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El sector de los productos sanitarios esta viviendo una
transformacion profunda desde la entrada en vigor de los
Reglamentos (MDR e IVDR), gue han supuesto nuevas
obligaciones y responsabilidades para fabricantes,
importadores, distribuidores y, especialmente, para los
responsables técnicos y responsables del cumplimiento de
la normativa.
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*Se debe realizar una inscripcion por cada asistente al curso
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Online o presencial

29 de octubre de 2025

150 13485:2016

Bloque 1 - Introduccion y contexto

e ;QuéeslalSO 13485y por qué es clave en productos
sanitarios?
e Relacién con MDR/IVDR y diferencias con 1SO 9001.
Bloque 2 - Estructura de la norma y requisitos clave
e Enfoque de procesos.
e Responsabilidad de |la direccion
e Gestion de recursos: competencias, formacion,
infraestructura.
e Realizacion del producto:
o Comprasy control de proveedores.
o Disenoy desarrollo.
o Produccidon y validaciéon de procesos.
o Equipos e instalaciones
e Medicidon, analisis y mejora:
o Auditorias internas.
o Reclamaciones, acciones correctivas y preventivas.
Actividad practica: caso real de no conformidad
Bloque 3 - Documentacioén, indicadores y auditorias
e |INndicadores para medir procesos:
o Como definir objetivos medibles y realistas (ejemplos).
o Relacion entre indicadores y mejora continua.
Bloque 4 - Conclusiones y aplicacion practica



Online o presencial

26 de noviembre de 2025

REGLAMENTO (UE)
18372017

Bloque 1 - Introduccién al MDR
e Contexto histdrico: de |la Directiva al Reglamento.
e Objetivos principales del MDR.
e Ambito de aplicacion (productos sanitarios y accesorios).
e Relacion con otros marcos (IVDR, DSA, etc.).
Bloque 2- Cambios clave respecto ala MDD
e Refuerzo de requisitos de seguridad y rendimiento.
e Clasificacion de productos.
e Papel de los operadores econdmicos.
Bloque 3 - Novedades desde 2021 y evolucion regulatoria
e Aplicacion progresiva del MDR.
e Extensiones de plazos.
e Guias MDCG mas relevantes.
e Tendenciasy proximos cambios esperados.
Bloque 4 - Expediente técnico: requisitos y errores frecuentes
e Contenido minimo del expediente técnico.
e Ejemplos practicos de no conformidades y como resolverlas.
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Online o presencial 21 de enero de 2026

1S0 14971:2019 GESTION DE RIESGOS

Bloque 1 - Introduccion al analisis de riesgos
e ;Qué entendemos por “riesgo” en productos sanitarios?
e Importancia del analisis de riesgos:
o seguridad del paciente,
o cumplimiento normativo,
o acceso al mercado.
e Relacion entre ISO 14971:2020, MDR, IVDR y guias MDCG.
Actividad inicial: ejemplos identificacion de riesgos.
Bloque 2 - Estructura y requisitos de la ISO 14971

e Proceso de gestion de riesgos.
e Relacion con Requisitos Generales

de Seguridad y Funcionamiento (MDR/IVDR).
e Documentacion obligatoria: Archivo de Gestion de Riesgos.
Bloque 3 - Normativa complementaria
e MDR/IVDR - articulos y anexos que refuerzan la gestion
de riesgos.
e Normas relacionadas:
o |EC 62366-1. Usabilidad
o |[EC 62304 Riesgos en software.
o ISO 10993-1. Riesgos bioldgicos.

e Integracion con el expediente técnico y la evaluacion clinica.

Bloque 4 - Aplicacion practica y cierre
e COmo disenar una matriz de riesgos clara y util.

e Errores frecuentes en auditorias y coOmo evitarlos.



Online o presencial /

25 de febrero de 2026

ETIQUETADO DE
PRODUGTOS SANITARIOS

Bloque 1- Introduccion a la legislacion aplicable
e ;Por qué es critico el etiguetado en productos sanitarios?
e Marco legal:
o MDR/IVDR
o Legislacion nacional complementaria (RD 192/2023 ).
o |SO 15223-1:2021 » simbolos para el etiquetado.
o [SO 20417:2021 » requisitos de informacion del producto.
e Requisitos de IFU electrénicas (Reglamento UE 2021/2226).
Actividad rapida: analizar una etiqueta real y detectar elementos clave.
Bloque 2 - Requisitos de etiquetado en el MDR
e Informacion minima exigida (Anexo |, Capitulo Il1).
e Diferencias entre etiquetado para dispositivos implantables, reutilizables,

estériles, etc.
e Novedades del MDR
e Caso practico : rediseno de etiquetas antiguas para adaptarlas al MDR.

Bloque 3 - Requisitos de etiquetado en el IVDR

e Particularidades en el etiguetado de productos de diagndstico in vitro.

e Diferencias entre productos profesionales y de auto-diagnadstico.

e Advertencias especificas en funcion del riesgo.

» Novedades del IVDR frente a |la Directiva IVDD.

Caso practico: revision de una etigueta de un test de auto-diagndstico.

Bloque 4 - Taller practico y cierre

e Se comentaran errores mas comunes



Online o presencial

25 de marzo de 2026

REAL DECRETO 192/2023 SOBRE
PRODUGTOS SANITARIOS

Bloque 1 - Introduccion y contexto normativo
e Origeny necesidad del RD 192/2023.
e Relacién con el MDR 2017/745.
e Objetivos principales del RD: reforzar control, trazabilidad y
seguridad.
e Estructura del Real Decreto: capitulos y anexos.
Bloque 2 - Licencias, registros y autorizaciones
e Licencias de funcionamiento de empresas: procedimientos de
autorizacion y notificacion ante la AEMPS.
e Registro de Productos Sanitarios » obligaciones de los operadores.
e Papel de la AEMPS en la trazabilidad y control de mercado.
Bloque 3 - Obligaciones de los agentes econémicos
e Fabricantes: requisitos adicionales en Espana.
e Representantes autorizados: funciones y responsabilidades.
e |[mportadores: verificacion documental, etiquetado, idioma,
archivo.
e Distribuidores: almacenamiento, transporte, control antes de Ia
comercializacion.
e Obligaciones comunes en vigilancia y cooperacion con
autoridades.
Bloque 4 - Reprocesado de productos de un solo uso
e Marco legal: MDR (art.17) y desarrollo especifico en el RD 192/2023.
Condiciones bajo las que se permite el reprocesado en Espana.

Requisitos para hospitales y entidades que reprocesan.
Autorizaciones necesarias.

Documentacion técnica y validaciones.

Responsabilidad como “fabricantes’.




Online o presencial

29 de abril de 2026

IMPORTADORES DE
PRODUGTOS SANITARIOS
EN LA UE

Bloque 1 - El viaje del producto: del fabricante al paciente
e Quién es quién en la cadena: fabricante, representante
autorizado, importador y distribuidor.
Bloque 2 - Obligaciones del importador bajo MDR/IVDR
e Revision practica de los articulos relevantes.

Verificacion del marcado CE y declaracion UE de
conformidad.

Comprobacion de registro EUDAMED.

Requisitos de etiguetado, idioma e instrucciones de uso.

Gestion de registros y trazabilidad.
e Vigilancia poscomercializacion y reporte de incidentes.
Bloque 3 - Obligaciones bajo la legislacion espanola
e Real Decreto 192/2023: puntos clave para importadores.
e Instruccion PS 2/2023 (AEMPS): trazabilidad y obligaciones
de comunicacion.
e Relacion entre importadores y distribuidores -
responsabilidades compartidas.
Bloque 4 - Riesgos, inspecciones y buenas practicas
e COMO prepararse para una inspeccion.
e Ejemplos de no conformidades habituales en
INspecciones.




Online o presencial

27 de mayo de 2026

SEGUIMIENTOD
POSCOMERGIALIZAGION,
VIGILANGIA Y SEGUIMIENTO
CLINICO POSGOMERGIALIZAGION

Bloque 1 - Introduccion al marco regulatorio
e Definicion y objetivos del PMSy PMCF.

MDR (art. 83-92) e IVDR (art. 78-87).

Guias MDCG relevantes.

Relacion con el sistema de gestion de calidad (ISO 13485).

Rol del fabricante, importador y distribuidor.
Bloque 2 - Planificaciéon y documentacion del PMS y PSUR
e COmo implementar un correcto sistema de poscomercializacion.
e Errores mas frecuentes.
¢ Informe SSCP
Bloque 3 - Seguimiento clinico poscomercializacion (PMCF)
e Plan de PMCF (Anexo X1V, Parte B MDR).
¢ Métodos: encuestas, registros, estudios observacionales, ensayos clinicos.
o PMCF Report
e Integracion de resultados en la evaluacion clinica.
Bloque 4 - Vigilancia y gestion de incidentes
e Definicion de incidente grave y acciones correctivas de seguridad (FSCA).
e Procedimientos de notificacion a las autoridades competentes.
e Periodicidad y responsabilidades.
e Relacion entre PMS y Vigilancia.
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Online o presencial

19 de junio de 2026

SOFTWARE GOMO
PRODUGTO SANITARIO

Bloque 1 - Introduccién y contexto
e ;Qué es software como producto sanitario (SaMD) y
software embebido?
e Cuando un software es un Producto Sanitario.
e Marco regulatorio en Europa (MDR/IVDR - Regla 11)
Bloque 2 - Normas y guias aplicables
e Sistema de gestion de calidad (ISO 13485).
Ciclo de vida del software (IEC 62304).
Gestion de riesgos de software (ISO 14971 + IEC/TR \
80002-1).
Seguridad y usabilidad (IEC 82304-1, |IEC 62366-1).
Ciberseguridad y conectividad (IEC 81001-5-1, AAMI
TIR57).
e Documentacion y expediente técnico.

Bloque 3 - Proceso de desarrollo y cumplimiento
e Fases del ciclo de vida del software segun IEC 62304.
e Validacion del software y control de cambios.
e Integracion con hardware: requisitos adicionales (IEC
60601).
e Evidencia clinica en software (MDCG 2020-1, IMDRF).
Bloque 4 - Casos practicos y conclusiones



