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Referencias (1):

a) Reglamento (UE) 2017/745 de 5 de abril de 2017

Art. 10 — Obligaciones generales de los fabricantes.

4. Los fabricantes de productos que no sean productos a medida elaboraran y actualizaran la
documentacion técnica para dichos productos. La documentacidn técnica permitird que se evalue

la conformidad del producto con los requisitos del presente Reglamento. La documentacion técnica
contendrd los elementos que se especifican en los anexos Il y llI.
[}

Art. 45 — Revision de la evaluacion realizada por el organismo notificado en relacién con la
documentacion técnica y la documentacion de las evaluaciones clinicas.
1.

Como parte de su supervision continuada de los organismos notificados, la autoridad

responsable de estos revisara un numero apropiado de las evaluaciones efectuadas por los

organismos notificados de la documentacion técnica y en particular la documentacion de las
evaluaciones clinicas a que se refiere el Anexo II.
[}

Anexo Il — Documentacion Técnica

Anexo Il - Documentacion Técnica sobre Seguimiento Poscomercializacion
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Referencias (2):

b) 1SO 13485: 2016

Pto 4.2.3 - Archivo de producto sanitario:

Para cada tipo de producto sanitario o familia de productos sanitarios, la organizacion debe establecer y
mantener uno o mads archivos que contengan o que hagan referencia a los documentos generados para
demostrar la conformidad con el requisito de esta norma internacional y el cumplimiento de los requisitos
reglamentarios aplicables.

c) NBOG Best Practice Guide 2009-1

Guidance on Design-Dossier Examination and Report Content

d) GHTF/SG1/N011:2008

Summary Technical Documentation for demonstrating conformity to the essential principles of
safety and performance of medical devices (STED)
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Anexo Il — Documentacion Técnica

El fabricante debe elaborar la documentacion técnica y, en su
caso, el resumen de la misma, que se presentara de forma
clara, organizada, facil de buscar e inequivoca, e incluira los
elementos enumerados en el presente anexo.

q
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1. Descripcion y especificaciones del producto, incluidas las variantes y
los accesorios

1.1. Descripcion y especificaciones del producto

* Denominacion o nombre comercial, descripcidn general del producto, incl. finalidad prevista y
usuarios previstos.

e UDI-DI Basico, o cualquier otra identificacién inequivoca que permita su trazabilidad (ref., n®
catdlogo).

e Grupo de pacientes destino, afecciones a diagnosticar, tratar o controlar. Tb. Indicaciones,
contraindicaciones, advertencias.

* Funcionamiento del producto y su modo de accion demostrado cientificamente, si procede.

e Justificacidn de su consideracion como PS

* Clase de riesgo del producto y justificacidn de las reglas de aplicacidon (Anexo VIII).

e Descripcion de accesorios y otros productos destinados a usarse con el PS.

e Descripcion de configuraciones y variantes

e Descripcion de elementos funcionales y sus materias primas: componentes, piezas, SW,
composicion, etc.
* Especificaciones técnicas del PS a incluir en folletos, catalogos.

1.2. Referencias a generaciones anteriores y similares del producto



® M o

GABINETE TECNICO FARMACEUTICO, S.L.

[
..
%

/4

|

i

AGENCIA UALENCIANA

Instituto de Investigacion " 8
. YY) GENERALITAT | 1018 ’:%A\"
Summ"u |_u Fe K VALENCIANA | veu = 0 LA MNOUACID

2. Informaciodn a facilitar por el fabricante

Etiquetas que acompanan al producto, en los diferentes lenguajes donde se

venda el producto

Instrucciones de uso en las diferentes lenguas

Simbolos: UNE-EN-ISO 15223-1

wd o1 A @
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3. Informacidn sobre disefio y fabricacion

Informacidn sobre etapas de disefio aplicadas al producto.

Datos completos de procesos de fabricacién y validacion, controles. Incluir
totalidad de datos.

Identificacidon de todos los lugares donde se lleven a cabo actividades de disefio
y fabricacion (incl. proveedores y subcontratistas).

SELECCION Y DISENO DEL PRODUCTO
ETAPA DE DISENO DEL PRODUCTO

I——{ CONSTRUCCION |
DISENO DEL
PRODUCTO ™[ | prucsa
PROTOTIPO
® ) -
| : . DISENO
" FINAL o
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4. Requisitos Generales de Seguridad y Funcionamiento

Informacidn para la demostracion de la conformidad con los requisitos generales de
seguridad y funcionamiento del Anexo | aplicables.

Incluira:

 Los RGSF que aplican y explicacion de los que no aplican

e Meétodos utilizados para demostrar el cumplimiento de RGSF aplicables
 Normas armonizadas, especificaciones comunes que apliquen
 Laidentidad exacta de los documentos que demuestren la conformidad con

cada Norma Armonizada, especificacion, etc, y localizacion en la doc. Técnica.

Actuales Requisitos Esenciales
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Analisis del riesgo

5. Analisis de Beneficios y Riesgos y Gestion de Riesgos —

las caracteristicas relacionadas

con la seguridad del products
sanitario
+ ldentificacién de los peligros

+ Estimacion del {de los) nesga(s)
para cada situacion peligrosa

Evaluacion del riesgo

* Analisis Beneficio/Riesgo |

Evaluacidn del riesgo

;

Control del rlesgo

* Soluciones adoptadas y resultados de gestion de riesgos

» Analisis de la opeion de
control del nesgo
= Implementacidn de lais) -
medida(s) de contral del rlesgo
. . = Evaluacion del nesgo residual
e Durante todo el ciclo de vida del producto * Ansis de esgooaneiio
+ Riesgos resultantes de las
medidas de control del riesgo
« Exhaustividad del control
del riesgo

Gestidn de los riesgos

e Recomendado: empezar AR en fase de disefio

;

Evalueacion de la aceptabiidad
del riesgo residual global

l

Informe de la gestion de

* T
Informacién de produccién
y posproduccion

10
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6. Verificacién y validacion de los productos (1)

Ensayos de ingenieria, laboratorio, simulaciones, uso en animales, evaluacion bibliografia
Intended use and
characteristics
A 4

Datos pre-clinicos
publicada o productos similares, relativo a seguridad preclinica.
Biocompatibilidad (ISO 10993). Contacto directo o indirecto con paciente o usuario.
Clinical
Evaluation

[ ]
Y

Risk
Management

v

Caracterizacion fisica, quimica y microbioldgica

Seguridad eléctrica y compatibilidad electromagnética (EN 60601-X)

~J
c% .
L2
(S ]
0
£
g
S = Validacion software (EN 62304)
=  Estabilidad — Vida util
=  Funcionamiento y Seguridad
Is clinical evidence
° ini No further clinical
Datos Cllnlcos [data_ ne@ded(clinical >
» |nforme de evaluacidn clinica (Meddev 2.7/1 - rev.4) investigation not needd),
=  Plan de evaluacidn clinica
=  Plan de Seguimiento clinico poscomercializacion (PMCFU)
YES
existing clinical data
available?
NO
Clinical investigation
needed
11

+ Informe

A Clinical Study fo
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EVALUACION CLINICA

(Art. 61 y Parte A del Anexo XIV)

e Evaluacion Clinica: Generar, recoger, analizar y evaluar de forma continua los datos
clinicos, para verificar seguridad y rendimiento.

e Datos clinicos:
— Investigaciones clinicas del producto
— Investigaciones clinicas de un producto similar (demostrar equivalencia
Técnica, Bioldgica y Clinica)
— Publicaciones cientificas con el producto (otras experiencias) o con productos
similares «equivalentes».
— Informacion procedente de seguimiento poscomercializacion (PMCFU)
e Consulta Grupo Expertos Clase Ill: Revisar estrategia clinica
* Incluir tanto datos favorables como desfavorables
e Documentar en Informe de Evaluacion Clinica (CER)

12
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INVESTIGACIONES CLINICAS
(Art. 62-80 y Anexo XV; ISO 14155)
1. Realizacién ensayos preclinicos
2. Promotor (o Representante legal o Persona de Contacto) en la UE
3. Elaboracion Plan de Investigaciones clinicas, Manual Investigador, ...
4. Justificacion IC en sujetos vulnerables (menores, discapacitados, ...)
5. Seguro
6. Autorizacion CEIC: No haya emitido opinion negativa
7. Autorizacion AEMPS

e Solicitud: sistema electrénico de investigaciones clinicas (Eudamed)
8. Inicio Investigacion Clinica
9. Consentimiento Informado
10. Finalizacion IC: Informe Final y Resumen del Informe

13
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6. Verificaciéon y validacion de los productos (2)

* Informacion adicional
L Productos con sustancia medicinal accesoria (s/ Dir. 2001/83/CE), incluidos medicamentos
derivados de sangre y plasma humanos
*  Requiere Consulta a Administracion Nacional de Medicamentos

O Productos elaborados utilizando células o tejidos de origen humano o animal, o sus derivados, o
gue los contengan —>«Inviables o transformados en inviables»

Revisar si aplica Reg. 722/2012 (bovinos, ovinos, caprinos, ciervos, alces, visones y gatos)

O Productos compuestos por sustancias que sean absorbidas por el cuerpo humano o dispersadas
localmente (invasivos por orificio corporal o sobre la piel). Se debera incluir:

e Estudios relacionados con ADME

* Interacciones de las sust. o sus metabolitos con otros prod o medicamentos
* Estudios de tolerancia local

Estudios de toxicidad (dosis Unica y dosis repetida), genotoxicidad, carcinogenicidad y
toxicidad para la reproduccién

e O justificacion de ausencia de ensayos

14
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6. Verificacién y validacion de los productos (3)

e |nformacion adicional

U Productos que contengan sustancias CMR o alteradores endocrinos —> Justificacion
O Productos introducidos estériles o con estado microbioldgico especial.
O Productos con funcion de medicidon (garantizar la exactitud)

U Compatibilidad con otros productos conectados

15
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Anexo Il — Doc. Técnica sobre Seguimiento Poscomercializacion

Art. 84: Para los productos que no sean a medida, el Plan de Seguimiento Poscomercializacién formara parte
de la Doc. Técnica

* Plan de seguimiento clinico poscomercializacion

* Informe sobre seguimiento poscomercializacién (Clase 1)
Actualizacion cuando sea necesario

* Informes periddicos de seguridad actualizados - PSUR (Clase lla, llb y 1l1)
Actualizacion: - Clase lla al menos cada dos afnos

- Clase llb y Ill, al menos cada afio

Post-Market
Surveillance

Clinical

Risk analysis may
Evaluation

result in changes
to the IFU.

16
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Anexo |V — Declaracion de Conformidad

e  Datos completos de la empresa Fabricante, incl. n2 de registro Unico.

*  Exclusiva responsabilidad del fabricante
. UDI-DI Basico.
e Datos completos del producto.

*  Datos completos del Representante Autorizado, si hubiere. c €

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

El abajo firmante, en representacion de la empresa:

e  C(Clase de riesgo segun reglas del Anexo VIII.

e  Conformidad con el Reglamento, y con cualquier otra legislacién que disponga de DoC.

*  Referencias a especificaciones comunes (normas, farmacopeas, etc.)

*  Nombre y nimero del ON, descripcion del procedimiento evaluacion, e identificacion del certificado
* Informacion complementaria

e Lugary fecha de emisién, nombre y cargo de la persona firmante, y firma

17
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Otros aspectos a incluir en el TF no contemplados en el Reglamento:

Listado normativo:
*  Normativa legal aplicable
* Normas estandarizadas aplicables (UNE, EN, ISO, IEC, Farmacopeas)
*  Documentacion de referencia aplicables (Med-dev, NBOG, NB-Med, GHTF, IMDRF)

*  Datos del ON certificador

e Compromiso de exclusividad con el ON para ese producto
e  Registros de comercializacion del producto

e  Material promocional (depende del ON)

e Justificacion de los cambios en el TF

e  Tratamiento igual que un procedimiento del Sist. Calidad:
e Codificacion (descrita en el PNT Control Documentacion o similar)
e  Control de versiones y modificaciones

. Comunicar todos los cambios al ON

EL TF SE HA DE MANTENER ACTUALIZADO

18
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Revisar Cumplimiento Definicion PS < Mecanismo de Accién
Finalidad (Intended Use)

¢Es Producto Sanitario?

iy
-

i

i1

Establecimiento Componentes, Materiales

Revisar Reglas de Clasificacion (Anexo VIII) Especificaciones Iniciales

e e Métodos Fabricacion, Control
Propuesta Disefio Inicial

Indicaciones de uso, Usuarios

& Clasificaciéon?

Ensayos Previstos
Analisis de Riesgos Inicial

Pruebas Piloto

Ensayos Pre-clinicos

Diseiio y Desarrollo

del Producto Desarrollo del Producto

Biocompatibilidad
Estabilidad

Ensayos Seguridad, Usabilidad, Val. Software
Ensayos clinicos
Verificacion Disefio - Especificaciones Finales
Disefio Definitivo
Andlisis de Riesgos Producto Acabado

Etiquetado e IFU definitivos

Especificaciones Definitivas
Analisis Riesgos Final

Fabricacién Lote Comercial
Ensayos Clinicos Post-Comercializacion

SV y PMCFU Informes Periadicos Seguridad (PSUR)

- N
Comercializacién Revisién Analisis de Riesgos

19

Notificacion Reacciones Adversas

B B Pavizee GABINETE TECNICO FARMACEUTICO, S.L.
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Gracias por su atencion.

© Gabinete Técnico Farmacéutico M Camps S.L.
Consultoria especializada en Tramites Técnico-Legales Sanitarios

Comte de Salvatierra, 10 42 12 - 08006 Barcelona
Teléfono (+34) 934 146 706 — Fax (+34)934 146 426
GTF@mcamps.com — www.mcamps.com
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