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1.- INTERES DEL SERVICIO

Estados Unidos es el principal mercado mundial:

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

-De dispositi
PRIMER MERCADO MUNDIAL

94.900 millones de ddlares

306 dolares
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CUADRO
COMPARATIVO DEL
PORCENTAJE DEL
PIB INVERTIDO EN
SANIDAD PAISES

OECD - porcentaje de
gasto de naturaleza publica
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. gastaria el
100% de su PIB en sanidad

GASTO SANITARIO EN EE.UU.
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[ED/A MEDICAL DEVICES

GASTO SANITARIO EN EE.UU.

2009: gasto sanitario en EE.UU. alcanza el 17% PIB

2.5 billones $ =

El gasto sanitario EE.UU. > PIB de todos los paises
del mundo, menos China, Japén, Alemania y
Francia
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DATOS DEL SECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS




5 FD/A MEDICAL DEVICES

s
N
&
AN
-

redivEX

Foro de Internacionalizacion
de la Comunitar Valenciana

PERSPECTIVAS DE CRECIMIENTO
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disponibles un
creciente numero
de tratamientos,
cada vez mas
carosy
sofisticados

oder adquisitivo
de la poblacidn
de mayor edad:
mas alto que en el
pasado

.Envejecimiento
de la poblacidn:
en aumento
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FACTOR EDAD

Gasto medio
per capitaen
servicios Cada 8 segundos El segmento de
meédicos del un babyboomer edad superiora
estadounidense alcanzalaedad de los 65 ahos
de 30-34 ahos 50 ahos y este englobaamas 35
se situa 1.528 $; fenomeno millones de
parael continuara estadounidenses

EL FACTOR
EDAD POR Si
MISMO HARA

AUMENTAR EL

Laesperanzade
vida se preve
aumentara en un
25% de aqui a
2075

GASTO
SANITARIO EN
UN HASTA

2030

segmeno de produciéndose y en 2020 se preve
edad 50 -54 durante al menos que alcance los 55
anos se triplica 5 ahos mas millones
esa cifra, hasta
4.454 dolares

B el
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OBAMACARE: SIGNIFICADO

Extension del
aseguramiento de
jovenes enlas
polizas de sus

progenitores de
un maximo de 22
a 26 anos de edad

Obligacion a
los sujetos de
rentas
relativamente
elevadas que
no contrataban
seguro a que
lo hagan

Subvencion de
las polizas de
quienestienen
dificultad para
abonar las
mismas

Seimpide que
sujetos con
altoriesgo
sanitario
(ancianos,
enfermos
cronicos)
queden fuera
de la cobertura
de las
aseguradoras
privadas

INCREMENTO

DEL TAMANO

DEL MERCADO
EN

DE

NUEVOS
ASEGURADOS
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ASISTENCIA EN
EL PROCESO DE
CLASIFICACION

*La Oficina IVEX NY
identificalos codigos
regulatorios de la FDA
que se corresponden con
el producto

*Posteriormente, en
comunicaciones
informales conla FDA, se
busca una confirmacion
INFORMAL y NO
VINCULANTE dela
clasificacion del producto

*Si se deseauna
clasificacion FORMAL y
VINCULANTE parala
FDA, podemos asesorar
sobre el proceso de la
513(g)

ASISTENCIA EN
OBTENCION DE
AUTORIZACION

*Seremite ala empresaun
esquemade los pasos a
seguiry se le orientaen
cadauno de ellos

*Peseacllo

REGISTRO ANTE
LA FDA

*IVEX Nueva York procede
aabonar latasaen nhombre
de laempresay le crea el
registro ante la FDA,

*Listando los productos
que legalmente puede
vender en EE.UU.

* Y estableciendo alVEX
NuevaYork como su
agente en EE.UU.

2.CONTENIDO DEL SERVICIO FDA MEDICAL DEVICES

AGENTEANTE LA
FDA

*Enlace a efectos de
comunicaciones entre la
empresaen Valenciay la
FDA

*Asistenciaala FDAenla
programacion de
inspeccionesala
empresa

*En caso de que la FDA no
pueda contactar conla
empresay debahacerlo
de forma urgente, podra
proveer de informacion
y/o documentacion al
agentey
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3.;QUE ES LA FDA?
FOOD AND DRUGS ADMINISTRATION

Herramientas:

‘ Registros (voluntarios u obligatorios)
# Autorizaciones de venta
# Sistemas de garantia de la trazabilidad
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LA FDA Y LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

PRODUCTORA/ FABRICANTE POR ENCARGO

REETIQUETADORA / REEMPAQUETADORA

REPROCESADORA

ESTERILIZADORA
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4.- CERTIFICACIONES DE LA FDA
Tres posibles situaciones:

« Exento de toda autorizacion
« Venta sin mas tramites (salvo REGISTRO)
« Actualmente: 782 dispositivos
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« Definicion de la FDA:
+ Reconocido como tal en el Formulario Nacional oficial (National Formulary) o en la Farmacopea de
los Estados Unidos (United States Pharmacopoeia) u otro érgano dependiente de ellos;
i + Destinado al uso para la diagnosis de enfermedades u otras condiciones, o para la cura,
Dg’geé'énlllmar mitigacion, tratamiento o prevencion de enfermedades, sea en humanos o animales, o
dispositivo + Destinado a afectar la estructura o cualquier funcion del cuerpo humano o animal, y que no alcance
e ninguno de sus fines primarios previstos mediante la accion quimica o la metabolizacion
+ http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPCD/classification.cfm: base de datos con el
nombre del aparato, su clasificaciony el link al Code of Federal Regulations
Determinar Los aparatos son clasificados como clase | (riesgo bajo), clase Il (medio) y clase Il (alto riesgo)
la + La FDA ha desarrollado el procedimiento 513(g): requerimiento formal a la FDA para que se

clasificacion  Pronuncie sobre la clasificacionde un determinado aparato

+ Aportacion de los datos e informacion necesarios para una solicitud de comercializacion y para
obtener la autorizacion de la FDA. En muchos casos, se debe adjuntar datos clinicos, para cuya
obtencion se exige seguir el procedimiento de ensayo del Reglamento Investigational Device
Exemption (IDE) de la FDA
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EDA MEDICAL DEVICES

513 (g) SUBMISSION

CONCEPTO

CONTENIDO

VENTAJA

DESVENTAJA

* Procedimiento por el que la FDA clasifica el dispositivo de forma

+ Carta de presentacion
+ Descripcion del dispositivo
+ Determinacion del uso indicado

* Propuesta de etiquetado

+ Evitacion del posible error de tramitar una 510(K) o PMA fruto de una

FORMAL, TECNICA y VINCULANTE para la propia FDA

clasificacion erronea y, por tanto, evitacion de un procedimiento infértil
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EDA MEDICAL DEVICES

PODEMOS
PROCEDER A LA
VENTA SIN
NECESIDAD DE
AUTORIZACION

CLASE Il

S| EL DISPOSITIVO
ESTA EXENTO DE
UNA 510(K)
PODEMOS
PROCEDER A LA

S| EL DISPOSITIVO

| NO ESTA EXENTO DE |
| UNA 510(K) DEBEMOS |

TRAMITAR LA
MENTADA 510(K)

RESULTADO DEL PROCESO DE CLASIFICACION

CLASE Il

EL PRODUCTO
ESTARA SUJETO A
i  UNAPMA PARA SU
i COMERCIALIZACION |

{ EN OCASIONES, LAFDA k

NO HA DESARROLLADO |
EL MARCO TECNICO DE |
LA PMA PARA X '
PRODUCTO: PERMITE |
SU COMERCIALIZACION |
CON UNA 510(K), QUE
DEBERA INCLUIR LA
CERTIFICACION COMO
CLASEI|
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4.1. SUPUESTOS DE EXENCION

+ Siempre exento

* Ejemplos: 1) mesa de operaciones manuales, silla de
instrucciones y sus accesorios, dispositivos sin
alimentacion electrica, destinados a ser utilizados para
apoyar a un paciente durante los examenes
diagnosticos o  procedimientos quirurgicos;  2)
accesorios de una silla de ruedas, tales como placa
para brazo, empujador del manguito, muleta o correa
de apoyo para las piernas

« Exento cuanto asi lo indique la ficha de producto
de la FDA

* Ejemplos: 1) aleacion de metal noble -oro, paladio,

platino o plata- que se destina a la fabricacion de una
corona de porcelana fundida sobre metal o de
restauraciones del puente; 2) dispositivos que constan

de antigenos y antisueros para test seroldgicos para
identificar anticuerpos de Blastomyces determatitidis en
suero.
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4.2. PREMARKET NOTIFICATION 510(K)

Determinar la
equivalencia
sustancial con
otro dispositivo
ya
comercializado
en los EE.UU.
Yy, por ende,
seguro y eficaz

Autorizacion a
la venta dentro
de los EE.UU.

Determinar la
seguridady
eficacia del
producto

NATURALEZA

o
<
=
-
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*CONTENIDO ESENCIAL
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EDA MEDICAL DEVICES

TIPOS DE 510 (K)

TRADICIONAL

ABREVIADA:

ESPECIAL

« SITUACION GENERAL

+UN DISPOSITIVO QUE YA DISPONE DE UNA S10(K) ES

MODIFICADO: SE BUSCA LA CERTIFICACION DE LA SEGURIDADY
EFICACIA DEL DISPOSITIVO TRAS DICHA MODIFICACION
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CONTENIDO DE UNA 510(K) TRADICIONAL

a 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 segun el formato de la guia FDA
- Tabla de contenidos (recomendado)
- Indicaciones de uso
- Sumario de la 510(K)
- Informe sobre Estandares -en caso de que la 510(k) se refiera a un estandar nacional ¢
internacional
- Manifestacion de veracidad de las declaraciones
- En caso de aparatos o dispositivos de clase lll, certificacion y sumario para tal tipo de
aparatos

-Informaciones requeridas por el 21 CFR 807.8722 21
Wnacién sobre la esterilizacion, biocompatibilidad, fecha de caducidad, etc. /

A4




EDA MEDICAL DEVICES

Contenidos del art. 21 CFR 807.877 FD&C Act

mre del dispositivo, incluyendo el nombre del propietario o marca vy el n@

usual o de clasificacion,
Clasificacion del aparato y su codigo de producto;

*Descripcidn del aparato, especificaciones del aparato y documentos guia que le
sean aplicables, controles especiales, o estandares, fotografias y disenos (si
disponibles);

«Comparacion con un predicate, indicando las similitudes y/o diferencias
acompafnadas de datos que las avalen; esta informacion puede incluir una
identificacion de los materiales, consideraciones de disefo, energia que se
pretende utilizar o liberar por medio del uso del aparato, y una descripcion de la
operativa del mismo;

*Uso del aparato (intended use o aplicacion medica);

@esta de etiquetado, instrucciones de uso y publicidad para el aparato./
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CONTENIDO DE UNA 510(k) ABREVIADA

Al contenido de una 510(k) tradicional hay que anadir:

-Informe sobre estandares, en caso de que la 510(k) se refiera a un estandar nacional o
internacional. Se debe incluir una Declaracion de Conformidad del Estandar Reconocido

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

- Informacion para tratar los problemas no cubiertos por documentos guia, controles
especiales o estandares reconocidos.
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CONTENIDO DE UNA 510(k) ESPECIAL

*El dispositivo ya dispone de una 5 10(K)

*Se introduce una modificacién en el dispositivo QUE NO AFECTA AL USONORMAL DEL APARATO NI
ALTERA LA TECNOLOGIA CIENTIFICAFUNDAMENTAL DE ESTE

* Al contenido de una310(k) tradicional hay que afiadir:

*El nombre y ndmero de autorizacion 510(k) del dispositivo que se modifica,
«Un sumario conciso de las actividades de control del disefio

*|dentificacion de los métodos de analisis de riesgos empleados para determinar el impacto de las modificaciones en el aparato y su
resultado

*Una declaracion de conformidad con los controles de diseno

» La informacion resultante del proceso de control de diseno sirve de base parala obtencionde la autorizacion

*Se agilizael proceso, al remitirse menos informacion a la FDA que en el caso de una 510(k) tradicional

EL PLAZO PARA RESOLVER DEL QUE DISPONE LA FDA SE REDUCE DE 90 A 30 DIAS
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PROCEDIMIENTO

REMISION DE LA 510(K): Deben enviarse dos copias de la 510(k), una de ellas en formato
electronico, 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 recibira una carta de la FDA, con el numero asignado a la 510(K), dentro de las dos semanas
siguientes al envio.

DIAS

30
DIAS

TRADICIONAL
ABREVIADA

PLAZO
]

RESOLUCION
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TASA

510(k): TASAS Y EXENCIONES

510(k)

$4.348 $2.174

3.084 € 1.542 €

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 relacién a
aparatos destinados exclusivamente a
uso pediatrico

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 si
estara 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 distribucién comercial
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EDA MEDICAL DEVICES

CONCEPTO

PROCEDIMIENTO

VENTAJA

DESVENTAJA

EXAMEN POR TERCEROS: 7hAird Party Review Program

+ Opcion de dirigir la 510(k) a terceros autorizados por la FDA para su
examen. La autorizacion se concede para aparatos especificos, no
para todos ellos, y hay dispositivos para los que esta posibilidad no
existe

+ Se remite la informacion del producto al tercero para que la examine

+ Se remite el dictamen del tercero a la FDA: ésta lo examina en 30 dias

* Mayor velocidad: examen terminado un 29% antes que la FDA
+ Exencionde la tasas de la FDA para la 510(k)

+ La dilatada experiencia de los terceros acreditados: mayores opciones
de exito de la solicitud
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EDA MEDICAL DEVICES

[ : PROCESO DE EXAMEN
CIENTIFICO DE LA FDA QUE EVALUA LA
SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS DE CLASE Il

CLASIFICACION COMO CLASE IlI:
CUANDO ASI LO DETERMINE LA BASE DE
DATOS DE LA FDA O CUANDO LA
NOVEDAD DEL PRODUCTO SEA TAL QUE
NO EXISTA CODIGO DE PRODUCTO EN
ELLAY SE ENTIENDA QUE ENTRA,
DENTRO DE LAANTERIOR DEFINICION

4.3. PREMARKET APPROVAL (PMA)

DISPOSITIVOS DE CLASE Il

POR SU NIVEL DE RIESGO, LA FDA
CONCLUYE QUE LOS CONTROLES
GENERALES Y ESPECIALES NO SON POR
SUFICIENTES PARA GARANTIZAR LA
SEGURIDAD Y EFICACIA DEL
DISPOSITIVO: LA FD&C ACT EXIGE LA PMA
PARA LA COMERCIALIZACION DE ESTOS
PRODUCTOS
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CONTENIDO PMA (1)

1.- Nombre y direccidn del solicitante
2.- Un indice, indicativo de la seccion y pagina

3.- Un sumario de la solicitud, cuyo contenido permita entender de forma general la totalidad de la
misma

4.- Una descripcién completa de:
-El dispositivo, incluyendo fotografias
-Cada uno de los componentes del dispositivo
-Las propiedades del dispositivo para diagnosis, tratamiento, prevencion, cura o mitigacion de
los efectos de la enfermedad
-Los principios de funcionamiento del dispositivo
-Los métodos, instalaciones y controles utilizados para la fabricacion del dispositivo, asi como
para su procesamiento, empaquetado, almacenamiento y, en su caso, instalacion, con el detalle
suficiente para realizar un juicio sobre la calidad de los controles empleados en la fabricacion.
5.- Referencia a estandares de resultados o estandares voluntarios. Los estandares de resultados

son aquellos promulgados en base a la seccion 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 (Il

6.- Secciones técnicas con datos suficientes para permitir a la FDA resolver la solicitud. Dos
secciones: resultados de estudios de laboratorio no clinicos y resultados de investigaciones clinicas
sobre seres humanos. La primera de las secciones incluira tests microbiologicos, toxicoldgicos,
inmunoldgicos, de biocompatibilidad, estrés, desgaste, vida util y otros tests de laboratorio o sobre
animales. La seccidn relativa a investigaciones clinicas sobre seres humanos incluira protocolos
clinicos, numero de investigaciones y sujetos por investigador, criterios empleados para la seleccidn
de los sujetos del estudio, demografia objeto del estudio, duracion del estudio, datos relativos a
seguridad y eficacia, reacciones adversas y complicaciones, quejas de pacientes, averias 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 asi 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, sera necesario adjuntar un estudio de impacto ambiental

10.- Una certificacion financiera, de acuerdo con el apartado 21 CFR 54 de la ley.

11.- Cualquier otra informacion que la FDA pueda requerir al solicitante.




F FDYA MEDICAL DEVICES

S

P )
Pl
A .

P

redivEX

Foro de Internacionalizacion
de la Comunitar Valenciana

W

4%

PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO
PROCEDIMIENTO: se deben remitir 6 copias

FAS E 1 « Examen administrativo y cientifico limitado para determinar la
complitud de la solicitud

FAS E 2 « Examen en profundidad desde los puntos de vista cientifico,
regulatorio y de calidad

FAS E 3 « Examen y recomendacion por parte del consejo consultivo
competente

Deliberaciones finales, documentacion y notificaciéon decision

TRAMITACION URGENTE: CUANDO EL DISPOSITIVO OFREZCA UN POTENCIAL

RELEVANTE PARA PRODUCIR BENEFICIOS CLINICOS SIGNIFICATIVOS EN
PLAZO PARA 180 DIAS COMPARACION CON LAS ALTERNATIVAS EXISTENTES O CUANDO EL

180 DIAS CON DISPOSITIVO PROMETA CONSTITUIRSE EN AVANCE REVOLUCIONARIO: EL
RESOLVER

PRIORIDAD DISPOSITIVO DEBERA TRATAR O DIAGNOSTICAR UNA ENFERMEDAD,
DESORDEN O CONDICION QUE A AMENACE LA VIDA O SEA DEBILITANTE DE

FORMA IRREVERSIBLE Y SE DIRIJA A SATISFACER UNA NECESIDAD MEDICA NO
CUBIERTA.
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RESOLUCION SOLICITUD PMA

RESOLUCION
DE
APROBACION

CARTA
APROBABLE

CARTANO
APROBABLE

Z *§814.45 (m)
D E N EGAC I 0 N *No cumple conlos reqwsnos legales o se da alguna de las razones para rechazar
la aprobaclon de la seccion 515(d)(2)(A)-(E) FD&C Act. Ademas, se puede denegar
D E LA por: presencia de una declaracion falsa, la propuesta de ethuetado no reune los
requisitos exigidos, el solicitante no permite unainspeccion de las instalaciones

AP Ro BAC I O N por parte de la FDA, un estudio de laboratorio no clinico considerado esencial no

serealizo de acuerdo con la buena practica de laboratorio, etc.
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EDA MEDICAL DEVICES

TASAS PMA

TASAS PARA EL EJERCICIO FISCAL 2011

TIPO DE SOLICITUD

Premarket
Application (PMA)

Primera PMA de
empresas con ventas
brutas iguales o
inferiores a los 30
millones de ddlares

Panel-track
Supplement

Efficacy Supplement
(for BLA)

Suplemento de 180
dias
Real-time
Supplement
Preaviso de 30 dias

Examen de informes
periddicos —anuales-
(Periodic Reporting)

TASA
ORDINARIA

$236.298
167.885 €

No aplicable

$177.224

$236.298

$35.445

$16.541

$3.781

$8.270

TASA
PYMES

$59.075
41.971 €

Exencién
de la tasa

$44.306

$59.075

$8.861

$4.135

$1.890

$2.068




redivEX

Foro de Internacionalizacion
de la Comunitat Valenciana

EDA MEDICAL DEVICES

EXENCIONES DE LAS TASAS PMA

Categoria

Primera solicitud PMA por
parte de una PYME (ventas
no superiores a los 30
millones de ddlares)

Cualquier solicitante en
relacion a aparatos
destinados exclusivamente a
uso pediatrico

Cualquier solicitud
proveniente de una entidad
estatal o federal

Exencion

Exencidn del pago unicamente
por esta primera vez

Exento de tasa. En caso de que
se pase a aplicar a adultos se
debe remitir una nueva
solicitud de PMA, que si estara
sujeta a tasa

Exento de cualquier tasa, salvo
que el aparato vaya a ser
objeto de distribucion
comercial
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5. REGISTRO ANTE LA FDA

Para ello, la empresa debe:

ABONAR UNA TASA QUE PARA 2011 SE FIJA EN

EXIGE DISPONER DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, SALVO CASOS DE E

INTRODUCIR EN EL REGISTRO LOS DISPOSITIVOS A COMERCIALIZAR, PARA LO %JE 1

NCION:

NO CABE REGISTRO EN TANTO NO SE DISPONGA DE AUTORIZACION A LA VE

TA

EL REGISTRO INICIAL DEBE REALIZARSE DENTRO DE LOS 30 DIAS SIGUIENTES AL INICIO DE

LA ACTIVIDAD O COMERCIALIZACION DEL PRODUCTO

TRAS EL REGISTROINICIAL, EL REGISTRO DEBE RENOVARSE ANUALMENTE ENTRE EL 1 DE
OCTUBREY EL 31 DE DICIEMBRE
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REGISTRO ANTE LA FDA
MOMENTO DEL REGISTRO

{» AUN CUANDO NO SE HAYA PRODUCIDO CAMBIO ALGUNO EN LOS
| DATOS DEL REGISTRO, ESTE DEBE DE SER ACTUALIZADO
REGISTRO ANUAL | ANUALMENTE

{« MOMENTO DE LA ACTUALIZACION: ENTRE EL 1 DE OCTUBRE Y EL 31 DE
i DICIEMBRE DE CADA ANO

|+ LA SOLICITUD DE REGISTRO DEBE DE SER REMITIDA DENTRO DE LOS
REGISTRO INICIAL |

30 DIAS SIGUIENTES AL INICIO DE LA ACTIVIDAD O COMERCIALIZACION
{ DEL PRODUCTO

ACTUALIZACION
DEL REGISTRO
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ACTIVIDAD

Productor extranjero

Exportador extranjero
de dispositivos médicos
localizados en un pais
extranjero

Fabricante por encargo
cuyos productos son
enviados a EE.UU. por
éste o por cualquier
otra empresa

Esterilizador de
dispositivos de
terceros, que son
enviados a los Estados
Unidos por éste o por
otra empresa

Reprocesador de
dispositivos de un solo
uso

Reetiquetador o]
reempaquetador

REGISTRO

sI
807.40(a)

J
807.40 (a)

S|
807.40(a)

J
807.40(a)

J
807.20(a)

sI
807.20(a)(3)

REGISTRO ANTE LA FDA: SUJETOS OBLIGADOS

INSCRIPCION
|
807.40(a)
|
807.40 (a)
|
807.40(a)
|
807.40(a)
|
807.20(a)
|
8073)

TASA
Sl

NO

SI

Sl

Sl

NO
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6. AGENTE EN LOS ESTADOS UNIDOS

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

Se debe facilitar la siguiente informacion del agente:

- NOMBRE
- DIRECCION
« TELEFONO
* FAX

+ EMAIL
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AGENTE EN LOS ESTADOS UNIDOS

REQUISITOS DEL AGENTE

NO PUEDE USAR
UN CODIGO
POSTAL COMO

RESIDIR O
MANTENER UN
CENTRO DE

NEGOCIOS EN LOS DIRECCION

ESTADOS UNIDOS

DEBE ESTAR
DISPONIBLE PARA
RESPONDER AL
TELEFONO
DURANTE LAS
HORAS

HABITUALES DE
ATENCION AL
CLIENTE
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FUNCIONES DEL AGENTE

DEBEASISTIRA LA FDA
EN LAS
COMUNICACIONES ENTRE
ESTAY LA EMPRESA
EXTRANJERA

AGENTE EN LOS ESTADOS UNIDOS

DEBE RESPONDER A
PREGUNTAS RELATIVAS
A LOS DISPOSITIVOS
QUE LA EMPRESA
EXTRANJERA
INTRODUCE EN LOS
ESTADOS UNIDOS U
OFRECE PARA LA
IMPORTACION EN
ESTADOS UNIDOS

DEBEASISTIRA LA FDA
EN LA PROGRAMACION
DE INSPECCIONES A LA
EMPRESA EXTRANJERA.
EN CASO DE QUE LA
FDA NO PUEDA
CONTACTAR CON LA
EMPRESA EXTRANJERA
Y DEBA HACERLO DE

FORMA URGENTE,

EXTRANJERA
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PRECIOS CONSULTORAS PRIVADAS POR PREPARAR 510k/ PMA

* Entre 1.000 y 4.000 $

+Dispositivos desechables: 7.000 — 9.000 $
- *Dispositivos no desechables: 10.000 — 20.000 $, segun complejidad del
PREPARACION DE  [TNass i S SO

LA 510(K)

*Si se producen cambios en el producto mientras se realiza la
tramitacion o vienen impuestos por la FDA, ello obliga a modificar la
510(K) remitida: hasta 15.000 $

« Actuar como agentes, resolver cuestiones de la FDA sobre
LIRS OIEN O SIRR ¢ dispositivo e implementar estrategias frente a estas:
REMISION DE LA hasta 10.000 $
910(k) « Simple actuacién como agente a efectos de
comunicaciones: 850 $ al afio
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PRECIOS CONSULTORAS PRIVADAS POR PREPARAR 510k/ PMA

COSTES
MAXIMOS

- Evaluacion previa: 1.000 $

- Preparacion + Remisién 510(K) =7.000 $
- Agentes: 850 $ (anuales)

TOTAL:8.850 $/6.274 €
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SERVICIO FDA MEDICAL DEVICES ASESORAMIENTO EN

CUANTO ALA
CLASIFICACION

AUTORIZACIONES
: A LA VENTA

ASESORAMIENTO EN EL
EL SERVICIO s PROCESO DE SU
FACILITALA B3 OBTENCION
ENTRADAAL §

MERCADO BN TRAMITACION DEL
USA REGISTRO

REGISTRO ANTE
LA FDA

ACTUACION COMO
AGENTE EN EE.UU.
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