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1. ¢Cuales son los requisitos para obtener el marcado ce para productos sanitarios?
La metodologia que seguimos en Grupo ACMS Consultores para preparar a nuestros clientes en el cumplimiento de la
legislacion de productos sanitarios y obtener el certificado de conformidad europea, preparacion del Marcado CE para
productos sanitarios es la siguiente;

El primer paso es clasificar y catalogar al producto sanitario para enmarcarlo en la clase de riesgo correspondiente a la
legislacion de producto sanitario y analizar la normativa que se le aplicara al producto en cuestion.

En segundo lugar, y en paralelo, con el fin de recortar los plazos para poner el producto en el mercado, se recomienda
iniciar el tramite para conseguir la Licencia de funcionamiento de fabricante de Producto Sanitario (aplicable en Espaia).

El tercer paso, es preparar la Documentacién Técnica del producto, o Expediente Técnico para marcado ceo technical File
de acuerdo a lo identificado en el Anexo Il del MDR.

Seguidamente, hay que documentar la Lista de chequeo de Requisitos Generales de Seguridad y Funcionamiento
(Requisitos Esenciales segun la Directiva de Productos Sanitarios), realizando aquellos ensayos en laboratorio acreditado
que permita demostrar la seguridad y funcionamiento del producto sanitario, y de esta manera, garantizar que no

conlleva riesgos para la salud de pacientes, o los riesgos potenciales son identificados y controlados.

El siguiente paso es documentar la Gestién de riesgos segun ISO 14971 Las actividades de gestion de riesgos (Plan,
analisis e informe) deberan estar alineadas con sus actividades de Vigilancia Post-comercializacién y Seguimiento Clinico
Post-comercializacion.

Otros Procedimientos y planes a implantar:
Vigilancia posterior a la comercializacién: Se debe elaborar un procedimiento y sistematica de vigilancia posterior a la
comercializacion, tal y como se define en el capitulo VII del Reglamento de Productos Sanitarios.

Seguimiento clinico posterior a la comercializacién: Todo fabricante debera llevar a cabo una evaluacién clinica de
acuerdo con los requisitos establecidos en el articulo 61 y el anexo XIV, incluido un Plan de Seguimiento Clinico posterior

a la comercializacion.

Revision del Etiquetado: Nuestros consultores le asesoraran sobre las necesidades de etiquetado, asegurando que el
producto sanitario esté acompafiado de la informacion establecida en la Seccion 23 del Anexo | del Reglamento de

Productos Sanitarios.
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Como paso previo para obtener el Certificado CE para producto sanitario se implantara un Sistema de Gestion de la
Calidad Sanitaria, de acuerdo a lo definido en el Reglamento Europeo de Productos Sanitarios, si bien desde Grupo ACMS
recomendamos la implantacion de un Sistema de Gestién de la Calidad acorde a la norma 1SO 13485.

El siguiente paso dependera de la Clasificacién de riesgo del producto:

En caso de Productos de Clase |I. Nuestros consultores le asesorardn en la redaccion de la Declaracion CE de

conformidad y ya se estara en disposicion de colocar el simbolo CE sobre el producto.

En caso de Productos de Clase | especiales (Funcion de medicién, estériles o instrumentos quirdrgicos reutilizables), la
evaluacion de conformidad debe realizarse por un Organismo Notificado (para los aspectos relativos a la conformidad de
los productos con los requisitos metroldgicos, para los aspectos relativos a la obtencion, el aseguramiento y el
mantenimiento de las condiciones de esterilidad o para los aspectos relativos a la reutilizacion del producto, en particular
la limpieza, desinfeccidn, esterilizacién, mantenimiento y pruebas funcionales y las instrucciones de uso relacionadas).

En caso de Productos de Clase lla, llb y I, deberéa solicitarse la participacion de un Organismo Notificado para que se
encargue de evaluar la conformidad de los productos sanitarios y reconocera que es valido el sello de Marcado CE para

producto sanitario con el numero del Organismo Notificado que evalué la conformidad.

Finalmente, una vez se hayan cumplido todas la actividades anteriores, se podrd identificar en la etiqueta o el producto el
Simbolo CE o Marcado CE obligatoriopara el producto sanitario analizado.

2. Mas informacion relacionada con marcado ce productos sanitarios
Si necesita homologar su producto sanitarioconsultenos sin compromiso. EnGrupo ACMS Consultoresle ofreceremos el

asesoramiento técnico que necesite.
AGENCIA ESPANOLA DEL MEDICAMENTO Y PRODUCTO SANITARIO
NORMATIVA VIGENTE MARCADO CE PRODUCTO SANITARIO

Preguntas frecuentes relacionadas
- Marcado CE rapido de un producto sanitario

- cUna aplicacion informéatica necesita tener Marcado CE?
- ¢ Por qué es importante la etiqueta CE?
- Homologacion de un producto sanitario
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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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