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DATOS GENERALES

Curso académico
Tipo de curso
Numero de créditos
Matricula

Requisitos de acceso

Modalidad

Lugar de imparticion
Horario

Direccién
Organizador

Direccion

Plazos

Preinscripcién al curso
Fecha inicio

Fecha fin

Mas informacién
Teléfono

E-mail

Master Propio
60,00 Créditos ECTS
3.950 euros (importe precio publico)

Licenciados, Ingenieros , Grados universitarios y profesionales del sector de la industria de los
productos sanitarios con titulacién universitaria. Estudiantes matriculados en la Universidad que
tengan como maximo un 10% de los créditos pendientes de aprobacién.

Semipresencial

Clases tedricas "on line". Mesas redondas y practicas en empresa: 2 meses, horario a determinar.

Departament de Farmacia i Tecnologia Farmacéutica i Parasitologia

Octavio Diez Sales

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmaceutica i
Parasitologia. Universitat de Valencia

Amparo Nacher Alonso

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmaceutica i
Parasitologia. Universitat de Valencia

Nieves Galipienso Calatayud

Jefa de Area de Farmacia. Ministerio de Politica Territorial y Funcién Publica

Juan Manuel Segui Cosme

Jefe de Seccidn de Inspeccién Farmacéutica y Control de Drogas. Ministerio de Politica Territorial y
Funcién Pablica

Beatriz Garcia Ortega

Responsable Aseguramiento Calidad. Guinama. Profesora Asociada Departamento de Organizacién
de Empresas. Universitat Politécnica de Valencia

Hasta 04/11/2019
Noviembre 2019
Diciembre 2020

961 603 000

informacion@adeituv.es

PROGRAMA

MARCO LEGISLATIVO DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS

-Introduccidn a los Productos Sanitarios

-Regulacién europea de productos sanitarios: directivas y reglamentos. Marco legislativo nacional de Productos Sanitarios (PS).
-Reglas de clasificacion de PS. Clasificacién de PS para diagndstico in vitro.

-Requisitos esenciales de los productos sanitarios.

-Los Organismos Notificados. El marcado CE en los productos sanitarios.

-Andlisis de riesgos en PS.

-Las garantias de informacién de los PS.

-Sistemas de identificacién Unica de PS.

-La publicidad, promocién y venta de PS.
-Sistema de vigilancia de PS en la UE.

-Requisitos FDA de los PS.

-Requisitos legales para la fabricacién de PS.

-Distribucién de PS.

-Certificacién de los sistemas de Garantia de Calidad. -Organismos nacionales e internacionales.
-Las investigaciones clinicas de los productos sanitarios en la Unién Europea y en Espafia.

Practicas externas bloque legislacién
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EL SECTOR INDUSTRIAL DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS

-Fisiopatologia: productos sanitarios

-Fabricacién de productos sanitarios estériles. Métodos de esterilizacién industrial de productos sanitarios. Fabricacién aséptica
de PS

-PS reutilizables.

-Seguridad biolégica de productos sanitarios.

-PS elaborados con materiales de origen animal.

-Productos sanitarios fabricados a base de polimero.

-Productos sanitarios fabricados a base de materiales textiles

-Productos sanitarios implantables fabricados con materiales metdlicos y cerdmicos
-Equipos y software médico aplicaciones para plataformas méviles

-Productos sanitarios para diagnéstico in vitro: bioquimica clinica y microbiologia clinica.
-Productos sanitarios para diagnéstico in vitro: en banco de sangre

-Productos sanitarios para diagnéstico in vitro: test genéticos.

-Comercio exterior de PS

-Gestién empresarial.

Practicas externas bloque sector industrial productos sanitarios

Trabajo Fin de Master

PROFESORADO

M2 Carmen Abad Luna

Consejera Técnica Unidad Estrategias Aprovisionamiento SNS. Instituto Nacional de Gestién Sanitaria

Maria Cecilia Aldez Usén

Directora Técnica de FENIN

Manuel Gerardo Alés Alminana

Asociado/a Asistencial de Ciencias de la Salud. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmaceutica i Parasitologia. Universitat
de Valéncia

Susana Andueza lrurzun

Area Sanidad Barcelona. Jefa de Servicio de Inspeccién Farmacéutica

Estrella Arnalte Rajadel

Investigacion Escala Técnica Media. Unitat de Gestié dels departaments de Biologia Vegetal i Botanica i Geologia. Universitat de
Valéncia

Cristina Batlle Edo

Area de Sanidad de Barcelona. Jefa de Area de Farmacia

Verdénica Campuzano Gémez-Acebo

Xavier Canals Riera
TECNOMED Ingenieros

Maria Jesus Cantalapiedra San José

Experta en Productos Sanitarios.Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. AEMPS
Alberto Carbonell Gandia

Jefe Servicio Sanidad Exterior. Ministerio de Politica Territorial y Funcién Publica.

Maria del Carmen Carceller Zazo

Directora Técnica. Ortoval

Oscar Castafo Sanchez

Manufacturing Associate Director en Zimmer Biomet

Juan José Criado Alvarez
Médico. SESCAM-Servicio de Salud de Castilla-La Mancha

Jesus del Estal Martinez

Responsable Técnico y Director de Operaciones de Tedec Meiji Farma.

Octavio Diez Sales
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Profesor/a Titular de Universidad. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmaceéutica i Parasitologia. Universitat de Valéncia
Rafael Ferriols Lisart

Facultativo Especialista de Departamento. Servicio de Farmacia. Hospital Clinico Universitario Valencia. Asociado Asistencial de
Ciencias de la Salud. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmacéutica i Parasitologia. Universitat de Valéncia.

Javier Galan Cubillo

Ingeniero Industrial, especialista en Técnicas Energéticas, Procesos Industriales e Instalaciones. Universitat Politecnica de
Valéncia.

Nieves Galipienso Calatayud

Jefa de Area de Farmacia. Ministerio de Politica Territorial y Funcién Publica
Maria José Gallego Plazas

Responsabble de Laboratorio Hospital Vithas Alicante

Nuria Garcia Batista

Investigadora. AIMPLAS. Instituto Tecnoldgico del Plastico

Maria Teresa Garcia Hernandez

Técnico de Productos Sanitarios. Servicio de Ordenacién, Control y Vigilancia de Productos Farmacéuticos. Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios. Conselleria de Sanitat de la Generalitat valenciana.

Beatriz Garcia Ortega

Responsable Aseguramiento Calidad. Guinama. Profesora Asociada Departamento de Organizacién de Empresas. Universitat
Politécnica de Valéncia

Diego Gomez Herrero

Jefe Servicio Farmacia. Gesnisa Castelldn, S.L.

Carolina de Gregorio Alapont

Profesor/a Asociado de Universidad. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmaceutica i Parasitologia. Universitat de Valéncia
Fernando Hernandez Blanco

Ministerio de Funcién Publica y Politica Territorial. Jefe de Area de Coordinacién de Servicios los Periféricos
Maria Gloria Hernandez Hernandez

Jefe Adjunto para el Organismo Notificado. AEMPS

Ascension Hernandez Martinez

Directora de Garantia de Calidad Gendmica (Grupo Zeltia)

Juan Francisco Marquez Peiré

Doctor en Farmacia. Especialista en Farmacia Hospitalaria

Ramez Muharram Rey

Area de Sanidad de Madrid. Jefe de Seccién de Inspeccién Farmacéutica.

Claire Margaret Murphy

TECNOMED Ingenieros

Amparo Nacher Alonso

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmaceéutica i Parasitologia. Universitat de Valéncia
Maria del Carmen Olmos Barberan

Profesor/a Asociado de Universidad. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmaceutica i Parasitologia. Universitat de Valéncia
Maria Sabrina Otero Romero

AESAN. Responsable de Calidad del Laboratorio de Biotoxinas Marinas de Vigo

Susana Palacio Allepuz

Directora General Eurofins EVIC Hispania

Jesus Pardo Romero

Directo de Técnico de CARGES.

Javier Pereda Cervera

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de Fisiologia. Universitat de Valéncia

Facundo Pérez Giménez

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de Quimica Fisica. Universitat de Valéncia

José Esteban Peris Ribera

Catedratico/a de Universidad. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmaceéutica i Parasitologia. Universitat de Valencia
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Noemi Pont Noguero

Directora de Qualitec SCP / Profesora Asociada Departamento de Bioquimica y Biologia Molecular de la UAB

Ana Carmen Ramos Garcia

Facultativo Especialista de Departamento. Servicio de Farmacia. Hospital Lluis Alcanyis. Xativa

Maria Concepcion Rodriguez Mateos

Jefe de Servicio. Departamento de Productos Sanitarios. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. AEMPS
Miguel Romero Giménez

Director Técnico de KC Solutions.

Juan José Sastre Belloch

Catedratico/a de Universidad. Departament de Fisiologia. Universitat de Valéncia

Juan Manuel Segui Cosme

Jefe de Seccidn de Inspeccién Farmacéutica y Control de Drogas. Ministerio de Politica Territorial y Funcién Publica

Judit Sisternes Navarro

AITEX. Responsable Unidad de Gestidn Productos para la Salud e Higiene

Mercedes Suria Luengo

Jefa de Area. Departamento Productos Sanitarios. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Raquel Taléns Visconti

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmaceutica i Parasitologia. Universitat de Valéncia
Carles Torrent Aixa

Global IVD QS Manager. GRIFOLS.

Carmen Través Polo

Senior Manager Manufacturing Science & Support Immunohematology Diagnostic Grifols, S.A.

Iris Usach Pérez

Profesor/a Asociado de Universidad. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmaceutica i Parasitologia. Universitat de Valéncia
Carmen Valls Leén

Consejera Técnica de Vigilancia de Productos Sanitarios. Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios Departamento de
Productos Sanitarios. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Francisco Javier Varela Cantalapiedra

Medical Device and Food Supplements Manager. Pharmalex Spain S.L.

Celia Vazquez Lopez

Directora de Garantia de Calidad y Directora Técnica suplente en Meiji Spain Pharma

Emilce Gabriela Vicentin

ANMAT. Programa de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias. Ciudad Auténoma de Buenos Aires (Argentina)
Maria Eugenia Villanueva

IVascular (Regulatory Compliance Manager). Vocal de Productos Sanitarios de AEFI

OBJETIVOS

Las salidas profesionales que tiene el curso son:

Facilitar la insercién laboral en empresas del sector de los Productos Sanitarios. Técnico Responsable en empresas fabricantes,
esterilizadoras y agrupadoras de productos sanitarios. Técnico de los departamentos de Produccién, Control de Calidad,
Garantia de Calidad o I1+D+ i en empresas fabricantes, esterilizadoras y agrupadoras de Productos Sanitarios. Técnico
Responsable en empresas importadoras de productos sanitarios. Consultoria relacionada con el sector de los Productos
Sanitarios (garantia de calidad, instalaciones y requisitos para iniciar actividades en el sector, comunicaciones, registros,
auditorias). Organismos Notificados para el marcado CE. Oportunidades de trabajo en el sector publico: Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, Organismo Notificado etc (ofertas de trabajo temporal o preparacién de oposiciones)

Transmitir al alumno los fundamentos teéricos y practicos necesarios para un conocimiento profundo de los productos
sanitarios, particularmente los aspectos legales y las normativas fundamentales. Asimismo, estudiar los productos sanitarios
mas importantes en relacién a sus caracteristicas, aplicaciones terapéuticas y clinicas en humanos y animales, procesos de
desarrollo, registro, elaboracidn, control de calidad, evaluacién y comercializacién.

ADEIT, Fundacion Universidad-Empresa de la Universitat de Valéncia info@adeituv.es



METODOLOGIA

La metodologia online permite trasladar la experiencia formativa al AULA VIRTUAL de ADEIT, donde el alumnado y el
profesorado podran adquirir e intercambiar conocimientos independientemente del momento y del lugar donde se encuentren.
El Aula Virtual se constituye como un entorno de encuentro, intercambio y aprendizaje dindmico.

Los participantes disponen de una clave personalizada que permite el acceso al curso desde cualquier ordenador conectado a
internet y desde cualquier navegador web y sistema operativo.

MATERIALES Y RECURSOS ADECUADOS
El alumnado tiene a su disposicién en el Aula Virtual todo el material didactico que compone el programa del curso.

Ademads contard, en su caso, con un conjunto de recursos adicionales que van a permitir al profesorado complementar su
docencia: Materiales multimedia, videos a través de un servicio de videostreaming, archivos Powerpoint, archivos PDF, audios,
diapositivas, galerias de imagenes, enlaces de interés, bibliografia, etc. que serdn herramientas de apoyo para profundizar en
los conocimientos del curso.

COMUNICACION CONSTANTE

Durante el desarrollo de la actividad formativa, los participantes dispondréan de diversas herramientas de comunicacién, como
los foros, los chats y la mensajeria interna.

Los FOROS de debate son espacios compartidos por todos los participantes (alumnado y profesorado) que permiten el
intercambio de ideas, asi como resolver dudas, proponer debates y responder cuestiones. También permiten intercambiar
archivos para realizar actividades determinadas en grupo.

" Los foros fomentan la participacién, la colaboracién y el trabajo en equipo. Estan siempre disponibles, el alumno decide
cuando realiza su aportacion, escogiendo el momento que mejor se adapta a su horario.

Se ofrece también la posibilidad de comunicarse en tiempo real a través de un CHAT. Este mecanismo es Util cuando varios
participantes deseen debatir sobre un tema en concreto de un modo simultédneo y sincrono.

El Aula Virtual de ADEIT dispone de un sistema de VIDEOCONFERENCIA que permitird profundizar en distintos contenidos,
discutir casos practicos, y asistir a presentaciones en las que los alumnos pueden realizar preguntas y compartir experiencias.

Un eje fundamental en la formacién on line es el seguimiento personal llevado a cabo por los tutores del curso, ayudando a
profundizar y afianzar los conceptos clave y resolviendo las dudas y consultas particulares a través de un sistema de TUTORIA
personal.

EVALUACION CONTINUA

Para garantizar el aprovechamiento del curso, se aplica un sistema de evaluacién continua, que servird para comprobar en qué
medida el alumnado asimila los conocimientos estudiados, y su rendimiento en las distintas materias.

Con caracter general se valorara, ademas de la participacién y el trabajo en equipo, la profundidad de las intervenciones en los
foros, asi como el conocimiento adquirido y demostrado a través de la realizacién de pruebas tales como cuestionarios tipos
test, casos practicos, actividades de desarrollo, etc.

Los participantes deberdn cumplir con los requisitos y estandares de aprendizaje y dedicacién establecidos por los diferentes
docentes del curso.

SOPORTE PERSONALIZADO

El alumnado estd acompafado por un conjunto de personas, servicios y recursos que le atienden y estan a su disposicién para
facilitarle el aprendizaje.

Este colectivo incluye varias figuras, desde el Responsable académico del curso o Director del mismo, los autores de contenidos,
los/las tutores/as, coordinadores del desarrollo del curso, dinamizadores y hasta el Equipo Técnico. Todos ellos participan de un
modo relacionado en los procesos docentes en entornos virtuales.

Aunque es el propio alumno el que gestiona su tiempo y planifica su ritmo de estudio, todo este equipo de soporte le ayudara a
gue aproveche con éxito el curso, atendiendo cualquier consulta sobre metodologia, plan docente y guiando su trabajo diario.
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