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Presentación 
• Claire Murphy cmurphy@tecno-med.es    

Ingeniero Electrónico                                            MIEMBRO SOCIEDADES 

ASQ CQA – Biomedical Auditor 
Socio Consultor Tecno-med Ingenieros 
Experto en auditorias Organismos Notificados 
Experto en auditorias FDA y CMDCAS 

 

•  Xavier Canals-Riera  xcanals@tecno-med.es   
Euroingeniero, Ingeniero Telecom col 2912          MIEMBRO SOCIEDADES 

Director Tecno-med Ingenieros 
Presidente Subcomité Normalización Electromedicina SC62/209  
Presidente Capítulo Español Sociedad Ingeniería Biomédica IEEE EMBS 
Vice presidente SEEIC Sociedad Esp.Electromedicina e Ing.Clínica 
Evaluador científico de la ANEP – Ministerio de Ciencia e Innovación 
Experto en auditorias  de Organismos Notificados 
Profesor del Master Ingeniería Biomédica de UPC-UB, UPV, UAM, 
 

•  Cristina de la Osa cdelaosa@tecno-med.es   
Técnico Consultor Tecno-med Ingenieros 
Experto en auditorias Organismos Notificados , ISO 13485 e ISO 14001 
 

http://www.aefi.org/
http://seib.uv.es/
http://www.aefi.org/
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¿Por qué? .. mercado regulado 

•  Los productos sanitarios al igual que por 
ejemplo los medicamentos están sujetos a 
las reglamentaciones de cada país y no son 
de libre comercialización. 
 

•  Están reguladas: 
– su diseño  
–  su fabricación 
– su comercialización 
– su distribución y venta 
– su publicidad 
– las acciones en el mercado postcomercialización 
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Regulación ¿una barrera? 

http://images.google.es/imgres?imgurl=http://images.publicradio.org/content/2006/07/10/20060710_fda_logo_18.jpg&imgrefurl=http://marketplace.publicradio.org/display/web/2006/09/21/fda_warning_on_birth_control_patch/&h=136&w=142&sz=6&hl=es&start=9&um=1&tbnid=ok5q-vq8yjX5PM:&tbnh=90&tbnw=94&prev=/images?q=logo+fda&um=1&hl=es&rls=GGLG,GGLG:2006-08,GGLG:es&sa=N
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http://www.imdrf.org       http://www.ahwp.info 

FDA 

HC 

TGA 

SFDA 

MERCOSUR 

JPSFB 
CE 

Abu Dhabi 
Brunei Darussalam  
Cambodia  
Chile  
Chinese Taipei  
Hong Kong SAR, China 
India 
Indonesia 
Jordan 
Kingdom of Saudi Arabia 
Korea 
Laos PDR 
Malaysia 
Myanmar 

Pakistan 
People's Republic of China 
Philippines  
Singapore  
South Africa 
State of Kuwait 
Thailand 
Vietnam 
Yemen 

o una oportunidad ? 
              Globalización mercados 

http://www.hc-sc.gc.ca/hpfb-dgpsa/tpd-dpt/
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://www.asiapacificinstitute.info/img/publicidad/bandera_china.jpg&imgrefurl=http://www.asiapacificinstitute.info/noticias_detalle.php?id=53&h=288&w=432&sz=8&tbnid=YGpvR-Vz4gcJWM::&tbnh=84&tbnw=126&prev=/images?q=bandera+china&usg=__Wl1UZHzx3Yvx8DSlNuOxNcSMjX4=&ei=cBmsSYOXEJiU1QXx3_HCAg&sa=X&oi=image_result&resnum=1&ct=image&cd=1
http://www.mhlw.go.jp/english/index.html
http://www.tga.gov.au/
http://www.fda.gov/cdrh/
http://europa.eu.int/comm/enterprise/medical_devices/index.htm
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AcneApp 11.600 descargas 
iTunes 1,99 $ 
 
 
 
 
no es nuevo… 
 
 

¿qué queremos evitar? 
productos milagro 
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Definición  “producto sanitario” 
 

" cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informático, material 
u otro artículo, utilizado solo o en combinación, incluidos los programas 
informáticos destinados por su fabricante a finalidades específicas de 
diagnóstico y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamiento, 
destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de: 

- Diagnóstico, prevención, control, tratamiento o alivio de una enfermedad 
- Diagnóstico, control, tratamiento, alivio o compensación de una lesión o de una deficiencia 
- Investigación, sustitución o modificación de la anatomía o de un proceso fisiológico 
- Regulación de la concepción  
 y que no ejerza la acción principal que se desee obtener en el interior o en 
la superficie del cuerpo por medios farmacológicos, inmunológicos ni 
metabólicos, pero a cuya función puedan contribuir tales medios.”  

DIR 93/42/EEC MODIFICADA POR LA DIR 2007/47/EC 
 

 

«accesorio»: un articulo que, sin ser un producto, es destinado específicamente por el 
fabricante a ser utilizado de forma conjunta con un producto para que este ultimo pueda 
utilizarse de conformidad con la finalidad prevista para el producto por el fabricante del 
producto;   EJEMPLO: gel conductor ECG.  

 Art 1 dir 93/42: “los accesorios recibirán un trato idéntico al de los productos sanitarios. 

CUALQUIER PRODUCTO PARA HUMANOS DESTINADO A 

Y QUE NO SEA  UN MEDICAMENTO 
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Producto Sanitario (Medical Device) 

"cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informático, material u 
otro artículo, utilizado solo o en combinación, incluidos los programas 
informáticos destinados por su fabricante a finalidades específicas de 
diagnóstico y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamiento, 
destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de: 

   - Diagnóstico, prevención, control, tratamiento o alivio de una 
enfermedad. 
- Diagnóstico, control, tratamiento, alivio o compensación de una 
lesión o de una deficiencia. 
- Investigación, sustitución o modificación de la anatomía o de un 
proceso fisiológico. 
- Regulación de la concepción  

    y que no ejerza la acción principal que se desee obtener en el interior o 
en la superficie del cuerpo por medios farmacológicos, inmunológicos ni 
metabólicos, pero a cuya función puedan contribuir tales medios” 

DIRECTIVA 93/42/CEE modificada por la dir 2007/47/CE 
 

 

cualquier 
producto 

para 
diagnostico 
terapia 
prevencion 

y que  
no sea 
un fármaco 
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Los productos sanitarios están regulados por 
las directivas EU: 

– 90/365/EEC implantables activos 
– 93/42/EEC p. Sanitario general 
– 98/79/EC diagnostico in vitro 

   todas son de “nuevo marco reglamentario”1 y 
de “enfoque global”2 

1 Nuevo marco reglamentario 
• Uso de normas armonizadas (publicadas en DOUE) para demostrar 

cumplimiento de requisitos esenciales 
2 Enfoque Global – global approach (Decision 93/465/CEE)  

• Uso de Sistemas de Calidad  para evaluación de conformidad 
•  Las directivas van dirigidas a los estados 

que deben transponerlas a su legislación: 
– RD 1616/2009 implantables activos 
– RD 1591/2009 p. Sanitario general 
– RD 1662/2000 diagnostico in vitro 

Introducción.  
Normativa de referencia 

transposicion 
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Marcado         

 Todos los Productos Sanitarios deben llevar el 
marcado CE de conformidad 
 Sólo podrán comercializarse y ponerse en 

servicio los PS que ostenten el marcado CE 

0086 = nº 
Organismo 
Notificado 

Como se que es un 
producto sanitario? 
Por la declaración CE de 
conformidad con dir PS 
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Real Decreto 1591/2009  
producto sanitario general 

 
 
 
 

• Incluye los requisitos de la dir 93/42/EEC 
modificada por la dir 2007/47/EC 

• Incluye requisitos nacionales en: 
– Licencias instalaciones.Técnico Responsable 
– Publicidad 
– Comunicaciones de comercialización y puesta en el mercado 
– Responsable Vigilancia en Centro Sanitario 
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Actores  

3er 
país 

DISTRIBUIDOR 

FABRICANTE 

REPRESENTANTE 
EUROPEO 

FABRICANTE 

USUARIO 

IMPORTADOR 

MEDICO 

PACIENTE 

SAT 

ORGANISMO  
NOTIFICADO 

ORGANISMO  
NOTIFICADO 

http://images.google.com/imgres?imgurl=http://www.ewc3.org/upload/ressourcen/Pikt/w_Customs.jpg&imgrefurl=http://eggmercantile.blogspot.com/2007/08/stuck-in-customs.html&usg=__SVmtpevEcdmulIhIh7BFJsrrW9M=&h=454&w=456&sz=17&hl=es&start=2&um=1&tbnid=gphFj0w3iewDzM:&tbnh=127&tbnw=128&prev=/images?q=CUSTOMS&ndsp=20&hl=es&rls=com.microsoft:es:IE-SearchBox&rlz=1I7ADBF&sa=N&um=1
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 Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios  
– www.aemps.gob.es 

   Directora: Belen Crespo 

Autoridad Sanitaria  
España 

 

CARMEN 
 ABAD 

Producto 
Sanitario 

Mª JESUS 
CANTALA-
PIEDRA 

http://www.agemed.es/home.htm
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Actores - Definiciones  
«FABRICANTE» 
• La persona física o jurídica responsable del diseño, fabricación, 

acondicionamiento y etiquetado de un producto sanitario con vistas 
a la comercialización de éste en su propio nombre, 
independientemente de que estas operaciones sean efectuadas 
por esta misma persona o por un tercero por cuenta de aquélla. 

En breve...    organización que aparece en el etiquetado del producto 
«REPRESENTANTE AUTORIZADO» 
• cualquier persona física o jurídica establecida en la Comunidad, 

designada expresamente por el fabricante, que actúe en su lugar y 
a la que puedan dirigirse las autoridades 

• Debe ser único en la UE (art. 14.2 Dir 93/42/EEC mod. Dir 2007/47/EC) 
«IMPORTADOR»  
• toda persona física o jurídica establecida en la Comunidad que 

introduce un producto de un tercer país en el mercado comunitario; 
«DISTRIBUIDOR» 
•“toda persona física o jurídica de la cadena de suministro distinta del 
fabricante o del importador que comercializa un producto”  
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Obligaciones agentes económicos 
– Cerciorarse de la conformidad 
– Mantener documentación y Proporcionarla a autoridad 
– Actuar en caso de riesgo 
– Adoptar medidas ordenadas y cooperar autoridad 
– Garantizar trazabilidad 
– Garantizar Notificaciones Vigilancia 
 

«agentes económicos»: el fabricante, el representante autorizado, el 
importador y el distribuidor   Art 2.7 Reglamento 765/2008 – RD 1591/2009 

 

«Comercialización»: todo suministro, remunerado o gratuito, para su 
distribución o utilización en el mercado comunitario en el 
transcurso de una actividad comercial.            Art 2 z) RD 1591/2009 
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PROCESO OBTENCIÓN MARCADO CE  

1- Identificar directivas aplicables 
2- verificar requisitos según ER y 

normativa   
3- identificar si necesita ON 

(Clasificación) 
4- Ensayar producto y verificar su 

conformidad 
5- Establecer  documentación 

técnica TF 
6- Evaluacion por ON, poner CE y 

emitir una Declaracion de 
Conformidad 
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Clasificación prod.sanitarios 
• clasificación 93/42/CEE (PS) 

– es realizada por el fabricante de acuerdo con la 
finalidad prevista del producto y según reglas anexo IX 

– Cuatro grupos de reglas: productos no invasivos, 
invasivos, activos y especiales 

 
• Clases:    

– I    bajo riesgo 
– I estéril y/o con función de medición riesgo bajo-medio 
– IIa   riesgo medio-bajo 
– IIb   riesgo medio-alto 
– III    alto riesgo 
 

1234 



© 2015, Tecno-med Ingenieros®  www.tecno-med.es              17 

Elementos para clasificar 
Reglas anexo IX dir 93/42/EEC 

• Finalidad prevista (intended purpose)  
• Duración uso 

– Uso pasajero (transient): Destinados normalmente a utilizarse de forma continua 
durante menos de sesenta minutos. 

– Uso a corto plazo (short term): Destinados normalmente a utilizarse de forma 
continua durante un período de hasta treinta días. 

– Uso prolongado (long term): Destinados normalmente a utilizarse de forma continua 
durante un período de más de treinta días.  

• Invasividad 
– Invasivo por orificio corporal 
– Invasivo quirurgico 
– Implante 

• Instrumento quirurgico reutilizable: no conectado a ps activo 
• Definiciones de SNC sistema nervioso central y SCC sist. circulatorio central 
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ejemplo 

 

Productos activos 

TENS 

Incubadora 
neonatos 

Generador 
RX terapeutico 

Software diagnostico 
RMN 

Monitor  
UCI 

Equipo  
RX 

Aspirador 
quirurgico 

Bomba 
infusión 

Luz  
exploración 

Control Generador 
RX terapeutico 
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0120 
Declaración 

CE 

Certificados 

ON 

Licencia 
 fabricante 

CE como 
se obtiene? 

PRODUCTO CALIDAD LICENCIA 

EVALUACION  
AUT. SANITARIA  5 años 

EVALUACION  
ORGANISMO NOTIFICADO 

 5 años 

cada 
 año 
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CE como 
se obtiene? 

PA
SO

S 
FA

BR
IC

AN
TE

 P
R

O
D

U
C

TO
S 

SA
N

IT
AR

IO
S 

NO para 
 clase I 
 y IVD autocert. 

0120 
Declaración 
CE 

Certificados 
ON 

Licencia 
 fabricante 
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CALIDAD TOTAL 
MODULO H 

 
 

 
CALIDAD DE LA 

PRODUCCIÓN 
MODULO D 

 
 

S.CALIDAD  
sin intervención ON 
MODULO A 

ISO 13485 
 

 
ISO 13485 
con exclusión 
diseño 

 
ISO 13485 
sin intervención 
ON 
 

PRODUCTOS 
 DE ALTO 
 RIESGO 

 
 
 
 
PRODUCTOS 
RIESGO 
MODERADO 
 
 
 
PRODUCTOS 
BAJO 
RIESGO 
 

An. II dir 93/42 
An. II dir 90/385 
An. IV dir 98/79 
 
 
 
An. V dir 93/42 
An. V dir 90/385  
An. VII dir 98/79 
 
 
 
An. VII dir 93/42 
 NO     dir 90/385 
An. III  dir 98/79 
 

Rutas marcado CE 
depende de la clasificación (riesgo) producto 

0120 

0120 
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Proceso Regulatorio USA 

ORGANIZACIÓN 

Register 

US Agent 

DMR (Métodos Producción) 

DHF (Histórico Diseño) 

Clasificación 

PRODUCTO Sistema Calidad 

PMA 

CDRH “clearance” Acceso al Mercado USA 

510(k) Exento 

GAP análisis -  QSR 

Proceso Vigilancia USA 
MDR 

Controles de Proceso  
(¡Validación!) 

CAPA  

Listing Inspección CDRH 
 & aprobación 

$3646 

$5018 /  
$2509 PYME 
PYME<100M$ 

$250.895 /  
$62.724 PYME 
$0-1stPMA<30M$ 

http://images.google.es/imgres?imgurl=http://www.moneykingdom.net/money.gif&imgrefurl=http://topsecretblogger.com/5-ways-to-make-money-online-with-ads/&h=1200&w=900&sz=415&hl=es&start=5&um=1&tbnid=42ytRYiKePC9UM:&tbnh=150&tbnw=113&prev=/images?q=money&svnum=10&um=1&hl=es&rls=GGLG,GGLG:2006-08,GGLG:es
http://images.google.es/imgres?imgurl=http://www.moneykingdom.net/money.gif&imgrefurl=http://topsecretblogger.com/5-ways-to-make-money-online-with-ads/&h=1200&w=900&sz=415&hl=es&start=5&um=1&tbnid=42ytRYiKePC9UM:&tbnh=150&tbnw=113&prev=/images?q=money&svnum=10&um=1&hl=es&rls=GGLG,GGLG:2006-08,GGLG:es
http://images.google.es/imgres?imgurl=http://www.moneykingdom.net/money.gif&imgrefurl=http://topsecretblogger.com/5-ways-to-make-money-online-with-ads/&h=1200&w=900&sz=415&hl=es&start=5&um=1&tbnid=42ytRYiKePC9UM:&tbnh=150&tbnw=113&prev=/images?q=money&svnum=10&um=1&hl=es&rls=GGLG,GGLG:2006-08,GGLG:es
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CE como 
se obtiene? 

PA
SO

S 
FA

B
R

IC
A

N
TE

 M
AR

C
A

 P
R

IV
AD

A
 

PR
O

D
U

C
TO

S 
SA

N
IT

A
R

IO
S 

ON 0890 

0890 

  0311 
WOSAN INC 
Rd Large 123 
KP99999 KOREA  

ON 0890 

SANPOL SA 
C/ Recta 44 
ES8888 ESPAÑA  

CONTRATO 
OEM 

Certificados 
ON 0311 

Licencia 
 fabricante 

Declaración 
CE 

Certificados 
ON 0890 

TECHNICAL 
FILE 
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Ejemplo OBL 
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Caso OBL 
• Expediente Tecnico (Technical File) 

– TF con etiquetado, IFU, gestión riesgos y evaluación 
clínica 

– El TF original del OEM (Fabricante original) debe estar  
a disposición del OBL y su Organismo Notificado 

– Contrato OBL-OEM con responsabilidades de ambos 
• Sistema de Calidad (OBL) 

– Con control de fabricación subcontratada a OEM 
• Licencia de instalaciones 

– Contrato con subcontratista (OEM) y subcontratistas 
del OEM (por ejemplo, esterilización) 

– El fab OBL necesita presentar documentación del OEM 
(planos, maquinaria, PNT’s, validaciones, …) 
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EN LA FASE POST-PRODUCCION / POST-VENTA

ANTES DE LA PUESTA EN EL MERCADO

SEGURIDAD Y 
EFICACIA DEL 

PRODUCTO

GESTIÓN DE 
CALIDAD

ACCIONES A 
TOMAR PARA 
RETIRADA / 
INCIDENTES

–EN ISO 9001 solo es 
adecuado para aspectos de 
aseguramiento / gestión de 
calidad GENERALES 
–NO INCLUYE requisitos 
relacionados específicamente 
con los PRODUCTOS 

–NO ESPECIFICA requisitos 
relacionados con acciones a 
tomar en la fase post-
producción reglamentarias 

¿POR QUÉ NO EN ISO 9001? 

EN ISO 13485 versus EN ISO 9001 
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Documentación Técnica –  Technical File 
Estructura Recomendada 

Parte A 
Resumen 

Parte B 
TODO lo demás 



© 2015, Tecno-med Ingenieros®  www.tecno-med.es              28 

Documentación Técnica – Ejemplo Índice Parte A 
A PARTE A – Resumen PART A – Summary 

  

1. Información del fabricante 
2. Descripción del producto y 

especificaciones/Productos similares en el 
mercado / GMDN 

3. Clasificación / Ruta evaluación de conformidad 
4. Datos de la solicitud y revisión por el ON 
5. Requisitos relacionados con diseño/construcción 
6. Etiquetado e instrucciones de uso 
7. Requisitos relacionados con la fabricación 
8. Subcontratistas 
9. Análisis de Riesgos / Gestión de Riesgos 
10. Evaluación pre-clínica 
11. Evaluación clínica / Evaluación de funcionamiento 
12. Otras Directivas aplicables y sus modificaciones 
13. Declaración de Conformidad 
14. Vigilancia Post-Comercialización 
15. Lista verificación requisitos esenciales 
16. Resumen y Conclusión  

1. Manufacturer’s details 
2. Device Description and Product Specification / 

Similar device on the market / GMDN 
 

3. Classification / Conformity Evaluation Route 
4. Data relating to Application and NB Review 
5. Requirements regarding Design and Construction 
6. Labeling and IFU 
7. Requirements regarding Manufacturing 
8. Subcontractors 
9. Risk Analysis and Risk Management 
10. Pre-Clinical Evaluation 
11. Clinical Evaluation / Performance evaluation 
12. Other Applicable Directives and amendments 
13. Declaration of Conformity 
14. Post-Market Surveillance 
15. ER checklist 
16. Summary and Conclusion 
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Documentación Técnica – Ejemplo Índice Parte B (I) 
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Documentación Técnica – Ejemplo Índice Parte B (II) 
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Elementos críticos  
¿De dónde vienen? 

Análisis 
de Riesgos 

/ 
Usabilidad 

Concepto 
/ Diseño 

Clase / 
GMDN 

Desarrollo 

V&V 
Técnico 

Eval. 
Clínica 

Cumple 
RE 

START 

DoC 

• Descripción 
• Finalidad 
• URS 

• Clasificación 
• Reglas aplicadas 
• GMDN, Categoría 
• Subcategoría 

• Normas aplicables 
• Especificaciones 
• Esquemas / Módulos 
• Prototipos 
• Protocolos V&V 
• Borradores Etiquetado 

• Informes de ensayos 
• Métodos previstos fabricación 

• Informe EC 
• Justificación PMS / PMCFU 

• Listado Req.Esenciales 



© 2015, Tecno-med Ingenieros®  www.tecno-med.es              32 

Puntos críticos – Normativa aplicable 
Las normas ARMONIZADAS son las publicadas en el DOUE 

(última publicación – Enero 2013) 

 
 
 
 
 

 
Las normas técnicas NO son de obligado cumplimiento  

(el requisito obligatorio es la transposición de la directiva – requisitos esenciales) 

PERO, su uso es imprescindible para demostrar cumplimiento de los 
requisitos esenciales de Anexo I 

FIN USO VERSIÓN 
OBSOLETA 
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220 V  

PELIGRO 
ELECTRICIDAD 
(EQUIPO ELECTROMEDICO) 

RIESGO 
DE ELECTROCUCION 

PROBABILIDAD 
IMPROBABLE, BAJA, .. 

SEVERIDAD 
LEVE(QUEMADURA) , ...              
ALTA( MUERTE) 

x = 

DAÑO 
ELECTROCUCIÓN 

Paciente / 
operador 

FABRICANTE 

MEDIDAS 
CONTROL 

Puntos críticos – Gestión de Riesgos 
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Aplicar EN ISO 14971 –  
ATENCIÓN VERSIÓN 2012 
 
0 – Plan de Gestión de Riesgos 
1- Análisis (Contexto, ID Peligros, PxS) 

2- Evaluación (contra criterios pre-definidos) 

3- Control / Mitigación de los riesgos 
4- Evaluación aceptabilidad de riesgos globales 
5- Informe de GR 
6- Información producción y postproducción 
7- Revisión y actualización periódicas 

Gestión de Riesgos - Pasos 
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Evaluación Clínica – Requisitos Dir.93/42/CEE 

• Requisito Esencial #6 bis: 
“La demostración de la conformidad con los requisitos 
esenciales debe incluir una evaluación clínica con arreglo al 
Anexo X.” 
 

• Anexo X: 
“La confirmación del cumplimiento de los requisitos … en 
condiciones normales de utilización … así como la 
evaluación de los efectos secundarios y de la aceptabilidad 
de la relación beneficio-riesgo … deberán basarse en datos 
clínicos.” 
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¿Datos Clínicos? 

• Opciones según Dir. 93/42/CEE Anexo X: 
(i) Evaluación crítica de las publicaciones científicas 

pertinentes disponibles … 
(ii) Evaluación crítica de los resultados de todas las 

investigaciones clínicas realizadas … 
(iii) Evaluación crítica de la combinación de los 2 anteriores 

 

• Obligación de IC en caso de implantables y Clase III 
• La EC debe documentarse en el TF y actualizarse 

activamente con datos del plan de seguimiento post-
comercialización. 
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Proceso EC según MEDDEV 2.7.1 (Dic. 2009) 

Fase 1 
Identificar datos clínicos de: 
• Búsqueda bibliográfica 
• Experiencia clínica 
• Investigación clínica 

Fase 2 
Valoración de cada fuente 
 de datos para establecer: 
• Adecuación 
• Demostración de  
• Seguridad / Prestaciones 

Fase 3 
Análisis de los datos 
relevantes: 
• “Fuerza” de la evidencia 
• Conclusiones relativas a  
• seguridad/prestaciones 

¿Hay evidencia suficiente 
para declarar 

conformidad con RE? 

Informe de Evaluación Clínica 

NO – generar nuevos datos 

SI – generar informe 



© 2015, Tecno-med Ingenieros®  www.tecno-med.es              38 

Post Market Surveillance / Post Market Clinical 
Follow Up 

• Post Market Surveillance 
– Requisito de adquirir experiencia durante la fase de 

producción / post-producción del producto. 
– Basado en “feedback” del mercado (control de las reclamaciones, 

información de comerciales / ventas, encuestas, revisiones bibliográficas, 
información de las autoridades o de organismos notificados, …) 

 
• Post Market Clinical Follow Up (justificar caso de NO hacerlo) 

– MEDDEV 2.12-2 (2004) “Guidelines on PMCFU” 
– MEDDEV 2.12/2 rev 2 (2012) “PMCFU Studies” 
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Certificación 
• Solicitar a un Organismo Notificado la 

evaluación de conformidad (ciclo 3 o 5 años) 
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Plazos certificación 
Plazo típico desde 1ª solicitud 3 a 6 meses  

para preparar la documentación y el sistema 
necesitaremos unos 9 meses 

Licencia instalaciones  ~6 meses 

marcado CE 
 ~4 meses 

1ª 
Solicitud 

Modificación Licencia  ~6 meses 

marca CE 
 ~2 meses 

Producto 
adicional 

Debe iniciarse al tener 
los datos básicos 
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Directivas versus legislación nacional 
≠       Requisitos España 

• Al realizar la transposición a su legislación los países 
incluyen requisitos nacionales específicos  

•Producto 
–Marcado CE 
–Comunicación 1ª puesta en el mercado 

  
• instalaciones / comercialización 

–Licencia (fabricante, importador, agrupador, ...AEMPS y CCAA) 
–Comunicación Distribuidor (Registro CCAA) 
–Comunicaciones producto (Registro AEMPS) 
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PS 93/42/EEC    RD 1591/2009 
Declaracion 
Conformidad 

CE 
(Fabricante) 

Certificado 
Org Notificado 

0123 
+ 

COM  
comercialización 

Art. 22 
(IIa, IIb y III) 

COM Resp. PM 
art 24 (solo fab+ 
EU REP españa) 
(I , agrupacion  

y a medida) 

0123 
              

 
               

+ 
Licencia 

art 9 (FAB / IMPORT) 
 art 27 (DISTR) 

*NUEVO SEGÚN RD 1591/2009 

tasas 

tasas 

http://www.tecnologias-sanitarias.com/
http://www.productos-sanitarios.com/
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¿¿PREGUNTAS??   
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 Futuros Reglamentos Productos Sanitarios 

Real Decreto 
1591/2009 

Real Decreto  
1616/2009 

Reglamento 
MD 

Real Decreto 
1662/2000 

Reglamento 
IVD 

Directiva 
MD 

Directiva 
AIMD 

Directiva 
IVD 

Real 
Decreto 

Real 
Decreto 

Objetivo: evitar 
divergencias entre 
transposiciones 
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PARLAMENTO 
 

(MD 347 enmiendas)                   
(IVD 254 enmiendas)                 

Plazos (previstos para nuevos reglamentos) 

26-Sep–2012 

2 Aplicación 
en Europa 

Apro- 
bación 

CONSEJO 

COMISION 

 
PROPUESTA 

REGLAMENTO 

1 LECTURA 

TEXTO FINAL 
Publicación  

DOUE 
~ 2015 

Periodo 
transitorio  
 3 años 

2018 

Apr–2014 
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EU REFERENCE 
LABORATORIES 

Nuevos Actores 

3er 
país 

REPRESENTANTE 
EUROPEO 

IMPORTADOR 

ORGANISMO  
NOTIFICADO 

USUARIO 

MEDICO 

PACIENTE 

SAT 

AUTORIDAD SANITARIA AEMPS 

AUT. SANITARIA COM AUTONOMA 

ORGANISMO  
NOTIFICADO 
ESPECIAL 

CLASE III 

FABRICANTE 

MDCG 
Grupo de 

coordinación PS 

MDAC 
Comité 

consultivo PS 

ACMD 
Comité de 

evaluación PS 

DISTRIBUIDOR 

EMA 

New REGLAMENTOS 

http://images.google.com/imgres?imgurl=http://www.ewc3.org/upload/ressourcen/Pikt/w_Customs.jpg&imgrefurl=http://eggmercantile.blogspot.com/2007/08/stuck-in-customs.html&usg=__SVmtpevEcdmulIhIh7BFJsrrW9M=&h=454&w=456&sz=17&hl=es&start=2&um=1&tbnid=gphFj0w3iewDzM:&tbnh=127&tbnw=128&prev=/images?q=CUSTOMS&ndsp=20&hl=es&rls=com.microsoft:es:IE-SearchBox&rlz=1I7ADBF&sa=N&um=1
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UDI sistema identificación única y 
simbolo CE +”producto sanitario”  

Etiqueta UDI 
EAN 128 y  
data matrix 

Adoptado tambien 
por USA 

Este producto 
es un producto 

sanitario 
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Base de Datos Europea 
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