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1.1.1.1.---- INTERINTERINTERINTERÉÉÉÉS DEL SERVICIOS DEL SERVICIOS DEL SERVICIOS DEL SERVICIO

Estados Unidos es el principal mercado mundial:

- De productos y servicios sanitarios en general (como productor y consumidor)

-De dispositivos médicos (como productor y consumidor):

PRIMER MERCADO MUNDIAL 

94.900 millones de dólares

TERCER MERCADO MUNDIAL 

EN GASTO PER CÁPITA 

306 dólares
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GASTO SANITARIO EN GASTO SANITARIO EN GASTO SANITARIO EN GASTO SANITARIO EN EE.UUEE.UUEE.UUEE.UU....

CUADRO 
COMPARATIVO DEL 
PORCENTAJE DEL 
PIB INVERTIDO EN 
SANIDAD PAÍSES 
OECD - porcentaje de 
gasto de naturaleza pública 
y porcentaje proveniente de 
fuentes privadas

-Crecimiento medio anual 

desde 1970: 4,9%, frente a un 

2,1% del PIB

- A esa tasa de crecimiento, 

en 2065 EE.UU. gastaría el 

100% de su PIB en sanidad



GASTO SANITARIO EN GASTO SANITARIO EN GASTO SANITARIO EN GASTO SANITARIO EN EE.UUEE.UUEE.UUEE.UU....
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DATOS DEL SECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

Segmentación del sector:

95.5% industria medica

4,5% industria dental

Crecimiento m  dio en los últimos años: 6,5%

5.750 empresas operan en el mercado
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PERSPECTIVAS DE CRECIMIENTO
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FACTOR EDAD

EL FACTOR 
EDAD  POR SÍ
MISMO HARÁ
AUMENTAR EL 

GASTO 
SANITARIO EN 
UN 24% HASTA 

2030
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OBAMACARE: SIGNIFICADO

INCREMENTO 
DEL TAMAÑO 
DEL MERCADO 

EN 45 
MILLONES DE 

NUEVOS 
ASEGURADOS
= TAMAÑO 
ESPAÑA
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2.CONTENIDO DEL SERVICIO FDA MEDICAL DEVICES2.CONTENIDO DEL SERVICIO FDA MEDICAL DEVICES2.CONTENIDO DEL SERVICIO FDA MEDICAL DEVICES2.CONTENIDO DEL SERVICIO FDA MEDICAL DEVICES



3.3.3.3.¿¿¿¿QUQUQUQUÉÉÉÉ ES LA FDA? ES LA FDA? ES LA FDA? ES LA FDA? 

FOOD AND DRUGS ADMINISTRATIONFOOD AND DRUGS ADMINISTRATIONFOOD AND DRUGS ADMINISTRATIONFOOD AND DRUGS ADMINISTRATION

Misión: proteger la salud pública por medio de la garantía de la 
seguridad y eficacia de medicamentos de uso humano y veterinario, 
productos biológicos, dispositivos médicos, alimentos, cosméticos y 

productos que emiten radiación. 

Herramientas: 

Registros (voluntarios u obligatorios)

Autorizaciones de venta

Sistemas de garantía de la trazabilidad
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Autorización de venta de dispositivos médicos dentro del país

Exigencia de un registro anual de toda empresa que, 
en relación a un dispositivo medico que se vende en los EE.UU., sea:
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LA FDA Y LOS DISPOSITIVOS MLA FDA Y LOS DISPOSITIVOS MLA FDA Y LOS DISPOSITIVOS MLA FDA Y LOS DISPOSITIVOS MÉÉÉÉDICOSDICOSDICOSDICOS
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4.4.4.4.---- CERTIFICACIONES DE LA FDACERTIFICACIONES DE LA FDACERTIFICACIONES DE LA FDACERTIFICACIONES DE LA FDA

Tres posibles situaciones:
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PROCESO DE CLASIFICACIPROCESO DE CLASIFICACIPROCESO DE CLASIFICACIPROCESO DE CLASIFICACIÓÓÓÓNNNN
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513 (g) SUBMISSION513 (g) SUBMISSION513 (g) SUBMISSION513 (g) SUBMISSION

1) Necesidad de tiempo: preparar la 513(g) + FDA resuelva – 60 días 
2) Exigencia de pago de una tasa: para el ejercicio 2011 es de 3.191 $ 

(1.595 en el caso de small business: ventas anuales iguales o 
inferiores a los 100 millones de dólares)
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RESULTADO DEL PROCESO DE CLASIFICACIRESULTADO DEL PROCESO DE CLASIFICACIRESULTADO DEL PROCESO DE CLASIFICACIRESULTADO DEL PROCESO DE CLASIFICACIÓÓÓÓNNNN
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4.1. SUPUESTOS DE EXENCI4.1. SUPUESTOS DE EXENCI4.1. SUPUESTOS DE EXENCI4.1. SUPUESTOS DE EXENCIÓÓÓÓNNNN
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4.2. PREMARKET NOTIFICATION 510(K)4.2. PREMARKET NOTIFICATION 510(K)4.2. PREMARKET NOTIFICATION 510(K)4.2. PREMARKET NOTIFICATION 510(K)
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TIPOS DE 510 (K)TIPOS DE 510 (K)TIPOS DE 510 (K)TIPOS DE 510 (K)

ESTOS PARÁMETROS 
SON REFERENCIA  REFERENCIA  REFERENCIA  REFERENCIA  
PARA  DETERMINAR LA PARA  DETERMINAR LA PARA  DETERMINAR LA PARA  DETERMINAR LA 
EFICACIA Y SEGURIDAD EFICACIA Y SEGURIDAD EFICACIA Y SEGURIDAD EFICACIA Y SEGURIDAD 
DEL DISPOSITIVO DEL DISPOSITIVO DEL DISPOSITIVO DEL DISPOSITIVO 



CONTENIDO DE UNA 510(K) TRADICIONALCONTENIDO DE UNA 510(K) TRADICIONALCONTENIDO DE UNA 510(K) TRADICIONALCONTENIDO DE UNA 510(K) TRADICIONAL

Contenido mínimo: art. 21 CFR 807.877 F&C Act
- La Medical Device User Fee Cover Sheet (Form FDA 36019)
- CDRH Premarket Review Submission Cover Sheet
- Certificado de cumplimiento con la base de datos ClinicalTrials.gov (FDA-367412)
- Carta de apoyo redactada según el formato de la guía FDA
- Tabla de contenidos (recomendado)
- Indicaciones de usoIndicaciones de usoIndicaciones de usoIndicaciones de uso
- Sumario de la 510(K)
- Informe sobre Estándares -en caso de que la 510(k) se refiera a un estándar nacional o 
internacional
- Manifestación de veracidad de las declaraciones
- En caso de aparatos o dispositivos de clase III, certificación y sumario para tal tipo de 
aparatos 
-Informaciones requeridas por el 21 CFR 807.8722 Informaciones requeridas por el 21 CFR 807.8722 Informaciones requeridas por el 21 CFR 807.8722 Informaciones requeridas por el 21 CFR 807.8722 21212121
-Información sobre la esterilización, biocompatibilidad, fecha de caducidad, etc. 
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Contenidos del art. 21 CFR 807.877 FD&C Act

•Nombre del dispositivo, incluyendo el nombre del propietario o marca y el nombre 
usual o de clasificación, 

•Clasificación del aparato y su código de producto; 

•Descripción del aparato, especificaciones del aparato y documentos guía que le 
sean aplicables, controles especiales, o estándares, fotografías y diseños (si 
disponibles); 

•Comparación con un predicate, indicando las similitudes y/o diferencias 
acompañadas de datos que las avalen; esta información puede incluir una 
identificación de los materiales, consideraciones de diseño, energía que se 
pretende utilizar o liberar por medio del uso del aparato, y una descripción de la 
operativa del mismo; 

•Uso del aparato (intended use o aplicación medica); 

•Propuesta de etiquetado, instrucciones de uso y publicidad para el aparato.
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CONTENIDO DE UNA 510(k) ABREVIADACONTENIDO DE UNA 510(k) ABREVIADACONTENIDO DE UNA 510(k) ABREVIADACONTENIDO DE UNA 510(k) ABREVIADA

Al contenido de una 510(k) tradicional hay que añadir:
-Informe sobre estestestestáááándaresndaresndaresndares, en caso de que la 510(k) se refiera a un estándar nacional o 
internacional. Se debe incluir una Declaración de Conformidad del Estándar Reconocido

-Para una solicitud que se sustenta en un documento gudocumento gudocumento gudocumento guííííaaaa o en un control especialcontrol especialcontrol especialcontrol especial, se 
debe adjuntar informe describiendo como la guía o el control especial fueron utilizados 
para tratar el riesgo asociado al dispositivo. 

- Información para tratar los problemas no cubiertos por documentos guía, controles 
especiales o estándares reconocidos.

SE PUEDE ENCONTRAR INFORMACISE PUEDE ENCONTRAR INFORMACISE PUEDE ENCONTRAR INFORMACISE PUEDE ENCONTRAR INFORMACIÓÓÓÓN SOBRE ESTOS N SOBRE ESTOS N SOBRE ESTOS N SOBRE ESTOS 

ESTESTESTESTÁÁÁÁNDARES, CONTROLES ESPECIALES Y NDARES, CONTROLES ESPECIALES Y NDARES, CONTROLES ESPECIALES Y NDARES, CONTROLES ESPECIALES Y 

DOCUMENTOS GUDOCUMENTOS GUDOCUMENTOS GUDOCUMENTOS GUÍÍÍÍA DE LA FDA EN LA WEB DE LA FDAA DE LA FDA EN LA WEB DE LA FDAA DE LA FDA EN LA WEB DE LA FDAA DE LA FDA EN LA WEB DE LA FDA
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CONTENIDO DE UNA 510(k) ESPECIALCONTENIDO DE UNA 510(k) ESPECIALCONTENIDO DE UNA 510(k) ESPECIALCONTENIDO DE UNA 510(k) ESPECIAL

EL PLAZO PARA RESOLVER DEL QUE DISPONE LA FDA SE REDUCE DE 90 A 30 DÍAS
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PROCEDIMIENTOPROCEDIMIENTOPROCEDIMIENTOPROCEDIMIENTO
REMISIREMISIREMISIREMISIÓÓÓÓN DE LA 510(K): N DE LA 510(K): N DE LA 510(K): N DE LA 510(K): Deben enviarse dos copiasdos copiasdos copiasdos copias de la 510(k), una de ellas  en formato 
electrónico, a:

Food and Drug Administration
Center for Devices and Radiological Health

Document Mail Center - WO66-G609
10903 New Hampshire Avenue

Silver Spring, Maryland 20993-0002

Se recibirá una carta de la FDA, con el número asignado a la 510(K), dentro de las dos semanas 
siguientes al envío. 

PLAZO 
DE 

RESOLUCIÓN 
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510(k): TASAS Y EXENCIONES510(k): TASAS Y EXENCIONES510(k): TASAS Y EXENCIONES510(k): TASAS Y EXENCIONES
TASATASATASATASA

EXENCIONESEXENCIONESEXENCIONESEXENCIONES

TIPO DE SOLICITUD 
TASA 

ESTÁNDAR 

PYMES 

(≤$100 millones en volumen de negocio, sea 

por venta o recibos) 

510(k) 

$ 4.348 

3.084 € 

$ 2.174 

1.542 € 

 

CASOS DE EXENCIÓN TIPO DE EXENCIÓN 

510(k) revisada por tercero Exentos de cualquier tasa de la FDA; sin embargo, el tercero 

exige un cargo por su examen 

Cualquier solicitante en relación a 

aparatos destinados exclusivamente a 

uso pediátrico 

Exento de tasa. En caso de que se pase a utilizar el aparato en 

adultos se debe remitir una nueva solicitud de 510(k), que sí 

estará sujeta al pago de la tasa 

Cualquier solicitud proveniente de una 

entidad estatal o federal  

Exento de cualquier tasa, salvo que el aparato vaya a ser 

objeto de distribución comercial 
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EXAMEN POR EXAMEN POR EXAMEN POR EXAMEN POR TERCEROS:TERCEROS:TERCEROS:TERCEROS:ThirdThirdThirdThird Party Party Party Party ReviewReviewReviewReview ProgramProgramProgramProgram

Tasas que cobran estos terceros: entre 7.900 entre 7.900 entre 7.900 entre 7.900 –––– 10.600 euros10.600 euros10.600 euros10.600 euros, según 
complejidad del dispositivo para el que se solicita la 510(k)
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4.3. PREMARKET APPROVAL (PMA)4.3. PREMARKET APPROVAL (PMA)4.3. PREMARKET APPROVAL (PMA)4.3. PREMARKET APPROVAL (PMA)
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CONTENIDO PMA (I)CONTENIDO PMA (I)CONTENIDO PMA (I)CONTENIDO PMA (I)
1.- Nombre y dirección del solicitante
2.- Un índice, indicativo de la sección y página 
3.- Un sumario de la solicitud, cuyo contenido permita entender de forma general la totalidad de la 
misma 
4.- Una descripción completa de: 

-El dispositivo, incluyendo fotografías 
-Cada uno de los componentes del dispositivo
-Las propiedades del dispositivo para diagnosis, tratamiento, prevención, cura o mitigación de
los efectos de la enfermedad
-Los principios de funcionamiento del dispositivo
-Los métodos, instalaciones y controles utilizados para la fabricación del dispositivo, así como
para su procesamiento, empaquetado, almacenamiento y, en su caso, instalación, con el detalle
suficiente para realizar un juicio sobre la calidad de los controles empleados en la fabricación. 

5.- Referencia a estándares de resultados o estándares voluntarios. Los estándares de resultados 
son aquellos promulgados en base a la sección 514 de la FD&C Act o a la Radiation Control for
Health and Safety Act de 1968 (RCHSA).
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CONTENIDO PMA  (II)CONTENIDO PMA  (II)CONTENIDO PMA  (II)CONTENIDO PMA  (II)
6.- Secciones técnicas con datos suficientes para permitir a la FDA resolver la solicitud. Dos 
secciones: resultados de estudios de laboratorio no clínicos y resultados de investigaciones clínicas 
sobre seres humanos. La primera de las secciones incluirá tests microbiológicos, toxicológicos, 
inmunológicos, de biocompatibilidad, estrés, desgaste, vida útil y otros tests de laboratorio o sobre 
animales. La sección relativa a investigaciones clínicas sobre seres humanos incluirá protocolos 
clínicos, numero de investigaciones y sujetos por investigador, criterios empleados para la selección 
de los sujetos del estudio, demografía objeto del estudio, duración del estudio, datos relativos a 
seguridad y eficacia, reacciones adversas y complicaciones, quejas de pacientes, averías y 
reparaciones del dispositivo, contraindicaciones e instrucciones de uso del dispositivo, etc.
7.- Se debe adjuntar una o mas muestras del dispositivo y sus componentes, si así lo solicita la FDA. 
8.- Copias del etiquetado propuesto, incluyendo instrucciones y cualquier, literatura y publicidad que 
se consideren parte del etiquetado 
9.- En el caso de que el dispositivo no sea del mismo tipo y para el mismo uso que uno que haya sido 
previamente aprobado por la FDA, será necesario adjuntar un estudio de impacto ambiental 
10.- Una certificación financiera, de acuerdo con el apartado 21 CFR 54 de la ley.
11.- Cualquier otra información que la FDA pueda requerir al solicitante. 



TRAMITACIÓN URGENTE: CUANDO EL DISPOSITIVO OFREZCA UN POTENCIAL 
RELEVANTE PARA PRODUCIR BENEFICIOS CLÍNICOS SIGNIFICATIVOS EN 
COMPARACIÓN CON LAS ALTERNATIVAS EXISTENTES O CUANDO EL 

DISPOSITIVO PROMETA CONSTITUIRSE EN AVANCE REVOLUCIONARIO: EL 
DISPOSITIVO DEBERÁ TRATAR O DIAGNOSTICAR UNA ENFERMEDAD, 

DESORDEN O CONDICIÓN QUE A AMENACE LA VIDA O SEA DEBILITANTE DE 
FORMA IRREVERSIBLE Y SE DIRIJA A SATISFACER UNA NECESIDAD MEDICA NO 
CUBIERTA. EFECTO:  LA PMA PASARÁ AL PRINCIPIO DE LA  LISTA DE ESPERA 

PARA EXAMEN Y SE LE DESTINARÁN RECURSOS ADICIONALES
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PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVOPROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVOPROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVOPROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO
PROCEDIMIENTO: se deben remitir 6 copias

PLAZO PARA 
RESOLVER

Deliberaciones finales, documentación y notificación decisión
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RESOLUCION SOLICITUD PMARESOLUCION SOLICITUD PMARESOLUCION SOLICITUD PMARESOLUCION SOLICITUD PMA
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TASAS PMATASAS PMATASAS PMATASAS PMA
TASAS PARA EL EJERCICIO FISCAL 2011 

TIPO DE SOLICITUD 
TASA 

ORDINARIA 
TASA 

PYMES 

Premarket 

Application (PMA) 

$236.298 
167.885 € 

$59.075 
41.971 € 

Primera PMA de 

empresas con ventas 

brutas iguales o 

inferiores a los 30 

millones de dólares 

No aplicable 
Exención 

de la tasa 

Panel-track 

Supplement 
$177.224 $44.306 

Efficacy Supplement 

(for BLA) 
$236.298 $59.075 

Suplemento de 180 

días 
$35.445 $8.861 

Real-time 

Supplement 
$16.541 $4.135 

Preaviso de 30 días $3.781 $1.890 

Examen de informes 

periódicos –anuales- 

(Periodic Reporting) 
$8.270 $2.068 
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EXENCIONES DE LAS TASAS PMAEXENCIONES DE LAS TASAS PMAEXENCIONES DE LAS TASAS PMAEXENCIONES DE LAS TASAS PMA

Categoría Exención 

Primera solicitud PMA por 
parte de una PYME (ventas 

no superiores a los 30 

millones de dólares) 

Exención del pago únicamente 

por esta primera vez 

Cualquier solicitante en 

relación a aparatos 

destinados exclusivamente a 

uso pediátrico 

Exento de tasa. En caso de que 

se pase a aplicar a adultos se 

debe remitir una nueva 

solicitud de PMA, que sí estará 

sujeta a tasa 

Cualquier solicitud 

proveniente de una entidad 

estatal o federal 

Exento de cualquier tasa, salvo 

que el aparato vaya a ser 

objeto de distribución 

comercial 

 



5. REGISTRO ANTE LA FDA5. REGISTRO ANTE LA FDA5. REGISTRO ANTE LA FDA5. REGISTRO ANTE LA FDA

El registro ante la FDA es OBLIGATORIO y debe realizarlo toda emEl registro ante la FDA es OBLIGATORIO y debe realizarlo toda emEl registro ante la FDA es OBLIGATORIO y debe realizarlo toda emEl registro ante la FDA es OBLIGATORIO y debe realizarlo toda empresa que presa que presa que presa que 
produzca, fabrique en nombre de tercero, reprocese, produzca, fabrique en nombre de tercero, reprocese, produzca, fabrique en nombre de tercero, reprocese, produzca, fabrique en nombre de tercero, reprocese, reetiquetereetiquetereetiquetereetiquete, , , , reempaquetereempaquetereempaquetereempaquete

o esterilice dispositivos mo esterilice dispositivos mo esterilice dispositivos mo esterilice dispositivos méééédicos a la venta en los dicos a la venta en los dicos a la venta en los dicos a la venta en los EE.UUEE.UUEE.UUEE.UU. 
Para ello, la empresa debe: 
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REGISTRO ANTE LA FDAREGISTRO ANTE LA FDAREGISTRO ANTE LA FDAREGISTRO ANTE LA FDA
MOMENTO DEL REGISTROMOMENTO DEL REGISTROMOMENTO DEL REGISTROMOMENTO DEL REGISTRO
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REGISTRO ANTE LA FDA: SUJETOS OBLIGADOSREGISTRO ANTE LA FDA: SUJETOS OBLIGADOSREGISTRO ANTE LA FDA: SUJETOS OBLIGADOSREGISTRO ANTE LA FDA: SUJETOS OBLIGADOS
ACTIVIDAD REGISTRO INSCRIPCIÓN TASA 

Productor extranjero SI 
807.40(a) 

SI 
807.40(a) 

SI 

Exportador extranjero 

de dispositivos médicos 

localizados en un país 

extranjero 

SI 
807.40 (a) 

SI 
807.40 (a) 

NO 

Fabricante por encargo 

cuyos productos son 

enviados a EE.UU. por 

éste o por cualquier 

otra empresa 

SI 
807.40(a) 

SI 
807.40(a) 

SI 

Esterilizador de 
dispositivos de 
terceros, que son 

enviados a los Estados 

Unidos por éste o por 

otra empresa 

SI 
807.40(a) 

SI 
807.40(a) 

SI 

Reprocesador de 

dispositivos de un solo 

uso 

SI 
807.20(a) 

SI 
807.20(a) 

SI 

Reetiquetador o 

reempaquetador 

SI 
807.20(a)(3) 

SI 
8073) 

NO 
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6. AGENTE EN LOS ESTADOS UNIDOS6. AGENTE EN LOS ESTADOS UNIDOS6. AGENTE EN LOS ESTADOS UNIDOS6. AGENTE EN LOS ESTADOS UNIDOS
Toda empresa extranjera implicada en la fabricación, preparación, propagación, 

composición o procesamiento de aparatos médicos importados a los EE.UU. debe 
identificar un único agente en los EE.UU. para la empresa. La información sobre el 

agente es enviada electrónicamente y es parte del procedimiento de registro 

La empresa extrajera puede determinar que su agente sea su corresponsal oficial

Se debe facilitar la siguiente información del agente: 
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REQUISITOS DEL AGENTEREQUISITOS DEL AGENTEREQUISITOS DEL AGENTEREQUISITOS DEL AGENTE
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AGENTE EN LOS ESTADOS UNIDOSAGENTE EN LOS ESTADOS UNIDOSAGENTE EN LOS ESTADOS UNIDOSAGENTE EN LOS ESTADOS UNIDOS
FUNCIONES DEL AGENTEFUNCIONES DEL AGENTEFUNCIONES DEL AGENTEFUNCIONES DEL AGENTE
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7. CONCLUSIONES7. CONCLUSIONES7. CONCLUSIONES7. CONCLUSIONES
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