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CUALIFICACIÓN COMO PRODUCTO SANITARIO(MD) 
/ 
PRODUCTO SANITARIO DE DIAGNÓSTICO IN 
VITRO (IVD) 

MD / IVD CLASIFICACIÓN DEL RIESGO

Definición de MD / IVD en la normativa

Consultar Guías y Manual de Productos 
Frontera

Normas de clasificación del anexo 
VIII del Reglamento

Consultar Guías sobre normas de 
clasificación

Definir el uso previsto de su producto

Definir el mecanismo de acción

Se necesitarán pruebas clínicas para cada 
reivindicación

La clasificación de riesgo definirá si
su producto es autocertificable o no.
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Cualificación & Clasificación



7

SISTEMA UDI
Basic 
UDI-DI

UDI-DI -> 
Referencias

UDI físico del 
producto;

HR ( UDI-DI + UDI-PI 
) + ICAD

NNNN

NOMBRE PRODUCTO ESTÉRIL
información estrictamente necesaria para que el usuario identifique el 
producto (ES)
details strictly necessary for a user to identify the device (EN)

XXX######

UDI-SPACE

INGECAL USA
123 Nowhere
Somewhere, XX 
00
USA
www.ingecal.org

999ZZZ

L
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E
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V
E
R
S
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O
N
/
 
D
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T
E

8   4NNNNN  NNNNNN

YYYY-MM-DD

INGECAL SL
Av. Cerdanyola , 98
08173 Sant Cugat
Barcelona, Spain
www.ingecal.cat

AUTHORIZED PEP 
Unknown 
Somewhere, ZZZ
Germany
www.arecrep.or
g 

YYMMDD
999ZZZ

084NNNNNNNNNNN

084NNNNNNNNNNN

YYMMDD 999ZZZ

23.2.h Identificación 
UDI
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Regulación (EU) 2017/745 (MDR) y 2017/746 (IVDR) Anexos II y
III

Utilizar las guías del 
Organismo Notificado 

disponibles

Seguir cada paso del 
Reglamento

La documentación 
técnica debe ser 

coherente

Documentación técnica

1. Descripción del producto 
1.1       Descripción y 
especificaciones del producto
1.2       Referencia a una generación 
anterior y similar

2.Información facilitada por el 
fabricante

2.1       Etiquetas
2.2       Instrucciones de uso

3. Información sobre el diseño y la 
fabricación
3.1 Fases del diseño
3.2      Proceso de fabricación
3.3      Identificación de todos los 
centros, proveedores y 
subcontratistas

4. Requisitos generales de seguridad y
funcionamiento

4.1 Normas armonizadas, especificaciones comunes
u otras soluciones aplicadas

4.2 Lista de comprobación de los requisitos
generales de seguridad y funcionamiento (RGSF)

5. Análisis beneficio-riesgo y gestión de
riesgos

5.1 Análisis beneficio-riesgo

5.2 Soluciones adoptadas y resultados de la
gestión de riesgos

6. Verificación y validación del producto

6.1 Datos preclínicos/ Funcionamiento técnico o
analítico

6.2 Evaluación clínica/ Evaluación del
funcionamiento

6.3 Seguimiento poscomercialización

6.4 Información adicional (casos específicos)
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4 Sistema de gestión 
de la calidad

5 Responsabilidad 
de la dirección

6 Gestión de los 
recursos

7 Realización del 
producto

8 Medición, 
analisis y 

mejora

4.1 
Requisito generales

4.2 
Requisitos de la 
documentación

4.2.1 
Generalidades

4.2.2 Manual de 
calidad

5.1 
Compromiso de la 

dirección

6.1 
Provisión de 
recursos

6.2 
Recursos humanos

7.1 Planificación de 
la realización del 

producto

7.3 Diseño y 
desarrollo

7.4 Compras

7.5 Producción y 
prestación del 

servicio

7.2 Procesos 
relacionados con el 

cliente

8.1 Generalidades

5.2 
Enfoque al cliente

5.4 Planificación

6.3 
Infraestructura

8.2 Seguimiento y 
medición

8.3 Control del 
producto no 
conforme

8.4 Análisis de 
los datos

PLAN DO CHECK ACT

4.2.3 Archivo de 
producto sanitario

4.2.4 Control de 
los documentos

4.2.5 Control de 
los registros

5.5 
Responsabilidad, 

autoridad y 
comunicación

5.6 Revisión por 
la dirección

6.4 Ambiente de 
trabajo y control 
de contaminación

7.6 Control de los 
equipos de 

seguimiento y 
medición

8.5 Mejora

8.5.1 
Generalidades

8.5.2 Acción 
correctiva

8.5.3 Acción 
preventiva

5.3 Política de 
calidad

6.4.1 Ambiente de 
trabajo

6.4.2 Control de 
la contaminación
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Gestión de riesgos
Evaluación clínica (CER)
Seguimiento poscomercialización (PMS)

QMS (Art. 10 MDR / 
IVDR)

PMS System (Art. 83 MDR/ Art. 78 
IVDR)PMS Plan 

(Art. 84 MDR/ 
Art. 79 IVDR)
(Annex III 
MDR/ Annex 
III IVDR)

PMS Report
(Art. 85 MDR/ 
Art. 80 IVDR)

PSUR 
(Art. 86 MDR/ 
Art. 81 IVDR)

PMCF process (Annex XIV Part B)
PMPF process (Annex XIII Part 
B)

PMCF plan
(Annex XIV Part 
B, Sec 6 MDR)

PMPF plan
(Annex XIII 
Part B, Sec 5 

IVDR)

PMCF ev report
(Annex XIV Part 
B, Sec 7 MDR)
PMPF ev report
(Annex XIII 
Part B, Sec 6 

IVDR)

Risk management process (GSPR #3 Annex I MDR)

Risk 
management 
plan (RMP)

Risk 
management 
report (RMR)

Benefit-risk 
analysis 
(BRA) 

assessment

Clinical 
evaluation 

report 
(CER)

Clinical evaluation process 
(Art. 61 + 
Annex XIV Part A MDR)

Clinical 
evaluation 
plan (CEP)

Clinical 
investigation 
plan (CIP)

Clinical 
investigation 
report (CIR)
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¿Cuándo debo ponerme en contacto con el ON? ¡Tan pronto como sea 
posible!!

Organismo notificado

• Contactar con el ON antes de terminar la Documentación Técnica.

• Las tarifas del ON son públicas y suelen calcularse por persona y hora. 
Revise https://www.qualitiso.com/en/comparison-of-notified-body-fees/

• El ON se centra en sus clientes actuales y pone a los nuevos en la cola de 
espera.

11 EVALUACIÓN DE LA CONFORMIDAD

Teniendo en cuenta la clasificación de riesgo del producto,

verificar si se requiere un Organismo Notificado

Clase Is, Im, 
Ir, IIa, IIb y 

III

Clase A 
estéril, B, C  

y D

https://www.qualitiso.com/en/comparison-of-notified-body-fees/
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En remoto o in situ

Auditoría del 
SGC - Fase 1

3 rondas como máximo, 
40 días laborables para 

responder.

Preguntas y 
respuestas

Auditoría de la 
Documentación 

Técnica

Firmar un contrato, 
comprobar el calendario 
oficial, primeros pagos

Solicitud formal Auditoría del SGC -
Fase 2
In situ

Remoto

¿Cómo evaluará el ON mi producto? 11

Organismo notificado
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EUDAMED
Base de Datos Europea sobre 

Productos Sanitarios
(European Databank on Medical Devices)
- propuesta por la Comisión Europea -

Sistema 
electrónico 
de registro

Productos 
sanitarios / 

IVD 
operadores 
económicos 

incl. Resumen 
de seguridad 
y rendimiento 

clínico 
(dispositivos 

de alto 
riesgo)

Sistema 
electrónico 

en UDI

Elementos 
de datos 

del 
identificad

or de 
dispositivo

Sistema 
electrónico de 
certificados

Certificados 
emitidos por 
organismos 

notificados y 
Información 

sobre 
certificados 
rechazados/ 
suspendidos 

/restablecidos 
restringidos 
/retirados

Sistema 
electrónico 

de 
Vigilancia

Incidentes 
graves, 
Acciones 

correctivas 
de 

seguridad y 
Notas de 
seguridad

Sistema 
electrónico de 
vigilancia del 

mercado

Medidas 
adoptadas por 
los Estados 
miembros. 

Productos que 
presentan un 
riesgo para la 
salud y la 
seguridad. 
Medidas 

preventivas de 
protección de la 

salud

Sistema 
electrónico de 
investigacione
s clínicas

Descripción de 
patrocinadores 

(y 
fabricantes) 
de: producto 

en 
investigación, 
propósito de 
Investigación 

Clínica, 
estado de IC.

EUDAMED
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España
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In house

Los centros sanitarios deben tener la posibilidad de fabricar, modificar y
utilizar productos a nivel interno y atender así, a escala no industrial, las
necesidades específicas de los grupos de pacientes destinatarios que no puedan
satisfacerse con el nivel de funcionamiento adecuado mediante otro producto
equivalente disponible en el mercado.
Centros sanitarios según Definición MDR/IVDR: una organización cuya finalidad
primaria es la asistencia o el tratamiento de los pacientes o la promoción de la
salud pública.

RD 192/2023



MDR – Períodos transitorios
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IVDR – Períodos transitorios
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Fuente: AEMPS



No pensar en ponerse en contacto con el ON sólo cuando todo

haya terminado. La espera puede ser de hasta 2 años para la

auditoría. Prepararse para un proceso largo.

Contactar con el ON lo antes posible

Determinar los requisitos normativos específicos es crucial para definir

el presupuesto y los plazos del proyecto.

Comprobar los requisitos reglamentarios desde la fase
de diseño

Generar confianza con el ON e invertir en una relación

estratégica a largo plazo.

Mantener una buena comunicación con el ON

Puntos clave

Recordar que se debe disponer de pruebas clínicas que respalden todas las

afirmaciones y usos del producto.

Ser coherente con la finalidad prevista y las reivindicaciones clínicas

No olvidar que en España hay requisitos 

regulatorios adicionales

Legislación estatal





¡Muchas gracias!

INGECAL 
support

the SDG/ODS
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