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Objetivos fundamentales:

Diversificar los productos exportados y los
destinos de nuestras exportaciones

'Conseguir que un mayor numero de
empresas exporten de manera regular

| Atraer a la Comunidad Valenciana inversion
extranjera

El Instituto Valenciano de la Exportacion
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Diversificacion: Europa ya no es el centro del
- mundo
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Porcentaje de Pymes exportadoras

Lichtenstein
Luxemburgo
Dinamarca
Austria
Suiza
Suecia
Alemania
Bélgica
Irlanda
Holanda
Italia

Reino Unido
Finlandia
Noruega

Espafia
Grecia

Islandia

Portugal
Francia
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7%

= No exportadoras

m Exportadoras ocasionales

Exportadoras regulares

18.500 empresas exportadoras en la CV - han crecido un 13% en el ultimo
ejercicio

Tan solo 5.607 empresas son exportadoras regulares siendo responsables del
92% de nuestras exportaciones
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TE AYUDAMOS A DEFINIR
TU ESTRATEGIA

- >asesoramiento

especializado a la medida
de tus necesidades

//”15 X

¥y

>apoyo técnico en los
mercados de destino

>ayudas econOmicas para
la realizacion de las
actuaciones en el exterior

El Instituto Valenciano de la Exportacion
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Colaboracion
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ESTRATEGIA INTERNACIONAL

CONTRATACION
PUBLICA

Jornadas

) : ACOMPANAMIENTO
Internacionalizar

IMPLANTACION

con Exito INTERNACIONAL

Tematica ﬁf;sez:g? B ASiISte“cti.a
g en la gestion
especifica Licitacion de
inicio actividad Publi
internacional aolca IO bl
Internacional implantacion
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Jornadas Internacionalizar con EXxito

£

Principales problemas y dificultades en las aduanas en Rusia (Alicante)
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Agenda

Contactos
Viaje
Busqueda Prospeccion
Importadores Licitaciones

Allado§ Internacionales
estratégicos

RED EXTERIOR
15 Oficinas
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ORDEN DE
INTERNACIONALIZACION
Y PROMOCION COMERCIAL

‘ 5 MILLONES €

ORDEN DE APOYO

A LAS MARCAS DE LA ‘ 2,7 MILLONES €
COMUNIDAD VALENCIANA

ORDEN
INTERINNOVA ‘ 1 MILLON €

El Instituto Valenciano de la Exportacion
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APOY 0 ECONAVICO)

Internacionalizacion y Promocion Comercial
> participacion en Ferias y Misiones Comerciales
»establecimiento de oficinas de representacion en el exterior.

| Orden de ayudas INTERINNOVA
»asesoramiento legal para contratos de transferencia de tecnologia
»Compra de pliegos asi como la traduccién al idioma local de la
documentacion exigida y gastos de legalizacién de los mismos.
»Gastos de asesoramiento para registro de marcas y disefos
> Realizacion de ensayos Yy la obtencion de certificados requeridos en

paises no U.E. siempre que la normativa asi lo exija
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4.500 servicios a empresas (+22%)

2.900 empresas usuarias — 968 nuevas

Servicios
comerciales
individuales

PROMOCION

\_ /

El Instituto Valenciano de la Exportacion
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FDA
MEDICAL
DEVICES
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Oficinas y Centro Empresarial
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SERVICIO FDA MEDICAL DEVICES

nido del servicio FDA MEDICAL DEVICES

é es la FDA?

rizaciones de la FDA
4.1. Productos exentos
4.2. Productos que requieren una 510(k) submission
4.3. Productos que requieren una PMA

5.- Registro ante la FDA

6.- Agente en los Estados Unidos

7.- Conclusiones
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1.- INTERES DEL SERVICIO

Estados Unidos es el principal mercado mundial:
uctos y servicios sanitarios en general (como productor y consumidor)

sitivos meédicos (como productor y consumidor):

~

PRIMER MERCADO MUNDIAL =

94.900 millones de dolares

-
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GASTO SANITARIO EN EE.UU.

I Public B Private
160
11.0 I
10.8 =31
ARATIVO DEL 10—
PORCENTAJE DEL 10.1 —
VERTIDO EN e e
AD PAISES S e—
- porcentaje de 0 am—
- o de naturaleza publica e
orcentaje proveniente de o -
tes privadas 8.7 IE—
85 W
8.4 IS
8.2 EST—— I
-Crecimiento medio anual iz —
desde 1970: 4,9%, frente a un e
2,1% del PIB 73 =
- A esa tasa de crecimiento, e —
en 2065 EE.UU. gastaria el T —-
100% de su PIB en sanidad 1 i 5.7 g
15 10 5

% GDP

{HInited States
France
Switzerland?
Germany
Belgium?
Canada
Austria
Portugal (2006)
Netherlands®
Denmark
Greece
Iceland’
New Zealand?
Sweden
Norway
OECD
italy
Australia (2006/07)
Spain
United Kingdom?
Finland
Japan (2006)
Slovak Republic
Ireland
Hungary
Luxembourg (2006)*
Korea
Czech Republic
Poland
Mexico
Turkey (2005)
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GASTO SANITARIO EN EE.UU.

1,773 billones €

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

£

disponibles un
creciente
numero de
tratamientos,
cada vez mas
caros y
sofisticados

. Poder

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

® Envejecimient
odela
poblacion: en
aumento
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| FACTOR EDAD

N
N

b | Gasto medio per
capita en
$ servicios
médicos del
5 estadounidense
® | de 30-34 anos
se sitia 1.528
$; para el
segmeno de
edad 50 -54
ainos se triplica
esa cifra, hasta
4.454 dolares

Cada 8 segundos
un babyboomer
alcanza la edad de
50 aios y este
fenomeno

continuara
produciéndose
durante al menos
5 afios mas

El segmento de
edad superior a
los 65 anos
engloba a mas 35
millones de
estadounidenses
Yy en 2020 se
prevé que alcance
los 55 millones

La esperanza de
vida se prevé
aumentara en un
25% de aqui a
2075

24%
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EN EL b
PROCESO DE
CLASIFICACIO

eLa Oficina IVEX NY
identifica los céodigos
regulatorios de la
FDA que se
corresponden con el
producto

ePosteriormente, en
comunicaciones
informales con la
FDA, se busca una
confirmacion
INFORMAL y NO
VINCULANTE de la
clasificacion del
producto

¢Si se desea una
clasificacion FORMAL
y VINCULANTE para
la FDA, podemos
asesorar sobre el
proceso de la 513(g)

EN OBTENCIUN
DE :
AUTORIZACIO

eSe remite a la
empresa un esquema
de los pasos a seguir
y se le orienta en
cada uno de ellos

ePese a ello

S8 ACAIFDALITAT VAL CAIPCTANIA

F/A MEDICAL DEVICES

REGISTRO
ANTE LA FDA

*IVEX Nueva York
procede a abonar la
tasa en nombre de la
empresa y le crea el
registro ante la FDA,

eListando los productos
que legalmente puede
vender en EE.UU.

¢ Y estableciendo a
IVEX Nueva York como
su agente en EE.UU.

AGENTE ANTE LA
FDA

eEnlace a efectos de
comunicaciones entre
la empresa en
Valencia y la FDA
esAsistencia a la FDA
en la programacion
de inspecciones a la
empresa

*En caso de que la
FDA no pueda
contactar con la
empresa y deba
hacerlo de forma
urgente, podra
proveer de
informacion y/o
documentacion al
agente y
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3.;QUE ES LA FDA?
' W\ FOOD AND DRUGS ADMINISTRATION

Mision: proteger la salud publica por medio de la garantia de la

I~ seguridad y eficacia de medicamentos de uso humano y veterinario,
productos biologicos, dispositivos médicos, alimentos, cosméticos y
productos que emiten radiacion.

| Herramientas:
- Registros (voluntarios u obligatorios)

il » Autorizaciones de venta

» Sistemas de garantia de la trazabilidad
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eExento de toda autorizacion
e\/enta sin mas tramites (salvo REGISTRO)
e Actualmente: 782 dispositivos

eSujeto a una notificacién de comercializacion
(Premarket notification 510 (k))

e Actualmente: 799 dispositivos

eSujeto a una autorizacion de comercializacion
(Premarket Approval)

e Actualmente: 119 dispositivos

CLASE III
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. befinicion 2RQGKESO DE CLASIFICACION
Tgmmmmmm

rmacopea de los Estados Unidos (United States Pharmacopoeia) u otro organo
dependiente de ellos;

e Destinado al uso para la diagnosis de enfermedades u otras condiciones, o para la
Determinal cura, mitigacion, tratamiento o prevencion de enfermedades, sea en humanos o
r si es un animales, o

/ iSpodS_itiV * Destinado a afectar la estructura o cualquier funcion del cuerpo humano o animal, y
edic Ae-po-alcance-ninguno de fine hrevistos-mediante-la 25
* datos con el nombre deI aparato su cIaS|f|caC|on y el link al Code of Federal
g Regulations
Det ina e Los aparatos son clasificados como clase I (riesgo bajo), clase II (medio) y clase III
rla (alto riesgo)
clasificacio « | a FDA ha desarrollado el procedimiento 513(g): requerimiento formal a la FDA para/
n que se pronuncie sobre la clasificacion de un determinado aparato

e Aportacion de los datos e informacion necesarios para una solicitud de comercializacidn
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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http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPCD/classification.cfm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPCD/classification.cfm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPCD/classification.cfm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPCD/classification.cfm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPCD/classification.cfm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPCD/classification.cfm

G[\j[R\[H\T l . l/ E . X 5}? ATANIFDALITAT VAAITAICTLANIA

& VALENCIANA ED/A MEDICAL DEVICES

7259

513 (g) SUBMISSION

CONCEPTO « Procedimiento por el que la FDA clasifica el dispositivo de forma
FORMAL, TECNICA y VINCULANTE para la propia FDA

» Carta de presentacion

* » Descripcion del dispositivo
CONTENIDO PEIOn S5 CISPOSTNE

» Determinacion del uso indicado

* Propuesta de etiquetado

VE NTAJA » Evitaciéon del posible error de tramitar una 510(K) o PMA fruto de una
clasificacion errénea y, por tanto, evitacion de un procedimiento infértil

DESVENTAJA
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RESULTADO DEL PROCESO DE CLASIFICACION

CLASE I

CLASE III

PODEMOS
PROCEDER A LA
VENTA SIN
NECESIDAD DE
AUTORIZACION

SI EL DISPOSITIVO
ESTA EXENTO DE
UNA 510(K)
PODEMOS
PROCEDER A LA
VENTA

SI EL DISPOSITIVO
NO ESTA EXENTO DE
UNA 510(K)
DEBEMOS TRAMITAR
LA MENTADA 510(K)

EL PRODUCTO
ESTARA SUJETO A
UNA PMA PARA SU

COMERCIALIZACION

EN OCASIONES, LA FDA

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

CLASE III
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Determinar
la seguridad
y eficacia del

\

Autorizacion
a la venta
dentro de los

\

Determinar
la
equivalencia
sustancial

con otro
dispositivo ya
comercializad
o en los
EE.UU. vy, por
5 JL J  ende, seguro |
y eficaz

producto EE.UU.

FINALIDAD
NATURALEZA
CONTENIDO
ESENCIAL
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7/4)

PROCEDIMIENTO

ON DE LA 510(K): Deben enviarse dos copias de la 510(k), una de ellas en formato

Food and Drug Administration
Center for Devices and Radiological Health
Document Mail Center - WO66-G609
10903 New Hampshire Avenue
Silver Spring, Maryland 20993-0002

TRADICIONAL
PLAZO ABREVIADA

DE
RESOLUCION
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PYMES
TASA
TIPO DE SOLICITUD . (<$100 millones en volumen de negocio, sea
ESTANDAR )
por venta o recibos)
S 4.348 $2.174
510(k)
3.084 € 1.542 €
CASOS DE EXENCION TIPO DE EXENCION
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 Exento de tasa. En caso de que se pase a utilizar el aparato en
aparatos destinados exclusivamente a adultos se debe remitir una nueva solicitud de 510(k), que si
uso pediatrico estara sujeta al pago de la tasa
Cualquier solicitud proveniente de una  Exento de cualquier tasa, salvo que el aparato vaya a ser
entidad estatal o federal objeto de distribucién comercial
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4.3. PREMARKET APPROVAL (PMA)

DISPOSITIVOS DE CLASE 111

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

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

CLASIFICACION COMO CLASE III:
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
ELLA Y SE ENTIENDA QUE ENTRA
DENTRO DE LA ANTERIOR DEFINICION
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CONTENIDO PMA

{ombre y direccién del solicitante
iCe, indicativo de la seccion y pagina
rihg de la solicitud, cuyo contenido permita entender de forma general la totalidad de la misma
ipcion 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,
iento y, en su caso, instalacion, con el detalle suficiente para realizar un juicio sobre la calidad de los controles empleados en la fabricacion.

incluira protocolos clinicos, numero de investigaciones y sujetos por investigador, criterios empleados para la seleccion de los sujetos del estudio, demografia
dbjeto del estudio, duracién 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 0 mas muestras del dispositivo y sus componentes, si asi lo solicita la FDA.

0.- Copias del etiquetado propuesto, incluyendo instrucciones y cualquier, literatura y publicidad que se consideren parte del etiquetado

11.- 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

12.- Una certificacion financiera, de acuerdo con el apartado 21 CFR 54 de la ley.
13.- Cualquier otra informacién que la FDA pueda requerir al solicitante.
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| PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO
PR .l"i__I:l.MIENTO: se deben remitir 6 copias

Arasea]
FASE3]
B

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 PRIORIDA DISPOSITIVO DEBERA TRATAR O DIAGNOSTICAR UNA ENFERMEDAD,
D 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

«§814.44(d)
eCuando no se den ninguna de las razones impeditivas previstas en el

apartado §814.45 de la ley (denial of approval for a PMA)

eRelne los requisitos basicos para su aprobacion, pero se necesita
CARTA informacién adicional o el cumplimiento de ciertas condiciones

eIncluira la informacién que se requiere o las condiciones a cumplir.
APRO BAB LE Posibles condiciones: restricciones en el uso prescrito,
especmcacwnes en Ia formacion requerida para el personal que

oNo puede ser aprobada por una de las razones de §814.45(a) o la FDA

CARTA No es incapaz de alcanzar una decision de aprobacion por falta de
informacion

AP Ro BAB LE eLa resolucion incluira las deficiencias y las razones para no aprobar la
solicitud de los aparatados 515(d)(2)(A)-(E) FD&C Act. La FDA podra

identific_ar los elementqg necesarios para hacer que la PMA sea

DE N EGACIéN ° CL;mple con los requis_i;os legales o se da alguna de las razones

para rechazar la aprobacion de la secciéon 515(d)(2)(A)-(E) FD&C Act.
DE LA Ademas, se puede denegar por : presencia de una declaracion falsa, la
propuesta de etiquetado no relne los requisitos exigidos, el

V 4
AP Ro BACIO N solicitante no permite una inspeccion de las instalaciones por parte de
la FDA, un estudio de laboratorio no clinico considerado esencial no se
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TASAS PMA

TASAS PARA EL EJERCICIO FISCAL 2011

TASA TASA
TIPO DE SOLICITUD ORDINARIA PYMES
Premarket $236.298 $59.075
Application (PMA) 167.885 € 41.971 €
Primera PMA de
empresas con ventas .,
. . Exencion
brutas iguales o No aplicable
. . de la tasa
inferiores a los 30
millones de ddlares
Panel-track $177.224 $44.306
Supplement
Efficacy Supplement
(for BLA) $236.298 $59.075
Suplemer)to de 180 $35.445 $8.861
dias
Real-time
Supplement $16.541 $4.135
Preaviso de 30 dias $3.781 $1.890

Examen de informes
periddicos —anuales- $8.270 $2.068
(Periodic Reporting)
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5. REGISTRO ANTE LA FDA

E.I reglstro ante la FDA es OBLIGATORIO y debe realizarlo toda empresa que
produzca fabrique en nombre de tercero, reprocese, reetiquete, reempaquete
X ,\ o esterilice dispositivos médicos a la venta en los EE.UU.

~

la empresa debe:

ABONAR UNA TASA QUE PARA 2011 SE FIJAEN

INTRODUCIR EN EL REGISTRO LOS DISPOSITIVOS A COMERCIALIZAR, PARA L
QUE SE EXIGE DISPONER DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION SALVO
CASOS DE EXENCION: NO CABE REGISTRO EN TANTO NO SE DISPONGA DE
AUTORIZACION A LA VENTA

EL REGISTRO INICIAL DEBE REALIZARSE DENTRO DE LOS 30 DiAS SIGUIENTES
AL INICIO DE LA ACTIVIDAD O COMERCIALIZACION DEL PRODUCTO

TRAS EL REGISTRO INICIAL, EL REGISTRO DEBE RENOVARSE ANUALMENTE
ENTRE EL 1 DE OCTUBRE Y EL 31 DE DICIEMBRE
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|
& VALENCIA

REGISTRO ANTE LA FDA: SUJETOS OBLIGADOS

ACTIVIDAD REGISTRO INSCRIPCION TASA
Productor extranjero | | |
807.40(a) 807.40(a)
Exportador extranjero SI SI NO
¢ de dispositivos médicos 807.40 (a) 807.40 (a)
: localizados en un pais
extranjero
Fabricante por encargo | | |
cuyos productos son 807.40(a) 807.40(a)

enviados a EE.UU. por
éste o por cualquier
otra empresa

Esterilizador de | | |
dispositivos de 807.40(a) 807.40(a)

terceros, que son

enviados a los Estados

Unidos por éste o por

otra empresa

Reprocesador de | | |
dispositivos de un solo 807.20(a) 807.20(a)

uso

Reetiquetador o | | NO
reempaquetador 807.20(a)(3) 8073)
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6. AGENTE EN LOS ESTADOS UNIDOS

Lavempresa extrajera puede determinar que su agente sea su corresponsal oficial

Se debe facilitar la siguiente informacion del agente:

+ NOMBRE

e« DIRECCION

e« TELEFONO

e FAX

e EMAIL
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RESIDIR O
MANTENER UN
CENTRO DE
NEGOCIOS EN
LOS ESTADOS
UNIDOS

NO PUEDE USAR
UN CODIGO
POSTAL COMO
DIRECCION

DEBE ESTAR
DISPONIBLE
PARA
RESPONDER AL
TELEFONO
DURANTE LAS
HORAS
HABITUALES DE
ATENCION AL
CLIENTE

~ONTECT, ANOD —_—



http://www.indi.gva.es/portal/opencms/es/index.html

&% ACrNIFDA L ITAT VAL FRIPIANIA

[FD/A MEDICAL DEVICES

ERAUTAI 1-V-E-X

DEBE ASISTIR A LA
FDA EN LAS
COMUNICACIONES
ENTRE ESTAY LA
EMPRESA EXTRANJERA

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

>

DEBE ASISTIR A LA
FDAENLA
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,
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7. CONCLUSIONES

PERSPECTIVAS DE
CRECIMIENTO:
ENVEJECIMIENTO
POBLACION +
OBAMACARE

TAMARNO: EL MAS PERSPECTIVAS DE
. CRECIMIENTO: MAYOR
GRANDE DEL MUNDO:
94.900 MILLONES DE MERCADO DE
DOLARES BIOTECNOLOGIA: 74%
INGRESOS MUNDIALES

CRECIMIENTO: MAYOR

MERCADO INVERSOR EN I+D DEL
ALTAMENTE MUNDO: 368.100

MILLONES DE DOLARES

INTERESANTE
2,62% DEL PIB DEL

A :" ' UHRN N ._'.' '
CONVATEC, MEDTRONIC, ST. JUDE MEDICAL,
R MPETITIVO: GUIDANT, BIOMET, ZIMMER, STRYKER,
GG DEPUY, ROCHE, ORTHO-CLINICAL
MU ACTON AL &S DIAGNOSTICS, DADE BEHRING, BECKMAN
COULTER, SMITH & NEPHEW, CONVIDIEN,
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PRECIOS CONSULTORAS PRIVADAS POR PREPARAR 510k/ PMA

e Entre 1.000 y 4.000 $

<&

eDispositivos desechables: 7.000 - 9.000 $
; eDispositivos no desechables: 10.000 - 20.000 $, segUn
PREPARACION DE complejidad del dispositivo

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

e Actuar como agentes, resolver cuestiones de la FDA
sobre el dispositivo e implementar estrategias frente a

ASISTENCIA POST
REMISION DE LA estas: hasta 10.000 $

510(k) e Simple actuacién como agente a efectos de
comunicaciones: 850 $ al ano
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PRECIOS CONSULTORAS PRIVADAS POR PREPARAR 510k/ PMA

- Evaluacion previa + clasificacion + estrategia =
4.000 $

C,OSTES - Preparacion + Remisién 510(K) = 20.000 $

MAXIMOS - Seguimiento cambios en la remision = 15.000 $
- Agentes + implementacion estrategia FDA =
10.000 $

TOTAL: 49.000 $ / 34.731 €
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SERVICIO FDA MEDICAL DEVICES

AUTORIZACIONE
S A LA VENTA
TRAMITACION DEL
REGISTRO
REGISTRO ANTE
LA FDA

SERVICIO

=) FAcCILITA
LA

ENTRADA
AL

MERCADO

ACTUACION COMO
AGENTE EN EE.UU.
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