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Instituto de Investigacion
Sanitaria La Fe

27 de noviembre de 2019

JORNADA SOBRE EL NUEVO REGLAMENTO DE HOSPITAL LA FE

PRODUCTOS SANITARIOS Salén de Actos
(Reglamento 745/2017, entrada en vigor en mayo de 2020)

Obijetivo

Los productos sanitarios son parte esencial de los sistemas de salud, aportando herramientas imprescindibles para el
diagnéstico, prevencién, tratamiento y monitorizacién de las patologias, contribuyendo también a mejorar la calidad de vida
de las personas con discapacidad.

El nuevo Reglamento de Productos Sanitarios (Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, sobre los productos sanitarios) refuerza el marco legal europeo, proporcionando un nivel elevado de proteccion de la

salud, teniendo en cuenta la evolucion tecnoldgica del sector en los Ultimos afios.

El nuevo Reglamento europeo tiene como objetivo incrementar las garantias sanitarias, adaptarse a la evolucion tecnoldgica,
aumentar la transparencia y ampliar la supervisidon y cooperacion de las autoridades sanitarias.

Programa

9.00-9.15 Recepcion asistentes

9.15-9.30 Apertura

Jose Manuel Ventura Director General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut
Publica

Madximo Vento. Director Cientifico del Instituto Investigacion Sanitaria La Fe

Alberto Soto Director Econdmico del Hospital U. i P. La Fe

9.30-10.15 Aspectos mas relevantes del nuevo Reglamento de Productos Sanitarios

Maria Aldez. Directora Técnica de FENIN (Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria)

10.15-11.00 | Aspectos Juridico-Legales del nuevo Reglamento

Maite Vdzquez. Socia responsable del Departamento de Life Sciences (DA Lawyers)

11.00 - 11.30 | Coffee Break

11.30-12.15 | Redaccidn del Technical File: contenido, fases y evaluaciones/ensayos mas importantes

Carlos Gonzdlez. Gabinete Técnico Farmacéutico M. Camps
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12.15-13.00 | Desarrollo y Validacién del Software y APPs de uso médico

Xavier Canals Riera. Director de Tecno-med, empresa colaboradora de ITEMAS

13.00 — 14.00 | Mesa Redonda: Puesta en el mercado de un Producto Sanitario. Situacion actual de la
implementacién y problemas de la industria

Maria Aldez (Fenin), Joaquin Gomez (KIWA) y Mercé Camps (Gabinete Técnico Farmacéutico M. Camps)

Modera: Silvia Sdnchez Responsable del Area del Innovacién del IIS La Fe

14.00 Cierre

Madximo Vento Torres. Director Cientifico del Instituto Investigacion Sanitaria La Fe

PARA INSCRIBIRTE, PINCHA AQUI

Jornada organizada por Grupo de Trabajo BEST PRACTICES-ITEMAS:
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https://www.iislafe.es/es/formacion/cursos-y-jornadas/86/jornada-sobre-el-nuevo-reglamento-de-productos-sanitarios-reglamento-745-2017-entrada-en-vigor-en-mayo-de-2020

