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¢QUE ES LA TECNOLOGIA SANITARIA?

' Elsector de la
Tecnologia Sanitaria

Las claves de un sector estratégico
y motor de la innovacién

LQué es la Tecnologia Sanitaria?
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PARA QUE SE UTILIZA:

Desde la prevencion hasta el tratamiento de la cronicidad
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PARA QUE SE UTILIZA:

Desde la prevencion hasta el tratamiento de la cronicidad

EN MEJORA DE LA CALIDAD DE VIDA

90 | 09

Dispositives  Ortoprotesis extarnas Cafas, lentes de Material para Myudas técnicas,
ostomia  y material de ortopedia  contacto y audifonos incontinencia sillas de ruedas
y andadores

EN TERAPIAY TRATAMIENTO

EX a @/ ' % ﬁ a ﬂéb

Terapias Terapias Incubadoras y equipos  Desfibriladores
sara didlisis  respiratorias de fototerapia externos

Vendas y apositos Equipos vy Material de
para heridas productos para inyeccion e infusion
tratamientos dentales v bolsas de sangre
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MARCO REGULATORIO de los productos
sanitarios




MARCO REGULATORIO EUROPEO

DIRECTIVAS DEL CONSEJO

Directiva 90/385/CEE sobre productos
sanitarios implantables activos.

Directiva 93/42/CEE sobre Productos
Sanitarios

Directiva 98/79/CE  sobre productos
sanitarios para Diagnostico In Vitro

Directiva 2000/70 que modifica la Directiva
93/42 en lo referente a los productos
sanitarios que incorporan derivados estables
de la sangre o plasma humano

Directiva 2007/47/CE, por la que se modifica la Directiva 90/385/CEE, la Directiva
93/42/CEE y la Directiva 98/8/CE relativa a biocidas.
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PROCESO LEGISLATIVO EN LA UNION EUROPEA

Comisién Europea
Propuesta Legislativa * Propuestade reglamento de

DETONANTE = Escandalo PIP Técnica Productos Sanitarios
incluyendo implantables activos

Plan conjunto de acciones
inmediatas (2012): reduccion
del n° de Organismos

notificados /

Parlamento Europeo
>750 MEPs de 28 Estados Miembros
Propuesta de enmiendas
Politicas

* Propuesta de reglamento de
Productos Sanitarios para
Diagnadstico In Vitro

\ Consejo

28 Ministerios de Sanidad de 28 Estados
Miembros of 28 Member States
Propuesta de enmiendas
Técnicas/Politicas

-
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Abril 2014 % § Revision juristas lingiiistas
Posicion del Consejo
del Parlamento
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DE DIRECTIVAS A REGLAMENTOS...

SITUACION ACTUAL: L A
3 DIRECTIVAS AN {l / \
* Directiva 90/385/EEC - AIMDD

implantables activos
* Directiva 93/42/EEC - MDD
productos sanitarios »

* Directiva 98/79/EC - IVDD
productos sanitarios para IVD

FUTURO:
2 REGLAMENTOS

Reglamento de productos
sanitarios e implantables
activos - MDR

Aplicacion en 2020 A

Reglamento de productos
sanitarios para IVD - IVDR
Aplicacion en 2022

DOUE 5/5/2017
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OBJETIVOS DE LA REVISION

MARCO REGULADOR
ADECUADO, SOLIDO,
TRANSPARENTE Y SOSTENIBLE

PRODUCTOS SANITARIOS
SEGUROS, EFICACES E
INNOVADORES )

» Reforzar la seguridad de los pacientes y

usuarios.

Corregir las deficiencias en su aplicacién vy las
divergencias en su interpretacion.

Incorporar principios de los Reglamentos de
Nuevo Enfoque.

Potenciar la innovacion y la competitividad de
la industria europea.

Facilitar un acceso al mercado agil y eficiente
de productos sanitarias innovadores.
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AMBITO de aplicacion y CLASIFICACION




AMBITO DE APLICACION

Establece las normas relativas a la introduccion en el mercado, la comercializacion o la puesta en

servicio de los productos sanitarios para uso humano y los accesorios de dichos productos en la
Union.

Serd también aplicable a las investigaciones clinicas relativas a los productos sanitarios y accesorios
gue se lleven a cabo en la Unidn.

(3) No armoniza las normas relativas a la comercializacion de productos sanitarios después de que
hayan sido puestos en servicio, por ejemplo en el contexto de las ventas de segunda mano.
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PRODUCTO SANITARIO

Producto sanitario (Medical Device: MD): todo instrumento, dispositivo,
equipo, programa informatico, implante, reactivo, material u otro articulo,
destinado por el fabricante a ser utilizado en personas, por separado o en
combinacion, con alguno de los siguientes fines médicos especificos:

1.2 Diagnastico, prevencion, seguimiento, prediccion, pronostico, tratamiento o
alivio de una enfermedad.

2.2 Diagnostico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion
o de una. discapacidad

3.2 Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso o
estado fisioldgico o patologico.

4.2 Obtencion de informacion mediante el examen in vitro de muestras
procedentes del cuerpo humano, incluyendo donaciones de drganos, sangre y

tejidos.
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PRODUCTO SANITARIO

Yy que no ejerce su accion principal prevista en el interior o en la superficie del cuerpo
humano por mecanismos farmacolégicos, inmunoldgicos ni metabdlicos, pero a cuya
funcion puedan contribuir tales mecanismos.

Los siguientes productos también se consideraran productos sanitarios:

* los productos de control o apoyo a la concepcion.

* los productos destinados especificamente a la limpieza, desinfeccion o esterilizacion de
los productos sanitarios

Los Reglamentos europeos también se aplican a los accesorios de los productos
sanitarios y de los productos sanitarios para diagndstico in vitro:

Accesorio: un articulo que, sin ser en si mismo un producto sanitario, esté destinado por
su fabricante a ser usado de forma conjunta con uno o varios de dichos productos, para
permitir especificamente que el producto o productos sanitarios puedan utilizarse con
arreglo a su finalidad prevista o para contribuir especifica y directamente a la
funcionalidad médica de los productos sanitarios a efectos de su finalidad prevista

IECNOLOGIA SANITARIA




PARTES Y COMPONENTES

Un elemento destinado especificamente a sustituir una parte o un
componente de un producto que modifique significativamente su
funcionamiento, sus caracteristicas de seguridad o su finalidad prevista, se
considerara un producto y cumplira los requisitos establecidos en el
Reglamento.

Toda persona fisica o juridica que comercialice un elemento destinado
especificamente a sustituir una parte integrante o un componente idéntico o
similar de un producto defectuoso o desgastado para mantener o restablecer
su funcionamiento, sin cambiar su funcionamiento ni sus caracteristicas de
seguridad ni su finalidad prevista, velara por que el elemento no afecte
negativamente a la seguridad y al funcionamiento del producto. Se tendran
pruebas justificativas a disposicion de las autoridades competentes

ECNOLOGIA SANITARIA




PRODUCTO SANITARIO A MEDIDA

Un producto sanitario fabricado especificamente segun la
prescripcion escrita de cualquier persona autorizada por
la legislacion nacional en virtud de su cualificacidon
profesional, en la que constan bajo s4 la responsabilidad
de dicha persona, las caracteristicas especificas de disefio,
y que esté destinado a ser utilizado Unicamente por un
paciente determinado con el fin exclusivo de atender a su
estado y necesidades particulares.

No obstante, los productos fabricados en serie que
necesiten una adaptacion para satisfacer requisitos
especificos de cualquier usuario profesional y los
productos fabricados en serie mediante procesos de
fabricacion industrial con arreglo a las prescripciones
escritas de cualquier persona autorizada no se
consideraran productos a medida.

2
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PRODUCTOS DEL ANEXO XVI

Productos que no persiguen fines médicos incluidos en el anexo XVI, el Reglamento se aplicara a

partir de la fecha de aplicacién de las especificaciones comunes (6 meses después de su entrada en

vigor a mas tardar el 26 de mayo de 2020) referidas, al menos, a la aplicacién de la gestidon del riesgo

y, cuando sea necesario, a la evaluacion clinica relativa a la seguridad.

* Lentes de contacto u otros articulos que se prevé introducir en el ojo

* Productos invasivos quirurgicos para modificacion de la anatomia o fijacion de partes del
cuerpo, con excepcion de los productos para tatuajes y piercings;

* Sustancias o articulos para relleno facial en la piel o la membrana mucosa con inyeccion
subcutanea, submucosa o intradérmica o con otros medios de introducciéon, excluidos los
destinados al tatuaje;

* Equipos destinados a usarse para reducir, retirar o destruir tejido adiposo, como el equipo para
liposuccion, lipdlisis o lipoplastia;

* Radiacion electromagnética para rejuvenecimiento de la piel, eliminacion de tatuaje, depilacion
u otros tratamientos dérmicos;

 Equipo previsto para la estimulacion cerebral que aplica corrientes eléctricas o campos
magnéticos o electromagnéticos para modificar la actividad neuronal del cerebro.

Productos que tengan tanto finalidad médica como no médica deberan cumplir los requisitos de
ambos.

PECNOLOGIA SANITARIA




AMBITO DE APLICACION

Productos destinados a introducirse por orificio corporal o aplicados en la piel que se
absorben o dispersan:

* Requisitos esenciales especiales sobre etiquetado e instrucciones de uso,
farmacocinética, biodisponibilidad, etc.

* Procedimiento de consulta con autoridades de medicamentos en productos que ejercen
la accion al absorberse

Los productos fabricados y utilizados en centros sanitarios (“in house”) siempre que no

se cedan a otras personas juridicas y se justifique |la ausencia de productos equivalentes

en el mercado:

* No se aplicaran los requisitos del Reglamento, a excepcidon de los requisitos generales de
seguridad y funcionamiento,

* Deben establecer una declaracién y una documentacion técnica

* Inspecciodn por autoridades nacionales

* Los EM pueden restringir esta fabricacion a determinados productos o incluir requisitos
adicionales

IECNOLOGIA SANITARIA




AMBITO DE APLICACION

Venta a distancia

Un producto ofrecido a través de servicios de la sociedad de la informaciéon debera cumplir
lo dispuesto en el Reglamento.

Un producto no introducido en el mercado pero utilizado en el contexto de una actividad
comercial, bien sea de forma remunerada o gratuita, para prestar un servicio diagndstico o
terapéutico a través de servicios de la sociedad de la informacion, o de otros medios,
directamente o a través de intermediarios, a una persona fisica o juridica establecida en Ia
Unidn debera cumplir lo dispuesto en el Reglamento.

A peticion de una autoridad competente, facilitaran una copia de la declaracion UE de
conformidad del producto ;
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REPROCESADO DE PRODUCTOS UN SOLO USO

* El reprocesamiento y la nueva utilizacion de un producto de un solo uso tiene que estar
permitido por la legislacion nacional.

* Reprocesador sera considerado fabricante del producto reprocesado y asumira sus
obligaciones incluida la identificacion y trazabilidad del producto.

* Los EEMM pueden permitir a los hospitales no aplicar todas los normas relativas a las
obligaciones de los fabricantes si:

a) la seguridad y el funcionamiento del producto reprocesado equivalgan a las del
producto original y se cumplan los requisitos de los productos in house

b) el reprocesamiento se lleve a cabo segun especificaciones comunes sobre gestién de
riesgos, validacion de los procedimientos, liberacion, sistema de gestion de la calidad,

notificacion de incidentes, trazabilidad.

* Los Estados miembros pueden aplicar las excepciones a productos de un solo uso que
hayan sido reprocesados por un reprocesador externo a peticion de un centro sanitario.
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CLASIFICACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

MEDICAL DEVICES’

A -

Class IIB

Class IIA

HIGH RISK

T

LOW RISK
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CRITERIOS DE CLASIFICACION

La clasificacion viene
determinada por Ia
finalidad prevista por el
fabricante y sus riesgos
inherentes.

En caso de duda
consultara con el
organismo notificado y
si hay discrepancia se
sometera a la decision
de la AC del EM en que
el fabricante tenga su
domicilio social.

Invasividad

Tiempo de contacto
continuado

Funcionamiento fuente
de energia

Lugar de aplicacion

No invasivo

Invasivo por orificio corporal
Invasivo quirurgico
Implantable

Uso pasajero: < 60 minutos
Uso a corto plazo: hasta 30 dias
Uso prolongado: > 30 dias

Producto no activo
Producto activo
Producto conectado a un producto activo

Dientes, cavidad oral hasta la faringe
Sistema circulatorio central

Sistema nervioso central

Otros lugares de aplicacion

IECNOLOGIA SANITARIA



CLASIFICACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

006060

Productos de alto riesgo incluyendo los productos implantables activos

e.g. vavulas cardiacas, protesis de cadera, implantes mamarios, mallas
quirdrgicas, marcapasos, , desfibriladores externos, etc.

Riesgo elevado, invasivos quirurgicos de uso a largo plazo, algunos
productos implantables

e.g. lentes intraoculares, bolsas de sangre, plumas de insulina,
hemodializadores etc

Riesgo medio, productos invasivos de uso a corto plazo.

e.g. agujas, lancetas, guantes quirurgicos, tubos traquelaes, audifonos,
etc.

Bajo riesgo, productos no invasivos, pero con caracteristicas especiales
Productos estériles, con funcion de medicidn, instrumentos
quirdrgicos reutilizables

Bajo riesgo, productos no invasivos
e.g. vendas, medias elasticas, estetoscopios, bolsas de orina,
bastones, etc

n° ON

VECNOLOGIA SANITARIA



CLASIFICACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

Sustancias destinadas a ser usada in vitro en contacto directo con células, tejidos u
organos extraidos del cuerpo humano o usados in vitro con embriones humanos antes
de su implantacién o administracion en el cuerpo clase lll (fertilizacion in vitro).

Se asimila mucosas dafadas a piel dafiada

Mallas quirdrgicas clase Il

Nueva regla 11 para el software independiente: si esta destinado a toma de decisiones
terapéuticas o diagndsticas: lla, salvo si pueden causar:

* Muerte o deterioro irreversible del estado de salud: Il
* Deterioro grave del estado de salud o intervencion quirdrgica: llb

Si esta destinado a observar procesos fisiologicos: lla, salvo si las variaciones pueden
causar un peligro inmediato para el paciente: llb

En el resto de casos: |
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CLASIFICACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

Regla 19 - Nanomateriales: segun riesgo de exposicion interna: clase lll, lib o lla.

Regla 20 - Productos invasivos por orificio corporal que administran medicamentos por inhalacion
son lla, salvo que su modo de accidn tenga un impacto decisivo sobre la eficacia y la seguridad del
medicamento administrado o destinados al tratamiento de afecciones que suponen un riesgo vital,
lib.

Regla 21- Productos destinados a su introduccidon por un orificio corporal o a ser aplicados en la
piel compuestos por sustancias o combinaciones de sustancias que sean absorbidas o dispersadas
localmente:

= productos que se absorben de forma sistémica para ejercer su accioén: lll,

= productos que hacen la accidn en estdmago o intestino y se absorben sistémicamente: lli,
= aplicados en la piel, cavidad nasal, cavidad oral hasta faringe: lla.

= resto de productos, llb,

Regla 22 - productos terapéuticos activos con una funcion diagndstica integrada o incorporada,

gue determine de manera importante la gestion del paciente por el producto, como los sistemas de
bucle cerrado o los desfibriladores externos automaticos, clase Il

PECNOLOGIA SANITARIA




Agentes econdmicos




AGENTES ECONOMICOS

Es el responsable del producto que comercializa con su nombre o
==Vegler1als] Marca comercial (fabrica, renueva totalmente o manda disefiar,
fabricar o renovar totalmente). Pone el producto en el mercado

[ Ec [ ReP| Tiene un mandato escrito del fabricante establecido fuera
ey de la UE para actuar en su nombre en relacion con tareas
autorizado eSpeCI'ficas

| y Introduce un producto de un tercer pais en

mportador e o
P territorio comunitario.

Comercializa un producto, hasta el

momento de ponerlo en servicio.

Diferente del fabricante y del importador
o
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RESPONSABILIDAD DE LOS AGENTES ECONOMICOS

COMERCIA-
LIZACION

w‘tﬁg‘ Il I i d

BERERRRR )

Agentes econdmicos: el fabricante, el representante autorizado, el importador y el distribuidor.
Obligaciones: certificacion, cerciorarse conformidad, mantener documentacion, trazabilidad, vigilancia, ...

Persona responsable del cumplimiento de la normativa, sistema de gestion de la calidad, registros, UDI (identificacion
Unica de producto), cobertura financiera
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OBLIGACIONES DEL FABRICANTE

Cuando el fabricante no esté establecido en la UE, designar un representante
autorizado unico en la Union Europea por grupo genérico de productos.

Asegurar que los productos han sido disenados y fabricados con arreglo a los
requisitos del Reglamento.

Elaborar, documentar, aplicar, mantener actualizar y mejorar continuamente un
sistema de gestion de calidad de forma proporcionada a la clase de riesgo y al
tipo de producto.

Elaborar, actualizar y mantener la documentacion técnica y elaborar la
declaracion UE de conformidad y tenerla a disposicion de las autoridades

durante al menos 10 afos y en implantables quince anos.

Cumplir las obligaciones relacionadas con el sistema de UDI y con el registro.

PECNOLOGIA SANITARIA




OBLIGACIONES DEL FABRICANTE

Aplicar y mantener actualizado el sistema de vigilancia poscomercializacion
Velar porque el producto vaya acompaiado de la informacion necesaria.
Adoptar acciones correctivas en caso de riesgos y comunicarlo a la AC y al ON.

Registrar los incidentes y las acciones correctivas. Facilitar informacion,

documentacion y muestras a la AC y facilitar informacidon y documentacion al
paciente o usuario.

Poseer cobertura financiera suficiente para asumir su responsabilidad por danos
en proporcion a la clase de riesgo, el tipo de producto y el tamafio de la empresa

Disponer de una persona responsable del cumplimiento de la normativa

PECNOLOGIA SANITARIA




Obligaciones Representante | Importador | Distribuidor
autorizado

Verificar:

Productos con marcado CE y declaracién UE de conformidad X X X muestreo

Documentacion técnica y procedimiento de evaluacién de la conformidad X

Etiquetado e IFUs X X muestreo
El fabricante ha asignado el UDI X X muestreo
Incluido el nombre y datos de contacto del importador X X verificar
Fabricante identificado y asignado RA X

Verificar registro x fabr producto X producto

Requisitos adicionales:

Disponer de una persona responsable del cumplimiento normativo X

Mantener una copia de la DoC y del certificado CE a disposicién de AC X X

Mantener una copia de la documentacion técnica a disposicion de AC X

Requisitos de almacenamiento y transporte X X
Mantener un registro de reclamaciones X X X
Informar al fabricante, RA, importador de reclamaciones, informes de X fabricante XfabryRA  XfabrRA
usuarios, riesgo grave o no conformidad imp
Obligaciones de registro en EUDAMED X X

Notificar a la AC (incidentes graves/ riesgo grave/productos falsificados) X X
Cooperacién con autoridades competentes (accidn preventiva/correctiva) X X X
Almacén de UDI para productos implantables de clase Il X X X

Identificacion dentro de la cadena de suministro X X X



PASOS A SEGUIR PARA LA OBTENCION DEL MARCADO CE
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REQUISITOS necesarios para la COMERCIALIZACION
de los productos sanitarios en EUROPA




PRINCIPIOS GENERALES DE LA LEGISLACION

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS

Un producto unicamente podra ser introducido en el mercado o puesto en servicio si cumple
lo dispuesto en el Reglamento siempre que se suministre debidamente y se instale,
mantenga y utilice correctamente conforme a su finalidad prevista. Los productos cumpliran
los requisitos generales de seguridad y funcionamiento que les sean aplicables, teniendo en
cuenta su finalidad prevista.

MARCADO CE

Los productos que no sean productos a medida o en investigacidon, considerados conformes
con los requisitos, llevaran el marcado CE.

LIBRE CIRCULACION

Salvo cuando se disponga de otro modo, los Estados miembros no podran denegar, prohibir o
restringir la comercializacidn o puesta en servicio en su territorio de productos que cumplan
los requisitos del Reglamento.

VS .
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REQUISITOS GENERALES DE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO

* Los productos deben alcanzar el funcionamiento previsto por su
fabricante y seran disenados y fabricados de tal forma que:

e Sean seguros y eficaces

e Su uso no comprometa el estado clinico o la seguridad de los
pacientes

* La seguridady la salud de los usuarios

Cuando se usan en las condiciones y con las finalidades
previstas por el fabricante

PECNOLOGIA SANITARIA




REQUISITOS GENERALES DE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO

e Las caracteristicas y funcionamiento de un producto no se afectaran durante la
vida util en las condiciones normales de uso y con un mantenimiento adecuado

* Los productos se disefaran, fabricaran y acondicionaran de modo que sus
caracteristicas y funcionamiento no se afecten negativamente durante su
transporte y almacenamiento

* Todos los riesgos y efectos secundarios se reduciran al minimo y habran de ser

aceptables en relacién con los beneficios y compatibles con un nivel elevado de
seguridad y proteccion de la salud

IECNOLOGIA SANITARIA




REQUISITOS, NORMAS, ESPECIFICACIONES COMUNES

* Diseflados para ofrecer y garantizar un alto nivel de proteccion
Requisitos * Los productos deberan cumplir los requisitos generales de seguridad y funcionamiento
generales de gue les sean aplicables teniendo en cuenta su finalidad prevista.
seguridad y * Incluyen los requisitos esenciales de las Directivas y se afladen nuevos para software,
funcionamiento pruebas diagndsticas en el lugar de asistencia al paciente, productos sanitarios utilizados
por profanos, gestion de riesgos

%
* Documento de aplicacion voluntaria que contiene especificaciones técnicas basadas en los \
resultados de la experiencia y del desarrollo tecnologico.
* Fruto del consenso entre todas las partes interesadas y aprobadas por un organismo de
Normas normalizacion
* Normas armonizadas dan presuncidon de conformidad con los requisitos generales de
seguridad y funcionamiento.
* Se mantiene el uso de las normas. Mayor detalle en la legislacion complica la elaboracion y
adaptacion de normas internacionales.

* Conjunto de requisitos técnicos o clinicos, distintos de una norma, que proporciona un \
medio para cumplir las obligaciones juridicas aplicables a un producto, proceso o sistema.
* Adoptadas por la Comisién Europea
e Los fabricantes deberan cumplir las especificaciones comunes salvo que puedan justificar
gue han adoptado soluciones que garantizan un nivel de seguridad y de funcionamiento al
menos equivalente.
e Especificaciones técnicas comunes pasan a ser especificaciones comunes. Se utilizan para
establecer la documentacion técnica, la evaluacion clinica y el seguimiento clinico poscom j

Especificacion
es comunes
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EVALUACION DE LA CONFORMIDAD Y MARCADO CE

El fabricante declara la conformidad del producto con los requisitos generales de
seguridad y funcionamiento y la demuestra mediante la aplicacion de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad, que se establecen segun los
riesgos que entrafna el producto.

Bajo Riesgo Riesgo moderado y alto
Autocertificacion Evaluacion de conformidad por ON

de conformidad

',

Evaluacion Sistema de Calidad por ON

La demostracion de
la conformidad
debera incluir una
EVALUACION CLINICA

N° ON
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EVALUACION CLINICA

La confirmacion de:

= La conformidad con los requisitos generales de seguridad y funcionamiento, en las condiciones
normales de uso del producto.

* La evaluacion de los efectos secundarios indeseables y

= La aceptabilidad de la relacion beneficio-riesgo

Se basaran

Fabricante especificara 'y
justificara el nivel de las pruebas
clinicas

Caracteristicas /

del producto Finalidad prevista
' =

Datos clinicos que aporten
pruebas clinicas suficientes
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PRUEBAS CLINICAS — REUNIR EVIDENCIA

e |dentificar datos disponibles relevantes para los productos
e Incluir publicaciones, experiencia, opiniones cientificas, registros, etc.

e Si el producto es de clase Ill o implantable, deberan llevarse a cabo
investigaciones clinicas, salvo excepciones

e Evaluar los datos para verificar su validez para los productos
e |dentificar gaps en los datos

e Si hay gaps generar nuevos datos via investigaciones clinicas

— ) ——_J

IECNOLOGIA SANITARIA




EVALUACION CLINICA

Exigible a todos los productos, salvo si el fabricante lo justifica en su
documentacion técnica, en base a su gestion de riesgos, la interacciéon entre el
producto y el cuerpo humano, el funcionamiento clinico previsto y las
declaraciones del fabricante. Justificacion en la documentacidén técnica.

Plan e informe de evaluacion clinica

Informe de evaluacidn clinica actualizado durante todo el ciclo de vida del
producto, con datos clinicos obtenidos del plan de seguimiento clinico
poscomercializacion y del plan del seguimiento post-comercializacion.

Informe incluido en la documentacion técnica.

Ciertos productos de alto riesgo como los implantes pueden, con anterioridad
a su evaluacion o investigacion clinicas, consultar a un panel de expertos, con
el objetivo de revisar la estrategia de desarrollo clinico y sus propuestas de
investigaciones clinicas.

En implantes y PS clase lll se llevaran a cabo investigaciones clinicas, salvo
excepciones, y se elaborara un resumen sobre seguridad y funcionamiento
clinico. |
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INVESTIGACION CLINICA

Refuerza las normas que rigen la evaluacion clinica a lo largo de toda la vida de los productos
sanitarios, a fin de garantizar |la seguridad de los pacientes y los consumidores:

Autorizacion Nacional
Se regulan aspectos éticos de forma similar a medicamentos

Sistema electrénico a nivel de la Union Europea para asegurar el registro e informe de las
investigacion clinica en una base de datos de acceso publico

Numeros de identificacion unicos de las investigaciones clinicas
Refuerzo del procedimiento de autorizacion
Dictamen favorable del Comité ético obligatorio.

Notificacion de incidentes adversos graves y finalizacion anticipada a través del sistema
electrénico

Procedimiento multiestado de evaluacidon coordinada de las investigaciones clinicas: solicitud
Unica con propuesta de EM coordinador. Los EM eligen el coordinador que emite el proyecto de
informe de evaluacién.

Obligatorio a partir del
27 de mayo de 2027
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ORGANISMOS NOTIFICADOS

Evaluacion de los productos desvinculada de las autoridades

La evaluacion de la-conformidad por terceros corre a cargo de los Organismos
Notificados designados por las Autoridades Competentes de los Estados
Miembros

Los fabricantes son libres de elegir cualquier Organismo Notificado que haya
sido designado para efectuar el procedimiento de evaluacion de |Ia

conformidad con arreglo a |la Directiva aplicable.

Comprueba que el producto satisface los Requisitos Generales de Seguridad y
Funcionamiento

Efectua las tareas previstas en los procedimientos de evaluacion “de'la
conformidad elegidos por los fabricantes.
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ORGANISMOS NOTIFICADOS

Un funcionamiento adecuado de los organismos notificados es crucial para asegurar
un nivel elevado de proteccion de la salud y |la seguridad y reforzar la confianza de
los ciudadanos en el sistema.

Refuerzo de los criterios de designacion y de los procesos de vigilancia de los
organismos notificados encargados de la certificacion de los productos sanitarios.

Las conclusiones de la evaluacion que los ON han realizado sobre la documentacion
técnica y los datos clinicos deben ser revisadas por la autoridad nacional
responsable de los organismos notificados.

Fortalecer la posicidon de los organismos notificados sobre los fabricantes incluyendo
el derecho y el deber de llevar a cabo auditorias in situ no anunciadas y realizar
ensayos fisicos o de laboratorio de los productos sanitarios.
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ANEXO Il DOCUMENTACION TECNICA

1. Descripciony especificaciones del producto, incluidas las variantes y los accesorios
1.1. Descripcion y especificaciones del producto
1.2. Referencia a generaciones anteriores y similares del producto

2. Informacidn que debera facilitar el fabricante

3. Informacidn sobre disefio y fabricacion

4. Requisitos generales de seguridad y funcionamiento

5. Anadlisis de beneficios y riesgos y gestion de riesgos

6. Verificacion y validacion de los productos
6.1. Datos preclinicos y clinicos

6.2. Informacion adicional requerida en casos especificos

ANEXO IIl DOCUMENTACION TECNICA SOBRE SEGUIMIENTO POSCOMERCIALIZACION

IECNOLOGIA SANITARIA




EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

La Comision podra especificar las disposiciones detalladas y los aspectos de
procedimiento que garanticen wuna aplicacion armonizada de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad por los organismos
notificados para los siguientes aspectos:

= |a frecuencia y la base de muestreo para la evaluacion representativa de
la documentacion técnica

= |a frecuencia minima de las auditorias in situ sin previo aviso y los
ensayos por muestreo

= |os ensayos fisicos, analiticos u otros que deban realizar los organismos
notificados en sus ensayos por muestreo, en la evaluacion de la
documentacion técnica y los examenes de tipo.

Control pre-mercado mas estricto para los productos con alto riesgo con la
intervencion de un panel de expertos a nivel de la Unién Europea que revisan
la evaluacion preliminar llevada a cabo por el organismo notificado sobre los
datos clinicos : Procedimiento de escrutinio
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EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA MD

®  Revisidon de la documentacion técnica de cada producto

® Auditoria del Sistema de Calidad por el organismo notificado/escrutinio (paneles de
expertos) si no hay CS y si es la primera certificacion

" Productos a medida: auditoria sistema de calidad por organism notificado

®  Revision de la documentacidn técnica para al menos un producto representativo por
grupo genérico de productos o por producto (implantes)

" Sistema de Calidad auditado por un organismo notificado

" Revision de la documentacion técnica para al menos un producto representativo por
categoria de productos

" Sistema de Calidad auditado por un organismo notificado

= No revision por organismo notificado (excepto en productos estériles, con funcidn de
medicién o instrumenteos quirdrgicos reutilizables)
= Se require un Sistema de Calidad, no necesita estar certificado por un ON

Con " Procedimiento de consulta con las autoridades de medicamentos y
medicamentos verificacion de lotes
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EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Clase |
Clase | estériles, con funcidon de medicidén, instrumental quirdrgico reutilizable

Clase lla

Clase lla que van a ser introducidos en el cuerpo humano por un orificio corporal o aplicados en la piel,
compuestos por sustancias que sean absorbidas por el cuerpo o se dispersen en él localmente.

Clase llb

Clase Ilb implantables distintos de material de sutura, grapas, materiales de obturacién dental, aparatos
de ortodoncia, coronas dentales, tornillos, cuias, placas, cables, alfileres, clips, dispositivos de conexion.
Clase Ilb activos destinados a administrar y/o extraer medicamentos

Clase llb que van a ser introducidos en el cuerpo humano por un orificio corporal compuestos por
sustancias que sean absorbidas por el cuerpo o se dispersen localmente.

Clase Il
Clase Ill implantables
Clase Ill Productos que van a ser introducidos en el cuerpo humano por un orificio corporal, o aplicados

en la piel, que tengan un metabolismo sistémico o su finalidad la alcanzan en el estdmago o en el tracto
gastrointestinal inferior.

Clase Ill que incorporan sustancias medicinales.
Clase lll que incorporan tejidos o células de origen animal y sus derivados.
Clase lll que incorporan tejidos o células de origen humano o sus derivados

IECNOLOGIA SANITARIA
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PRINCIPIOS GENERALES DE LA LEGISLACION

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS

Sélo se pueden poner en el mercado y/o en servicio productos que cumplen los requisitos de
la legislacion, y no comprometen la salud ni la seguridad de los pacientes, usuarios o
terceros.

MARCADO CE

Los productos que cumplen todos los requisitos esenciales de las Directivas aplicables y que
han sido objeto de los procedimientos pertinentes de evaluacion de la conformidad,
ostentaran el marcado CE.

LIBRE CIRCULACION

Los Estados Miembros no impediran en su territorio la comercializacion ni la puesta en
servicio de los productos que ostenten el marcado CE, que indiqgue que se han sometido a
una evaluacion de conformidad.
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PRODUCTOS CON UNA FINALIDAD ESPECIAL

Productos Sanitarios a medida

Productos destinados a Investigaciones Clinicas

Productos sanitarios de diagndstico in vitro destinados a estudios del

funcionamiento

No llevan Marcado CE
No estan destinados a la libre circulacion

Deben cumplir los requisitos generales de seguridad y funcionamiento

Declaracion de conformidad del fabricante
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DOCUMENTOS DE ACREDITACION DE LA CONFORMIDAD

. S B B Do B of oA B o
OECLARACTON CE G ConroaMZOAD

= Declaracion UE de conformidad del fabricante

= Certificados UE de conformidad de los Organismos Notificados
en el caso de que proceda

» Certificado UE de evaluacion de la documentacion técnica

Certificado de examen UE de tipo

Certificado UE de verificacion de los productos

Certificado UE de sistema de gestion de calidad

Certificado UE de garantia de calidad

= Se detalla su contenido en los Reglamentos
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Pasos a seguir para verificar el cumplimiento
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Requisitos POSTCOMERCIALIZACION




SEGUIMIENTO POSCOMERCIALIZACION- PMS

El fabricante debe aplicar y mantener actualizado el sistema de seguimiento
poscomercializacion

Seguimiento poscomercializacion: todas las actividades realizadas por los
fabricantes en cooperacion con otros agentes econdmicos para instaurar vy
actualizar un procedimiento sistematico destinado a recopilar y examinar de forma
proactiva la experiencia obtenida con productos que introducen en el mercado,
comercializan o ponen en servicio, con objeto de detectar |la posible necesidad de
aplicar inmediatamente cualquier tipo de medida correctiva o preventiva

El SGC abarcara todas las partes y elementos de la organizacion del fabricante que
se ocupen de la calidad de los procesos, procedimientos y productos.

i) establecimiento, aplicacién y mantenimiento de un sistema de seguimiento post-
comercializacion, de conformidad con el articulo 83.
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SEGUIMIENTO POSCOMERCIALIZACION- PMS

QMS PMS Reactiva

N

Vigilancia

PMCF

PMS Proactiva

PMS
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SEGUIMIENTO POSCOMERCIALIZACION- PMS

= Nuevas obligaciones para el fabricante.

= Planificar, establecer, documentar, aplicar, mantener y actualizar para cada producto
un sistema de seguimiento poscomercializacion en funcidn del riesgo y del tipo de
producto que formara parte del sistema de gestion de calidad del fabricante.

Seguimiento
clinico
poscomercializac
ion (PMCF)
Seguimiento del
funcionamiento
poscomercializac
ion (PMPF)

Planificacion del
seguimiento
poscomercializaci
on (PMS) y

PMCF - PMPF

auditoria del plan
por el Organismo
Notificado

Informe del
seguimiento
poscomercializacion
Informe periddico
actualizado de
seguridad

FETT TECNOLOGIA SANITARIA
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SEGUIMIENTO POSCOMERCIALIZACION

Detectar
tendencias e
informar de las
mismas

Contribuir al
seguimiento
poscomercializacion
de otros productos

/ Mejorar la
_/ determinacion de
‘ la relacion
beneficio-riesgo,
gestion de riesgos
Actualizar
informacion sobre
disefio y
fabricacion,
instrucciones de
uso y etiquetado

4 Actividad proactiva y

sistematica de
recogida y analisis de
la experiencia sobre
calidad,
funcionamiento y
seguridad de los

productos durante

todo su ciclo de vida

Actualizar la
evaluacion clinica
o evaluacion del
funcionamiento y
el resumen sobre

seguridad y
funcionamiento

Determinar

mejoras en la

‘ Detectar
necesidades de
acciones
: : preventivas,
funcionamiento o )
. correctivas o
seguridad del ‘

correctivas de
seguridad

)
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PLAN DE SEGUIMIENTO POSCOMERCIALIZACION

T

Estudios pos
comercializacion

\ tendencia

Informacion
publica

sobre .
productos Consultas, °

o uejas
sanitarios quejas,
Informes R reclamaciones

de ’ | de usuarios,
L distribuidores e
importadore
hcidentes graves)
informes periédicos
Informes de de seguridad

asistencia } actualizados y
técnica acciones correctivas
de seguridad
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INFORMES POSCOMERCIALIZACION

* Productos sanitarios de clase I: informe sobre el seguimiento poscomercializacion con
conclusiones y acciones preventivas y correctivas, actualizado cuando sea necesario y a
disposicion de AC.

* Informe periddico actualizado de seguridad (PSUR) con los hallazgos y conclusiones de
los analisis de los datos de segumineto pocomercializacion, descripcion de las acciones
preventivas y correctivas emprendidas, conclusion de la determinacion de la relacion
beneficio-riesgo, conclusiones del informe del seguimiento clinico o del seguimiento
del funcionamiento poscomercializacidon en IVD, volumen de ventas y estimacion de la
poblacion que usa el producto:

— Clase lla: actualizacion cada dos anos, a disposicion de la ACy del ON
— Clase llIb : actualizacidn anual, a disposicion de la ACy del ON

— Productos clase lll o implantables: actualizacién anual y enviarlo al ON y autoridades
a través del sistema electrdnico
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INFORMES POSCOMERCIALIZACION - MDR

Plan de seguimiento poscomercializacion Art 84 y Anexo lll 1.1

Alo largo del ciclo de vida del producto

Parte de la documentacion técnica y de la documentacion técnica de seguimiento poscomercializacion
anexo Il y lll Parte integral del sistema de gestidon de calidad del fabricante

Evaluado por el organismo notificado

Informe de seguimiento Informe periddico actualizado de seguridad (PSUR) Art 86

poscomercializacion A lo largo del ciclo de vida del producto

Art. 85
Cuando sea necesario Cuando sea Cuando sea necesario al menos
necesario al anualmente
menos cada 2
afos
Parte de documentacion Parte de la documentacion técnica (excepto productos a medida) y de la documentacién
técnica de seguimiento técnica de seguimiento poscomercializacion Anexo Il y llI
poscomercializacion Productos a medida: parte de la documentacion referida en Anexo XllI 2.
Disponible para el organismo notificado Enviarlo al ON a través del sistema electronico

El ON estudiara el informe y anadira su evaluacion
A disposicion de las autoridades competentes a

A disposicion de la autoridad competente cuando lo solicite ) ' -
través del sistema electrénico
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SISTEMA DE VIGILANCIA

MedDev es Iey ® Muchos de los cambios estan basados en la
guia Meddev

" Plazo de notificacidon pasa de 30 a 15 dias

" Notificacidn de incidents graves, Acciones correctivas
de seguridad, notas de seguridad, informes resumidos
periddicos, tendencias, informes periddicos de
seguridad e intercambio de informacion entre AC y
Comision.
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NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES Y FSCA - MDR

1. El fabricante de productos comercializados en el mercado de la Unidn, que no sean
productos en investigacion, informara a las correspondientes autoridades competentes
de lo siguiente:

a) todo incidente grave asociado a productos comercializados en la Union, excepto los
efectos secundarios que estén claramente documentados en la informacion sobre el
producto y cuantificados en la documentacion técnica y que deban incluirse en la
notificacion de tendencias;

b) toda accion correctiva de seguridad respecto de productos comercializados en el
mercado de la Unidn, incluso las realizadas en terceros paises cuando afecten a
productos que también se comercializan legalmente en la Unidn si la razén para la
accion correctiva no se limita al producto comercializado en el tercer pais.

En el caso de incidentes acaecidos en el marco de una investigacion clinica se notificaran los
sucedidos en las indicaciones aprobadas.
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SISTEMA DE VIGILANCIA Y AGENTES ECONOMICOS

Sistema de
vigilancia
Informes de
vigilancia
Informar al
ON

Implementar
acciones
correctivas

Fabricante

Transmitir al

Mantener un
registro de
reclamaciones,
productos no
conformes,
retiradas, ...

fabricante
solicitud de
muestras

Representante autorizado

Proporcionar
documentacion
que demuestre la
conformidad a AC

Informar Fab/RA/IMP no conformidades
Informar AC riesgos graves

Mantener un
registro de
reclamaciones,
productos no
conformes,
retiradas, ...

Proporcionar
muestras

Proporcionar
documentacién
gue demuestre la
conformidad a AC

Comunicacidn de quejas e incidentes

Importador

Mantener un
registro de
reclamaciones,
productos no
conformes,
retiradas, ...

Distribuidor

Proporcionar
muestras

Proporcionar
documentacion
gue demuestre la
conformidad a AC
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REQUISITOS DE TRAZABILIDAD DE LOS PRODUCTOS

Se introducen disposiciones que garanticen la transparencia y trazabilidad en lo que
respecta a los productos sanitarios, para proteger mejor la salud y mejorar la seguridad.

Los distribuidores e importadores cooperaran con los fabricantes o con sus representantes
autorizados para obtener un nivel apropiado de trazabilidad de los productos.

Los agentes econdmicos deberan poder identificar ante la autoridad competente, durante
diez anos a partir de la introduccidon en el mercado del ultimo producto cubierto por la
declaracion UE de conformidad y en productos implantables, al menos quince anos, lo
siguiente:

a) todo agente econdmico al que hayan suministrado directamente un producto;
b) todo agente econdmico que les haya suministrado directamente un producto;

c) todo centro sanitario o profesional de la salud al que hayan suministrado directamente
un producto.

ECNOLOGIA SANITARIA




OBJETIVOS DEL SISTEMA DE IDENTIFICACION UNICA

Los reglamentos europeos desarrollan un sistema de identificacion tnica (sistema UDI) de
aplicacion progresiva excepto en productos sanitarios a medida y productos sanitarios para
investigacion clinica. Basado en directrices internacionales y con los siguientes objetivos:

. Garantizar una trazabilidad efectiva de los productos sanitarios en la UE

. Incrementar la eficacia de las actividades relacionadas con la seguridad
poscomercializacion: notificacion de incidentes, acciones correctivas de seguridad,
seguimiento por parte de las autoridades competentes

. Reducir los errores médicos y la falsificacion de los productos.
. Mejorar las politicas de compras y de eliminacidon de residuos
. Aumentar la eficiencia en la gestion de las existencias de los centros sanitarios y

otros operadores econémicos
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TRAZABILIDAD -UDI

Sistema de identificacion uUnica (UDI) de aplicacion progresiva excepto en productos sanitarios a
medida y productos sanitarios para investigacion clinica:

. UDI producto: DI
. UDI produccidn: PI
La Comision designara una o varias entidades que gestionen un sistema de asignacion de UDI

El soporte fisico de los datos de la UDI figurara en la etiqueta del producto y en todos los niveles
superiores de envasado

Exigencia de mantenimiento de UDI:

. Agentes econdmicos: obligatorio para implantes clase Ill. Resto desarrollo por acto de la
Comision.

. Hospitales: obligatorio para implantes clase Ill. Resto segun EM

. Profesionales sanitario: segiin EM

Registro centralizado en la UE de fabricantes, representantes autorizados, importadores: numero de
registro unico (SRN)

Registro de productos en la base de datos europea
Registro de distribuidores a nivel nacional
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INFORMACION AL PACIENTE SOBRE IMPLANTES

Los fabricantes de productos implantables suministraran, junto con el producto:
Tarjeta de implantaciéon con informacion para la identificacion del producto: nombre
del producto, numero de serie, cédigo o numero de lote, identificacion unica del
producto, modelo del producto, direccion y URL del fabricante;

Advertencias, precauciones o medidas que deba tomar el paciente o un profesional
de la salud respecto de las interferencias con influencias externas, exdmenes médicos o
condiciones ambientales;

Informacidn sobre la vida Gtil prevista y cualquier seguimiento necesario;

Cualquier informacion que garantice una utilizacion segura del producto por parte del
paciente
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INFORMACION AL PACIENTE SOBRE IMPLANTES

* La informacion se pondra a disposicion del paciente mediante cualquier
medio que pueda permitir un rapido acceso a la informaciéon y expresada en
las lenguas que determine el Estado miembro de que se trate. La
informacion estara escrita de modo que sea facilmente comprensible para
un profano.

 Los Estados miembros exigiran a los centros sanitarios que den la
informacion a los pacientes, junto con la tarjeta de implante, en la que
figurara su identidad.

* No se aplica a material de sutura, grapas, materiales para obturacion

dental, aparatos de ortodoncia, coronas dentarias, tornillos, cunas, placas,
alambres, pins, clips y conectores.
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EUDAMED

Los objetivos de la base de datos:

" aumentar la transparencia general,

" mejorar acceso a la informacion para la poblacion y los profesionales de
la salud,

= evitar la multiplicacidn de requisitos de informacidn,
" reforzar la coordinacion entre los Estados miembros y

" racionalizar y facilitar el flujo de informacion entre agentes econdmicos,
organismos notificados o promotores y Estados miembros,

" mejorar intercambio informacidon entre los Estados miembros y con la
Comision.
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PROCESO DE REGISTRO - AGENTES ECONOMICOS Y PRODUCTOS

" Numero de registro unico
- asignado a los agentes econdmicos

Agentes " Fabricantes, representates autorizados e

o importadores se registraran en EUDAMED
economicos -

Distribuidores: a nivel nacional
" Asignacion de la identificacion unica de
producto por parte del fabricante

® |ntroduccion en EUDAMED. Base de datos UDI

" Registro de productos y de sistemas o kit

Productos para procedimiento en EUDAMED
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EUDAMED

EUDAMED
Base de datos europea MD/IVD

EUDAMED

Control del

mercado

- Medidas
tomadas por
MS

- Medidas
sanitarias
preventivas

- Productos no
coformes

Registro Certificados
- Agentes - Emitidos
Economicos [ - Suspendidos
Fabricantes - Retirados
Representantep - Denegados
autorizados - Restringidos

Importadores | Resumen de
SRN seguridad y

funcionamient
clinico

Registro
- Productos
- UDI

UDI
Datos estatlcos
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CONTROL DEL MERCADO

Se establecen las obligaciones y las funciones de control de las autoridades sobre los productos en
el mercado:

= Comprobar conformidad productos: revision documentaciéon y analisis de muestras
(obligacidon de suministro gratuito por fabricantes, importadores y distribuidores): evaluacion
y gestidn de riesgo, datos de vigilancia y reclamaciones

= Elaborar Plan anual de control y resumen anual de resultados a disposiciéon de otras
autoridades a través de EUDAMED

= Disponer de recursos humanos y materiales suficientes

= Hacer inspecciones anunciadas y no anunciadas a operadores, subcontratistas e
instalaciones de usuarios profesionales. Elaboraran un informe de cada inspeccion que el
agente econdmico podra comentar antes de su aprobacion y se introducira en EUDAMED.

= Cooperacion con otras autoridades nacionales, europeas e internacionales
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PLAZOS DE APLICACION MDR E IVDR

25 noviembre 2020:

26 mayo 2018: 26 mayo 2020\ Laboratorios de 26 mayo 2022:
Cooperacion entre Fecha de eferencia Fecha de
6 mayo 2017: autoridades y aplicacién del aplicacién
Entrada en viggr Comision VDR IVDR
5 mayo
2017: 26 mayo 2020: 26 mayo 2022:
Publicacién 26 mayo 2019: Notificaciones de Notificaciones de
- Entidades ON nulas ON nulas
26 noviembre 2017: emisoras de UDI e s
Designacién AC Notificacion efectos
Requisitos ON adversos graves en

MECG IC iniciadas antes
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PLAZOS DE APLICACION REGISTRO, UDI, IC - MDR

26 mayo 2025: 26 mayo 2027:
UDI en el Procedimiento
producto coordinado pare

Clasellbylla investigaciones
reutilizables clinicas

26 mayo 2025

26 mayo 2023:
soporte fisico de
UDI en la etiqueta
Clase llb y lla

26 mayo 26 mayo 2021: soporte fisico de
2020: Fecha E%riortﬁ flsl_co dcta UDI en la etiqueta
de aplicacion €n la etiqueta Clase | .
d IICIDR Clase lll e implantes 26 mavo 2023 26 mayo 2027
e b er?/el producto UDI en el producto
Clase |
Clase Ill e implantes reutilizables

reutilizables

z . ~
! .
\ [ N
. i
! !
}
\ A
\
N\ /
i
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PERIODOS TRANSITORIOS MDR

26 mayo 2020: MDD y AIMDD quedan
derogadas
26 mayo 2017: Entrada en vigor de 26 mayo 2020: MDR plenamente
MDR aplicable

MDR MDD/AIMD

/
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CONCLUSIONES

Nuevo marco regulatorio para los productos sanitarios en la UE que asegura un nivel
elevado de proteccion de la salud publica y de la seguridad de los pacientes y
permite el acceso a tecnologias innovadoras.

Nos enfrentamos a importantes cambios para todos los agentes, especialmente,
para las empresas.

Es necesario prepararse con tiempo de forma proactiva y adecuada. Mayor
inversion en tiempo y en recursos

Asegurar un acceso continuado de todas las tecnologias sanitarias que requieren
marcado CE a todos los pacientes, los profesionales sanitarios y los sistemas
sanitarios mas alla de la fecha de aplicacion de los reglamentos europeos.
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