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Introduccion

Las empresas que desarrollan actividades relacionadas con
producto sanitario, estan sujetas a regulacién por parte de
la Agencia Espanola del Medicamento y Productos
Sanitarios (AEMPS) por medio de la correspondiente
licencia de Fabricacion, Importacion y Distribucion.

La regulacion de la actividad de distribucion sera
competencia de las correspondientes consejerias de
sanidad de las comunidades autonomas. Ademas de
licencia  previa, las empresas deberan contar
obligatoriamente con un Responsable Técnico que debe
tener un perfil académico claramente definido y contar con
el visto bueno de la AEMPS.

Desde el departamento de Consultoria de Burotec ponemos
a su disposicion a nuestro equipo de profesionales
expertos en sector sanitario, que le guiaran paso a paso
para conseguir sus licencias, gestionando todos los
tramites necesarios ante los Organismos oficiales

correspondientes.
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Producto sanitario

Un producto sanitario es cualquier instrumento, dispositivo, equipo,
programa informatico, material u otro articulo, utilizado solo o en
combinacion, incluidos los programas informaticos destinados por el
fabricante a finalidades especificas de diagndéstico y/o terapia y que
intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos con fines de:

Diagndstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad

Diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de

' una deficiencia
1

- d

' Investigacion, sustitucion o modificacion del anatomia o de un proceso
fisiologico

P

Regulacion de la concepcidn y que no ejerza la accion principal que se desee
obtener en el interior o en la superficie del cuerpo humano por medios
farmacologicos, inmunolégicos no metabdlicos, pero a cuya funcion pueda

~ contribuir a tales medios i
- 4
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Producto sanitario de

diagnostico in-vitro

Se consideran productos para diagndstico in vitro cualquier producto sanitario que

consiste en:

Un reactivo, producto reactivo
Calibrador
Material de control

 ] Estuche de instrumental y materiales

Instrumento, aparato, equipo o sistema

Utilizado solo o en asociacion con otros, destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro
para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones
de sangre y tejidos, solo o principalmente con el fin de proporcionar informacion

P Relativa a un estado fisiologico o patologico

Relativa a una anomalia congénita

Para determinar la seguridad y
compatibilidad con receptores potenciales

- Para supervisar medidas terapéuticas
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http://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/inVitro/home.htm

Marcado CE

Para poder comercializar este tipo de productos, es necesario solicitar la
correspondiente licencia para la instalacion y realizar la Declaracion UE de
Conformidad y/o Certificacion CE del producto emitida por un Organismo
Notificado ( ON) en conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745 sobre
Productos Sanitarios y en conformidad con el Reglamento (UE) 2017/746
sobre Productos Sanitarios para Diagnostico In Vitro. Con este fin se
establecen los requisitos esenciales que deben cumplir los productos
sanitarios y productos para diagnostico in vitro y sus accesorios, que
hacen referencia a todos los aspectos que pueden influir en la seguridad de
los productos, incluyendo los de compatibilidad electromagnética y
proteccion de las radiaciones para el caso de productos sanitarios

electromédicos.
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Licencia

Para poder fabricar, distribuir e importar productos sanitarios, es necesario
disponer de una licencia de fabricacién, importacion o bien una comunicacién de la
distribucidon junto con unos requisitos minimos de calidad exigidos por el RD
1591/2009 del 16 de octubre. Asi como, realizar la Declaracion UE de Conformidad
y/o certificacion del producto de acuerdo a la normativa correspondiente:
Reglamento (UE) 2017/745 para P.S. o Reglamento (UE) 2017/746 para P.S. para
Diagnostico In Vitro.

PAGE 5/6



Normas ISO

ISO 13485

Especifica los requisitos de un sistema de gestion de la
calidad cuando una organizacion precisa demostrar su
capacidad de proporcionar productos sanitarios y servicios
relacionados que cumplen de forma coherente requisitos del
cliente y requisitos reglamentarios aplicables a los productos

sanitarios y a los servicios relacionados.
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PUNTO DE CONTACTO

INSPECTIONeBUROTEC.ES
(+34) 913 768 950

WWW.BUROTEC.ES

AV. CARDENAL HERRERA ORIA 326 A-B
28035, MADRID (ESPANA)

MADRID (Spain) HOUSTON (USA) BOGOTA (Colombia)

SHANGAI (China) SHUWAIK (Kuwait)
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LA HAYA (Holanda) LISBOA (Portugal)  CIUDAD DE MEXICO (México)




