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26  y 27 de junio de 2018

Fecha: 26 y 27 de junio de 2018

Lugar

HorarioDirigido a

Programa

Modalidad

Docente

Precio

Fundación Pública Andaluza 
Progreso y Salud. Avenida Américo 
Vespucio 15. Edificio S-2 // 2ª Planta

Martes 26 de 9:30 a 18:00 h
Miércoles 27 de 9:00 a 14:30 h

Profesionales sanitarios, de 
gestión sanitaria y de la gestión 
en  I+i, investigadores/as y otros 
profesionales que les sea de interés

MÓDULO 1: Conceptos generales 
y legislación aplicable

MÓDULO 4: Las aplicaciones 
informáticas en los reglamentos 
de productos sanitarios

MÓDULO 3: Elementos diferenciado-
res de las investigaciones clínicas con 
productos sanitarios respecto a los 
EE.CC. con medicamentos

MÓDULO 6: Inspecciones 
y auditorías

MÓDULO 7: Casos prácticos

MÓDULO 2: Gestión regulatoria 
de las investigaciones clínicas con 
productos sanitarios

MÓDULO 5: Marcado CE 
y comercialización de productos 
sanitarios

Presencial

FERNANDO GEIJO
Manager Quality Assurance in R&D 
and PharmacovigLance Unidad de 
Consultoría

Gratuito

Contacto Inscripción

MARÍA DEL MAR BENJUMEA VARGAS
Teléfonos:  955 40 21 66 // 955 04 04 60

Por correo electrónico a: 
gestionensayosclinicos.fps@juntadeandalucia.es

INVESTIGACIÓN CLÍNICA 
CON PRODUCTOS SANITARIOS



Implicaciones sobre la realización de investigaciones clínicas

Procedimientos de autorización y base de datos europea

26  y 27 de junio de 2018

 MÓDULO 1   CONCEPTOS GENERALES Y LEGISLACIÓN APLICABLE

 MÓDULO 2   GESTIÓN REGULATORIA DE LAS INVESTIGACIONES CLÍNICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS
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Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios

Reglamento (UE) 2017/746 sobre productos sanitarios para diagnóstico in vitro 

Investigaciones clínicas con nuevos productos
Investigaciones clínicas de seguimiento

Definición de PS y PSDIV. Cambios respecto a la definición anterior
Clasificación de los PS y PSDIV

Reglamentos europeos de productos sanitarios

RD 1090/2015
Circular 07/2004 de la AEMPS: Investigaciones clínicas con productos sanitarios
Norma ISO 14155:2011 Investigación clínica de productos sanitarios en humanos
Guía MEEDEV 2.7/1 rev.4 “Evaluación clínica: Guía para fabricantes y organismos notificados”
Guía MEDDEV 2.7/4 Guidelines on clinical investigation: a guide for manufacturers and 
notified bodies
Guía MEDDEV 2.7/2 rev.2 “Guidelines for competent authorities for making a validation/
assessment of a clinical investigation application”
Guía GHTF SG5 N1R7:2007: Clinical evidence - Key definitions and concepts
Guía GHTF SG5 N2R8:2007: Clinical evaluation

Conceptos generales

Situación previa a los reglamentos

Legislación aplicable a investigaciones clínicas con productos sanitarios

Previsiones de los reglamentos

INVESTIGACIÓN CLÍNICA 
CON PRODUCTOS SANITARIOS



 MÓDULO 3   

26  y 27 de junio de 2018

 MÓDULO 4   LAS APLICACIONES INFORMÁTICAS EN LOS REGLAMENTOS

 MÓDULO 5   MARCADO CE Y COMERCIALIZACIÓN DE PRODUCTOS SANITARIOS

 MÓDULO 6   INSPECCIONES Y AUDITORÍAS

 MÓDULO 7   CASOS Y EJEMPLOS
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Diferencias en los principios de Buena Práctica Clínica

Conceptos generales

Concepto de fabricante de producto sanitario

Los establecimientos autorizados en España

Organismos notificados

Norma ISO13485

Módulos de certificación

Puesta en el mercado

Vigilancia de los productos sanitarios

Situación actual

Casos prácticos

Criterios de clasificación como producto sanitario de las aplicaciones

Guias MEEDEV específicas

Criterios técnicos básicos que deben cumplirse

El papel del promotor

ELEMENTOS DIFERENCIADORES DE LAS INVESTIGACIONES CLÍNICAS 
CON PRODUCTOS SANITARIOS RESPECTO A LOS EE.CC. CON MEDICAMENTOS


