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Introducción a la normalización nacional y europea

Dirección de Programas de 
Normalización y Grupos de 
Interés

Sesión informativa:

Calidad de la imagen médica





EXPERIENCIA EN NORMAS EN EL SECTOR SANITARIO 



ASOCIACIÓN ESPAÑOLA DE NORMALIZACIÓN - UNE

❑ Único organismo de normalización en España

❑ Designado por la Administración competente ante la 
Comisión Europea

➢ RD 2200/1995 y RD 1072/2015

❑Constituido en 1986

❑ Asociación privada, multisectorial y sin fines lucrativos

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

❑ Representante español en los organismos europeos e internacionales de normalización



COMITÉ EUROPEO DE NORMALIZACIÓN

34 miembros

˃24 000 normas

Comité Europeo 
de Normalización



Asociación Española de Normalización – Asociación privada, multisectorial y sin fines lucrativos

❑Constituida en 1986
❑https://www.une.org/
❑https://twitter.com/NormasUNE

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


NORMAS EUROPEAS – NORMAS UNE

• Documento que especifica requisitos sobre una 
actividad

• Voluntario

• Consenso

• Está a disposición del público

• Acuerdo entre partes

• Transparencia Mercado

• Vigencia: 5 años, renovable. Revisable

Las Normas son documentos de contenido técnico que 
aportan soluciones: para fortalecer la gestión empresarial, 
para la ordenación de un sector, para destacar por 
calidad, para facilitar el cumplimiento de la legislación



Ley

Norma

Especificación
sectorial

Especificación de 
empresa

Organismo
Normalización
reconocido

Autoridades
públicas

Asociaciones
Federaciones

Empresas

Obligatorio

Voluntario

NORMALIZACIÓN. Las normas y sus fronteras



COMITÉ TÉCNICO DE NORMALIZACIÓN* 

➢ Productor o prestatario del servicio

➢ Proveedores de materias primas o servicios de apoyo

➢ Centros de investigación y de conocimiento

➢ Profesionales

➢ Administración competente

➢ Consultoría 

➢ Usuario o beneficiario final

*De acuerdo a las reglas de funcionamiento de UNE

Roles

➢ Presidencia

➢ Vicepresidencia

➢ Secretaría

➢ Vocalías



COMITÉS TÉCNICOS DE NORMALIZACIÓN ÁMBITO SANITARIO

CTN 45 Óptica oftálmica AEO

CTN 91 Implantes quirúrgicos FENIN

CTN 106 Odontología FENIN

CTN 110 Material de anestesia y reanimación respiratoria FENIN

CTN 111 Aparatos y dispositivos médicos y quirúrgicos FENIN

CTN 129 Sistemas de diagnóstico in vitro y laboratorio clínico FENIN

CTN 139 Tecnologías de la información y las comunicaciones para la salud SEIS

CTN 153 Productos de apoyo para personas con discapacidad FENIN

CTN 158
Servicios para la promoción de la autonomía personal y para personas en situación de 
dependencia UNE

CTN 179 Calidad y seguridad en los centros de asistencia sanitaria UNE

GET26 Mascarillas higiénicas. Cobertores faciales comunitarios UNE



NUEVA ÁREA DE NORMALIZACIÓN EUROPEA O INTERNACIONAL 

Nueva área europea o internacional de normalización

Estudio de viabilidad

Viabilidad técnica

Sostenibilidad Cuotas Patrocinio
Convenio 

Administración

Creación de un Órgano Técnico en el marco de UNE 

Aprobación por los órganos de gobierno de UNE y por la Administración competente



METODOLOGÍA DE TRABAJO 

- Contribución nacional al proyecto europeo (borradores)

- Consulta a nivel europeo (Encuesta) = Información pública en BOE

- Aprobación de la Norma europea EN y Publicación 

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

Borrador
REV1

Borrador
REV2

Borrador
REV3

CTN UNE CEN TC 470



POR QUÉ APOSTAR POR LA NORMALIZACIÓN 

Acceso a la INFORMACIÓN

INFLUIR en las normas: liderazgo empresarial o profesional o en COLABORACIÓN PÚBLICO-PRIVADA

ENTORNO PROFESIONAL                                   competente y colaborativo  

RIESGOS de no participar en la normalización

Herramientas de apoyo para el ORDENAMIENTO DE UNA ACTIVIDAD

DECISIÓN corresponde a los agentes del sector (PROMOTOR)

Base excelente para la CONTRATACIÓN PÚBLICA
https://www.une.org/asociacindocumentos/Gu%C3%ADa%20ENAC%20UNE.pdf

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


Iniciativa europea 
sobre calidad de la 
imagen médica a lo 

largo del recorrido del 
paciente

NOMBRE DEL DEPARTAMENTO

Nombre del destinatario de la 
presentación

25 de enero de 2017



- Establecer requisitos para la gestión de las imágenes 
médicas a lo largo del recorrido del paciente

- Asegurar la calidad y la gestión de riesgos en la asistencia 
sanitaria

- Proporcionar un documento a la UE que contribuya a 
respaldar la auditoría clínica (Directiva Euratom)

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

Teniendo en cuenta la legislación y las normas sobre imagen médica existentes



Antes del reconocimiento

(cita, recepción, etc.)

Durante el reconocimiento 
(seguridad, higiene, 

confidencialidad, etc.)

Después del 
reconocimiento 

(trasmisión de resultados, 
almacenamiento, etc.)



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

Campo de actividad:

Normalización en el campo de la imagen médica y el
radiodiagnóstico.

Incluye imágenes médicas con fines diagnósticos e
intervencionistas.

El objetivo es garantizar la calidad y la gestión de riesgos en la
atención al paciente en cualquier tipo de estructura de imágenes
médicas (departamentos, servicios e instalaciones públicas y
privadas)

Abarca los procedimientos que utilizan radiación ionizante y
electromagnética o ultrasonografía, realizados en seres humanos
de forma presencial o remota (teleradiología).

EXCLUYE:
- radioterapia
- imágenes ópticas convencionales (como la

endoscopia)
- fotografía de pacientes o lesiones
- patología anatómica.



Planificación propuesta

Aprobación 
del 

CEN/TC 470

Constitución 
CTN/GT a nivel 

nacional
Sept 2022

1ª reunión 
CEN/TC 470 

2022-10-20

Trabajo en el CEN/TC 
470 

2022-2025

Norma EN



¿Alguna pregunta?



VIABILIDAD TÉCNICA 

Apoyo de los grupos 
de interés

Respaldo al proyecto

No oposición de grupos fundamentales

Participación en el Comité nacional



SOSTENIBILIDAD DE UN ÓRGANO TÉCNICO TIPO

Presupuesto 
Servicios 
Técnicos de 
UNE

Nuevo Órgano Técnico de Normalización en el marco de UNE

Servicio de Secretaría Técnica desempeñado por UNE

Elaboración de 1 Norma europea

Adopción de la Norma europea a nivel nacional

Trabajo en reuniones para puesta en común y emisión de la posición española

Presupuesto orientativo: 8.000€-12.000€/año

Cuotas 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: Administración pública*, consumidores y usuarios, UNE y presidencia

UNE asume la cuota de sus miembros corporativos, adheridos institución y adheridos 
empresa de determinadas categorías y aplica un % de descuento a otras categorías de 
miembros adheridos institución  * Criterios UNE



PRÓXIMOS PASOS

Envío tras la sesión
- Presentaciones
- Formulario de inscripción

2022-07-08

Manifestación de interés
- Devolución del Formulario de inscripción
- Compromiso de contribución con cuota

2022-07-22

Valoración de las respuestas recibidas
- Decisión de UNE sobre la viabilidad técnica y 

económica
- Comunicación a los interesados

2022-07-29

Puesta en marcha del órgano técnico Mediados de septiembre



CONTACTO

¡Gracias! Elena Ordozgoiti eordoz@une.org

Cristina Hernán chernan@une.org

C/ Génova 6. Madrid

https://www.une.org/

mailto:eordoz@une.org
mailto:chernan@une.org

