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LA TECNOLOGIA SANITARIA EN TODAS LAS ETAPAS DE LA VIDA 





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

V Nº de empresas > 25.000 95% PYMES 

    ã Más de 500.000 productos en el mercado 

V Facturación: 100.000 millones de ú 

V30% del mercado mundial. 

V2º mercado más grande después de USA 

V Empleo: 575.000 profesionales  

V Innovación: Más de 10.000 solicitudes de patentes en 2012 

V Gasto en TS en Europa 10,4% del PIB   (7,5% ) 

V Balanza comercial positiva 15,5 billones ú 

Principales mercados internacionales: USA, China y Japón 

Fuente: Eucomed 2012  

EL SECTOR DE TECNOLOGÍA SANITARIA EN EUROPA 



 

 Nº de empresas: >1.000 Ą aprox. 500 fabricantes 

 Facturación : 6.900ú millones Ą -7% : 2010-2014 

 Empleo directo: >25.000  

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

 Exportación: 2.205 ú millones  Ą 29%  : 2008-2014 

 Mercado español de Tecnología Sanitaria: (2)     5% 

del mercado europeo 

 

7% del gasto  sanitario  total  
0,7% sobre  PIB 

 Fuente: Memoria Fenin -Estacom 2014  
(1): Estudio de Innovación del Sector de Tecnología Sanitaria, Diciembre 2012  

(2): Medtech Europe -European Medical Technologies in figures, 2013  

Fenin representa el 80% de la 

facturación total del sector de TS  

EL SECTOR DE TECNOLOGÍA SANITARIA EN ESPAÑA 

 







El  sector de productos sanitarios  

empieza a ser identificado globalmente con  la 

publicación de las Directivas Comunitarias  

de Nuevo Enfoque  

 

     

LEGISLACION ARMONIZADA 



 

 

     

CALIDAD  SEGURIDAD 

MARCADO 

CE 

EFICACIA 



Situación actual  Futuro 

 

Directiva 90/385/EEC  

implantables activos  
 

 

Directiva 93/42/EEC  

productos sanitarios  

 

 

Reglamento de 

productos sanitarios e  

implantables activos  
 

 

Reglamento de 

productos sanitarios 

para IVD  

 

PROPUESTAS DE REGLAMENTOS 

 

Directiva 98/79/EC  

productos sanitarios 

para IVD  

 



OBJETIVO DE LA REVISIÓN 

Å Reforzar la seguridad de los pacientes y usuarios.  
 

Å Corregir  las deficiencias  en  su aplicación  y las divergencias  en  su 
interpretación . 

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

 
Å Facilitar un acceso al mercado ágil y eficiente de productos sanitarias 

innovadores.  

MARCO REGULADOR ADECUADO, SÓLIDO,  

TRANSPARENTE Y SOSTENIBLE 

Productos sanitarios seguros, 

eficaces e innovadores  


