MICROCREDENCIAL UNIVERSITARIA
ONLINE EN DISENO, FABRICACION Y
DESARROLLO DE PRODUCTOS
SANITARIOS SEGUN MDR E IVDR.

Gestion y Organizacion Industrial
1.5 ECTS
18/02/2026 - 12/03/2026

Y Espariol Mas informacion
onine e nscripcion
OBJETIVOS

Adquirir los conocimientos para aplicar el marco regulatorio al disefio, desarrollo y fabricacién de productos
sanitarios e IVDR

DIRIGIDO A

" Responsables y personal de regulatoria sanitaria.
" Disefiadores / planificadores de producto sanitario.
" Personal del departamento de 1+D.

PROGRAMA

1. Definicion hoja de ruta del proceso de disefio y desarrollo de Producto MD e IVD (9,3h)

Este modulo aborda los contenidos para planificar el proceso completo de diseno y desarrollo de
dispositivos. Se analiza las etapas del ciclo de vida del producto: la identificacion de requisitos regulatorios
segun el MDR e IVDR, la elaboracion del plan de disefio, la gestion documental y la trazabilidad de los
requisitos. También se incluyen los aspectos relativos a la gestion de cambios, validaciones, revisiones de
disefio y control.

2. Validacién de esterilizacion de producto (9,3h)

Este modulo aborda los procedimientos y normativas aplicables a la validacion de procesos de
esterilizacién de productos sanitarios. Se analizan los diferentes métodos de esterilizacion, los criterios de
seleccion del método en funcion de los materiales y del uso del producto, y las fases del proceso de
validacion.

3. Evaluacioén de riesgo de producto MD & IVD (9,3h)
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Este modulo aborda los contenidos fundamentales para la identificacion, andlisis y control de riesgos en el
desarrollo de dispositivos conforme a la norma ISO 14971. Se analizan los tipos de peligros asociados al
disefio, materiales, software, uso clinico e interpretacion de resultados, asi como las metodologias para su
evaluacion (FMEA, fault tree analysis, etc.). También se abordan las estrategias de mitigacién, la
documentacion del proceso de gestion de riesgos y su integracion con la evaluacion clinica y el expediente
técnico.

4. Cualificacion de instalaciones (9,3h)

Este modulo aborda los contenidos técnicos y normativos relacionados con la cualificacion de
instalaciones, equipos y sistemas utilizados en la fabricacion de dispositivos médicos e IVD. Se analizan
ejemplos practicos aplicados a entornos criticos (salas limpias, HVAC, autoclaves, camaras de estabilidad,
etc.) y su relacién con las Buenas Préacticas de Fabricacion (GMP).

PROFESORADO

Alonso, Begona
Fv, Bittor
Gonzalez, Maite
Ramirez, Gorka
Setien, Aratz

PRECIO

Para las persona egresadas de MU y asociados al Basque Health Cluster y ACESABIO, el precio
sera de 370€
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