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Description

Estandares y Regulaciones para La industria de Dispositivos Médicos y Farmacéuticos,
es una asignatura tedrico-practica enfocada en el aprendizaje y aplicacion de los
conceptos regulatorios, normas y estandares aplicables a la industria. La asignatura,
provee un enfoque actualizado del marco global regulatorio para el sector de
manufactura de Dispositivos Médicos y Farmacéuticos, mostrando las estrategias para
el cumplimiento de los requisitos regulatorios, que tienen por objeto garantizar que los
fabricantes consistentemente disefien, produzcan y coloquen en el mercado,
dispositivos médicos seguros y aptos para el proposito pretendido. A través de esta




asignatura el estudiante podra conocer todo el proceso y requerimientos regulatorios
para la manufactura y distribucion de Dispositivos Médicos y Farmacéuticos en las
diferentes geografias. La asignatura analiza la relacion entre las regulaciones como son:
La norma 1SO-13485, 1SO-9001 y el CFR-21 parte 820 de la FDA, mostrando un
enfoque integral del proceso de Auditoria para sistemas de calidad y los mecanismos
para garantizar de preparacion de la misma.

O Required
Elective

Type of course

Specific goals for the course

Outcomes of EG1. Identifica las tendencias y retos emergentes en la industria
instruction de dispositivos médicos, para dar soluciones optimas.

Student outcomes | CG1. Identifica, formula y resuelve problemas complejos de la
Ingenieria mediante la aplicacion de los principios de la
Ingenieria, las Ciencias y las Matematicas.

Topics

Unidad I. Introduccion a las regulaciones en la industria de Dispositivos Médicos
Unidad I1. Desarrollo y manufactura de dispositivos médicos

Unidad Il1. Sistemas de calidad para dispositivos médicos

Unidad IV. Introduccién al Cadigo Federal de Regulaciones CFR-21 Parte 820
(cGMP)

Unidad V. Disefio de un programa regulatorio para dispositivos médicos

Unidad V1. Auditorias al sistema de calidad

Unidad VII. Tendencias y retos emergentes de la industria de dispositivos médicos




