BSI Training Academy

Curso Requisitos del Reglamento de Productos

Sanitarios/(MDR)
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—'J Una vez complete con éxito su curso, recibird un certificado BSI reconocido internacionalmente.

..making excellence a habit’


https://www.bsigroup.com/es-ES/Productos-Sanitarios/cursos-productos-sanitarios/requisitos-del-reglamento-de-productos-sanitarios-para-el-marcado-ce/

Curso Requisitos del Reglamento de Productos
Sanitarios (MDR)

Este curso le proporcionard una comprension de los requisitos clave, aportdndole conocimientos esenciales para
comprender los Asuntos Regulatorios (RA) de los productos sanitarios en la UE. Es relevante para la alta direccién, los
directores o miembros del equipo de gestion de calidad, garantia de calidad, investigacion y desarrollo, disefio,
fabricacion, cadena de suministro, servicio al cliente y ventas.

Le dotara de la capacidad para comprender las demandas de los subcontratistas, proveedores, fabricantes de
equipos originales (OEM), representantes autorizados, importadores y distribuidores, o que facilitara una mejor
relacion entre estos y el fabricante legal. También constituye una base sobre la cual aprender mas adelante sobre la
implantacién de proyectos de marcado CE.

Asegurese de que es el curso que necesita:
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Este curso es para: Aprendera: Beneficios:

® Personal nuevo en Asuntos Podra: Este curso le ayudara a:
Regulatorios o cuya ® Comunicar los requisitos y ° Entender los requisitos y
responsabilidad en esta area conceptos clave del Reglamento. conceptos clave del MDR.
aumente y profesionales del area ° Hacer referencia a aquellos * Comunicar el impacto de los
de RA que no estén familiarizados aspectos necesarios para evaluar requisitos clave introducidos por
con el MDR europeo. ' si su empresa se ve afectada por el MDR a su organizacion.

® Cualquier persona que trabaje con

el MDR y en qué grado.

Explicar la estructura y gestion del

Reglamento.

® Reconocer a los socios de los
fabricantes afectados por el
Reglamento.

¢ Describir los pasos clave en una
evaluacion de conformidad.

departamentos de RA; por 5
ejemplo, la alta direccién, un
director o miembro del equipo de
un proyecto de QM/QA, I+D,
disefio, fabricacién, cadena de
suministro, servicio al cliente y
ventas.

® Personal que trabaje para

organizaciones asociadas con ® Explicar los principales impactos
fabricantes de productos en el SGC relacionados con el
sanitarios como subcontratista, MDR.
proveedor, OEM, representante ® Reconocer los requisitos de la
autorizado, importador, PMS vy de las actualizaciones.
distribuidor, auditado, etc.
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Nota: Este curso no cubre Productos de Diagnéstico InVitro
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:Por que BSI:

Nuestro enfoque de aprendizaje acelerado de alto impacto aumenta el aprendizaje al mejorar la retencién de
conocimientos vy la aplicacién de habilidades. Este curso se basa en la actividad, lo que resulta en una comprensién
mas profunda del material y un mayor impacto en el desempefio laboral.

© 2019 The British Standards Institution. All rights reserved. BSI/UK/1539/TR/0319/EN/GRP

Prerequisitos Proximos pasos Academia BSI
= No hay requisitos previos formales para este +¢Quiere saber mas? Los siguientes cursos podrian
/@ curso, pero le beneficiard contar con un interesarle:
(4 conocimiento basico del uso, disefio o fabricaciéon « Cursos ISO 13485
de productos sanitarios y/ o una comprensién » Implementaci6n del curso de MDR.
general de la gestion de la calidad. + Curso de evaluacién clinica y gestién de riesgos.

» Curso de transicion de MDD a MDR

Saber mas
Llame: +34 91 400 86 20
Email: formacion.esp@bsigroup.com
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