
ACUMULACIÓN DE CONTENIDO DE ARCHIVOS TÉCNICOS 
DURANTE EL CICLO DE VIDA DEL PRODUCTO

CONTENIDO 
DE SEGURIDAD 

Y RENDIMIENTO 
DEL PRODUCTO

Archivo técnico (proceso 
de control de diseño) 

(diseño original y resultante, 
informes de verificación 

y validación/pruebas 
clínicas y preclínicas)

INVESTIGACIÓN 
Y DESARROLLO

Evaluación de conformidad/
Aprobación previa 

a la comercialización 
o Notificación anterior 
a la comercialización

REGISTRO

Actualizaciones/
cambios en productos 

que dan lugar a nuevos 
productos de marca.

CAMBIOS DE  
PRODUCTO

SEGUIMIENTO 
POSCOMERCIALIZACIÓN

LANZAMIENTO AL  
MERCADO

Seguridad de campo
Redacción de informes anuales

Seguimiento clínico 
poscomercialización  

(PMCF)

Etiquetado e instrucciones
Interfaces gráficas de usuario

Formación
Comunicación pública


