Asistiendo a esta formacion:

» Conocera los cambios introducidos por
el nuevo Real Decreto 1591/2009 vy
directivas y como establecer su
cumplimiento

» Aprendera como poner en practica los
requisitos de vigilancia y la figura del
Responsable de Vigilancia en su Centro
Sanitario

* |dentificara los puntos criticos de la
normativa que regula la asistencia técnica
de productos sanitarios.

» Conocera los nuevos requisitos de los
productos y de los suministradores.

» Aprendera estrategias para afrontar con
éxito la gestion del riesgo de las
Tecnologias Sanitarias

» Conocera los sistemas de calidad que
permiten la utilizacion segura y eficiente
de los Equipos Electromédicos en nuestros
Centros Sanitarios.

Jornada Formacién
Nuevo RD 1591/2009: su aplicacion en

centros sanitarios y asistencia técnica

La reciente entrada en vigor del Real Decreto
1591/2009 de productos sanitarios que deroga el RD
414/96 establece requisitos nuevos y modifica los
actuales sobre las Tecnologias Sanitarias.

Estos cambios tienen su origen en la modificacion
de la legislacién europea (modificacion de la directiva
93/42/EEC por la directiva 2007/47/EC y la directiva
2006/123/EC de servicios) pero también la espariola
tanto en su transposicion que es el RD 1591/2009
como por otros cambios (Ley de garantias y uso
racional del Medicamento). Con el fin de divulgar
estos cambios y actualizacion de las normativas, la
SEEIC organiza este seminario en una sesion
intensiva de una manana.

Inscripciones:

On-Line, a través de la pagina web: www.seeic.org
Precios:

220€ (Socios SEEIC 120€)

Mas informacién en:

SEEIC, C/ General Martinez Campos, 44 - 1°
28010 - Madrid

Tfno. 914250246 - Fax 913023926

Mail: seeic@seeic.org

COLABORAN:

Nuevo RD 1591/2009:

su aplicacion en centros
sanitarios y asistencia
técnica

28 octubre 2011, 10:00 horas
Casa Convalescéncia

Sant Antoni Maria Claret 171
08041 - Barcelona

Jornada Formativa

Sociedad Espafiola de Electromedicina e Ingenieria Clinica



Sociedad Espanola

de

Electromedicina

Ingenieria Clinica

Actividad:

JORNADAS FORMACION SEEIC

Nuevo RD 1591/2009: su aplicacion en centros
sanitarios y asistencia técnica

Dirigido a:

Gerentes, Directores Gestion, Directores Médicos,
Jefes de Servicio y Técnicos Especialistas de
Electromedicina, Responsables de Vigilancia en
Centros Sanitarios. Directores Generales,
Directores Comerciales, Directores vy
Responsables Asistencia Técnica, Directores de
Calidad, Técnicos Responsables y Comerciales
de empresas tanto fabricantes, como importadores

y distribuidoras de productos sanitarios.

Objetivos:

Puesta al dia de requisitos reglamentarios y
normativos de la gestion, asistencia técnica y
mantenimiento de tecnologias sanitarias en base
al nuevo Real Decreto 1591/2009 por el que se
regulan los productos sanitarios de la actividad.

seeic

Programa:

9:15-10:00
Registro y entrega de documentacion

10:00-10:15
Apertura y presentacion de jornada
Jesus Lucinio Manzanares Pedroche
Presidente
Soc. Espanola de Electromedicina e Ingenieria Clinica

10:15-10:35 Conferencia:

RD 1591 y nueva Circular de Asistencia
Técnica en PSANI

Carmen Abad Luna
Subdirectora General Productos Sanitarios
Agencia Espaiola Medicamento y Producto Sanitario

10:35-10:55 Conferencia:
RD1591 y Acreditacion Servicio Asistencia
Técnica PSANI por parte del fabricante
Margarita Alfonsel Jaén
Secretaria General
Federacién Espaiola de Empresas Tecnologia Sanitaria

10:55-11:15 Conferencia:
Vigilancia PSANI: Requisitos Centos
sanitarios, distribuidores, fabricantes y SAT
Salvador Cassany i Pou
Director
Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios
Generalitat de Catalunya

11:15-11:35 Conferencia:

Calidad / ISO 13485 en SEM: seguridad del
paciente

Paloma Leis Garcia
Gerente Sanidad
Asociacion Espanola de Normalizacion y Certificacion

11:35-12:00 Pausa café

12:00-13:30 Mesa Redonda:
Requisitos Servicios Electromedicina, su
estado actual en Cataluia
Modera:
Xavier Canals Riera
Vocal
Soc. Espafiola de Electromedicina e Ingenieria Clinica

Intervienen:

* Leopoldo Galmés Creus
Empresario del sector Tecnologia Sanitaria

* Ramén Carulla i Fusté
Jefe Servicio Electromedicina
Hospital Clinic Barcelona

* Enrique Beltran Gonzalez
Jefe Servicio Electromedicina
Hospital Universitario Bellvitge

+ Joan Carles Rueda Luna
Subdirector Tecnologia Médica
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

* Raquel Canovas Paradell
Jefa Servicio Electromedicina
Hospital Valle D'Hebron

13:30-14:00 Clausura



