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10:00-10:15 Bienvenida. Maria Jesus Lamas. Directora de la AEMPS

10:15-10:30 Ambito y lineas generales del Real Decreto. Carmen Ruiz-Villar. Jefa del Departamento de
Productos Sanitarios AEMPS

10:30-11:30 Presentaciones
1. Instalaciones. Coral Martin. Jefa de servicio del Area de Instalaciones de Productos Sanitarios (AEMPS)

2. Reprocesamiento. Juan Francisco Marquez. Jefe de servicio del Area de Vigilancia de Productos
Sanitarios (AEMPS)

3. Registro, distribucién y venta. Margarita Martin. Jefa de drea de Control de Mercado (AEMPS)
4. Investigaciones clinicas. Concepcién Rodriguez. Jefa de area de Investigaciones Clinicas (AEMPS)

11:30-12:30 Turno de preguntas y resolucidon de dudas
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IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

NUEVO REAL DECRETO PS

O Mantener licencias fabricantes, esterilizadores, agrupadores. Incluye
reprocesamientoy Anexo XVI.

O Regular fabricacién in house en hospitales. Requeriran comunicacion
previa de actividad y limitado solo a determinadas clases de productos.

O Regular el reprocesamiento de PS de un solo uso. Fabricantes y
hospitales

O Registro de comercializacion de PS en Espana. Extraer datos de EUDAMED e
incluir las IFU y etiquetado en ES.

O Productos sujeto a prescripcion.
O Modifica el articulo de vigilancia, control de mercado y de investigaciones clinicas.
O Tarjetas de implante e informacién PS implantable. Registros de implantes.

O Publicidad disposicion transitoria. Paralelamente se estd desarrollando el RD de

publicidad de PS.
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EQUIPO/ INSTR.

MAQUILLAJE
PERMANENTE/
SEMI o TATUAIJE

PRODUCTOS DUALES PS/EPI
COMP. ELECTROMAGNETICA

PRODUCTOS Y RADIACION
PS y MAQUINAS. REQUISITOS

2{DR
P. SANITARIO

AM BITO ACCESORIOS

PRODUCTOS
ANEXO XVI
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CUMPLIR REGLAMENTO Y RD

GARANTIAS ' S —
uesta Mercado, comercializacion vy
puesta en servicio

INSTRUCIONES y ETIQUETADO CASTELLANO /

APART. 235 ANEXO | MDR

FINALIDAD PREVISTA y MANTENIMIENTO

Profesionales cualificados y formados.

INFORMACION PACIENTES

INFORMACION PS IMPLANTABLE.
TARJETA IMPLANTE
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