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Resumen: E/ 26 de mayo de 2021 se inicio la aplicacion directa del Reglamento (UE) 2017/456 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5
de abril de 2017, por el que se requian los productos sanitarios. La plena implementacion de este nuevo marco requilatorio hace necesaria la
aprobacidn de una nueva norma reglamentaria sobre la materia que derogue las vigentes hasta este momento y regule aquellos aspectos que
el reglamento comunitario encomienda a la legislacion nacional. Con este propdsito el Ministerio de Sanidad ha elaborado un proyecto de real
decreto que contempla la regulacion de aspectos muy relevantes (reprocesamiento, fabricacion in house, etc.).

Palabras clave: Reprocesamiento; fabricacion in house; licencia previa de funcionamiento; registro de comercializacion; investigacion clinica.

Abstract: May 26, 2021 was the date of the full implementation of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the
Council of 6 April 2017, on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) 178/2002 and Regulation 1223/2009
and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC. The full implementation of this new legal framework for medical devices
has highlighted the need of approving in Spain a new royal decree to ensure the derogation of the outdated legislation and to regulate
several aspects that, as forseen in the new regulation, shall be regulated at a national level. With this objective in mind, the Ministry of
Health has prepared a draft royal decree that contemplates very relevant issues (such as reprocessing, in-house manufacturing).
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1. CONSIDERACIONES GENE-
RALES: FINALIDAD Y FUNCION
DEL PROYECTO DE REAL DE-
CRETO DE PRODUCTOS SANI-
TARIOS

El 26 de mayo de 2021 entr6 en apli-
cacién, finalmente y tras el diferimien-
to de la fecha inicialmente estableci-
da', el Reglamento (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 5 de abril de 2017, sobre
lo productos sanitarios, por el que
se modifican la Directiva 2001/83/
CE, el Reglamento (CE) 178/2002
y el Reglamento (CE) 1223/2009
y por el que se derogan las Directi-
vas 90/385/CEE y 93/42/CEE del
Consejo.

Como es sabido, este reglamento co-
munitario supone, desde el punto de
vista del instrumento normativo em-
pleado, un singular cambio respecto
de la situacién existente con ante-
rioridad. Hasta este momento la re-
gulaciéon comunitaria de esta materia
se habfa efectuado sustancialmente
mediante directivas, que exigian para
su aplicacion y eficacia la trasposicién
al derecho interno de cada Estado
miembro mediante la correspondien-
tes normas nacionales: en concreto,
las directivas comunitarias sobre pro-
ductos sanitarios y sobre productos
sanitarios implantables activos fueron
traspuestas a derecho espafiol por
sendos reales decretos, encontran-
dose vigentes a la fecha de entrada
en aplicacion del reglamento comuni-
tario el Real Decreto 1591/2009, de
16 de octubre, por el que se regulan
los productos sanitarios, y el Real De-
creto 1616/2009, de 26 de octubre,
por el que se regulan los productos
sanitarios implantables activos.

Siendo el reglamento comunitario una
norma de aplicacién directa, los refe-
ridos reales decretos han pasado a
quedar, en aquellos aspectos que no
resulten conformes con aquel, des-
plazados (que no derogados) como

consecuencia de la primacia del de-
recho comunitario. Ello obliga a una
labor interpretativa que compromete
la deseable seguridad juridica, lo que,
de hecho, ha dado lugar a que por
parte del Tribunal de Justicia se haya
declarado que pesa sobre el Estado
miembro concernido la obligacién de
depurar su ordenamiento juridico de
las normas que entren en colisién con
el derecho comunitario®.

Asimismo, resulta preciso tener en cuen-
ta que el Reglamento (UE) 2017/745, a
pesar de ser una norma de aplicacién
directa, remite o supedita algunos as-
pectos o cuestiones a la regulacién
que se establezca a nivel nacional.

Estas circunstancias han llevado a que
por parte del Ministerio de Sanidad
(Agencia Espariola de Medicamentos
y Productos Sanitarios) se iniciaran los
trabajos para la tramitacion y elabora-
cién del proyecto de Real Decreto por
el que se regulan los productos sani-
tarios. Dicho proyecto, una vez elabo-
rado, ha sido sometido a informacion
publica, habiéndose concedido asi-
mismo audiencia a las asociaciones
u organizaciones representativas de
intereses legitimos afectados.

En coherencia con las circunstancias
expuestas, el proyecto de real decre-
to se dicta con un triple objetivo, con-
forme explicita la Memoria (Memoria
del Andlisis del Impacto Normativo):

a) DerogarelReal Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios,
y el Real Decreto 1616/2009,
de 26 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios
implantables activos, ante la apli-
cacion directa del Reglamento
(UE) 2017/745.

Este objetivo es loable por lo que
aporta de certeza y seguridad
juridica, al despejar las posibles

dudas sobre las previsiones nor-
mativas aplicables.

Ahora bien, resulta necesario
advertir que ese objetivo no se
cumple integramente, pues la
derogacién no es absoluta: se
mantiene la vigencia de los arti-
culos 21, 38, 39 y 40 del Real
Decreto 1591/2009 y de los ar-
ticulos 18, 34, 35 y 36 del Real
Decreto 1616/20009, esto es, de
los preceptos de ambas normas
relativos a publicidad, promocién,
incentivos y patrocinio de reunio-
nes cientificas, y procedimientos
del Organismo Notificado®.

La pervivencia de estas normas
encontrarfa su justificacién en el
hecho de que en la actualidad
se estd trabajando en un nuevo
real decreto que regulara espe-
cificamente la publicidad de los
productos sanitarios, asi como
en una norma reglamentaria de
regulacion de los procedimientos
del Organismo Notificado.

b) Desarrollar las medidas reglamen-
tarias necesarias para aquellos
aspectos en los que el reglamento
comunitario ha determinado que
seran los Estados miembros lo
que estableceran la regulacion a
nivel nacional.

c) Adaptar, adoptar o mantener las
medidas requeridas por la legisla-
cién nacional.

De este modo, el Real Decreto pro-
yectado no es una —por decirlo de al-
gun modo— traduccién a nivel nacional
del reglamento comunitario (como lo
eran el Real Decreto 1591/2009 y
Real Decreto 1616/2009 respecto
de las directivas que trasponian). El
reglamento comunitario y el proyec-
to de Real Decreto regulan materias
y cuestiones distintas (relacionadas
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—intimamente relacionadas—, pero dis-
tintas), no siendo ya posible atender
Unicamente a la norma nacional.

Sefiala asimismo la Memoria que
el Real Decreto proyectado resul-
ta necesario para: a) establecer los
requisitos y procedimientos para la
regulacién de los productos fabrica-
dos y utilizados en un centro sanitario
(fabricacion in house); b) establecer
los requisitos y procedimientos para
la regulacion del reprocesamiento de
productos sanitarios de un solo uso;
c) establecer los requisitos y proce-
dimientos para la regulacién de la
tarjeta de implantacion; d) establecer
la creacién de un registro nacional de
comercializacién de productos sani-
tarios; €) regular el régimen linglis-
tico; f) establecer los requisitos para
la realizacién de las Investigaciones
clinicas en nuestro pais; g) establecer
que, en lo que respecta al Reglamen-
to (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, la autoridad competente es
la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (en ade-
lante, “AEMPS") independientemente
de las competencias de otras autori-
dades sanitarias.

Por lo que se refiera a su estructu-
ra, se compone de un preambulo,
cuarenta y un articulos (distribuidos
en nueve capitulos), tres disposicio-
nes adicionales, nueve disposiciones
transitorias, una disposicion deroga-
toria y tres disposiciones finales.

2. GARANTIA SANITARIA Y RE-
GIMEN LINGUiSTICO

El Capitulo | contiene las denomina-
das disposiciones generales (objeto,
definiciones —a cuyos efectos hace
una remision in totum al reglamento
comunitario—, ambito de aplicacién,
autoridad competente —que es la
AEMPS—, garantias sanitarias de los

PAGINA 46 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO

productos y cooperaciéon administra-
tiva).

Por lo que se refiere a la garantia
sanitaria de los productos la norma
(articulo B) se limita, sustancialmen-
te, a adaptar el precepto equivalente
de los reales decretos ain vigentes.
E introduce la referencia al régimen
lingUistico, al establecer que en el
momento de su puesta en servicio en
Espafia los productos deben incluir
los datos e informaciones contenidos
en el apartado 23 del anexo | del Re-
glamento (UE) 2017/745, esto es,
los datos e informaciones que deben
figurar en la etiqueta e instrucciones
de uso, “al menos en castellano’.

Esta es una exigencia no menor que
merece una reflexién. Y es que la tra-
duccién de la etiqueta, cuando se tra-
ta de un producto de uso profesional
y respecto del que no exista dudas
sobre su identificacién inequivoca,
no parece justificada si figura en una
lengua oficial de la UE de general
conocimiento  (inglés), pudiéndose
acompafar graficos que permitan
identificar de manera clara el produc-
to.

La complejidad que acarrea esta exi-
gencia de traduccion es muy eleva-
da: no ya porque el Reglamento (UE)
2017/745 ha incrementado la infor-
macién que debe figurar en la etiqueta
del producto, sino porque, ademas, la
obligacién de traducir la descripcién o
identificacion del productos al caste-
llano, cuando este tipo de exigencias
no se establecen en otros Estados
miembros, puede suponer que los
importadores o distribuidores tengan
que llevar a cabo esa modificacién
del etiquetado en sus instalaciones
con los requerimientos del articulo
16.4 del reglamento comunitario, lo
que pone en cuestion la proporciona-
lidad de esta medida en los términos
(absolutos e incondicionados) en que
figura en el proyecto de real decreto.

Singular relevancia tienen los pro-
gramas informéaticos o software de
uso profesional, respecto de los que
habria de tenerse en cuenta que la
circular informativa n® 12/98* ha ve-
nido estableciendo que “podran ofre-
cer los mensajes de las pantallas en
inglés siempre que vengan acompa-
fiados de la informacion en espariol
que garantice su utilizacién con total
seguridad’.

En todo caso es de sefialar que en el
Anexo | del proyecto de Real Decre-
to (Infforme de la AEMPS sobre las
aportaciones recibidas en el tramite
de consulta publica previa al proyec-
to) se recuerda que las instrucciones
electrénicas se encuentran reguladas
en el Reglamento (UE) 207/2012 de
la Comisién, de 9 de marzo de 2012,
indicando que el nuevo real decreto
no establece requisitos adicionales.

3. LICENCIA PREVIA DE FUN-
CIONAMIENTO Y FABRICACION
DE PRODUCTOS POR CEN-
TROS SANITARIOS PARA USO
EXCLUSIVO POR EL PROPIO
CENTRO

El capitulo Il (articulos 7 a 10), bajo
el titulo “Instalaciones’, regula la li-
cencia previa de funcionamiento de
instalaciones, la fabricacién de pro-
ductos por centros sanitarios para
uso exclusivo por el propio centro y
la fabricacién de productos a medida.

Mantiene el proyecto de Real Decre-
to el requisito de la licencia previa de
funcionamiento de instalaciones, am-
pliando su émbito de aplicacién. Si
hasta ahora esta licencia era exigible
a la fabricacion, importacion, agrupa-
cién o esterilizacién de productos sa-
nitarios, el proyecto de Real Decreto
lo extiende a la fabricacion de produc-
tos sin finalidad médica, a la fabrica-
cién de productos por centros sanita-
rios (hospitales) y al reprocesamiento
(asi como, en virtud de la remision del
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articulo 3.1.b, a los aparatos e ins-
trumental utilizados en el maquillaje
permanente, semipermanente o en
el tatuaje de la piel mediante técnicas
invasivas).

Afiade el proyecto de Real Decreto
que la licencia de importacién se exi-
gira no solo al importador establecido
en Espafa que introduzca un produc-
to de un tercer pais en el marcado de
la UE, sino también a quien, sin ser
importador conforme al Reglamento
(UE) 2017/745, realice la impor-
tacion fisica del producto (prevision
que, de no matizarse, puede dar lugar
a disfunciones o supuestos de dificil
justificacién del requisito —por ejem-
plo, exigir licencia previa de funcio-
namiento de instalacion al importador
establecido en Espafia que no reali-
za la importacioén fisica del producto
a través de Espafia-). E igualmente
exige la licencia previa de funciona-
miento al fabricante (fabricacién com-
pleta) para terceros (lo que podria
suponer una desventaja competitiva
para el desarrollo de esa actividad en
Espafa, al no establecerse este re-
quisito en otros Estados miembros a
los fabricantes a terceros).

Por lo demas, se mantiene la exigencia
de responsable técnico como requisito
para la obtencién de la licencia, am-
pliando los requisitos de cualificacion
admisibles para esta figura, al incluir
otros tipos de titulacién y la experien-
cia. Debe tenerse en cuenta que las
funciones correspondientes a la figura
del responsable técnico son diferentes
de las funciones correspondientes a la
persona responsable del cumplimiento
de la normativa, definidas en el articulo
15 del Reglamento (UE) 2017/745;
no obstante, una persona que retina
los requisitos establecidos tanto en el
nuevo real decreto como en el regla-
mento comunitario podria ejercer am-
bos cargos.

Novedad importante es la regulacién
de la fabricaciéon de productos por

Novedad importante es la regulacion de la fabricacion
de productos por centros sanitarios para su uso ex-

clusivo por el propio centro.

centros sanitarios para su uso exclu-
sivo por el propio centro.

Se trata de una posibilidad prevista en
el articulo 5.5 del Reglamento (UE)
2017/745, que supedita a una serie
de requisitos (requisitos de obligado
cumplimiento y que, en su proposito
de no reiterar una norma comunita-
ria de aplicacién directa, no recoge el
proyecto del real decreto®).

El proyecto de Real Decreto, en virtud
de las facultades de desarrollo que el
reglamento comunitario confiere a los
Estados miembros, restringe esta po-
sibilidad a los centros sanitarios que
tengan la condicién de hospital® (de-
cisién cuestionada en el Informe de la
Comisién Nacional de los Mercados y
la Competencia), excluyendo de esta
fabricacién los productos de clase lib,
clase lll e implantables, y prohibiendo
la subcontratacion”.

Conforme se ha sefialado, a los hos-
pitales que realicen esta actividad se
les exige licencia previa de funcio-
namiento de instalaciones. Resulta
esencial que la fabricacién de estos
productos por los hospitales responda
a los mismos niveles de seguridad y
exigencia que resultan de aplicacion al
fabricante, habida cuenta que —como
en cualquier otro producto sanitario—
van a ser utilizados por profesionales
sanitarios y en pacientes, por lo que
han de contar con las mismas garan-
tias sanitarias.

4. REPROCESAMIENTO DE PRO-
DUCTOS DE UN SOLO USO

El Reglamento (UE) 2017/745 esta-
blece (articulo 17) que el reprocesa-

miento de productos de un solo uso
podra llevarse a cabo solo cuando lo
permita la legislacién nacional, de-
biendo observarse en todo caso los
requisitos que establece; y distingue
segin el reprocesamiento lo reali-
ce una persona fisica o juridica (que
pasa a tener la condicién de fabrican-
te del productos reprocesado, con las
obligaciones que al fabricante impo-
ne el reglamento comunitario) o un
centro sanitario (respecto del que las
legislaciones nacionales pueden op-
tar por no someter a la totalidad de
la exigencias aplicable al fabricante,
debiendo respetarse los limites que
se indican).

Con esta base, en ejercicio de las
facultades de adoptar disposiciones
mas restrictivas que el reglamento
atribuye a las legislaciones naciona-
les, el proyecto de Real Decreto® ex-
cluye de la posibilidad de reprocesa-
miento a diversos tipos de productos
de un solo uso, prohibe la utilizacién
en Espafia de productos reprocesa-
dos (total o parcialmente) en un ter-
cer pais y habilita el reprocesamiento
por tres agentes:

a) Fabricante (i.e., persona fisica o
juridica que reprocesa el produc-
to de un solo uso), que habra de
obtener licencia previa de funcio-
namiento, no podré subcontratar
ninguna fase del reprocesamien-
to y Unicamente podra distribuir
directamente a los hospitales, re-
tornando el producto al fabricante
tras su uso.

b) Hospitales, que habran de obte-
ner licencia previa de funciona-
miento y podran efectuar direc-
tamente el reprocesamiento o
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subcontratarlo a un reprocesador
externo.

c) Reprocesador externo, que no
requerird de licencia previa de
funcionamiento (actuara ampara-
do por la licencia del hospital que
le subcontrate) y no podra acudir
a la subcontratacion.

En el caso de los hospitales, una pos-
terior normativa de desarrollo habra
de establecer los requisitos, condi-
ciones y criterios para el reprocesa-
miento, razén por la que la entrada en
vigor de las previsiones del proyecto
relativas a la actividad de reprocesa-
miento en hospitales queda diferida
a la aprobacion de esa normativa de
desarrollo.

Esta estructura determina que el
conocimiento y anélisis de la regu-
lacién del reprocesamiento obligara
a examinar cuatro cuerpos normati-
vos: el Reglamento (UE) 2017/745,
el Reglamento de Ejecucién (UE)
2020/1207°, el real decreto y la nor-
mativa de desarrollo posterior.

La trazabilidad del producto y el deslin-
de de responsabilidades del fabricante
del producto original y el fabricante del
producto reprocesado (o, en su caso,
del hospital que efectie —directamen-
te o acudiendo a la subcontratacién—
el reprocesamiento) constituyen im-
portantes desafios a resolver.

5. ORGANISMOS NOTIFICA-
DOS: AUTORIDAD RESPON-
SABLE Y REGIMEN LINGUIS-
TICO

El proyecto de Real Decreto' atribu-
ye al Ministerio de Sanidad la condi-
cién de autoridad responsable de los
organismos notificados (correspon-
diéndole, en consecuencia, tanto su
designacién como, en su caso, la re-
tirada de la misma).
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Sefiala la norma que todos los docu-
mentos necesarios para la solicitud y
evaluacién de la designacion deberan
estar redactados al menos en caste-
llano.

Asimismo, establece que la docu-
mentacién generada por el organismo
notificado correspondiente a los pro-
cedimientos de evaluacién de confor-
midad, los certificados de evaluacion
de conformidad, asi como la docu-
mentacién que requiera la autoridad
en las actuaciones de seguimiento,
deberan estar redactados al menos
en castellano.

6. COMERCIALIZACION Y PUES-
TO EN SERVICIO: REGISTRO DE
COMERCIALIZACION

El proyecto de Real Decreto, al ocu-
parse en su Capitulo V (articulos 18
a 27) de la comercializacién y pues-
ta en servicio, se limita a realizar,
en principio, una mera actualizacién
y adaptacion al régimen del Regla-
mento (UE) 2017/745 de las reglas

2017/745 encomienda a las legis-
laciones nacionales, a cuyo mandato
habria de responder.

Conforme se advierte en la Memoria,
el proyecto de Real Decreto estable-
ce la creacién de un nuevo registro
de comercializacion para todo tipo de
productos, independientemente de
su clase de riesgo (el registro existen-
te en la actualidad es para productos
de las clases lla, llb, y Ill, pasando a
ampliarse en el nuevo registro a los
productos de clase | y a los productos
sin finalidad médica); y asimismo se
sefiala en la Memoria que la comuni-
cacién y registro (y, en consecuencia,
la obligacion de abonar tasa) sera por
producto (esto es, por referencia), no
por conjunto o categorfa de produc-
tos.

Con esta configuracién cabe cues-
tionarse si estamos, en realidad,
ante un registro de productos, que
no de distribuidores, que constitui-
ria una duplicacién redundante de
EUDAMED™. Y, en cualquier caso,

Con esta configuracion cabe cuestionarse si estamos,
en realidad, ante un registro de productos, que no de
distribuidores, que constituiria una duplicacion redun-

dante de EUDAMED.

que, en sendos capitulos de idéntico
titulo, se contienen en el Real Decre-
to 15691/2009 y en el Real Decreto
1616/2009.

No obstante, resulta preciso sefialar
que el registro de comercializacién
que regula difiere sustancialmente
del registro de comercializaciéon de
los precitados reales decretos e, in-
cluso, podria cuestionarse si va méas
allé del registro de distribuidor que el
articulo 30.2 del Reglamento (UE)

representa una carga enormemente
gravoso para los agentes econémi-
cos concernidos que singularmente
en algunos sectores (como el dental)
operan con un elevadisimos nimero
de referencias (que pueden llegar a
50.000 o 75.000), lo que supondria
unos costes extraordinariamente ele-
vados solo en tasas (en el entorno de
los 5 millones de euros en el supues-
to sefialado) y una ingente dedicacion
de recursos humanos y técnicos para
el registro material de estos produc-
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tos (el proyecto de Real Decreto es-
tablece que, en la comunicacién de
cada producto, debera figurar, entre
otros datos, el etiquetado e instruc-
ciones de uso con los que se vaya a
comercializar el producto en Espafia),
lo que pone en cuestién la proporcio-
nalidad de esta medida.

7. COMERCIO INTRACOMUNI-
TARIO Y EXTERIOR: CERTIFI-
CADOS DE LIBRE VENTA

Como novedad, el proyecto de Real
Decreto habilita a la AEMPS a emi-
tir, ademas de los certificados de li-
bre venta previstos en el Reglamento
(UE) 2017/745 (esto es, en favor de
un fabricante o representante auto-
rizado), a otros agentes econémicos
que tengan su domicilio social en Es-
pana.

8. EVALUACION CLINICA E IN-
VESTIGACION CLINICA

El Reglamento (UE) 2017/745 efec-
tla una amplia regulacién de esta
materia. De conformidad con lo esta-
blecido en el reglamento comunitario,
el proyecto de Real Decreto distingue
entre, por una parte, las investigacio-
nes clinicas realizadas para demostrar
la conformidad de los productos y las
investigaciones clinicas con produc-
tos con marcado CE al margen de
su finalidad prevista y, por otra parte,
las investigaciones clinicas con pro-
ductos con marcado CE dentro del
ambito de su finalidad prevista y las
investigaciones clinicas del articulo
82 del Reglamento (UE) 2017/745'
(en adelante, otras investigaciones
clinicas).

Por lo que se refiere a las primeras,
las somete a procedimiento de auto-
rizacién por la AEMPS que integra las
previsiones de procedimiento y plazos
establecidos en el reglamento comu-
nitario, exigiendo dictamen favorable
del Comité de Etica de la Investiga-

cién con medicamentos (CEIm), que
habra de ser dictamen Unico en caso
de investigacién multicentro, vy fija el
régimen linglistico: solicitud, manual
del investigador, plan de investigacién
clinica, consentimiento informado, ins-
trucciones y etiquetado y protocolo
deberan presentarse al menos en
castellano.

En las segundas el régimen es de co-
municacién a la AEMPS, requiriendo
dictamen favorable del CEIm (dicta-
men Unico en caso de investigacion
multicentro) y debiendo presentarse
al menos en castellano la comunica-
cioén, manual del investigador, plan de
investigacion clinica, consentimiento
informado, instrucciones y etiqueta-
do.

A este respecto procede sefialar que,
hasta ahora, para las investigaciones
clinicas realizadas con productos con
marcado CE dentro de las indica-
ciones incluidas en el procedimien-
to de evaluacién de la conformidad,
en los que no habia alteracion de la
practica clinica habitual ni aleatoriza-
cién en grupos, es suficiente el vis-
to bueno del CElm, posibilidad que
seria conforme y compatible con el
articulo 74.1 del Reglamento (UE)
2014/745, pues este somete a co-
municacién la investigacion clinica de
un productos con marcado CE den-
tro de su finalidad prevista cuando se
modifique la practica clinica habitual.

9. SISTEMA DE VIGILANCIA:
TARIJETA DE IMPLANTE

El proyecto de Real Decreto dedica a
esta materia el capitulo VIII.

Por lo que se refiere al sistema de
vigilancia (articulo 35), se mantiene,
conforme explica el informe de la
AEMPS, tanto la obligacién de notifi-
car (que habré de hacerse por via te-
lemética a la AEMPS) los incidentes
graves para todos los profesionales

sanitarios (entre los que se incluye,
segln expreso criterio de la AEMPS,
los farmacéuticos), como la obligacién
de los centros sanitarios de designar
un responsable de vigilancia para los
procedimientos que se deriven de la
aplicacion del sistema de vigilancia y
para las supervisién del cumplimiento
de las obligaciones establecidas res-
pecto a la cumplimentacién y entrega
al paciente de la tarjeta de implante
y de la documentacién requerida en
el articulo 18.1 del Reglamento (UE)
2017/745.

La designacién del responsable debe
seguir comunicandose a las autorida-
des sanitarias de la comunidad au-
ténoma y a la AEMPS, afiadiéndose
la posibilidad de que la Agencia es-
tablezca un registro electrénico para
dichas comunicaciones, en cuyo caso
la comunicacién se efectuara Unica-
mente a través del mismo.

Se establece la obligacién del fabri-
cante de informar a la AEMPS sobre
cualquier accién correctiva antes de
que se lleve a cabo'®, y se especifi-
ca que la nota de seguridad prevista
para su comunicacion a los usua-
rios o clientes debera ser remitida
a la AEMPS antes de su difusién y
facilitarse en castellano (lengua que
habra de emplearse en cualquier otra
informacién de un agente econémico
comunicando a los usuarios o clientes
cualquier accién correctiva).

En cuanto a las tarjetas de implante
(articulo 36), siendo de aplicacion di-
recta lo establecido en el articulo 18
del Reglamento (UE) 2017/745, el
proyecto de Real Decreto: (i) espe-
cifica que la informacién que el fabri-
cante debe proporcionar junto con el
producto y la informacién de la tarjeta
de implante deberan estar al menos
en castellano, (i) obliga al centro sa-
nitario a remitir copia de la tarjeta de
implante a los pacientes (afiadiendo
que, en caso de que se haya dispues-
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to de un Registro Nacional de Implan-
tes, los centros sanitarios tendran la
obligacién de comunicar los datos
requeridos a los citados registros) y
(iii), en cuanto a la informacién mini-
ma que debe ser incluida en la tarjeta
de implante (establecida en el articulo
18.1.d del reglamento comunitario),
incluye la identificacién del centro y
del paciente, que debera ser cumpli-
mentada por el centro.

Advierte la AEMPS, en el Informe so-
bre las aportaciones recibidas en el
tramite de consulta previa pdblica, que
no existe un formato fisico de tarjeta
de implante establecido normativa-
mente, pero que el documento de la
Comisién ‘MDCG 2019-8 v2 Guidan-
ce document Implant Card relating to
the application of Article 18 Regulation
(EU) 2017/745 of the European Par-
liament and of the Council of 5 April
2017 on medical devices” proporciona
informacién para su disefio.

(-..) el documento de la Comision

el reglamento comunitario, la adop-
cion de las medidas de proteccion de
la salud (medidas cautelares previs-
tas en la legislacion nacional u otras
medidas apropiadas) a la AEMPS y
demas autoridades sanitarias compe-
tentes, de las que deberd informar-
se a la Comisién y demas Estados
miembros.

Asimismo, mantiene la facultad de la
AEMPS de adoptar medidas particu-
lares de control sanitario de caracter
transitorio.

11. CONCLUSION

El proyecto de Real Decreto por el
que se regulan los productos sani-
tarios elaborado por la AEMPS esta
llamado a convertirse en una norma
esencial y fundamental para la plena
implementacion del sistema disefiado
por el Reglamento (UE) 2017/745

“MDCG 2019-8 v2

" =y

Guidance document Implant Card relating to the appli-
cation of Article 18 Regulation (EU) 2017/745 of the
European Parliament and of the Council of 5 April 2017
on medical devices” proporciona informacion para su

diseiio.

10. CONTROL DE MERCADO Y
MEDIDAS DE PROTECCION DE
LA SALUD

Siendo esta una materia ampliamen-
te regulada en el Reglamento (UE)
2017/745 (articulos 93 a 100), el pro-
yecto de Real Decreto le dedica su ul-
timo capitulo, asignando a la AEMPS
la coordinacién de las actividades de
control de mercado, regulando la ins-
peccién en términos anélogos a los
hasta ahora vigentes y encomendan-
do, en los supuestos habilitados por
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y, por tanto, de inexcusable aproba-
cion.

No obstante, conforme se ha ex-
puesto, el proyecto contiene algunas
previsiones que, a nuestro juicio, me-
recen una reflexion y eventual recon-
sideracién antes de su aprobacién
definitiva, habida cuenta la trascen-
dencia de esta norma.

Es de sefialar que, de forma paralela
y ante la aplicacién directa a partir del
26 de mayo de 2022 del Reglamen-

to (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, sobre productos sanitarios
para diagnéstico in vitro, el Ministerio
de Sanidad ha abierto una consulta
publica previa a la elaboracién del
proyecto de real decreto de produc-
tos sanitarios para diagnéstico in vi-
tro, finalizando el plazo de aportacio-
nes el 8 de septiembre de 2021.

Esta produccion normativa sobre los
productos sanitarios ha de completar-
se con el anunciado real decreto de
publicidad y con la nueva regulacion
de los procedimientos de Organismo
Notificado, a lo que ha de afadirse
la conveniencia, sino perentoria ne-
cesidad, de una especffica regulacién
(con el rango preciso) de la venta de
productos sanitarios por internet pues
la realidad ha venido a demostrar la
insuficiencia de la escueta referencia
del articulo 3.5 del texto refundido
de la Ley de garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y productos
sanitarios habida cuenta la singular y
diversa realidad de los productos sa-
nitarios. m

Jorge Robles Gonzélez, es Socio
de Cuatrecasas.

[1] El reglamento preveia su aplicacién, con caréac-
ter general, desde el 26 de mayo de 2020. Como
consecuencia del brote de COVID-19 y de la crisis
de salud publica derivada de este la referida prevision
fue modificada, difiriéndola en un afo, por el Regla-
menteo (UE) 2020/561 del Parlamento Europeo y
del Consejo de 23 de abril de 2020.

[2] Sentencia del Tribunal de Justicia de 15 de oc-
tubre de 1986, asunto 168/85 (Comision vs ltalia).
[3] Con carécter transitorio, y hasta que EUDAMED
sea plenamente operativo, también mantienen vigen-
cia los preceptos de esos reales decretos a efectos
de cumplir las obligaciones establecidas en las dis-
posiciones enumeradas en el parrafo primero del ar-
ticulo 123.3.d del Reglamento (UE) 2017/745 y, en
particular, la informacion referente a la comunicacion
de comercializacion y puesta en servicio, registro de
responsables de la puesta en el mercado, investiga-
ciones clinicas, notificaciones de certificados y notifi-
caciones de vigilancia.

[4] Circular informativa n° 12/98 de la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios, “APLI-
CACION DE LA LEGISLACION DE PRODUCTOS
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SANITARIOS: FECHAS Y DOCUMENTOS ACRE-
DITATIVOS”.

[5] Por ejemplo, la exigencia de justificar que no
pueden satisfacerse las necesidades especificas del
grupo de pacientes al que se destinan los productos,
o no pueden satisfacerse con el nivel de funciona-
miento adecuado, mediante otro producto equivalente
comercializado.

[6] De conformidad con el Real Decreto 1227/2003,
de 10 de octubre, por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacién de centros, servicios y
estabelcimientos sanitarios.

[7] Afiade ademas la posibilidad de fabricar en los
centros productos necesarios en caso de una crisis
sanitaria.

[8] Capitulo lll, articulos 11 a 14.

[9] Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/1207 de
la Comision de 19 de agosto de 2020 por el que se
establecen disposiciones de aplicacién del Regla-
mento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo referente a las especificaciones para el
reprocesamiento de productos de un solo uso.

[10] Capitulo IV.

[11] Base de Datos Europea sobre Productos Sani-
tarios (articulo 33 del Reglamenteo (UE) 2017/745).
[12] Investigaciones clinicas efectuadas con objeti-
vos distintos de los que se enumeran en el articulo
62.1 del Reglamento (UE) 2017/745.

[13] De acuerdo con lo previsto en los articulos 87.1
y 87.8 del Reglamento (UE) 2017/745.
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