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¢Qué son los Productos sanitarios y como se comercializan?




AENOR

Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.
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Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)
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1. ¢Qué son los productos sanitarios?

Los productos sanitarios pueden ser cualquier instrumento dispositivo, equipo, material u otro articulo utilizado sélo o en
combinacion, incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinados por el
fabricante a ser utilizado en seres humanos con los fines que a continuacion se detallan:

- Diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

- Diagnéstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una deficiencia.

- Investigacion, sustitucién o modificacion de la anatomia o de un proceso fisioldgico

- Regulacion de la concepcion

No tiene que ejercer la accion principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del cuerpo humano por
medios Farmacolégicos, Inmunoldgicos ni Metabdlicos, pero su funcién puede contribuir a tales medios.

El producto sanitario puede servir para diagnosticar, hacer seguimiento, realizar tratamiento de enfermedades y prevenir.

Quiero obtener el Marcado CE de un producto sanitario

2. ;Qué diferencia hay entre productos sanitarios y medicamentos?

Los productos sanitarios trabajan mecanicamente. Su efecto es quimico en las células del cuerpo humano mientras que
el Medicamento actua utilizando farmacos. y su finalidad es actuar.

3. ¢Como se clasifican los productos sanitarios?
Existen distintas clasificaciones basadas tanto en el riesgo como en la fiabilidad.
Los productos mejoran los tratamientos de los pacientes. A continuacién exponemos su clasificacion:

- Hay cuatro clases de riesgos (Clase |, lla, llb, IIl) teniendo en cuenta los puntos del Anexo IX del Real Decreto 1591/20009.

- Producto Sanitario Activo: Se aplica la misma forma de clasificar que el apartado anterior



Preguntas Frecuentes
- Implantable: Se incluyen en los tipos de riesgo elevado. Es elproducto sanitario clase Ilb y producto sanitario clase Il
- Implante Activo: Son del tipo Il
- Producto Sanitarios a medida: La clasificacion es abierta, no hay clasificacién determinada para ellos.
- Producto Sanitario orientado a una Investigacion Clinica: Una vez comercializados se clasificarian
- Productos Sanitarios orientado a Diagndstico In Vitro: Puede haber diversas clasificaciones
Los Organismos evaluadores seran las entidades de certificacion o las autoridades sanitarias como la AEMPS. El cédigo
de cuatro cifras que se encuentra en la etiqueta del producto sanitario demuestra que ya ha sido evaluado por el

organismo notificado.

4. Consultoria Marcado CE producto sanitario
La certificacion de conformidad europea, Marcado CE, es un requisito obligatorio que han de cumplir los fabricantes
establecidos en la Union Europea o fabricantes cuyos productos se pongan en circulacién en el mercado europeo

Consulte a nuestros comerciales deGrupo ACMS Consultores rellenando el formulario de contacto y nos pondremos en
contacto con su empresa. Nos avalan mas de 25 afios de experiencia. Estamos a su entera disposiciéon para lo que

necesite.

Para comercializar debe conocer cual es la clasificacion del equipo de uso médico, estético o sanitario. Para su

importacion tendra que conseguir la Licencia de Importacion de Productos Sanitarios.

Preguntas frecuentes relacionadas
- Tramitacion Licencia de Fabricacion de producto sanitario

- Pasos para obtener Licencia Fabricacion producto sanitario
- Tramitar la Licencia de Importacion de producto sanitario

- Productos Sanitarios Clase Il

- Productos Sanitarios Clase Ilb

VER MAS



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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