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Curso 2024/2025

MAister de FormaciA®n Permanente
60,00 CrA©ditos ECTS

3.950 euros (importe precio pA2blico)

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

Semipresencial

La sesiA3n inaugural y de clausura, asA como las mesas redondas se realizarAin en aulas de la
Facultad de Farmacia de la Universidad de Valencia

La parte on line realizard a través del aula Virtual. Habrédn dos sesiones
presenciales, preferentemente viernes por la tarde, practicas en empresa
(600 h): horario a determinar. Bolsa de trabajo

Departament de Farmacia i Tecnologia Farmacéutica i Parasitologia

Amparo NAicher Alonso

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de FarmA cia i Tecnologia FarmacA~utica i
Parasitologia. Universitat de ValA ncia

Beatriz GarcAa Ortega

Vocal Sociedad EspaA+ola de QuAmicos CosmA®©ticos (SEQC)

Octavio DAez Sales

Profesor/a EmA®©rito de Universidad. Departament de FarmA cia i Tecnologia FarmacA“utica i
Parasitologia. Universitat de ValA"ncia

Nieves Galipienso Calatayud

Jefa de AJrea de Farmacia. Ministerio de PolAtica Territorial y FunciA3n PA%blica

Juan Manuel SeguA Cosme

Jefe de SecciA3n de InspecciA3n FarmacA®©utica y Control de Drogas. Ministerio de PolAtica
Territorial y FunciA3n PA%blica

Hasta 13/10/2024
Octubre 2024
Septiembre 2025

961 603 000

informacion@adeituv.es

PROGRAMA

1. MARCO LEGISLATIVO DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS

1 IntroducciA®n a los PS y sus categorAas

1.1 IntroducciA3n a los PS

1.2 PS para diagnAstico in vitro

1.3 PS implantables activos

1.4 PS implantables no activos

1.5 Productos dentales

1.6 Productos oftAilmicos y A3pticos

1.7 Productos que utilizan radiaciA3n para diagnA3stico y terapA©utica
1.8 Productos para anestesia y respiraciA3n

1.9 Gases Medicinales Producto Sanitario

1.10 Productos electromA©dicos/mecAinicos

1.11 Instrumentos reutilizables

1.12 Productos sanitarios de un solo uso

1.13 Ayudas tA©cnicas para discapacitados

1.14 Equipamiento hospitalario
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2 ReglamentaciA3n de PS. Parte |

2.1 Regulacion europea de productos sanitarios: directivas y reglamentos
2.2 Marco legislativos nacional de PS

2.3 Reglas de clasificaciA3n de PS

2.4 ClasificaciA®n de PS para el diagnAstico in vitro
2.5 Requisitos esenciales de los PS

2.6 Productos frontera con los productos sanitarios
2.7 Los Organismos notificados

2.8 El marcado CE en los PS

2.9GestiA3n de riesgos en PS

2.10 Las garantias de informaciA3n de los PS

2.11 Sistema de identificacion de PS

3 ReglamentaciA3n de PS. Parte Il

3.1 Requisitos legales para la fabricaciA3n e importaciA3n de PS.

3.2 Requisitos fabricantes a medida y establecimientos de venta al pA2blico de Productos Sanitarios con o sin adaptaciA3n
individualizada de productos sanitarios en la Comunitat Valenciana

3.3 DistribuciA®n de PS

3.4 Investigaciones clinicas de los PS

3.5 Sistema de vigilancia de PS

3.6 CertificaciA3n de los sistema de garantAa de calidad. Organismos nacionales e internacionales.

3.7 RegulaciA3n de Productos MA®©dicos a nivel MERCOSUR

3.8 Requisitos de la FDA para PS

2. PrAicticas externas bloque legislaciA®n

La duraciA3n de la asignatura es de ocho semanas, cuyo periodo serAi establecido de acuerdo con la disponibilidad de la
empresa que recibe al alumno

3. EL SECTOR INDUSTRIAL DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS

4 FisiopatologAas

4.1 Concepto de fisiopatologAa y generalidades
4.2 FisiopatologAas del Sistema cardiovascular
4.3 FisiopatologAas del Sistema respiratorio
4.4 FisiopatologAas del Sistema renal

4.5 FisiopatologAas del Sistema digestivo

4.6 FisiopatologAas del Sistema endocrino

4.7 FisiopatologAas del Sistema nervioso

4.8 FisiopatologAas del Tejido A3seo y cutAineo

5 Sector Industrial de los Productos Sanitarios

5.1 FabricaciAn PS esteriles. AJreas clasificadas y controladas.

5.2 MA©todos de esterilizaciA®n industrial de PS

5.3 FabricaciA3n asA©ptica de PS

5.4 Limpieza, desinfecciA3n y esterilizaciA®n de PS reutilizables.

5.5 Seguridad biolA3gica de los PS

5.6 PS elaborados con productos de origen animal

5.7 PS fabricados a base de polAmeros

5.8 PS fabricados a base de materiales textiles

5.9 PS implantables fabricados con materiales metAilicos y cerAimicos
5.10 Equipos mA©dicos.

5.11 Software mA©dico y aplicaciones para plataformas mA3viles
5.12 PS para diagnostico in vitro: bioquAmica y microbiologAa clAnica
5.13 PS para diagnostico in vitro: banco de sangre

5.14 PS para diagnostico in vitro: test genA©ticos

6 GestiA®n empresarial y marketing

6.1 Comercio exterior de PS

6.2 VisiA3n general sobre organizaciA3n de empresas
6.3 Cadena de suministro

6.4 Marketing

6.5 Modelos de negocio

6.6 Plan de creaciA®n de una empresa

4. PrAicticas externas bloque sector industrial productos sanitarios

La duraciA3n de la asignatura es de ocho semanas, cuyo periodo serAi establecido de acuerdo con la disponibilidad de la
empresa que recibe al alumno

5. Trabajo Fin de MAister
La duraciA3n de la preparaciA3n, redacciA3n y entrega del Trabajo Fin de MAister es de Abril a Septiembre.

PROFESORADO
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MA2 Carmen Abad Luna

Consejera TA©cnica Unidad Estrategias Aprovisionamiento SNS. Instituto Nacional de GestiA3n Sanitaria
MarAa Cecilia AlAiez UsA3n

Directora TA©cnica de FENIN

Manuel Gerardo AlA3s AlmiA+ana

Jefe de servicio de Farmacia Hospital (;IAnico Universitario de Valencia Profesor Asociado de la Universidad de Valencia
Departamento de Farmacia, TecnologAa FarmacA©utica y ParasitologAa.

Susana Andueza lrurzun
Alrea Sanidad Barcelona. Jefa de Servicio de InspecciA®n FarmacA©utica
Estrella Arnalte Rajadel

InvestigaciA®n Escala TA©cnica Media. Unitat de GestiA® dels departaments de Biologia Vegetal i BotA nica i Geologia.
Universitat de ValA"ncia

Cristina Batlle Edo
Alrea de Sanidad de Barcelona. Jefa de A[Jrea de Farmacia

VerA3nica Campuzano GA>mez-Acebo

Xavier Canals Riera

TECNOMED Ingenieros

MarAa JesA2s Cantalapiedra San JosA©

0

MarAa del Carmen Carceller Zazo

Ayudante/a Doctor/a. Departament de FarmA cia i Tecnologia FarmacA~utica i Parasitologia. Universitat de ValA"ncia
A[Jscar CastaA+o SAinchez

Manufacturing Associate Director en Zimmer Biomet

Juan JosA© Criado A[jlvarez

MA©dico. SESCAM-Servicio de Salud de Castilla-La Mancha

JesA2s del Estal MartAnez

Responsable TA©cnico y Director de Operaciones de Tedec Meiji Farma.
Octavio DAez Sales

Profesor/a EmA®©rito de Universidad. Departament de FarmA cia i Tecnologia FarmacA~utica i Parasitologia. Universitat de
ValA ncia

Paloma FernAindez Canteli
Jefa de Servicio del A{Jrea de Vigilancia de Productos Sanitarios
Javier GalAin Cubillo

Ingeniero Industrial, especialista en TA©cnicas EnergA®©ticas, Procesos Industriales e Instalaciones. Universitat PolitA"cnica de
ValA ncia.

Nieves Galipienso Calatayud

Jefa de A[Jrea de Farmacia. Ministerio de PolAtica Territorial y FunciA3n PA2blica
MarAa JosA© Gallego Plazas

Responsabble de Laboratorio Hospital Vithas Alicante

Nuria GarcAa Batista

Investigadora. AIMPLAS. Instituto TecnolA3gico del PlAistico

MarAa Teresa GarcAa HernAindez

TA©cnico de Productos Sanitarios. Servicio de OrdenaciA3n, Control y Vigilancia de Productos FarmacA®© uticos. DirecciA3n
General de Farmacia y Productos Sanitarios. Conselleria de Sanitat de la Generalitat valenciana.

Beatriz GarcAa Ortega

Vocal Sociedad EspaA=+ola de QuAmicos CosmA®©ticos (SEQC)

Diego GA*mez Herrero

Residente Farmacia Hospitalaria. Hospital Universitario Doctor Peset de la Generalitat Valenciana
Carolina de Gregorio Alapont

Profesor/a Asociado de Universidad. Departament de FarmA cia i Tecnologia FarmacAutica i Parasitologia. Universitat de
ValA ncia
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Marina Guerrero Escobar

Director TAJA®©cnico. Responsable de Control de Calidad. Responsable TAJA©cnico PS. . AIR LIQUIDE HEALTHCARE ESPAA[JA
S.L.U.

Fernando HernAindez Blanco

Ministerio de FunciA3n Publica y PolAtica Territorial. Jefe de A{Jrea de CoordinaciA3n de Servicios los PerifA©ricos
MarAa Gloria HernAindez HernAindez

Jefe Adjunto para el Organismo Notificado. AEMPS

AscensiA3n HernAindez MartAnez

Directora de GarantAa de Calidad GenA3mica (Grupo Zeltia)

Juan Francisco MAirquez PeirA3

Doctor en Farmacia. Especialista en Farmacia Hospitalaria

Rosa Maria MartAn LAizaro

Responsable TA©cnico de Productos Sanitarios. AIR LIQUIDE HEALTHCARE ESPAA[JA S.L.U.

Ramez Muharram Rey

Alrea de Sanidad de Madrid. Jefe de SecciA®n de InspecciA®n FarmacA®©utica.

Claire Margaret Murphy

TECNOMED Ingenieros

Amparo NAicher Alonso

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de FarmA cia i Tecnologia FarmacA“utica i Parasitologia. Universitat de ValA ncia
MarAa del Carmen Olmos BarberAin

Profesor/a Asociado de Universidad. Departament de FarmA cia i Tecnologia FarmacA“utica i Parasitologia. Universitat de
ValA ncia

Maria Sabrina Otero Romero

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

Javier Pereda Cervera

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de Fisiologia. Universitat de ValA ncia

Facundo PA©rez GimA©nez

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de QuAmica FAsica. Universitat de ValA"ncia

JosA®© Esteban Peris Ribera

CatedrAitico/a de Universidad. Departament de FarmA cia i Tecnologia FarmacA“utica i Parasitologia. Universitat de ValA ncia
NoemA Pont Noguero

Directora de Qualitec SCP / Profesora Asociada Departamento de BioquAmica y BiologAa Molecular de la UAB

Maria ConcepciA3n RodrAguez Mateos

Jefe de Servicio. Departamento de Productos Sanitarios. Agencia EspaA+ola de Medicamentos y Productos Sanitarios. AEMPS
Elena Ros Riera

Senior Research Development Scientist en Grifols, S.A.

Juan JosA© Sastre Belloch

CatedrAitico/a de Universidad. Departament de Fisiologia. Universitat de ValA"ncia

Juan Manuel SeguA Cosme

Jefe de SecciA3n de InspecciA3n FarmacA®©utica y Control de Drogas. Ministerio de PolAtica Territorial y FunciA®n PA%blica
Judit Sisternes Navarro

AITEX. Responsable Unidad de GestiA3n Productos para la Salud e Higiene

Mercedes Suria Luengo

Jefa de A[Jrea. Departamento Productos Sanitarios .Agencia EspaA+ola de Medicamentos y Productos Sanitarioss

Raquel TalA©ns Visconti

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de FarmA cia i Tecnologia FarmacA“utica i Parasitologia. Universitat de ValA ncia
Iris Usach PA©rez

Ayudante/a Doctor/a. Departament de FarmA cia i Tecnologia FarmacA~utica i Parasitologia. Universitat de ValA"ncia
Francisco Javier Varela Cantalapiedra

Medical Device and Food Supplements Manager. Pharmalex Spain S.L.
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Celia VAizquez LA3pez
Directora de GarantAa de Calidad y Directora TA©cnica suplente en Meiji Spain Pharma
Emilce Gabriela VicentAn

ANMAT. Programa de EvaluaciA3n de TecnologAas Sanitarias. Ciudad AutA*noma de Buenos Aires (Argentina)

OBJETIVOS

Las salidas profesionales que tiene el curso son:

Facilitar la inserciA3n laboral en empresas del sector de los Productos Sanitarios. TA©cnico Responsable en empresas
fabricantes, esterilizadoras y agrupadoras de productos sanitarios. TA©cnico de los departamentos de ProducciA3n, Control de
Calidad, GarantAa de Calidad o I+D+ i en empresas fabricantes, esterilizadoras y agrupadoras de Productos Sanitarios.
TA©cnico Responsable en empresas importadoras de productos sanitarios. ConsultorAa relacionada con el sector de los
Productos Sanitarios (garantAa de calidad, instalaciones y requisitos para iniciar actividades en el sector, comunicaciones,
registros, auditorAas). Organismos Notificados para el marcado CE. Oportunidades de trabajo en el sector pA2blico: Agencia
EspaAz*ola de Medicamentos y Productos Sanitarios, Organismo Notificado etc (ofertas de trabajo temporal o preparaciA3n de
oposiciones)

Hasta antes de 1986 no existian iniciativas legislativas ni directivas comunitarias sobre productos sanitarios en la UE. Esto se
traduce en que se trata de una regulacién bastante joven que a la vez puede ser susceptible de modificaciones y ampliaciones.
Ademds, en Espafa el sector farmacéutico estd en constante evolucién y desarrollo. Los productos sanitarios existentes
requieren de una clasificaciéon que permita una evaluacién basada en funcién de la importancia para la salud que tendrén. Esto
confirma la necesidad de contar con una especializacién en el tema como la que ofrece el Master de Formacién Permanente en
Productos Sanitarios.

Actualmente, se establecen clases de riesgos en este tipo de productos considerando la vulnerabilidad del cuerpo humano ante
un potencial fallo o mal funcionamiento de dicho producto. Lo que se valora es el tiempo de contacto, dénde se produce el
contacto y el grado de invasividad, considerando ademas aquellos productos que entran en el interior del cuerpo y su
permanencia, adquiriendo una catalogacion en clases de riesgo elevadas (llb o Ill) o bajas (). Conocer toda esta clasificacion,
sus alcances, evolucién y distintivos, son cuestiones contempladas en el Master de Formacién Permanente en Productos
Sanitarios.

Ventajas de cursar el Master de Formaciéon Permanente en Productos Sanitarios:
1. Este master facilita la insercién laboral en empresas del sector, asi como la salida laboral en empresas fabricantes,
esterilizadoras y agrupadoras de productos sanitarios, o en areas de produccién, control de calidad, 1+D+i, ademas de

consultoria, organismos notificados para el marcado CE, asi como en el sector publico.

2. Gracias a su modalidad on line, permite trasladar la experiencia formativa al aula virtual, el intercambio de experiencias y
conocimientos se vera enriquecido, ademas de ser totalmente compatible con la actividad profesional.

METODOLOGA[A

La docencia se llevara a cabo fundamentalmente a través de clases teéricas y tutorias on-line, y mesas redondas de caracter
presencial. Las tutorias se realizan a fin de profundizar en los temas desarrollados y la resolucién de dudas. El alumno dedicard
un tiempo adecuado para la preparacién de los temas. Finalmente se realizard una evaluacién de los diferentes contenidos
expuestos en el temario.
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