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JORNADA SOBRE EL NUEVO REGLAMENTO DE PRODUCTOS 
SANITARIOS:

“Mesa Redonda: Puesta en el mercado de un Producto Sanitario. 
Situación actual de la implementación y problemas de la industria”



1. Qué es la TECNOLOGÍA SANITARIAIMPLEMENTACIÓN de los reglamentos europeos 



PUBLICACIÓN DE CORRIGENDUM – 3  MAYO 2019



PUBLICACIÓN DE DOCUMENTOS CONSOLIDADOS– 3  MAYO 2019
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IMPLEMENTACIÓN DE LOS REGLAMENTOS



GOBERNANZA

▪ Comité de Productos Sanitarios para adoptar actos de ejecución.

▪ Grupo de Coordinación de Productos Sanitarios MDCG: Expertos designados
por los Estados Miembros para desarrollar guías, ayudar en clasificación y en
productos frontera, asesorar sobre cualquier aspecto relacionado con la
aplicación. Establecerá subgrupos.

▪ Paneles de expertos y Laboratorios expertos independientes designados por
la Comisión para proporcionar asesoramiento científico, técnico y clínico a la
Comisión y al MDCG en relación con la aplicación de estos Reglamentos.

▪ Red de laboratorios de referencia de la Unión Europea para proporcionar
asesoramiento técnico en IVD y comprobar especificaciones comunes en los
productos de la clase D.



ELEMENTOS CRÍTICOS PENDIENTE DE DESARROLLO

▪ Publicados: dos

▪ Pendiente: al menos 16 necesarias
Actos de ejecución

▪ Publicados: bastantes documentos

▪ Pendiente: bastantes documentos
Documentos guía

▪ PendientePaneles de expertos

▪ Pendiente
Laboratorios de referencia 

de la UE

▪ PendienteEspecificaciones comunes

▪ Siete ON para MDR uno de ellos de UK

▪ Dos ON para IVDR uno de ellos de UK
Organismos notificados



PRIMER ACTO DE EJECUCIÓN PUBLICADO



▪ Principales retos: disponibilidad y experiencia apropiada del ON

▪ Actualmente 58 ON (21 para IVD) – se espera que desaparezcan algunos ON antiguos, 
pero hay nuevos ON que están solicitando su designación.

▪ Proceso de designación: 

o ‘Evaluación conjunta’ que involucra a la Comisión y 2-3 Estados Miembros: previsión 18 meses. 

o Se han recibido 51 solicitudes (40 MDR y 11 IVDR). Se esperan 20 designaciones para 2019

▪ 23 Noviembre: Implementación Reglamento 2017/2185, códigos de designación de ON.

▪ 27 Noviembre: primera fecha para que las organizaciones puedan solicitar su 
designación como ON para IVDR/MDR

2017

ORGANISMOS NOTIFICADOS

2018



ORGANISMOS NOTIFICADOS

REGLAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS

▪ 21 Enero: Primer ON designado para MDR: BSI Assurance UK Ltd- 0086

▪ 22 Mayo: Segundo ON designado para MDR: TÜV SÜD Product Service GmbH
Zertifizierstellen Alemania-0123

▪ 14 Agosto: Tercer ON designado para MDR: DEKRA Certification GmbH Alemania-0124

▪ 20 Agosto: Cuarto ON designado para MDR: IMQ ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI 
QUALITÀ S.P.A.. Italia - 0051

▪ 26 Septiembre: Quinto ON designado para MDR:TÜV Rheinland LGA Products GmbH 
Alemania -0197

▪ 6 de Noviembre: Sexto ON designado para MDR: DARE!! Services B.V. -1912

▪ 7 de Noviembre: Septimo ON designado para MDR: BSI Group The Netherlands B.V. –
2797

REGLAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

▪ 10 Octubre: Primer ON designado para IVDR: DEKRA Certification GmbH Alemania-0124

▪ 26 Octubre: Segundo ON designado para IVDR: BSI Assurance UK Ltd - 0086

2019



▪ Plan de acción de medidas inmediatas del 2012: actualmente existen
aproximadamente un 30% menos de organismos notificados que había en 2012.

→ Sobrecarga de trabajo para el resto de los organismos notificados

▪ IVDR: incremento de la carga de trabajo para los ON en un 780%

▪ Brexit: aproximadamente entre el 30-40% de los productos sanitarios son certificados
por organismos notificados de UK y son muy activos para productos de alto riesgo.

▪ Múltiples tareas: redesignación para las directivas, designación para los reglamentos,
certificación directivas, certificación reglamentos

Resultado: retrasos en la certificación que pueden empeorar a medida que se aproximan
las fechas de aplicación de los Reglamentos, incremento de las tasas

CAPACIDAD DE LOS ORGANISMOS NOTIFICADOS



AC
•Renovar designación para 

las Directivas

•Solicitar designación para 
los nuevos reglamentos 
europeos

• Certificar productos en base a las 
Directivas

• Renovar certificados  en base a 
las Directivas para periodo de 
gracia

• Certificar en base a los 
reglamentos europeos:

• Incremento de productos que 
necesitan un certificado en base 
a los reglamentos europeos 

• Reducción del nº de ON

•Aceptar transferencia de 
certificados de ON de UK

•Certificar nuevamente 
productos ya certificados 
por ON de UK 

CAPACIDAD DE LOS ORGANISMOS NOTIFICADOS



SOLICITUD DE DESIGNACIÓN DEL ON 0318 PARA MDR

▪ 28 de junio de 2019: la AEMPS presenta la solicitud al
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social para ser
designada como ON de acuerdo al Reglamento 2017/745.

▪ Se estima que el proceso finalizará en el segundo semestre de
2020.

▪ El alcance solicitado por el ON 0318 es equivalente al alcance
de la designación actual para la Directiva 93/42/CEE, de 14 de
junio, sobre productos sanitarios.

▪ En una segunda fase solicitará su designación para el
reglamento de productos sanitarios para diagnóstico in vitro.



DOCUMENTOS GUÍA DE LA COMISIÓN EUROPEA

La Comisión Europea proporciona una variedad de documentos de orientación sobre los distintos
aspectos que abarca la nueva regulación para ayudar a las partes interesadas en el proceso de
implementación de los nuevos reglamentos de productos sanitarios y garantizar la aplicación
uniforme de las disposiciones de los reglamentos dentro de la UE.

Los documentos de orientación legalmente no vinculantes, se elaboran en los grupos de expertos
en los que participan las autoridades competentes de los Estados Miembros, así como asociaciones
de la industria y los Organismos Notificados y posteriormente se presentan al grupo de
coordinación de dispositivos médicos (MDCG) de conformidad con el artículo 105 del Reglamento
745/2017 para su adopción.





SEGUNDO ACTO DE EJECUCIÓN PUBLICADO



https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/topics-interest_en

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/topics-interest_en


Title Publication Date

MDCG 2019-1 MDCG guiding principles for issuing entities rules on basic UDI-DI January 2019

MDCG 2019-2 Guidance on application of UDI rules to device-part of products 
referred to in article 1(8), 1(9) and 1(10) of Regulation 745/2017

February 2019

MDCG 2018-1 v2 Guidance on basic UDI-DI and changes to UDI-DI February 2019

MDCG 2018-2 Future EU medical device nomenclature - Description of
requirements

March 2018

MDCG 2018-3 Guidance on UDI for systems and procedure packs October 2018

MDCG 2018-4 Definitions/descriptions and formats of the UDI core elements for 
systems or procedure packs

October 2018

MDCG 2018-5 UDI assignment to medical device software October 2018

MDCG 2018-6 Clarifications of UDI related responsibilities in relation to article 16 October 2018

MDCG 2018-7 Provisional considerations regarding language issues associated 
with the UDI database

October 2018

DOCUMENTOS GUÍA DE LA COMISIÓN EUROPEA SOBRE EL UDI

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/33623
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34044
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35382
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/28668
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31924
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31925
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31926
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31927
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31928


Para facilitar el funcionamiento de Eudamed la Comisión velará por que se establezca una
nomenclatura de productos sanitarios:

▪ reconocida internacionalmente

▪ a disposición gratuita de los fabricantes y de otras partes interesadas

▪ garantizar el funcionamiento de EUDAMED

▪ cumplir los objetivos regulatorios: facilitar el control del mercado y la trazabilidad a
través de la cadena de suministro

▪ permitir la relación con los códigos de los ON y con los certificados QMS

▪ importante disponibilidad de los nombres y descripciones en todos los idiomas de la UE.

Decisión del MDCG según el artículo 26 de MDR y el artículo 23 de IVDR la nomenclatura
seleccionada es la nomenclatura CND italiana, que se corresponderá con la nomenclatura
GMDN. La correspondencia será visible para agentes económicos y se incorporada en la
futura base de datos Eudamed.

NOMENCLATURA DE PRODUCTOS SANITARIOS



FAQS PERIODO TRANSITORIO MDR E IVDR



CAMPAÑA DE COMUNICACIÓN DE LA COMISIÓN EUROPEA



DESIGNACIÓN PANELES DE EXPERTOS



Los objetivos de la base de datos:

▪ aumentar la transparencia general,

▪ mejorar acceso a la información para la población y los profesionales de
la salud,

▪ evitar la multiplicación de requisitos de información,

▪ reforzar la coordinación entre los Estados miembros y

▪ racionalizar y facilitar el flujo de información entre agentes económicos,
organismos notificados o promotores y Estados miembros,

▪ mejorar intercambio información entre los Estados miembros y con la
Comisión.

EUDAMED



EUDAMED
Base de datos europea MD/IVD

Registro
- Productos
- UDI

Certificados
- Emitidos
- Suspendidos
- Retirados
- Denegados
- Restringidos
Resumen de 
seguridad y 
funcionamiento 
clínico

Vigilancia
- Incidentes 
graves
- FSCA
- FSN
- PSUR
- Informes de 
tendencia

Investigaciones 
clínicas/ 
Estudios del 
funcionamiento
- Promotor
- Finalidad
- Estado
- Aprobación
- Resumen

Control del 
mercado
- Medidas 
tomadas por 
MS 
- Medidas 
sanitarias 
preventivas
- Productos no 
coformes

UDI 

Datos estáticos

Registro
- Agentes 
Económicos
Fabricantes
Representantes 
autorizados
Importadores
SRN

EUDAMED



https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/eudamed_en

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/eudamed_en


DESARROLLO DE EUDAMED



https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/eudamed_en

Últimas noticias
30 octubre 2019

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/eudamed_en
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EUDAMED



26 mayo 2020: 
Fecha de aplicación
del MDR 

32

26 noviembre 2021:
Registro de 
productos
y certificados ON

26 mayo 2021:
soporte físico de UDI 
en la etiqueta
Clase III e implantes

26 mayo 2023:
soporte físico de 
UDI en la etiqueta
Clase IIb y IIa

26 mayo 2025
soporte físico de 
UDI en la etiqueta
Clase I

26 mayo 2023:
UDI en el producto
Clase III e implantes
reutilizables

26 mayo 2027:
UDI en el producto
Clase I reutilizables

26 mayo 2025:
UDI en el producto
Clase IIb y IIa
reutilizables

25 marzo 2020: 
Publicación
aviso EUDAMED

26 mayo 2027: 
Procedimiento
coordinado para 
investigaciones
clínicas

2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027

PLAZOS DE APLICACIÓN REGISTRO, UDI, IC - MDR



▪ Adaptarse adecuadamente a los nuevos requisitos durante el periodo transitorio.

▪ Evaluar las diferencias con los productos actuales y completar la información con
datos del seguimiento poscomercialización.

▪ Analizar la continuidad en el mercado de todo el portfolio de productos

▪ Mantener la previsibilidad y la seguridad jurídica para la industria.

▪ Trabajar y colaborar entre todos los agentes para garantizar una aplicación
apropiada de los reglamentos y a tiempo.

▪ Asegurar que los plazos para la certificación o recertificación son adecuados
teniendo en cuenta la disponibilidad de organismos notificados, paneles de
expertos, laboratorios de referencia, actos de ejecución esenciales, disponibilidad de
guías, etc.

RETOS PARA LA INDUSTRIA



¡MUCHAS GRACIAS!

m.alaez@fenin.es


