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JORNADA ‘IMPACTO EN EL PROCESO DIAGNOSTICO DEL REGLAMENTO

EUROPEO 2017/746 IVDR DE PRODUCTOS IN VITRO’
Jueves 23 de enero de 2025 | 10:00 h - 14:45 h

Salén de actos del Hospital Universitario Costa del Sol
Autovia A-7 Km 187 - 29603 Marbella (Mdlaga)
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Recepcion de asistentes

Bienvenida institucional
e Dr. Antonio Luis Cansino, director gerente del Hospital Universitario Costa del Sol.
¢ Maria Ramirez, subdirectora de compras y logistica del Servicio Andaluz de Salud.
e Carlos Sisternas, consejero técnico de Fenin.

Novedades en el entorno regulatorio
Maria Alaez, directora técnica y de calidad de Fenin.

Aplicacion del Reglamento Europeo IVDR a la fabricacion “in house”: requisitos nacionales
e Carmen Ruiz-Villar, jefa del Departamento de Productos Sanitarios de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).
e Irene Sanchez de Puerta, técnico superior del Area de Control de Mercado de
productos sanitarios para diagndstico in vitro (AEMPS).

Coloquio
Coffee-break

Acreditacion de laboratorios clinicos y Reglamento IVDR
Dra. Isabel de la Villa Porras, jefe del Departamento de Sanidad de la Entidad Nacional

de Acreditacién (ENAC).

Visién de los laboratorios clinicos: “Experiencia de un laboratorio en la acreditacién bajo la
norma ISO 15189:2022"
Dra. Sara Sanbonmatsu-Gamez, facultativa especialista de Area del Servicio

Microbiologia del Hospital Universitario Virgen de las Nieves (Granada).

Coloquio

Mesa redonda: Vision de las sociedades cientificas
Moderador: Dra. M2 Luisa Hortas, presidenta de la Sociedad Andaluza de Andlisis Clinicos
y Medicina de Laboratorio (SANAC) y jefe de servicio de Laboratorios Clinicos del Hospital
Universitario Costa del Sol.
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e Dr. Manuel Medina, presidente territorial de Andalucia de la Sociedad Espanola de
Anatomia Patoldgica (SEAP).

e Dr. Joaquin Sanchez, presidente de la Asociacion Andaluza de Hematologia 'y
Hemoterapia (AAHH).

e Dra. M2 Dolores Rojo, vicepresidenta de la Sociedad Andaluza de Microbiologia
Clinica y Enfermedades Infecciosas (SAMICEI).

13:50 h. Mesa redonda: Vision de los laboratorios de referencia y de la industria
Moderador: Carlos Sisternas, consejero técnico de Fenin.

e Dra. Arantxa Cortés, directora de Proyectos y Asuntos Regulatorios en Vircell S.L.

e Gemma Banks, responsable de Calidad y Asuntos Regulatorios en Roche
Diagnostics Espafa.

e Dra. Ana Avellén, coordinadora del laboratorio de referencia de la UE (EURL) del
Instituto de Salud Carlos IIl.

e Jesus Rueda, director general Strategies, Special Projects and International Affairs
en MedTech Europe.

e José Berros, director Territorial Sur en SYNLAB Diagndsticos Globales S.A.U.

14:40 h. Clausura
Carmen Bueno, directora de la Plataforma Logistica Sanitaria de Malaga.

14:45 h. Aperitivo/Networking




