas personas responsables de cumplimiento de requisitos reglamentarios aplicables
a producto sanitario

* Aguellos consultores y auditores de productos sanitarios.
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El objetivo general del curso es:

e Conocer el contexto y los plazos de aplicacién del Reglamento

e |dentificar los retos y novedades que aporta la aplicaciéon del Reglamento

e Identificar los productos que entren dentro del alcance del Reglamento

o Identificar a otros actores y sus obligaciones que les aplique el Reglamento

REGLAMENTO UE 2017/746

Nuevo reglamento UE 2017/746 parlamento europeo y consejo sobre
productos sanitarios para diagndstico in vitro

Diferencias entre nuevo reglamento UE 2017/746 y directiva 98/79 ECC (gap
andalisis)

Nueva clasificacion de productos sanitarios in-vitro

Requisitos relativos al diseno y fabricacion

Organismos notificados

Pruebas clinicas, evaluacion de funcionamiento y estudios de
funcionamiento

Vigilancia, seguimiento post comercializacion y control de mercado
Evaluacion de la conformidad
Declaracién ce de conformidad

Requisitos relativos a la comercializacién y puesta en servicio de productos;
obligaciones de agentes econdmicos

Modalidad Presencial: Sesiones tedricas y prdcticas contando con el apoyo de
profesionales en activo que le guian y comparten su experiencia profesional. Método del
caso, andlisis y estudio de casos, como técnica de aprendizaje.

Al ser grupos reducidos, los alumnos reciben los conocimientos y punto de vista del
profesor al mismo tiempo que interactuan con él y entre ellos mismos.
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Los alumnos realizan un trabajo previo a las sesiones presenciales a través de la plataforma
virtual. De esta forma, comprenden mejor los contenidos que comparte el ponente y
pueden generar un debate mds enriquecedor en un contexto creativo que ayuda a
optimizar las sesiones presenciales. Los debates forman parte esencial de la metodologia
del curso, como lo forman de la vida profesional del alumno.

Modalidad Virtual: Llievamos a cabo la misma metodologia que en el presencial, pero
hacemos uso de la tecnologia para poder asistir a clase a través de herramientas de
videollamada en combinacién con nuestro campus virtual (hecho en Moodle).

Modalidad On-line: Mediante Campus Virtual, que permite una mayor comunicacion vy
flexibilidad a la hora de acceder a la materia a tratar.

Unidades Diddcticas Tedrico-Practicas basadas en el “método del caso”, que permiten al
alumno enfrentarse a diferentes situaciones basadas en una empresa simulada, ante las
cuales tendrd que tomar decisiones y actuar en consecuencia.

Evaluacion continua a lo largo de todo el proceso y valoracion de la participacion en
todas las actividades. Contacto con profesores y tutores mediante tutorias.

Es indudable que la ensenanza a distancia requiere por parte del alumno/a mayor
disciplina y constancia, independientemente del tiempo que pueda invertir en el estudio,
es fundamental adquirir por medio de la disciplina personal, un hdbito de estudio diario; la
continuidad en un aspecto esencial para obtener un rendimiento exitoso en la realizacién
del curso.

e En todas las modalidades se cuenta con Casos prdcticos: Para afianzar los
contenidos de las materias impartidas, los alumnos realizan casos prdcticos
relacionados con las principales dreas del curso, en los que encontrardn para cada
problema propuesto una solucidn experta, personal y adaptada.

La duracién del Curso es de 80 horas (3 ECTS), estimadas en 3 meses de duracion,
disponiendo de una prorroga de 1 mes para la finalizacion incluyendo casos prdcticos.
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8. COSTES DE INSCRIPCION

Puede consultar el precio actual de cada modalidad en nuestra pdgina web:
www.imgibericaformacion.com asi como las promociones vigentes de descuentos en la
ficha del Mdster / Curso

IMQ Ibérica Business School es Entidad Organizadora Acreditada para la imparticion de
Formacion bonificable hasta el 100% para trabajadores que quieran matricularse en
nuestros Mdsteres y Cursos en cualquiera de sus modalidades.

9. TITULACION

Diploma “Aplicacién del Nuevo Reglamento (UE) 2017/746 en producto sanitario para
diagnéstico in-vitro” IMQ Ibérica Business School
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