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Normalización, calidad y gestión de riesgos.

Su aplicación en el campo de los BIOMATERIALES
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RESUMEN:
La investigación y la innovación en el campo de los biomateriales requiere del conocimiento del entorno regulatorio y normativo que rige en el sector de los productos médicos, con vistas a incorporar los requisitos aplicables desde el mismo inicio del proceso investigativo. La creciente globalización de la economía mundial hace necesaria la armonización de los requisitos técnicos para los productos médicos con el objetivo de romper las barreras técnicas al comercio y, a su vez, garantizar la protección de los ciudadanos a través del empleo de productos seguros y eficaces. El objetivo de la presentación es analizar la regulación y las normas aplicables al sector de los productos médicos, enfatizando en los aspectos de la gestión de la calidad y la gestión de los riesgos de los biomateriales. Se mostrarán algunas experiencias del Centro de Biomateriales de la Universidad de la Habana en este campo.






