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- LA TECNOLOGIA SANITARIA'TEN TODAS LAS ETAPAS DE LA VIL

MEDICAL DEVICES

£ TECNOLOGIA SANITARIA



QUE APORTA:

Prevencion, diagndstico, tratamiento, cuidado y curacion

La tecnologia sanitaria ha revolucionado la practica medica.




EL SECTOR DETECNOLOGIA SANITARIA EN EUROF

Los datos del Sector de Tecnologia Sanitaria en Europa (2013) son los siguientes:

V N°de empresas > 25.000 95% PYMES
a Mas de 500.000 productos en el mercado
V  Facturacion: 100.000 millones de U
V 30% del mercado mundial.

V 2° mercado mas grande después de USA

Empleo: 575.000 profesionales
Innovacion: Mas de 10.000 solicitudes de patentes en 2012
Gasto en TS en Europa 10,4% del PIB (7,5% )

< < < <

Balanza comercial positiva 15,5 billones U
Principales mercados internacionales: USA, China y Japon

Fuente: Eucomed 2012
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EL SECTOR DE/TECNOLOGIA SANITARIA BESPANA

Fenin representa el 80% de la
facturacion total del sector de TS

» N°de empresas: >1.000 A aprox. 500 fabricantes

» Facturacion : 6.9000 millones A -7% : 2010-2014
» Empleo directo: >25.000

» 1+D+i (1) : 9,5% de media sobre ventas

» Exportacion: 2.205 G millones A 29% :2008-2014
4

Mercado espafol de Tecnologia Sanitaria: (2) 5%
del mercado europeo

Fuente: Memoria Fenin -Estacom 2014 Ry .
(1): Estudio de Innovacién del Sector de Tecnologia Sanitaria, Diciembre 2012 TECNOLOGIA SANITARIA
(2): Medtech Europe -European Medical Technologies in figures, 2013



PARA'QUE SE UTILIZA:

Desde la prevencion hasta el tratamiento de la cronicidad
EN PREVENCION

! LR = €

Métodos
anticonceptivos

Sistemas de
compresion

Sistemas de proteccion
para traumatologia

Antisépticos, productos
para la higiene de manos

EN EL DIAGNOSTICO Y SEGUIMIENTO

9 9. N\ N

Sistemas de automedicion
de la presidn arterial

Test de embarazo

2

Diagnostice
In Vitro

Termometros

o

Diagnéstico
por imagen
{RX, TC, ecoégrafos...)

Glucometro para el
autoandlisis en diabetes

E-Health Coagulometro
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EN CIRUGIA
EN MEJORA DE LA CALIDAD DE VIDA
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Implantes quirtrgicos Equipos de Robética Gafas quirrgicas ' o |

(oftalmologia, cardiovascular, monitorizacion : -
traumatologia, urologia, y cirugia Dispositivos Gafas, lentes de
neurologia, mama, oido, dental... ostomia contacto y audifonos

' E% J% w w i Ortoprotesis externas Material para Ayudas técnicas,

Equipos y material y material de ortopedia incontinencia sillas de ruedas y andadores

()

Cobertura y Instrumental, Productos Guantes
batas quirdrgicas catéteres, suturas para drenaje de anestesia
quirdrgicas y productos
de esterilizacion

EN TERAPIAY TRATAMIENTO

Sa B8 9 &

Vendas y apdsitos Terapias Material de inyeccion Desfibriladores
para heridas respiratorias e infusion y externos

bolsas de sangre

Terapias Equipos y Incubadoras y equipos
para dialisis productos para de fototerapia
tratamientos
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LEGISLACION ARMONIZADA

de en presas |‘
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CALIDAD SEGURIDAD

MARCADO
CE
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PROPUESTAS DEREGLAMENTOS ' 2=
_—

Situacioén actual

Directiva 90/385/EEC

implantables activos Reglamento de
productos sanitarios e

implantables activos

Directiva 93/42/EEC
productos sanitarios

Reglamento de
Directiva 98/79/EC productos sanitarios
productos sanitarios para IVD
para VD
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OBJETIVO DE LA REVISION

Reforzar la seguridad de los pacientes y usuarios.

Corregir las deficiencias en su aplicacion y las divergencias en su
interpretacion

Incorporar principios de los Reglamentos de Nuevo Enfoque.
Potenciar la innovacion y la competitividad de la industria europea

Facilitar un acceso al mercado agil y eficiente de productos sanitarias
innovadores.

MARCO REGULADOR ADECUADO, SOLIDO,
TRANSPARENTE SOSTENIBLE

4 )
Productos sanitarios seguros,

eficaces e innovadores
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