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PUBLICACION DE CORRIGENDUM -3 MAYO 2019

3.5.2019 =] Diario Oficial de la Unién Europea L117/9
Corrcecin de crrores del Reglameato (UE) 2017[745 del Parlumeato E.utwpeo ¥ del Conscjo, de
5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se la Directiva 2001/33|CE,
el Reglamento (CE) n= 178/2002 y el Reglamento (CE) n= 1223/2009 y por el que se derogan las
Directivas 90/335/CEE y 93/42/CEE del Consejo
(Diario Oficial de la Unién Europea L 117 de 5 de mayo de 2017)
1. Enla pagina 25, en el articulo 10. apartado 15:
donde dice:  <15.  5i los fabricantes mandan discflar o fabricar sus productos por otra persona fisica o juridica,
los datos sobre la identidad de esta persona figurarin en la informacion que se presents con arreglo al
articulo 30, apartado 1=
debe deciz 15, 5i los fabricantes mandan diseflar o fabricar sus productos por otra persona fisica o juridica,
los datos sobre la identidad de esta persona figurarin en la informacion que se presente con arreglo al
articulo 29, apartado 4.
2. Enla pagina 66, en el articulo 74, aparrado 1:
donde dice:  <[...] El articulo 62, apartade 4, letras b) a k} ¥ m), el articulo 75, el articulo 76, el articulo 77, el
articulo 80, apartado 3, y las correspendicntes disposiciones [...Js,
debe decir: <[] El articulo 62, apartade 4, letras b} a k) y m), los articulos 75, 76 y 77. el articulo 80, apartados
5y 6, y las correspondientes disposiciones [...Js.
3. Enla pagina 69, en el articulo 78, apartado 14:
donde dice:  «14.  El procedimiento contemplado en el presente articulo unicamente se aplicard hasta el 27 de
mayo de 2027 a aquellos Estados miembros en los que vaya a realizarse la investigacion clinica ¥ que
hayan aceptado recurrir a ese procedimiento. Después del 37 de mayo de 2027, dicho procedimiento
se aplicard a todos los Estados miembroc.s,
debe deciz <14, El procedimiento contemplado en el presente articulo unicamente se aplicard hasta el 25 de
mayo de 2027 a aquellos Estados miembros en los que vaya a realizarse La investigacién clinica y que
hayan aceptado recurrir a ese procedimiento. A partir del 26 de mayo de 2027, dicho procedimisnto
se aplicari a todos los Estades miembroc. s
4. Enla pagina 90, en el articulo 120, apartado 10:
donde dice:  «10.  Los productos que entran en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento con arreglo al
articulo 1, apartado 6, letras f) ¥ g), que hayan [__]s,
debe deciz «10.  Los productos que entran en el ambito de aplicacion del presente Reglamento con arreglo al
articulo 1, apartade 6, letra g). que hayan [...)-.
5. Enla pagina 132, en el ancmo VIL seccién 4.5.2, letra a), cuarto guion:

donde dice:  «...] Dicho plan garantizara que, a lo largo del periodo de validez del certificado, 5= tomen muestras
de todos los productos samitarios cubiertos por el certificado, v,

debe decir o) Dicho plan garsntizard que,  lo largo del periodo de validez del certificado, s¢ tomen muestras
de toda la gama de productos cublertos por ¢l certificado, .

-

152018 = Diario Oficial de |z Unin Eropea L1711
Correccién de errores del Reglamenro (UE) 2007/746 del Pardamento Earopeo y del Consejo, de
5 de abril de 2017, sobre loz productos sanitarios pars disgnéstico in wimo 7 por ¢l que se derogan
1 Directiva 98/TO/CE y L= Deciziséa 2010/227[UE de bx Comizién
{Driario Oficial de la Ueid Eurcpea L 117 de 5 de mayo de 2017)
1. Enls pégina 133, comsidersnde 86
donde dicez:  #(b8) Laz mormss relatives @ los estiedios del funcionantiento deben estir en comsemancia con
direcirices inernacionales ya consolidadaz en este dmbdto, como ls nerma internacional [0
141 0L, 1n-:mpann «clinica de productos sanitarios pars bumamos 'Emrnas pricticas
chinicas™, 2 fin de fcilitar que los resultzdos de loc eshadios del fimconamiento ..
debe decir: #(b8) Laz mormas pelath g loz eshedics de Funcionandento deben estir en consooancia con
direcirices inbernacionales ya consolidadaz en este dmbito, como ls neema imternacional [0
20016 zobre oz estudios del fmcoazmism chinico que utiizin ceres humznos, en curo de
elaboracian, 2 Bn de fcilitar que los resultados de bos rnud.ins del funcionamiento ....s.
1. Enls pdgina 198, articule 10, apartade 14
donde diar 14, 5 loz Bbricaotes mandan dizeflar o fabricar suz productos por ofra permona fisica o juridica,
los daroe :oh:: Lz idencidad de ez pemona Bgurarin &n L informacién que se presents coo amreglo al
articulo 27, apartado L,
debe decir 04 T Loz abricantes mandan disefier o fabricar mus producics por ofra pemana ke o juridics,
oz datos sobee Ls identidad de eza persana Bgurarin en L informacica que se present can arveglo al
apartado Lo
3. Enls pégina 207, articudo 28, aparado L
donde dic:  +... cootemplado en e ardoule 30 L informacién ...,
debe deam .+, comtemplade en e ardicule 17 L informacicn ...
i Enls pégina 220, artiode 48, apartade 7, pérrafo primens:

donde dir:  +.... como se especfica en los capitulos [y I del snexo IX. que inchuird una evalusciin de i documen-
tacién técrica. como se especifica en Las sreciones 4.4 2 4.0 de dicho anexo, de al mencs s,

debededin ... coms 2+ epaciica ea lox capiulos [y Dl del zmesa [ 7 gue. ademi. nchild uan evabseidn de
1z documentscian técnica, como te especifica en s seccién & de dicho anewo, pas al mesos .

En |z pégina 1I1, articule 48, apartade 9, pirrafo primers:

donde dia ..., tal como =z especifica en loc capindos [ v 1 del anexp [X que inchird azsimicme una evaluacién
de b documentacicn vicnica, tal como oo especfica en laz seociomes 4.4 a 4.8 de dichio anexo para al
menos ...,

debe decim «..., tal como sz especifica en los capirulos [ v OI del anexo IX, ¥ que, ademis, induird una evabuacién
de la documentacién téenica, comeo se expecifica en bs seccidn 4 de diche anexo, para &l menos .
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PUBLICACION DE DOCUMENTOS

CONSOLIDADOS-3 MAYO 2019

02017R0745 —ES —05.05.2017 — 000.001 -

Este texto es exclusivamente un instrumente de documentacion v no surte efecto juridico. Las instituciones de la UE
asumen responsabilidad alguna por su contenido. Las versiones auténticas de los actos pertinentes, incluidos sus preamin
son las publicadas en el Diario Oficial de la Unién Europea, que pueden consultarse a través de EUR-Lex. Los textos ofic

son accesibles directamente mediante los enlaces integrades en este documento

»B REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 5 de abril de 2017
sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento
(CE) n.” 178/2002 y el Reglamento (CE) n.® 1223/2009 y por el que se derogamn las Directivas
90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo
(Texto pertinente a efectos del EEE)
(DO L 117 de 55.2017, p. 1)

Rectificado por:

»Cl Rectificacion, DO L 117 de 3.5.2019, p. 9 (2017/745)

02017R0746 —ES — 05.05.2017 — 000.002 —1

Este texto es exclusivamente un instrumento de documentacién ¥ no surte efects juridico. Las instituciones de la UE no
asumen responsabilidad alsuna por su comtemide. Las versiomes suténticas de los actos pertinentes incluidos sus predmbulos,
som las publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea, que pueden consultarse a traves de EUR-Lex. Los textos oficiales

son accesibles directamente mediante los enlaces integrados en este documento

»B REGLAMENTO (UE) 2017/746 DEL PARLAMENTOQ EUROFPEQ Y DEL CONSEJOQ
de 5§ de abril de 2017

sobre los productos samitaries para diagméstico in sime ¥y por el gque se derogan la
Directiva 93/79/CE ¥ la Decision 2010/217TTE de la Comision

(Texto pertinente a efectos del FEE)
(DO L 117 de 5.5.2017, p. 176)

Rectificado por:
»Cl Bectificacion, DO L 117 de 3.5.2019, p. 11 2017/746)
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IMPLEMENTACION DE LOS REGLAMENTOS

Legislacion = S

secundaria 11 ol // ~ ' Preguntas
Especificaciones A, y pendientes de

comunes | y respuesta

Normas armonizadas

Guias o directrices

Colaboracion
entre reguladores
y otros agentes
interesados
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GOBERNANZA

Comité de Productos Sanitarios para adoptar actos de ejecucion.

Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios MDCG: Expertos designados
por los Estados Miembros para desarrollar guias, ayudar en clasificacion y en
productos frontera, asesorar sobre cualquier aspecto relacionado con la
aplicacion. Establecera subgrupos.

Paneles de expertos y Laboratorios expertos independientes designados por
la Comisidn para proporcionar asesoramiento cientifico, técnico y clinico a la
Comisidon y al MDCG en relacion con la aplicacidon de estos Reglamentos.

Red de laboratorios de referencia de la Unidn Europea para proporcionar

asesoramiento técnico en IVD y comprobar especificaciones comunes en los
productos de la clase D.

IECNOLOGIA SANITARIA




ELEMENTOS CRITICOS PENDIENTE DE DESARROLLO

» Publicados: dos
®» Pendiente: al menos 16 necesarias

Actos de ejecucion
. = Publicados: bastantes documentos
Documentos guia :
= Pendiente: bastantes documentos
Paneles de expertos » Pendiente
Laboratorios de referencia :
= Pendiente
de la UE
Oreanismos notificados = Siete ON para MDR uno de ellos de UK
& = Dos ON para IVDR uno de ellos de UK
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PRIMER ACTO DE EJECUCION PUBLICADO

24.11.2017 CE ] Diario Oficial de la Unién Europea L 309/7

REEGCLAMENTO DE E_I'.E.CUCII.'}H {U'Er Iﬂl?fEIEE DE LA COMISION
de 23 de noviembre de 2017

relativo a lista de los codigos v los correspondientes tipos de productos para especificar el alcance

de la desipnacion de los organismos notificados en el dmbito de loz productos sanitarios, con

arreglo al Reglamento (UE) 2017(745 del Parlamento Europeo v del Consejo, v de los productos

sanitarios para diagnéstico in vitro, con arreglo al Reglamento (UE) 2017746 del Parlamento
Europeo v del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea,

Visto ¢l Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo v del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios, por el que s¢ modifican la Directiva 2001/83/CE. el Reglamento (CE) n® 175/2002 y el Reglamento (CE)
n= 1223/2009 v por el que se derogan laz Directivaz 90/385/CEE v 93/42/CEE del Consejo (), ¥ en particular su
articulo 39, apartado 10, v su articulo 42, apartado 13,

Visto ¢l Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo v del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios para disgnéstico in vitre ¥ por el que se derogan la Directiva 98/79/CE v la Decision 2010/227UE de la
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ORGANISMOS NOTIFICADOS

= 23 Noviembre: Implementacion Reglamento 2017/2185, cédigos de designacién de ON.

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

" 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 estan solicitando su designacion.

" Proceso de designacion:
O ‘Evaluacion conjunta’ que involucra a la Comision y 2-3 Estados Miembros: prevision 18 meses.
O Se han recibido 51 solicitudes (40 MDR y 11 IVDR). Se esperan 20 designaciones para 2019

IECNOLOGIA SANITARIA




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: TUV SUD 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
QUALITA S.P.A.. Italia - 0051

26 Septiembre: Quinto ON designado para MDR:TUV 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 DIAGNOSTICO 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
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CAPACIDAD DE LOS ORGANISMOS NOTIFICADOS

= Plan de accion de medidas inmediatas del 2012: actualmente existen
aproximadamente un 30% menos de organismos notificados que habia en 2012.

—> Sobrecarga de trabajo para el resto de los organismos notificados
= |VDR: 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.

= Multiples tareas: redesignacion para las directivas, designacion para los reglamentos,
certificacion directivas, certificacion reglamentos

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

R / " 8\ | L
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CAPACIDAD DE LOS ORGANISMOS NOTIFICADOS

® Renovar designacioén para
las Directivas

e Solicitar designacioén para
los nuevos reglamentos
europeos

e Certificar productos en base a las
Directivas

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

e Certificar en base a los
reglamentos europeos:

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

¢ Reduccidén del n2 de ON

e Aceptar transferencia de
certificados de ON de UK

e Certificar nuevamente

productos ya certificados
por ON de UK

IECNOLOGIA SANITARIA



SOLICITUD DE DESIGNACION 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.

iﬁi E I || ER

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

LA AEMPS COMIENZA EL PROCESO PARA SER
DESIGNADA COMO ORGANISMO NOTIFICADO DE
ACUERDO AL MDR

Fecha de publicacion: 3 de julio de 2019

ia: La AEMPS

Categori
Referencia: AEMPS, 10 2018

ORGANISMO
NOTIFICADO 0318

Se estima que el proceso finalizara en el segundo semestre de
2020.

Nota informativa

EI alcance SOIiCitado por el ON 0318 es eqUivaIente al alcance s Inforaciénycondciones
de la designacién actual para la Directiva 93/42/CEE, de 14 de \ P e
junio, sobre productos sanitarios.

Este folleto esta destinado a proporcionar informacién para solicitar la intervencion del ON

E n u n a segu n d a fa se SO I icita r.a’ S u d e s ig n a Ci O’ n pa r.a e I 0318 en la evaluacion de conformidad de productos sanitarios para colocar el marcado CE
reglamento de productos sanitarios para diagndstico in vitro. 2019

El Organismo Notificado 0318 no admitira solicitudes de certificacion de productos sanitarios de acuerdo
a la Directiva 93/42/CEE de nuevos clientes a partir del 1 de junio de 2019.

Zinsmmi A de Certificacion. ONO318.
Fecha de publicacién: 30 de mayo de 2019

Asi mismo, para garantizar la finalizacion de todas las evaluaciones de conformidad de los productos sani-
tarios de acuerdo a la Directiva 93/42/CEE, de 14 de junio, antes de 26 de mayo de 2020, tampoco se ad-

mitiran a tramite las solicitudes de certificacion de nuevos productos sanitarios por parte de las entidades
que ya son clientes del Organismo a partir del 31 de julio de 2019.
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DOCUMENTOS GUIA DE LA COMISION EUROPEA

La Comision Europea proporciona una variedad de documentos de orientacion sobre los distintos
aspectos que abarca la nueva regulacidon para ayudar a las partes interesadas en el proceso de
implementacion de los nuevos reglamentos de productos sanitarios y garantizar la aplicacion
uniforme de las disposiciones de los reglamentos dentro de la UE.

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

Medical Devices Coordination Group(s)

Coordination Group of Notified
Bodies (Art. 49 MDR)

Committee on
Medical Devices
(Art. 114 MDR)

% MedTech Europe
X ram dingnsis to cure.
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Mertified bodics

Title Pulalication Drate

BACCG 2019-12 Dazignating autharily's sl asseesmant farm: Bay informaticn (EM} Cetober 2019

PADCG 2019-10 Applicalion of ansilionsl provisions conceming salidity of cailificales Cetober 2019
Issuad In accordance 10 the dirscthes

PG 20159-6 w2 Crusellons anel angwars: Reguiramenta ralating 1o notified bodiss CntoberdOnn

BADCG 20135

Guidance on content of the cartificates, walunlary cedificales ranatars

Moveinbar 2018

MEQG BFG 2017-1

Beal praclics guicancs on desigoation and nolilicalion of confummily
AFSasaMmant Dodkss

Fuobrusry 2013

13 el

MECIG F 201 7-1

MBS F A0 F-

| MEOG F 201723

MEQG F 2017 -4

Beal practics quidancs on e infonmation raguired for peracnng involved
N contarmity Assassmant

Application form bo be submitted by o conformily asscssment body when
applyirgg for designalion as noliied body usder the mesdicsl devicss
regulation (MO}

Aoplication form to ke submittad Dy a contormity assassmant By whan
apphang for designahan as a nodified sody under the in viba diagnnstic
devicos regulalion (VDR

Applid-for socope of designation and nolification of a conformity

azssgsiment body — Regulation (EU) 2017745 (MDR)
Applied-lor scope al designation and solificalion of 2 confonmily

assassmant body = Ragulation (EL) 20777746 {1IVDRY

Fabieary 2013

Fobrusany 2018

Falbreary 2018

Fobrusary 2018

Fuabrusary 2013

MEQC F J017-5

Fraliminary asssasmant raview tempiate (MOR)

Fabineary 2018

BEQG F 20 7-6

Fraliminary asseasrenl reavieny empate (WDR)

Fabreary 2013

MNEQG F 2017-T

Feview of gualiication Tor Fws avthoization of personne! (MOR)

Fabrsary 2018

MEDG F 2017-6

Feviow of gualiication Tor Fes aulhorssation of personned (VDR

Fabrusy 2013

Clinical investigation and evaluation

Title

Publication

Dale

| MOCGE 20182

MNew technologies

| Surmnrary ul salely ared clinical g loomancs

] Auygusl 2015

| Title Fublication Drate
FADCE 201871 Crualification and classification of sofltware - Regulation (EUY 20170743 Dok 2078
arvd Regulation (EL) 20177418
Othear topics
Title Piiblication Drale
FADCE 20187 Guidarece on arlicle 15 of tw rmsdical device tegulalion (MDR) and inovibs | June 2018
diagneatic devics regulation (VDR on & ‘erson reaponslle for regulabons
comphancss” (FHRECD)
BALHGS S et Guidanes docurmsnt Implant card an tha application ot Arick 15 June 2014
Reqgulation {EU) 20170745 an medical deviess
BACHGG 201 5 Imtorpretation of articke 530200 farch 2099
Cther guidance documents
Title Publication Date
SCHEER guidclines Giudelines on the benefitnsk assessment of the prescnoe of phthalatos o | dune 2015

cortain medical devicoes
cowering phtnalatss which are cardnogenic, mutagesnic, toxic o
regradueien (MR or Ravs andocnne-distupting (E0] proparias
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SEGUNDO ACTO DE EJECUCION PUBLICADO

762019 Diario Oficial de la Unién Europea L 14973

DECISION DE EJECUCION (UE) 2019/939 DE LA COMISION
de 6 de junio de 2019

por la que se designan enridades emisoras para gesrionar un sistema de asignacién de
identificadores dnicos de productos en el dmbito de los productoes sanitarios

(Texto pertinenrte a efecros del EEE)
LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE} 2017745 del Parlamento Europeo v del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios, por el que se modifican la Directiva 200 ll,'8'3l.'CE el Reglamento (CE) n.» 178/2002 v el Reglamento (CE)

n.e° 12232009 v por el que se dercg:l_u las Directivas 90(385/CEE v 93/42|CEE del Consejc {1} v en particular su
articulo 27, apartado 2, pdrrafo primero.

WVisto el Reglamento (UE) 2017746 del Parlamento Europeo ¥ del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los producros
sanitarios para diagnéstico in vitro ¥ por el que se d-e.rog:l_u la Du’ecnv‘l 98/79|CE ¥ la Decisidn 2010(227|UE de la
Comisién (). ¥ en particular su articulo 24, apartado 2, par— — "~~~
ANEXO
Considerando lo siguiente: , . . . . . N
Lista de las entidades emisoras designadas para gestionar un sistema de asignacién de UDI con
arreglo al Reglamento (UE) 2017745 v un sistema de asignacién de UDI con arreglo al Reglamento
(1) El articule 27, apartado 1, del Reglamento (UE) (UE) 2017/746
(UE) 2017[746 establecen cada uno un sistema

determinados productos sanitarios que entran en su ;
a) GS1 AISBL

(2) Antes de introducir en el mercado los productos a I« b) Health Industry Business Communications Council (HIBCC)
identificador iinico del producto (UDI) a cada unc
embalaje. El UDI debe haber sido creado de conforn o) ICCBBA
la Comisién para gestionar un sistema de asignacis . . s
codificacién proporcionadas por las entidades emisos d) Informationsstelle fur Arzneispezialitaten ~ IFA GmbH
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https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/topics-interest_en

DOCUMENTOS GUIA DE LA COMISION EUROPEA SOBRE EL UDI

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 February 2019

referred to in article 1(8), 1(9) and 1(10) of Regulation 745/2017

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 March 2018
requirements

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 |October 2018
systems or procedure packs

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 |October 2018

with the UDI database
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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

NOMENCLATURA DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

" reconocida internacionalmente
" adisposicion 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 relacion con los codigos de los ON y con los certificados QMS
" importante disponibilidad de los nombres y descripciones en todos los idiomas de la UE.

Decision del MDCG segun el articulo 26 de MDR vy el articulo 23 de IVDR la nomenclatura
seleccionada es la nomenclatura CND italiana, que se correspondera con la nomenclatura
GMDN. La correspondencia sera visible para agentes econdmicos y se incorporada en la
futura base de datos Eudamed.

PECNOLOGIA SANITARIA




FAQS PERIODO TRANSITORIO MDR E IVDR

75 CAMD

Competent Muthoritie fer Medical Devioes

o

CAMD Transition Sub Group
FAQ — IVDR Transitional provisions

Disclaimer:

The information presented in this document is for the purpose of general information only and is not intended to represent legal advice to any individual
or entity. It reflects the outcome of discussions within the Transition Sub Group (TSG) of the CAMD (established in May 2017) to establish
recommendations on the interpretation of transition-related provisions. It is not intended to be a guidance document. We recommend that you should
obtain your own legal advice before taking any action based on information given here. The content of this FAQ table will be updated continuousty. While
we strive to provide the following information in as timely and accurate a manner as possible, this document does not make any claims or guaraniees
about the accuracy, completeness or sufficiency of its contents. Paricipants of the Transition Sub Group, authors and reviewers of this document

expressly disclaim liability for any emors and emissions in the contents.
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CAMPANA DE COMUNICACION DE LA COMISION EUROPEA

Ficha informativa para el

sistema de contratacion

de productos sanitarios y para
gndstico in vitro'

CAMBIO EN LA LEGISLACIGN SOBRE
t:l;.‘::‘l:m g;?‘;:;ﬂ::::-;f;nr;zlmlz::uﬂ Estp ficha informatne esid drigdod persond de hospiinles, con- PRODUCTOS SANITARIOS
v las . i P P = S ——
Lo que necesita saber e o ststn cioles (0 S osoor e ﬂn:mns,n’p:;
- . ¥mT l:cg'ugn"un vt Eoporindo « Merdion! devicess dl sito
Ve esiia, Emmprancdmiana y Pyrmies (DG GROW) - A o e Evprensenni frnes
Hrnusvo 15} gffece un por o J sobre d iy '
[{UE) 2017/745]y el nuevo Reglamentn sobre los e El nuevo Reglamento (UE) 2017745 sobre los
productos sanitarios para diagndstico in vitro productos sanitarios («MDRs, por sus siglas en
[UE) 20177461, adoptados en mayo de 2017, = inglés) y el Reglamentn (UE) 20117 /746 sobre los v
sustituirdn a 1a Directiva relativa a 1os productos po- productos sanitarios para diagndstico in vitro
sanitarios (93/42/CEE), 1a Directiva sobre los na {«/VDRs, por sus siglas en inglés) adaptan la legis-
@ v tivos (S0/385/ lacidn de la UE a los avances técnicos, los cambios
] (EE)y la Directiva ‘ o aty en la ciencia médica y los avances legislativos.
Pt (9879
'—“‘“‘; invitra = q In Los nuevos Reglamentos crean un marco norma-
‘;':,\- La publicacion del Reglamento sobre os productos To tivo sélido, transparente, sostenible e intena-
* sanitarios en mayo de 2017 supuso el inido deun il cionalmente reconecido que mejora la seguridad
periodo de tres afios de transicidn de La Directiva et clinica y permite un acceso justo al mercado para
« relativa a los priductos sanitarios y 13 Directiva o los fabricantes.
§ Scbre procuctos sanitarios Implantables activos. af Al contrario de lo que sucede con las Directivas,
GAP La publicacin del Reglaments sobre 105 productos. e los Reglamentos son de aplicacién directa y no
L sanitarios para diagndstico i vitro en mayo de § necesitan transponerse al Dereche nacional Por
resulh 2017 supuso el inicio de un periodo de transiddn to tanto, &l MDR y el IVDR reducirdn los fesgos de o
de dnco afios de 13 Directiva sobre productos discrepancias en cuanto a la interpretacién de la -
sanitarios para diagnistico in vitro. normativa en todo el mercado de la UE. — I

EI Introduccion al Reglamento sobre los productos sanitarios y al

Reglamento sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro Introduccién al Reglamento sobre los productos sanitarios (MDR) y al
Reglamento sobre los productos sanitarios para diagnostico in vitro (IVDR)

Los nuevos Reglamentos establecersnun marco normativo sélido, A diferencia de las Directivas, los Reglamentos son directamente rintrg v
transparente y sostenible, reconocdo a estala ntemacional, que aplicables y no necesitan ser transpuestos a la legslaodn wrin rr-l
mejorard la ridad clinicay crear unas condiclones justas nadanal Por lo tanto, estos Reglementos reducirén el riest - .
Quality Mi e sreen ol merin parm o fobrentes = e e e e e i gl wyuie El MOR sustuird 2 |2 actusl Directiva O3/42ICEE sobre los pro- I VDR sustihard | achual Duvectiva O/ 79/CE sobre productos
. 5 [ dctos sanstarios { MDD, por 5.5 siglas en ingiés) y a la Drectiva sanltaros para diagndstion invitr (VDD por sus siglas an nglés).
ystem (0 n DO/3ESICEE schre los productos sanitaros Implantables acives El WDR se publicd en mayo de 2017, lo que marcs el Inicio del

1 E téminc.omductos. en este doamanto hace mferencia a LAIMDD,, nor .= siglas en Inghés). E| MDR se publicd en mayode 2017, pericdode cineo afios para llevar a cabo la transickin desde la VDD
dcmzf-‘“d-' £ I que mars el mioo del periodo de tres afios para llevar 2 cabo
o i |z transiddn desde la MDD y [a AIMDD.
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DESIGNACION PANELES DE EXPERTOS

11.9.2019 Diario Oficial de la Union Europea L 234/23
DECISIONES
DECISION DE EJECUCION (UE) 2019/1396 DE LA COMISION
de 10 de septiembre de 2019

por el que se establecen disposiciones de aplicacién del Reglamento (UE) 2017745 del Parlamento

Europeo y del Consejo en lo referente a la designacion de paneles de expertos en el dmbito de los
productos sanitarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)}
LA COMISION EUROFEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2017(745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83|CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE)
ne 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (), ¥ en particular su
articulo 106, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1) Deben designarse paneles de expertos para prestar asistencia cientifica, técnica y clinica a la Comision, al Grupo
de Coordinacién de Productos Sanitarios (MDCG), a los Estados miembros, los organismos notificados y los
fabricantes en relacion con la ejecucion del Reglamento (UE) 2017745 y con el fin de proporcionar opiniones
conforme al articulo 48, apartado 6, del Reglamento (UE) 2017746 del Parlamento Europeo y del Consejo (%)

(2)  En particular, los orpanismos notificados estin obligados a consultar a los paneles de expertos sobre las
evaluaciones clinicas de determinados productos sanitarios de alto riespo en el contexto del Reglamento (UE)
2017(745 y sobre las evaluaciones del funcionamiento de productos sanitarios de diagnéstico in vitro de alto
riesgo en el marco del Reglamento (UE) 2017(746.

(3)  En consulta con el MDCG, la Comisién ha identificado dmbitos en los que se necesita un asesoramiento
cientifico, técnico o clinico coherente. Es preciso designar paneles de expertos en dichos dmbitos y debe definirse
su organizacién y funcionamiento, incluidos los procedimientos de seleccién y nombramiento de sus miembros,
a fin de garantizar que funcionen de acuerdo con la mixima competencia cientifica, imparcialidad, independencia
vy transparencia. Puede revisarse la lista de paneles de expertos desipnados, basindose en la experiencia o en que
se hayan identificado nuevas necesidades.

*
ol
* *
LS
European
Commission

EUROPEAN COMMISSION EXPERT PANELS
ON MEDICAL DEVICES AND IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES

SUBMISSION DEADLINE EXTENDED!
Are you a top Medical Device Expert?
Join the European Commission's Expert Panels on Medical Devices and
In Vitro Diagnostic Devices and make a difference for patients in Europe!

What are the Expert Panels
on Medical Devices and in
Vitro Diagnostic Devices?

The new EU regulations on
medical devices and in vitro
diagnostics came into force in
2017

They stipulate the establishment
of expert panels to support the
assessment of spedific high-risk
devices and to contribute to the
prospective improvement of the
overall framework by advising the
Commission, the Medical Device
Coordination  Group, Mermber
States, Motified Bodies and
manufacturers.

What is this call for
expression of interest
about?

The European Commission is
locking for experienced clinical,
scientific and technical experts
in the area of medical and in
vitro diagnostic  devices. If
selected, experts will be
appointed to expert panels in
relevart clinical and other
areas for a three years term,
which may be renewed.

Applicants  that are not
appointed to an expert panel
may be included in a central list
of available experts that will be
wed for replacements or
termporary assignments.

Make a difference for Europe
and join!

Your work will ensure that
high-isk medical devices and in
vitro diagnostics placed on the
market are safe and effective.
Your expertise can make a
difference for the health and
quality of life of patients not
only in Europe, but around the
globe. i you would lke to
contribute to improving medical
device assessment and emjoy
working with peers, this call is for
youl

Apply online and join our panels of top experts in the Medical and In Vitro Diagnostic Device field!
Website: https:/lec europa euw/growth/content/call-expression-interest-

expert-panels-medical-devices-and-vitro-diagnostic-medical-devices_en
NEW SUEBMISSION DEADLINE: 24 November 2019
Contact: JRC-MEDICAL-DEVICES@ec europaeu

) TECNOLOGIA SANITARIA



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 multiplicacion de requisitos de informacion,
" 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 informacion entre los Estados miembros y con la
Comision.

IECNOLOGIA SANITARIA



EUDAMED

EUDAMED
Base de datos europea MD/IVD
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European database on medical devices (EUDAMED)

The new regulations on medical devices (MDR) and on in vitre diagnestic medical devices [IVDR) establish a much
wider EUDAMED database than the existing one under the eurrent directives (Eudamed).

Currenlly, the EC dalabase on medical devices, EudamedZ, is a secure web-based poral. Il is a cenlral repository far
Infarmatian cn market surdailance exchanged batwaen national competant autharitles and the Commigsion. it e s restrictad
to national compsatent authoribas, it is not open for consultation and is not publicly accessible.

However, tha new medical davices regulations contain important improvemants including & much larger EUDAMED databasa.
Thea new rulss will only apply after a transibonal period

« 3 yaars after antry into forea for the requlation on medical devicas [spring 2020)

= b yaars afler aniry into forca for the regulation on in vitro diagnostic medical devices (spring 2022)

We enpect he new EUDAMED dalabass lo be in production and available to the public in 2020, I{ will conlain different modulss
on actars, U & devices, notifled bodies & cedificates, vigilanca, clinlcal investigations & performance studies and market
surveillance. It will be mulfipurpose. 1t funclions as a registration system, a collaborative systemn, a notification system, a
dissaminalion syslem (ooen lo the oubslic] and will be inleroperable.

Functional specifications -
The Cudamed [upclional specifications (y4.1) have been public since 7 February 2019. These funclional specifications might be
subject to pessible changes as some issues are still under discussion.

MDR/IVDR UDI and device

Overview of the MDR VDL and device dala sels and VDR LD and device dala sels to provide Tor their registiation in
EUDAMED.

EUDAMED LD device dala diclionary. This decument clarilies the dala that you should provide lo EUDAMED lor the UDI device
ragiatration module.

These documents might sill be subject 1o adjustments and line-tuning.

Data exchange

Dala exchange guidalines

Machine-to-machine (M2M) dala axchange documentation for econamic operators

M2M data exchange senices and entity models introduction (v1 28 May 2019)

M2N dala exchanae services definiion (v1 29 May 2019)

Senvics sntity mode! XSD
Sarvice entity model UML diagrams n

httpsiilec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/eudamed envede x4

2 = s


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

DESARROLLO DE EUDAMED
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'.. the market 1% release

27d module set
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NB Certificate
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https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/eudamed

en

Medical Devices

New Regulations '

European database on medical devices (EUDAMED)

Galling ready b
The new regulations on medical devices (MDR) and on in vitro diagnostic medical devices (IVDR) establish a much
wider EUDAMED database than the existing one under the current directives (EudamedZ).

L L 2T Currently, the EC database on medical devices, Eudamed2, is a secure web-based portal. It is @ cenfral repository for

Dialogue wilh interasled parlies information on market surveillance exchanged between national competent authorities and the Commission. |ts use is restricted

o national competent autharities, it is not open for consultation and is not publicly accessikle.
Guidance
Howaver, the new medical devices regulalians contain imparlanl improvarmants including a much larger EUDAMED dalabasa.
The new EUDAMED will be mullipurposa. I will funclion as a regisiration syslem, a collaboralive syslem, a noliicalion syslam, a

dissamination system [opan o the public), and will ba inlaropeabls.

Spread the word
Current Directives w

Scienlific and Technical

EI— What is the state of play of the implementation of EUDAMED?

= Tha Commission is working on the implementation of tha neaw EUDAMED database, which will improve fransparancy and

DerTob L el by Ll coordination of information regarding medical devices available on the EU markat.

Library s [t will contain different medules on actars, UDI & devices, notified bodies & certificates, vigilance, clinical investigations and
performance studies and market surveillance.

Contacts =+ Tha Commission concludad that it will only be possible to make ELUDAMED operational ance the entire system and its

different modules have achieved full functionality and have been subject to an independent audit, Thersfore EUDAMED's
launch will be done together for medical and in-vitro medical devices, at the original date foreseen for in-vitro medical
davicas i.e, May 2022,

+ Tha date of application of the MDR remalns May 2020,

Ultimas noticias
UELIEGE 30 octubre 2019

Mews
Evenls . - .
Functional specifications
Toals and Databases
- The Eudamed funclional spacilications (v4.1) have been public sinca 7 Fabruary 2019, Thase functional specifications might ba
Conlracts and granls L subjact lo possible changes as some issuas are slill under discussion.

Public consultations

Publications MDRE/IYVDRE UDI and device

Owarviaw ol Ihe MOB UDI and device dala sels and VDR UDI and davics dala sals lo providae lor thair ragistration in
EUDAMED.

EUDAMED LDl device data dictionary. This document clarifies the data that you should provide to EUDAMED for the UDI device
registration madule.

These docurmants mighl still be subject 1o adjustmeanls and fine-luning.

Data exchange

Data axchanoe guidslines


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/eudamed_en
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PLAZOS DE APLICACION REGISTRO, UDI, IC - MDR

26 noviembre 2021: 26 mayo 2023: 26 mayo 2025: 26 mayo ?027:
25 marzo 2020:  Registro de soporte fisicode  UDI en el producto ~ Procedimiento
Publicacion prod UDI en la etiqueta Clase Iib y lla coordinado para
UDAMED vy certi s ON Clase Ilby lla reutilizables Investigaciones
I ‘ clinicas
‘ . | 26 mayo 2025
26 mayo 2020: 26 mayo 2021: tY g
Fecha de aplicacion o, 4o fisico de UDI soporte fisico de
del MDR P ; UDI en la etiqueta
en la etiqueta Clase |
Clase lll e implantes 26 mayo 2023: 26 mayo 2027:
UDI en el l?roducto UDI en el producto
Clase lil e implantes Clase I reutilizables
reutilizables
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RETOS PARA LA INDUSTRIA

Adaptarse adecuadamente a los nuevos requisitos durante el periodo transitorio.

Evaluar las diferencias con los productos actuales y completar la informacién con
datos del seguimiento poscomercializacion.

Analizar la continuidad en el mercado de todo el portfolio de productos
Mantener la previsibilidad y la seguridad juridica para la industria.

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

Asegurar que los plazos para la certificacion o recertificacion son adecuados
teniendo en cuenta la disponibilidad de organismos notificados, paneles de
expertos, laboratorios de referencia, actos de ejecucidn esenciales, disponibilidad de

gufas, __ -
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