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CURSO DE FORMACION

La demostracién de la conformidad del
producto con los requisitos de seguridad y
funcionamiento (Anexo ), la evaluacién de la
aceptabilidad de la relacion beneficio / riesgo y
de los efectos secundarios debe realizarse en
base a datos cientfficos, analiticos vy clinicos.

Objetivo del curso

Conocer los requisitos especificados
en VDR en relacién a la evaluacion del
funcionamiento de los productos I\VD.

(Clarificar conceptos y Aportar Valor en
la preparacion de la documentacion del
funcionamiento del producto

Programa
Conceptos generales. Marco Regulatorio
Requisitos Documentales - Anexo Xill

Andlisis Bibliografico. Proceso y estrategias
de bisqueda de laliteratura.

Productos equivalentes y declaracién de la
equivalencia

Plan de evaluacién de funcionamiento
(Performance Evaluation Plan - PEP)

Informe de evaluacion de funcionamiento
(Performance Evaluation Report -PER)

(aso practico

Dirigido a
Especialistas clinicos que participan en la
preparacion de documentacion técnica
Departamentos de Regulatorio
Departamentos de Calidad y Técnicos
Profesioanles de Disefio e Investigacion
Areas de Seguimiento Postcomercializacion

Toda persona interesada en los requisitos de
un expediente técnico

Detalles del curso

Modalidad: En remoto online (streaming)
Duracion: 1 dia (8 horas)

PARA MAS INFORMACION
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