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1. Datos generales del curso

Titulo Curso Declaracion de Conformidad

Codigo MO050400

Entidad organizadora PRRC (Grupo PS Consulting)

Modalidad Online

Duracién 15 horas

N2 de bloques 7 bloques (0 a 6)

Material que se aporta Material de estudio descargable y examen final

Evaluacién Test final de 20 preguntas

Titulacion Certificado de aprovechamiento en Elaboracidon y revision de la
Declaracién (UE) de Conformidad, emitido por PS Consulting

Formador/a Equipo docente de PS Consulting (especialistas en producto sanitario)

2. Presentacion y objetivos

Curso online que capacita en la elaboracién y revisién de la declaracion de conformidad de productos

sanitarios y productos sanitarios de diagndstico in vitro conforme a los Reglamentos (UE) 2017/745 y

2017/746: un documento obligatorio para la comercializaciéon, que debe redactar el fabricante e incluir todos

los requisitos legales exigidos. Este curso te permitird conocer con precision su contenido siendo esencial

para los responsables técnicos y para los profesionales del sector que garantizan el cumplimiento normativo.

Objetivos generales

Comprender qué es la declaracién de conformidad, por qué es obligatoria para comercializar y quién
es responsable de ella.

Conocer los requisitos del MDR y del IVDR: elaboracidn, conservacion, idioma y actualizacidn.
Elaborar y revisar el contenido de la declaracion conforme al anexo 1V, punto por punto.

Verificar, como importador o distribuidor, que la declaracidon aportada por el fabricante cumple la
normativa vigente.

Aplicar el modelo de declaracidon UE de conformidad a casos practicos mediante los ejemplos del curso.

3. Destinatarios y beneficios

¢éA quién va dirigido?

Fabricantes y profesionales del sector implicados en la comercializacién de productos sanitarios o de
productos sanitarios para diagndstico in vitro.

Personal técnico o regulatorio responsable de redactar, revisar o mantener la declaracién de
conformidad.

Profesionales del sector que participen en procesos de certificacion y puesta en el mercado.
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¢ Profesionales del sector que busquen ampliar su formacién desde una visidn practica de los requisitos
documentales exigidos por el MDR y el IVDR.

éPor qué cursarlo?

e Comprenderads los requisitos impuestos por los Reglamentos MDR e IVDR para que un producto pueda
comercializarse legalmente en Europa.

e Minimizards errores documentales y facilitards auditorias exitosas.
e Podrds reconocer y validar declaraciones de conformidad dentro de tu rol técnico o regulatorio.

e Contaras con material de estudio descargable y con ejemplos de declaraciones de conformidad.

4. Contenidos del curso

Bloque @ Contenido Descripcidn
. ., . MDR 2017/745, IVDR 2017/746, RD 192/2023, RD 942/2025
0 Legislacidn de referencia S, . .
y legislacion complementaria aplicable.
., Qué es la declaracién de conformidad, por qué es obligatoria
1 Introduccion . .
y quién debe redactarla y mantenerla actualizada.
. Producto sanitario e in vitro, finalidad prevista, marcado CE,
2 Definiciones

agentes econdmicos, comercializacidn y puesta en servicio.

Requisitos de la declaracion Quién la elabora, cuando, cuanto tiempo se conserva y qué

3 de conformidad deben hacer los diferentes actores.
4 Contenido de la declaracion Informacién exigida por el anexo IV del MDR y del IVDR,
de conformidad desde los datos del fabricante hasta la firma.
5 Ejemplos de declaraciones de | Modelo de declaracion UE de conformidad y plantilla con los
conformidad campos a completar, punto por punto.
Normativa de referencia y articulos de interés para ampliar
6 Recursos y P P

informacion.

5. Metodologia

¢ Curso online autoformativo basado en la lectura y el andlisis del material diddactico, con preguntas clave
sobre cada requisito.

e Ejemplos de declaraciones de conformidad (modelo UE y plantilla con campos a completar) para aplicar
lo aprendido.

e Material de estudio descargable para consultar los requisitos del anexo IV en el dia a dia profesional.

¢ Modalidad online a ritmo propio; dudas por correo a formacion@productosanitario.es

6. Evaluacidn y certificacion

e Test final de 20 preguntas sobre los contenidos, que debe superarse al terminar el curso.
e Puntuacion minima para superar el test: 70%

¢ N.2 de intentos permitidos: 3 intentos.
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e (Certificado de aprovechamiento en Elaboracion y revisién de la Declaracién (UE) de Conformidad,
emitido por PS Consulting al superar el curso.

7. Recursos, requisitos y contacto

Recursos y requisitos técnicos
e Acceso online al curso y al material de estudio (conexion a internet).
e Material de estudio descargable incluido; no se requiere material previo.

o Referencias: MDR 2017/745, IVDR 2017/746, RD 192/2023 y RD 942/2025; modelo UE (anexo IV).

Contacto

e Equipo docente de PS Consulting
e Correo: formacion@productosanitario.es

e Web: www.prrc.es
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