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Los destinatarios de esta ficha informativa son los profesionales y
los centros sanitarios. Para una perspectiva general de los Regla-

mentos, véase la seccion relativa a los productos sanitarios* del Lo que nece5ita saber

sitio web de la Comision Europea’.

El nuevo Reglamento sobre los productos sanitarios
[(UE) 2017/745]y el nuevo Reglamento sobre los
productos sanitarios para diagndstico in vitro
[(UE) 2017/746], que entraron en vigor en mayo
de 2017, sustituiran a la Directiva relativa a los
productos sanitarios (93/42/CEE), la Directiva
sobre los productos sanitarios implantables
activos (90/385/CEE) y la Directiva sobre productos
sanitarios para diagnéstico in vitro (98/79/CE)
existentes.

La publicacion del Reglamento sobre los productos
sanitarios en mayo de 2017 supuso el inicio de un
periodo de tres afios de transicion de la Directiva
relativa a los productos sanitarios y la Directiva
sobre productos sanitarios implantables activos.

La publicacién del Reglamento sobre los productos
sanitarios para diagnéstico in vitro en mayo de
2017 supuso el inicio de un periodo de transicion
de cinco afos de la Directiva sobre productos
sanitarios para diagndstico in vitro.

Introduccion al Reglamento sobre los productos sanitarios vy al
Reglamento sobre los productos sanitarios para diagnostico in vitro

Los nuevos Reglamentos estableceran un marco normativo sélido, A diferencia de las Directivas, los Reglamentos son directamente
transparente y sostenible, reconocido a escala internacional, que aplicables y no necesitan ser transpuestos a la legislacion
mejorara la sequridad clinica y creara unas condiciones justas nacional. Por lo tanto, estos Reglamentos reduciran el riesgo
de acceso al mercado para los fabricantes. de discrepancias interpretativas en toda la UE.

1 El término «productos» en este documento hace referencia a los productos sanitarios y los productos sanitarios para diagnostico in vitro, asi como sus
accesorios. Las definiciones de lo que se entiende por «producto» se recogen en el articulo 2 del Reglamento sobre los productos sanitarios y del Reglamento
sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro.

2 httpsy//eceuropa.eu/health/md_newregulations/overview _es.
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Ambos entraran en vigor de forma progresiva a lo largo de un periodo
de transicién, de cuatro afios (hasta mayo de 2021) en el caso del
Reglamento sobre los productos sanitarios y de cinco afios (hasta
mayo de 2022) en el caso del Reglamento sobre los productos
sanitarios para diagnostico in vitro. A partir de estas fechas, los
Reglamentos seran de plena aplicacion. Esto permitira a los fabri-
cantes y otros agentes econdmicos prepararse para la aplicacion de
los Reglamentas, y los profesionales vy los centros sanitarios tendran
tiempo para informarse sobre lo que se les exigira, concretamente
en lo que respecta a la trazabilidad de los productos.

Entraran en vigor en primer lugar las disposiciones relacionadas
con la designacion de los organismos notificados vy la posibilidad
de que los fabricantes soliciten nuevos certificados con arreglo
a los Reglamentos.

Para evitar perturbaciones del mercado y permitir una transicién
fluida de las Directivas a los Reglamentos, también se han previsto
varias disposiciones transitorias. Algunos productos con certificados
expedidos con arreglo a las Directivas pueden sequir introduciéndose
en el mercado3 hasta el 26 de mayo de 2024 y comercializarse4
0 ponerse en servicio5 hasta el 26 de mayo de 2025.

W ;Queé significa esto en la
practica?

Los certificados expedidos por organismos notificados con arreglo
a la Directiva relativa a los productos sanitarios seguiran siendo
validos hasta su fecha de validez o durante un maximo de
cuatro afios (hasta el 26 de mayo de 2024 como maximo, salvo
algunas excepciones descritas en el articulo 120, apartado 2, del
Reglamento sobre los productos sanitarios).

Los certificados expedidos por organismos notificados con arreglo
a la Directiva sobre productos sanitarios para diagndéstico in vitro
seqguiran siendo validos hasta su fecha de vencimiento o hasta
el 26 de mayo de 2024.

Hasta mayo de 2025, coexistiran en el mercado determinados
productos introducidos en el mercado de conformidad con las
Directivas y determinados productos introducidos en el mercado
de conformidad con los nuevos Reglamentos. Su situacion con
respecto a la ley sera la misma para todos y no podra tener lugar
ningun tipo de discriminacion en las licitaciones publicas.

Los productos que los centros sanitarios tengan almacenados
podran sequir utilizandose después de 2025, hasta que alcancen
sus fechas de vencimiento. Ademas, los Reglamentos no regulan
la comercializacion ulterior de los productos, ni siquiera a partir
del 25 de mayo de 2025, cuando ya se hayan comercializado o
puesto en servicio, como sucede, por ejemplo, en el caso de las

ventas de sequnda mano (considerando 3 del Reglamento sobre
los productos sanitarios y del Reglamento sobre los productos
sanitarios para diagnostico in vitro).

E/l ;Queé ha cambiado?

En general, no se han eliminado requisitos de las Directivas; lo que
hacen los Reglamentos es afiadir requisitos nuevos. A diferencia
de las Directivas vigentes, los nuevos Reglamentos conceden
mas importancia a la gestién de la sequridad basada en el ciclo
de vida del producto y en datos clinicos.

m Clasificacién de riesgo de los productos y
ambito de aplicacion de los Reglamentos

Se sigue aplicando la clasificacion de productos sanitarios en cuatro
clases (clase I, lla, llb, I11), pero el Reglamento sobre los productos
sanitarios reclasifica determinados productos y tiene un ambito
de aplicacion mas amplio. Por ejemplo, incluye explicitamente los
productos destinados a la limpieza, esterilizacién o desinfeccion
de otros productos sanitarios. El Reglamento también incluye los
productos sanitarios de un solo uso reprocesados y determinados
productos sin finalidad médica prevista (capitulo | y anexo XVI
del Reglamento sobre los productos sanitarios).

En lo que respecta a los productos para diagndéstico in vitro, el
mayor cambio lo constituyen la nueva clasificacion basada en
el riesgo de los productos para diagnostico in vitro y la funcion
de los organismos notificados. Ahora, a cada producto para
diagndstico in vitro se le atribuira una de las cuatro clases de
riesgo (clases A, B, C o D, siendo la clase A la de menor riesgo
y la clase D la de mayor riesgo) aplicando normas reconocidas
a escala internacional (articulo 47 y anexo VIII del Reglamento
sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro).

En consecuencia, alrededor del 85 % de los productos para
diagndstico in vitro tendran que ser objeto de vigilancia por parte
de un organismo notificado con arreglo al Reglamento sobre los
productos sanitarios para diagnostico in vitro (articulo 48), en
lugar del 20 % anterior que establecia la Directiva.

Los productos o servicios vendidos por internet se recogen
explicitamente en los Reglamentos (articulo 6).

Estos cambios podrian afectar a la disponibilidad de los productos
sanitarios para los centros sanitarios. Por ejemplo, los fabricantes
podrian decidir interrumpir la produccién de determinados
productos sanitarios. Ademas, si algunos productos sanitarios
no obtienen sus certificados a tiempo, pueden dejar de estar

3 «Introduccion en el mercado» es la primera comercializacién en el mercado de la Unién de un producto que no sea un producto en investigacion (articulo 2,
apartado 28, del Reglamento sobre los productos sanitarios) o «que no esté destinado a un estudio del funcionamientos (articulo 2, apartado 21, del Reglamento

sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro).

4 «Comercializacion» es todo suministro remunerado o gratuito, en el transcurso de una actividad comercial, de un producto que no sea un producto en
investigacion (articulo 2, apartado 27, del Reglamento sobre los productos sanitarios) o «que no esté destinado a un estudio del funcionamiento» (articulo 2,
apartado 20, del Reglamento sobre los productos sanitarios para diagnostico in vitro), para su distribucion, consumo o uso en el mercado de la Unién.

5  «Puesta en servicio» es la fase en la que un producto que no sea un producto en investigacién (articulo 2, apartado 29, del Reglamento sobre los productos sanitarios)
0 «que no esté destinado a un estudio del funcionamiento» (articulo 2, apartado 22, del Reglamento sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro) 2
se ha puesto a disposicion del usuario final como producto listo para ser utilizado en el mercado de la Unién por primera vez con arreglo a su finalidad prevista.



disponibles temporalmente. Pida a sus proveedores que le
informen con la debida antelacion acerca de la disponibilidad
de los productos que necesita.

Investigaciones clinicas (articulos 62 a
82 del Reglamento sobre los productos
sanitarios) y estudios del funcionamiento
(articulos 57 a 77 del Reglamento sobre
los productos sanitarios para diagnéstico
in vitro)

Se han reforzado las normas sobre las investigaciones clinicas
para productos sanitarios y los estudios del funcionamiento
para productos sanitarios in vitro. Las nuevas normas describen
claramente como deberan estar disefiadas, autorizadas, realizadas,
registradas y notificadas estas investigaciones. Si usted es
promotor o participa en investigaciones clinicas o estudios del
funcionamiento, lea detenidamente los articulos pertinentes para
estar al tanto de las nuevas obligaciones.

Obligaciones y requisitos reglamentarios
de los agentes econémicos®

n

- O
Los Reglamentos aclaran las obligaciones de los fabricantes,
representantes autorizados, importadores v distribuidores (articulos 10
a 16 del Reglamento sobre los productos sanitarios y del Reglamento
sobre los productos sanitarios para diagnostico in vitro).

Para los fabricantes, los Reglamentos afiaden nuevos requisitos
y refuerzan los requisitos existentes. Los fabricantes tienen que
implantar sistemas para la gestion de los riesgos vy la calidad,
realizar evaluaciones clinicas o del funcionamiento y redactar la
documentacion técnica, asi como mantener actualizado todo lo
anterior. Los fabricantes también tendran que aplicar procedimientos
de evaluacion de la conformidad para introducir sus productos en el
mercado. El nivel de pruebas clinicas necesario para demostrar la
conformidad de un producto depende de su clase de riesgo.

Una vez hayan cumplido sus obligaciones, los fabricantes deberan
redactar una declaracién de conformidad y aplicar el marcado

CE a sus productos:

Los Reglamentos también aclaran la distincion entre vigilancia y
seguimiento poscomercializacion. El sequimiento poscomercializacion
incluye la identificacion y la notificacion de incidentes graves vy la
adopcion de medidas correctivas relativas a la seqguridad. Exige una
cooperacion directa y eficiente entre los profesionales sanitarios,
los centros sanitarios, los fabricantes y las autoridades nacionales
competentes en materia de productos sanitarios. El seguimiento
poscomercializacion implica un seguimiento de la informacién
disponible para confirmar periédicamente que los beneficios del
producto siguen superando a los riesgos.

Los Reglamentos exigen que los fabricantes implanten planes
de supervision del sequimiento poscomercializacion. Esto incluye
recopilar informes de seguridad y actualizar las evaluaciones
clinicas y del funcionamiento a lo largo del ciclo de vida de un
producto. Esto podria llevar a los fabricantes a solicitar a los
centros sanitarios mas informacion sobre su experiencia con sus
productos sanitarios. Los centros sanitarios podrian prepararse
para esto pensando en formas practicas de recopilar informacion
sobre su experiencia con los productos sanitarios.

Los fabricantes no pertenecientes al mercado de la UE deberan
tener un contrato con un representante autorizado dentro de la UE.

@ Marcado CE de conformidad (articulo 20 del
Reglamento sobre los productos sanitarios
y articulo 18 del Reglamento sobre los pro-
ductos sanitarios para diagnéstico in vitro)

Deberan llevar el marcado CE los productos que se consideren
conformes con los requisitos de los Reglamentos, a excepcion
de los productos a medida’ o los productos en investigacion®.

Para introducir en el mercado los productos sanitarios de la clase |y
los productos sanitarios para diagnéstico in vitro de la clase A, que son
los productos con el nivel de riesgo mas bajo, no suele ser necesaria la
intervencién de un organismo notificado. Todos los demas productos
necesitan un certificado expedido por un organismo notificado; en esos
casos, el marcado CE va seguido del niimero del organismo notificado.

Los Reglamentos afiaden normas mas estrictas para la
designacion de los organismos notificados, con evaluadores
independientes de los fabricantes y de sus productos (capitulo IV
del Reglamento sobre los productos sanitarios y del Reglamento
sobre los productos sanitarios para diagnostico in vitro). Todos
los organismos notificados tendran que ser designados de
conformidad con los Reglamentos.

Las tareas de los organismos notificados incluyen:

e evaluar el sistema de gestién de la calidad del fabricante;

« evaluar la documentacion técnica, en ocasiones junto con la
verificacion de muestras del producto;

« expedir certificados de marcado CE;
» realizar auditorias de sequimiento anuales anunciadas;

o realizar auditorias no anunciadas al menos cada cinco afios
con pruebas por muestreo;

e llevaracabo una revision del sequimiento poscomercializacion.

La lista de organismos notificados designados se puede encontrar
en la base de datos NANDO®.

6  Unagente econémico es un fabricante, un representante autorizado, un importador o un distribuidor (articulo 2, apartado 35, del Reglamento sobre los productos
sanitarios vy articulo 2, apartado 28, del Reglamento sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro).

7  «Producto a medida» es todo producto fabricado especialmente seguin la prescripcion médica de cualquier persona autorizada por la legislacién nacional en
virtud de su cualificacion profesional, en la que constan, bajo la responsabilidad de dicha persona, las caracteristicas especificas de disefio, y que esta destinado
a ser utilizado Unicamente por un paciente determinado con el fin exclusivo de atender a su estado y necesidades particulares (articulo 2, apartado 3, del

Reglamento sobre los productos sanitarios).

8  «Producto en investigacion» es un producto que se evaltia en una investigacion clinica (articulo 2, apartado 46, del Reglamento sobre los productos sanitarios).
9 httpy//ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/, NANDO (Sistema de informacion sobre organismos notificados y designados de nuevo enfoque).
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Ademas de la evaluacién llevada a cabo por los organismos
notificados, los archivos clinicos de determinados productos de
alto riesgo son sometidos a un mayor escrutinio por parte de
un panel de expertos independiente con conocimientos clinicos,
cientificos y técnicos especializados (articulo 54 del Reglamento
sobre los productos sanitarios y articulo 50 del Reglamento sobre
los productos sanitarios para diagndéstico in vitro).

Los nuevos Reglamentos refuerzan las responsabilidades de las
autoridades nacionales competentes y de la Comisién en lo que
respecta al control y la supervisién de los productos en el mercado.

Q Trazabilidad

Un elemento completamente nuevo de los Reglamentos es el
sistema de identificacién Unica del producto («UDl», por sus siglas
eninglés) (articulo 27 del Reglamento sobre los productos sanitarios
y articulo 24 del Reglamento sobre los productos sanitarios para
diagndstico in vitro), que se aplicara a todos los productos introducidos
en el mercado de la UE. EL UDI sera un cddigo de barras, un codigo
QR o cualquier otro cdédigo legible por maquina. Esto mejorara la
identificacion y la trazabilidad de los productos, asi como la eficacia
de las actividades relativas a la seguridad poscomercializacion
a través de medidas correctivas de seguridad especificas y una
mejor supervision por parte de las autoridades competentes. Los
agentes econdmicos podran identificar cualquier centro sanitario o
profesional sanitario al que le hayan suministrado directamente un
producto (articulo 25 del Reglamento sobre los productos sanitarios
y articulo 22 del Reglamento sobre los productos sanitarios para
diagndstico in vitro).

El UDI también debera ayudar a reducir los errores médicos vy a
luchar contra la falsificacién de productos. Asimismo, el uso del
sistema UDI debera mejorar la adquisicion, la eliminacion de
residuos y la gestion de existencias de los centros sanitarios y
otros agentes econémicos; cuando sea posible, el sistema UDI
debera ser compatible con otros sistemas de autentificacion ya
implantados en dichos entornos (considerando 41 del Reglamento
sobre los productos sanitarios y considerando 38 del Reglamento
sobre los productos sanitarios para diagnostico in vitro).

E l;_l Identificacién

Se utilizaran identificadores Unicos de productos (UDI) para identi-
ficar los productos inequivocamente vy sin ninguna ambigliedad, ya
sea de forma individual o embalados, o, en el caso de los productos
reutilizables, se marcara directamente el producto en cuestion.

Todos los productos sanitarios o productos sanitarios para
diagnastico in vitro y, cuando proceda, todos sus niveles de embalaje,
tendran un UDI que se indicara en las etiquetas. Los UDI se iran
afadiendo a las etiquetas por fases, lo cual esta previsto que finalice
antes de 2027, dependiendo de la clase de riesgo del producto.

Los centros sanitarios almacenaran y conservaran, preferiblemente
por medios electrénicos, el UDI de los productos que suministren
0 que se les hayan suministrado si dichos productos forman
parte de los productos implantables de la clase Ill (articulo 27,
apartado 9, del Reglamento sobre los productos sanitarios). El
Reglamento sobre los productos sanitarios y el Reglamento sobre
los productos sanitarios para diagnostico in vitro invitan a los

Estados miembros a fomentar y exigir que los centros sanitarios
almacenen y conserven el UDI de los productos que se les hayan
suministrado. Asimismo, los Estados miembros deberan fomentar,
y podran exigir, que los profesionales sanitarios almacenen y
conserven el UDI de los productos que se les hayan suministrado.

Con cada producto implantable, el fabricante tendra que entregar
una tarjeta de implante con la informacion pertinente. Esta
tarjeta, que incluye la identidad del paciente, se facilitara a cada
paciente a quien se le coloque un implante. Los centros sanitarios
permitiran acceder rapidamente a la informacion contenida en la
tarjeta de implante a cualquier paciente a quien se le implante
un producto, a menos que el tipo de implante esté exento de
esta obligacion (articulo 18, apartado 3, del Reglamento sobre
los productos sanitarios).

<P
h Base de datos de la Eudamed

Los Reglamentos aumentaran la transparencia al hacer que el
UDI sea la clave para acceder a la informacion publicamente
disponible sobre productos y estudios. Eudamed, la nueva base de
datos europea sobre productos sanitarios y productos sanitarios
para diagnostico in vitro, desempefiara una funcion esencial
para compartir los datos y aumentar tanto su cantidad como su
calidad (articulo 33 del Reglamento sobre los productos sanitarios
y articulo 30 del Reglamento sobre los productos sanitarios para
diagndstico in vitro).

La base de datos central europea permitira a todas las partes
interesadas acceder a informacién basica sobre los productos
sanitarios y los productos sanitarios para diagnaostico in vitro,
como la identidad del producto, su certificado, el fabricante, el
representante autorizado y el importador.

La base de datos Eudamed (articulo 92 del Reglamento sobre
los productos sanitarios vy articulo 87 del Reglamento sobre
los productos sanitarios para diagnaéstico in vitro) informara
adecuadamente al publico, incluidos los profesionales sanitarios,
acerca de:

» Informes de investigacién clinica sobre productos sanitarios
e informes de estudios del funcionamiento sobre productos
sanitarios in vitro. Los resiimenes de los principales aspectos
de seguridad y funcionamiento del producto y el resultado de
la evaluacion clinica/del funcionamiento.

» Notas de seqguridad de los fabricantes y determinados aspec-
tos de informes sobre incidentes graves.

Los profesionales sanitarios pueden utilizar esta informacién y
es posible que los pacientes les pregunten acerca de informacion
que han lefdo en Eudamed.

Ademas, los Estados miembros adoptaran las medidas pertinentes,
como la organizacién de campafias de informacion especificas, para
animar a los profesionales de la salud, los usuarios y los pacientes a
informar a las autoridades competentes sobre presuntos incidentes
graves relacionados con los productos, y capacitarles para ello
(articulo 87, apartado 10, del Reglamento sobre los productos
sanitarios vy articulo 82, apartado 10, del Reglamento sobre los
productos sanitarios para diagnostico in vitro).



Etiquetado e instrucciones de uso

Los Reglamentos también mejoran el etiquetado. La finalidad de
los nuevos requisitos es facilitar la identificacion de los productos, la
busqueda de las instrucciones de uso y la obtencién de informacion
sobre la seguridad y el funcionamiento de los productos. Por ejemplo,
las etiquetas contendran nueva informacion, junto con simbolos
que indicaran la presencia de sustancias medicinales o peligrosas
(anexo |, capitulo Il, apartado 23, del Reglamento sabre los productos
sanitarios y anexo |, capitulo Ill, apartado 20, del Reglamento sobre
los productos sanitarios para diagnostico in vitro).

En general, cada producto ird acompafiado de la informacién
necesaria para la identificacion del producto y del fabricante,
asi como de cualquier informacién sobre la seguridad vy el
funcionamiento que sea pertinente para el usuario o para cualquier
otra persona, seguin proceda. Dicha informacién podra aparecer en
el producto en sf, en su embalaje o en las instrucciones de uso, y
deberd publicarse y mantenerse actualizada en el sitio web del
fabricante, si dispone de uno.

Sustancias carcindgenas, mutagenas o
toxicas para la reproduccion («<CMR») y

alteradores endocrinos

El Reglamento sobre los productos sanitarios establece que las
etiquetas de los productos tendran que indicar la presencia de
sustancias CMR o de alteradores endocrinos en los productos
sanitarios cuando superen determinadas concentraciones. Este
requisito de etiquetado no significa que un producto no sea seguro.
El hecho de que lleve el marcado CE significa que tanto el fabricante
como el organismo certificado han establecido una relacion
beneficio-riesgo positiva (anexo |, capitulo Il, apartado 10.4.1, del
Reglamento sobre los productos sanitarios).

@ Productos a nivel interno

Los Reglamentos permiten que los centros sanitarios, en determinadas
circunstancias, fabriquen, modifiquen y utilicen productos «a escala no
industrial» cuando no haya otro producto equivalente disponible en el
mercado (articulo 5 del Reglamento sobre los productos sanitarios y del
Reglamento sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro). A
excepcion de los requisitos generales de seguridad y funcionamiento
establecidos en el anexo | del Reglamento sobre los productos sanitarios
y del Reglamento sobre los productos sanitarios para diagndstico in
vitro, los productos fabricados, modificados o utilizados a nivel interno
estan exentos de los requisitos de los Reglamentos siempre que no se
transfieran a otra entidad juridica. No obstante, los centros sanitarios
deberan contar con sistemas de gestion de la calidad adecuados,
recopilar documentacién sobre el proceso de fabricacién, el disefio
y los datos de funcionamiento de los productos, incluida su finalidad
prevista, revisar la experiencia obtenida a partir del uso clinico de los
productos y adoptar todas las medidas correctivas necesarias.

Esta informacion se pondrd a disposicién de las autoridades
competentes cuando asi lo soliciten y se pondra a disposicion
del publico una declaracién con determinados datos.

Si los profesionales sanitarios fabrican y utilizan productos que
no cumplen lo dispuesto en el articulo 5, deben sequir las mismas
normas que los fabricantes.

Los Estados miembros pueden exigir que estos centros sanitarios
presenten a la autoridad competente cualquier informacion adicional
pertinente sobre aquellos productos que hayan sido fabricados vy
usados en su territorio. Los Estados miembros mantendran su derecho
a restringir la fabricacion y el uso de cualquier tipo especifico de
estos productos y se les debera conceder acceso para inspeccionar
las actividades de los centros sanitarios.

ﬁ Productos a medida

Un «producto a medida» es todo producto fabricado especialmente
seguin la prescripcion médica de cualquier persona autorizada por
la legislacion nacional en virtud de su cualificaciéon profesional,
en la que constan, bajo la responsabilidad de dicha persona,
las caracteristicas especificas de disefio, y que esta destinado a
ser utilizado Unicamente por un paciente determinado con el fin
exclusivo de atender a su estado y necesidades particulares.

El procedimiento relativo a los productos a medida se describe
en el articulo 52, apartado 8, y en el anexo XllI del Reglamento
sobre los productos sanitarios. Siempre que se demuestre que un
producto estd destinado al uso exclusivo de un paciente concreto,
de acuerdo con una prescripcién meédica, que ha sido fabricado v
utilizado de conformidad con las disposiciones de seguridad del
Anexo | del Reglamento sobre los productos sanitarios, y que ha sido
adecuadamente documentado, dicho producto estara exento de otros
requisitos especificos del Reglamento sobre los productos sanitarios.

% Nanomateriales

El Reglamento sabre los productos sanitarios indica que no hay
certeza cientifica sobre los riesgos vy beneficios de la utilizacion de
nanomateriales en los productos sanitarios (considerando 15 del
Reglamento sobre los productos sanitarios) y exige a los fabricantes
que tengan especial cuidado al utilizar nanoparticulas que tengan un
potencial «elevado o medio» de exposicion interna. Dichos productos
se someteran a los procedimientos de evaluacion de la conformidad
mas estrictos, teniéndose en cuenta las opiniones de los comités
dientificos pertinentes. El articulo 2 del Reglamento sobre los productos
sanitarios (definiciones 18 a 21) define las nanoparticulas, mientras
que el articulo 3 del Reglamento permite modificar la definicion a la
luz de futuras investigaciones.

@ Reprocesamiento de productos sanitarios
| de un solo uso

El Reglamento sobre los productos sanitarios permite el
reprocesamiento de los productos sanitarios de un solo uso para
poder reutilizarlos de forma segura, siempre que la legislacién
nacional también lo permita y Unicamente de conformidad con
el articulo 17 del Reglamento sobre los productos sanitarios. Un
reprocesador asumira las obligaciones que incumben al fabricante
original de este producto (articulo 17, apartado 2, del Reglamento
sobre los productos sanitarios), pero los Estados miembros podran
decidir no aplicar plenamente esta norma en lo que se refiere
a productos que se reprocesen y usen en un centro sanitario
(articulo 17, apartado 3, del Reglamento sobre los productos
sanitarios) o sean reprocesados por un reprocesador externo
a peticiéon de un centro sanitario (articulo 17, apartado 4, del
Reglamento sobre los productos sanitarios).



En estos casos, la seguridad y el funcionamiento del producto
reprocesado deben ser equivalentes a los del original, y se deben
implantar sistemas para la gestion de riesgos, la validacion de
procesos, la comprobacion del funcionamiento, la gestién de la calidad,
la notificacion de incidentes y la trazabilidad. Los Estados miembros

pueden exigir a los centros sanitarios que informen a los pacientes de
que estan utilizando productos reprocesados. La Comisién Europea
publicara especificaciones comunes para armonizar la practica en
aquellos Estados miembros donde se permita.

Lista de control de preparacion de los centros sanitarios:

Trazabilidad

Exencién aplicable a los productos fabricados,
modificados o utilizados a nivel interno/los
centros sanitarios

Reprocesamiento de productos de un solo uso

Investigaciones clinicas/estudios del
funcionamiento

En el caso de los productos implantables de clase lll, los centros sanitarios
almacenaran, preferiblemente por medios electronicos, el UDI de los
productos que hayan suministrado o que les hayan suministrado.

Con cada producto implantado, el paciente recibira una tarjeta de
implante e informacion relativa al producto (articulo 18 del Reglamento
sobre los productos sanitarios).

Consulte a su autoridad competente para cerciorarse de que esta
preparado para aplicar la exencién aplicable a los centros sanitarios
si fabrica, modifica o utiliza productos sanitarios o productos para
diagndstico in vitro a nivel interno.

Consulte a su autoridad nacional competente para informarse acerca de las
normas nacionales y prepararse para la aplicacion de las especificaciones
comunes que la Comisién Europea publicara antes de 2020.

Si el centro sanitario patrocina o el profesional sanitario participa en
una investigacion clinica o un estudio del funcionamiento, tiene que

| Preguntas frecuentes

Puede consultar las siguientes listas de preguntas frecuentes de
las autoridades competentes en materia de productos sanitarios:

Preguntas frecuentes sobre las disposiciones transitorias
del Reglamento sobre los productos sanitarios

Preguntas frecuentes sobre las disposiciones transitorias del
Reglamento sobre los productos sanitarios para diagndstico
in vitro

i{Cuando se aplicaran los Reglamentos?

El Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios se
aplicara a partir del 26 de mayo de 2021 v el Reglamento (UE)
2017/746 sobre los productos sanitarios para diagnostico in vitro se
aplicard a partir del 26 de mayo de 2022 («las fechas de aplicaciony).

Algunas disposiciones de estos Reglamentos empezaran a
aplicarse antes (por ejemplo, las relativas a los organismos
notificados y al Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios).
Algunas empezaran a aplicarse mas tarde (por ejemplo, las
relativas al UDI y al etiquetado).

ser consciente de que hay mayores obligaciones.

iCual es la legislacion aplicable hasta las fechas
de aplicaciéon de los Reglamentos?

Hasta las fechas de aplicacion, seqguiran aplicandose las normas
nacionales adoptadas por los Estados miembros de conformidad
con las Directivas. Para permitir una transicion fluida de las
Directivas a los Reglamentos se han previsto varias disposiciones
transitorias. Algunos productos con certificados expedidos con
arreglo a las Directivas (Directiva sobre los productos sanitarios
implantables activos, Directiva relativa a los productos sanitarios
y Directiva sobre productos sanitarios para diagnéstico in vitro)
podran sequir introduciéndose en el mercado hasta el 26 de
mayo de 2024 y comercializandose hasta el 26 de mayo de
2025. Durante la fase de transicion, los productos certificados con
arreglo a las Directivas vy los productos certificados con arreglo a
los Reglamentos coexistiran en el mercado.

¢Es posible introducir en el mercado productos
que cumplan las disposiciones de los Reglamen-
tos antes de las fechas de aplicaciéon?

Si, los fabricantes pueden introducir en el mercado productos
que cumplan las disposiciones de los Reglamentos antes de
que finalice el periodo de transicion. Esto se aplica a productos
de todas las clases de riesgo e incluye, por ejemplo, productos a
medida, sistemas®® y kits para procedimientos!*.

10 Un «sistema» es una combinacion de productos, embalados juntos o no, destinados a ser interconectados o combinados con el propésito de alcanzar una
finalidad meédica especifica (articulo 2, apartado 11, del Reglamento sobre los productos sanitarios).

11 Un «kit para procedimientos» es una combinacion de productos embalados juntos e introducidos en el mercado con el propésito de que se utilicen
para una finalidad médica especifica (articulo 2, apartado 10, del Reglamento sobre los productos sanitarios). 6
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Los productos sanitarios que se sometan al procedimiento de
consulta de la evaluacion clinica conforme al articulo 54 del
Reglamento sobre los productos sanitarios, asi como los productos
para diagnostico in vitro de clase D conforme al articulo 48,
apartado 6, del Reglamento sobre los productos sanitarios para
diagnostico in vitro, no podran introducirse en el mercado antes
de que se constituyan los paneles de expertos y los laboratorios
de referencia de la Unién Europea para los productos de clase D.

Dependiendo de la clase de riesgo del producto, un organismo
notificado adecuado podra participar en la evaluacién de la
conformidad. Este requisito puede retrasar alin mas la introduccion
en el mercado de dichos productos.

iSiguen siendo validos los certificados expedidos
por organismos notificados en el marco de las
Directivas existentes después de las fechas de
aplicacion de los Reglamentos?

Si, por lo general, los certificados seguiran siendo validos hasta
el final del periodo indicado en el certificado o hasta el 26 de
mayo de 2024, lo que ocurra antes. Despugés de esta fecha ya
no seran validos.
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