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INICIO

Ingresa con unos minutos de antelacion.
Cuando te incorpores a la reuniéon introduce tu nombre, primer apellido
y entidad en el chat para que se pueda realizar el acta adecuadamente.

EJEMPLO: Maria PEREZ (UNE)

Mantén el microfono apagado, excepto cuando vayas a intervenir.




EXPERIENCIA EN NORMAS EN EL SECTOR SANITARIO
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Normalizacion ~ Participa en normalizacién ~ Encuentra tu norma ~ Cooperacion ~

O Unico organismo de normalizacién en Espafa

La Asociacion ~

O Designado por la Administracién competente ante la
Comisién Europea
> RD 2200/1995 y RD 1072/2015

Estrategia 2025

Esta Estrategia, que da continuidad al Plan 2019-
2021, se basa en tres objetivos: aportar soluciones
alos retos a los que se enfrenta la sociedad, llevar
a cabo su transformacion digital y ser reconocida
como una organizacion ejemplar.

OConstituido en 1986

Mas informacién

Q Asociacidon privada, multisectorial y sin fines lucrativos

Qhttps://www.une.org/
Proposito de UNE S———— Qhttps://twitter.com/NormasUNE

O Representante espafiol en los organismos europeos e internacionales de normalizacion
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COMITE EUROPEO DE NORMALIZACION

34 miembros

Comité Europeo

'- de Normalizacion

>24 000 normas



Asociacion Espanola de Normalizacion — Asociacion privada, multisectorial y sin fines lucrativos U]-\.E
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La Asociacion ~

Propédsito de UNE

Impulsamos la competitividad de las empresas y
el desarrollo de la sociedad con estandares que
generan confianza.

Informe anual

/
@nfac ol

Asociacion Espanola

s de Manutencion



https://www.une.org/
https://twitter.com/NormasUNE

UNE Norma Espafiola NORMAS EUROPEAS — NORMAS UNE
UNE-EN ISO 15223-1

Marzo 2022

e Documento que especifica requisitos sobre una

actividad
Productos sanitarios
Simbolos a utilizar con la informacion a suministrar .
por el fabricante o VOI u nta ro
Parte 1: Requisitos generales
[SO 15223-1:2021
( ) e Consenso

CTHN 111 Aparatos y dispasitives médicos ¥y guirirgicos,

Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico
Taenalogia
cuva secretaria desempernia FENIN. Fanitana

e Esta a disposicidon del publico
e Acuerdo entre partes
e Transparencia Mercado

e Vigencia: 5 afos, renovable. Revisable

Las Normas son documentos de contenido técnico que
aportan soluciones: para fortalecer la gestion empresarial,
para la ordenacion de un sector, para destacar por

N o s e de e documento + ELENA ORDOZCOITIDE LA KICA calidad, para facilitar el cumplimiento de la legislacion




NORMALIZACION. Las normas y sus fronteras
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COMITE TECNICO DE NORMALIZACION*

c » Productor o prestatario del servicio

:8 » Proveedores de materias primas o servicios de apoyo

g » Centros de investigacién y de conocimiento

c:) > Profesionales Roles

yu > Administraciéon competente > Presidencia

E > Consultoria » Vicepresidencia
» Usuario o beneficiario final > Secretaria

> Vocalias

*De acuerdo a las reglas de funcionamiento de UNE



COMITES TECNICOS DE NORMALIZACION AMBITO SANITARIO

CTN 45 Optica oftalmica AEQ
CTN 91 Implantes quirdrgicos FENIN
CTN 106 Odontologia FENIN
CTN 110 Material de anestesia y reanimacion respiratoria FENIN
CTN 111 Aparatos y dispositivos médicos y quirlrgicos FENIN
CTN 129 Sistemas de diagndstico in vitro y laboratorio clinico FENIN
CTN 139 Tecnologias de la informacion y las comunicaciones para la salud SEIS
CTN 153 Productos de apoyo para personas con discapacidad FENIN
Servicios para la promocidon de la autonomia personal y para personas en situacion de
CTN 158 dependencia UNE
CTN 179 Calidad y seguridad en los centros de asistencia sanitaria UNE

GET26 Mascarillas higiénicas. Cobertores faciales comunitarios UNE



NUEVA AREA DE NORMALIZACION EUROPEA O INTERNACIONAL

Nueva area europea o internacional de normalizacion

Viabilidad técnica

Estudio de viabilidad
\ Sostenibilidad Patrocinio

Convenio
Administracion

Creacion de un Organo Técnico en el marco de UNE

Aprobacion por los 6rganos de gobierno de UNE y por la Administracion competente



METODOLOGIA DE TRABAJO

CTN UNE

- Contribucién nacional al proyecto europeo (borradores)
- Consulta a nivel europeo (Encuesta) = Informacion publica en BOE
- Aprobacion de la Norma europea EN y Publicacion

- Adopcién de la Norma europea EN como Norma nacional UNE-EN

Borrador

REV1

Borradoy

REV2

Borrador
REV3

7



POR QUE APOSTAR POR LA NORMALIZACION

Acceso a la INFORMACION &}»
M-INFLUIR en las normas: liderazgo empresarial o profesional o en COLABORACION PUBLICO-PRIVADA

Herramientas de apoyo para el ORDENAMIENTO DE UNA ACTIVIDAD . _.
Q&
%

ENTORNO PROFESIONAL[R‘“”F" competente y colaborativo \ L

souca
Base excelente para la CONTRATACION PUBLICA 4
/

https://www.une.org/asociacindocumentos/Gu%C3%ADa%20ENAC%20UNE.pdf

N
Y

* ‘\259;’5 . . . 4 -
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DECISION corresponde a los agentes del sector (PROMOTOR)


https://www.une.org/asociacindocumentos/Guía ENAC UNE.pdf

NOMBRE DEL DEPARTAMENTO

Nombre del destinatario de la
presentacion

Iniciativa europea
sobre calidad de la
imagen médica a lo
largo del recorrido del
paciente

25 de enero de 2017




BTNO

Draft BT C

Issue date:
Deadlin:
SUBJECT

New CEN/TC on Quality in Medical Imaging along the patient pathway

now developed to the peoint of replacing conventional
. In addition to these new lications, the general use of me | imaging is
ng, with annual growth of around

and be trained rapidly to the
£ ch as the development of tele
to patients.

Medical imaging Iso regulated by the Council direct
for protection against the rising from expo:

limaging and the patient pathway.
development: d to the patient pathway, AFNOR prope
ee to develop, as a priori
mination (appointment making,
patient i > ing 3 i 2 'y , confidentiality, etc.) and after the
amination (trans

This proposed standard E in Europe for the

as requested by the European direc
methodology will not be covered : defined at European level (see bibli
1)

The new Ci i ider and will be complementary to

related to the radiation protection requirements of the Euratom dir

intention behind the creation of this technical committee g yond radiation protection,
which, whil ial is = dy well taken into account. It ai o cover all aspects related to

NormalizaciénEspafiola

- Establecer requisitos para la gestion de las imagenes
médicas a lo largo del recorrido del paciente

- Asegurar la calidad y la gestion de riesgos en |a asistencia
sanitaria

- Proporcionar un documento a la UE que contribuya a
respaldar la auditoria clinica (Directiva Euratom)

- Cubrir todas las técnicas de imagen médica, incluso las
nuevas como la teleradiologia

Teniendo en cuenta la legislacidon y las normas sobre imagen médica existentes
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Antes del reconocimiento

(cita, recepcion, etc.)

.

Durante el reconocimiento
(seguridad, higiene,
confidencialidad, etc.)

.

Después del
reconocimiento

(trasmision de resultados,
almacenamiento, etc.)




P o N

CEN/TC 470
Quality in medical
imaging along the
patient pathway

Vg &
EXCLUYE:

- radioterapia

- imagenes Opticas convencionales (como la
endoscopia)

- fotografia de pacientes o lesiones

- patologia anatdmica.

UN&

NormalizaciénEspafiola

Campo de actividad:

Normalizacion en el campo de la imagen médica y el
radiodiagnostico.
Incluye imagenes médicas con fines diagnodsticos e

intervencionistas.

El objetivo es garantizar la calidad y la gestion de riesgos en la
atencién al paciente en cualquier tipo de estructura de imagenes
médicas (departamentos, servicios e instalaciones publicas vy
privadas)

Abarca los procedimientos que utilizan radiacidn ionizante y
electromagnética o ultrasonografia, realizados en seres humanos
de forma presencial o remota (teleradiologia).



Aprobacion 12 reunion
del CEN/TC 470
CEN/TC 470 2022-10-20

Constitucion Trabajo en el CEN/TC
CTN/GT a nivel 470

nacional 2022-2025



dAlguna pregunta?




VIABILIDAD TECNICA

Apoyo de los grupos Respaldo al proyecto
de interes No oposicion de grupos fundamentales

Participacion en el Comité nacional



SOSTENIBILIDAD DE UN ORGANO TECNICO TIPO

Presupuesto
Servicios
Técnicos de
UNE

Cuotas

* Criterios UNE

Nuevo Organo Técnico de Normalizaciéon en el marco de UNE W
Servicio de Secretaria Técnica desempeinado por UNE “‘O“VO :
Elaboracion de 1 Norma europea ‘\Of‘e

Adopcion de la Norma europea a nivel nacional

Trabajo en reuniones para puesta en comun y emision de la posicidon espafiola
Presupuesto orientativo: 8.000€-12.000€/afio

Empresas y miembros corporativos o asimilables UNE: 400€-600€
Asociaciones empresariales y sectoriales no miembros de UNE: 1.200€
Asociaciones profesionales no miembros de UNE: 900€

Pymes: cuota reducida 200€-400€

Exentos: Administracion publica*, consumidores y usuarios, UNE y presidencia

UNE asume la cuota de sus miembros corporativos, adheridos institucion y adheridos
empresa de determinadas categorias y aplica un % de descuento a otras categorias de
miembros adheridos institucion



PROXIMOS PASOS

Envio tras la sesion 2022-07-08
- Presentaciones
- Formulario de inscripcion

Manifestacion de interés 2022-07-22
- Devoluciéon del Formulario de inscripcion
-  Compromiso de contribucién con cuota

Valoracion de las respuestas recibidas 2022-07-29
- Decision de UNE sobre la viabilidad técnica y

econdmica
- Comunicacion a los interesados

Puesta en marcha del 6rgano técnico Mediados de septiembre



CONTACTO

iGraC|aS! Elena Ordozgoiti eordoz@une.org
Cristina Hernan chernan@une.org
C/ Génova 6. Madrid

— -

h‘ j https://www.une.org/

La normalizacion, el mejor aliado

Si necesitas establecer y acordar una serie de requisitos o de buenas practicas,
el desarrollo de una norma UNE puede ser tu mejor aliado y la via mas
rentable de conseguir un marco diferenciador para tus clientes y de generar
un escenario de confianza para el consumidor.
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