GOMEZ-ACEBO §; POMBO

La recomendacion de la Comision Europea relativa
a un marco comun para un sistema
de identificacion unica de los productos sanitarios

Angel Garcia Vidal

Profesor Titular de Derecho Mercantil de la Universidad de Santiago de Compostela

Consejero académico de Gomez-Acebo & Pombo

Se analiza en este documento el contexto actual de la trazabilidad e identificacion de los productos
sanitarios en la UE, asi como la reciente Recomendacion de la Comision Europea sobre un marco
comun para la identificacion tnica de los productos sanitarios

1. La trazabilidad de los productos sanitarios

y su utilidad

Como es sabido, se considera producto sanita-
rio cualquier instrumento, dispositivo, equipo,
programa informatico, material u otro articu-
lo, utilizado solo o en combinacién, destinado
por el fabricante a ser utilizado en seres hu-
manos con fines de diagnodstico, prevencion,
control, tratamiento o alivio de una enferme-
dad; diagnéstico, control, tratamiento, alivio o
compensacion de una lesidon o de una deficien-
cia; investigacion, sustitucion o modificacion
de la anatomia o de un proceso fisioldgico,;o
regulacién de la concepcidn. Para estar ante un
producto sanitario se requiere, ademas, que
el producto no ejerza la accién principal que se
desee obtener en el interior o en la superficie
del cuerpo humano por medios farmacoldgicos,

inmunolégicos ni metabdlicos.

Esta definicion (que incluye a los programas
informaticos destinados por su fabricante a fi-
nalidades especificas de diagnostico o terapia
y que intervengan en su buen funcionamien-
to) es la que recoge la Directiva 93/42/CEE del
Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los
productos sanitarios, una Directiva que tiene
por objeto armonizar las condiciones de circu-
lacion, comercializacidon y puesta en servicio
de los productos sanitarios en el conjunto del

mercado interior.

Junto a este Directiva son igualmente rele-
vantes la Directiva 90/385/CEE del Consejo,
de 20 de junio de 1990, relativa a la aproxima-
cion de las legislaciones de los Estados miem-
bros sobre los productos sanitarios implanta-
bles activos (que armoniza y mejora el nivel de
seguridad al que deben responder los aparatos
electromédicos implantables activos utilizados
en medicina humana) y la Directiva 98/79/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo
de 27 de octubre de 1998 sobre productos sani-
tarios para diagnéstico in vitro [productos para
diagnostico in vitro que pueden utilizarse con
fines de cribado, prevencién, diagndstico, se-
guimiento de tratamientos y evaluacién de las
intervenciones médicas].

No obstante, a pesar de la existencia de es-
tos tres textos normativos de la Unidn Europea,
en ninguna de estas Directivas sobre los pro-
ductos sanitarios se regula trazabilidad de los
productos sanitarios.

Siendo la trazabilidad un conjunto de procedi-
mientos que permite conocer la ubicacion ac-
tual y los pasos que ha seguido un producto a
lo largo de la cadena de suministros, facilmen-
te se comprende la extraordinaria importancia
que presenta. Porque la trazabilidad es esencial
para aumentar la seguridad del paciente, en la
medida en que mejora la notificacién de inci-
dentes y la adopcién de medidas de seguridad
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cuando se detectan problemas en determina-
dos productos.

Asi las cosas, en ausencia de una regulacion de
la Unién Europea sobre la trazabilidad, algunos
Estados establecen sus propios mecanismos de
trazabilidad e identificacién de los productos. Y
ni que decir tiene que la eficacia de estos sis-
temas puede verse seriamente afectadas por
las diferencias y la incompatibilidad entre los
distintos mecanismos de trazabilidad.

. La Propuesta de Reglamento del Parla-
mento Europeo y del Consejo sobre los
productos sanitarios

Ante este silencio del actual Derecho de la Unidn
Europea, la Propuesta de Reglamento del Par-
lamento Europeo y del Consejo sobre los pro-
ductos sanitarios y por el que se maodifican la
Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE)
n° 178/2002 y el Reglamento (CE) n® 1223/2009
[Documento COM (2012) 542 final] presta aten-
cion al problema de la identificacidon y trazabi-
lidad de los productos sanitarios. De hecho,
el capitulo III (articulos 23 y siguientes) de la
Propuesta regula la identificacion y trazabilidad
de los productos, su registro y el de los agen-
tes econdmicos, el resumen sobre seguridad y
rendimiento clinico que afecta a los fabrican-
tes de productos sanitarios de alto riesgo y la
Base de datos europea sobre productos sanita-
rios (Eudamed).

En esta regulacion se parte de la necesidad
de que los agentes econdmicos puedan identifi-
car quién les ha suministrado y a quién han su-
ministrado productos sanitarios. Y en este sen-
tido, se indica que los fabricantes tienen que
dotar sus productos de una identificacion Unica
que permita su trazabilidad, debiendo este sis-
tema de identificacion Unica “aplicarse de modo
progresivo y proporcionado a la clase de riesgo
de los mismos”.

Por lo que respecta al sistema de identificacion
Unica, el apartado 34 de los considerandos de la
Propuesta de Reglamento establece que “la tra-
zabilidad de los productos sanitarios mediante
un sistema de identificacion Unica basado en
directrices internacionales debe hacer que au-
mente la seguridad poscomercializacidn, al ha-
cer posible una notificacién de incidentes me-
jorada, unas acciones correctivas de seguridad
mas precisas y un mejor seguimiento por parte
de las autoridades competentes. Asimismo ha
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de contribuir a reducir los errores médicos y a
combatirla falsificacion de los productos. El uso
del sistema de identificacidon uUnica de los pro-
ductos deberia también mejorar la politica de
compras y la gestidon de las existencias de los
hospitales”

Sobre esta base, el articulo 24 de la Propuesta
de Reglamento establece la obligacién de crear
en la Union el sistema de identificacién Unica
(para los productos que no sean productos a
medida ni en investigacién), debiendo designar
la Comision Europea una o varias entidades que
gestionen un sistema de asignacion de identifi-
cacion Unica, identificacién Unica figurara en la
etiqueta del producto.

Y una regulacién similar se contiene en la Pro-
puesta de Reglamento del Parlamento Euro-
peo y del Consejo sobre los productos sanita-
rios para diagndstico in vitro [Documento COM
(2012) 541 final, de 26.9.2012]

De hecho, la necesidad de establecer un siste-
ma de identificacién de productos sanitarios es
destacada también en el ambito internacional.
Asi, el Grupo de Trabajo sobre Armonizacion
Mundial tras sus reuniones entre 2008-2011,
adoptdé un documento de orientacién sobre un
sistema de identificacién Unica de los productos
sanitarios. Y en la actualidad la cuestién sigue
siendo objeto de analisis en el Foro Internacio-
nal de los Reguladores de Productos Sanitarios.

. Recomendacion de la Comision de 5 de

abril de 2013 relativa a un marco comun
para un sistema de identificacion Gnica de
los productos sanitarios en la union

3.1. A la vista de estos trabajos legislativos
de la Unidn Europea (entre los que tam-
bién se incluye el proceso de revision de
las Directivas existentes sobre los pro-
ductos sanitarios), la Comision ha con-
siderado oportuno aprobar una serie de
recomendaciones dirigidas a los Esta-
dos que desarrollan sus propios meca-
nismos de identificacion Unica, con la
finalidad de que éstos se hagan compa-
tibles entre si y con el futuro sistema de
identificacion Unica de los productos sa-
nitarios de la Unidn, a efectos de evitar
el riesgo de que los objetivos del merca-
do interior se vean frustrados por siste-
mas incompatibles y divergentes y para
facilitar la introduccion de un sistema



3.2.

armonizado de identificacién Unica de la
Unidn. A esta finalidad responde la Reco-
mendacion de 5 de abril de 2013, publi-
cada en el Diario Oficial de la Union Euro-
pea L 99/07, de 9 de marzo de 2013.

La Recomendacién (que no define, ni
pretende hacerlo, todos los aspectos
del sistema de identificacion Unica de
los productos sanitarios) se refiere a los
productos sanitarios, los productos sa-
nitarios implantables activos (salvo los
productos a medida o los destinados a
investigaciones clinicas) y los productos
sanitarios para diagndstico in vitro (salvo
los fabricados en centros sanitarios y los
productos para evaluacién del rendimien-
to), incluidos sus accesorios.

Se destacan a continuacioén los principa-
les aspectos del contenido de la Reco-
mendacion.

Se recomienda que los Estados miem-
bros que se propongan establecer un sis-
tema de identificacion Unica de los pro-
ductos, sigan un planteamiento basado
en el riesgo, en funcién de la clasificacion
del producto, de modo que el sistema de
establezca de manera gradual, comen-
zando por los productos de la clase de
riesgo mas alta, que deben ser los prime-
ros en cumplir la condicion de llevar una
identificacion Unica.

La identificacién Unica debe incluir dos
partes, el identificador del producto
(con informacién estatica) y el identi-
ficador de la produccién (con informa-
cién dindmica que presente datos rela-
cionados con la unidad de produccién
del producto y determinar el nivel de
trazabilidad que debe alcanzarse). Una
vez que se establezca la futura base de
datos europea sobre productos sanita-
rios (Eudamed), la informacion relativa
al identificador del producto (informa-
cién estatica) quedara centralizada a
nivel europeo a través de un sistema
electréonico de identificacién Unica de
los productos. Ademas, la identifica-
cién Unica de los productos debe figu-
rar tanto en un formato legible (carac-
teres numéricos o alfanuméricos que
permitan la lectura humana) como en
un formato que pueda ser leido por
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tecnologias de identificacién y captura
automaticas de datos, y debe presen-
tarse en un soporte.

La Recomendacién también contiene las
principales obligaciones de los distintos
sujetos que intervienen en los proce-
sos de fabricacion, distribucion y uso de
los productos sanitarios.

Asi, los fabricantes deben : a) asignar
una identificacién Unica adecuada (par-
tes estatica y dinamica) a los productos
sanitarios que fabriquen, b) proporcio-
nar los datos que deban incluirse en la
base sobre identificaciéon Unica de los
productos, c) modificar el etiquetado de
sus productos para imprimir el cédigo
de identificacion unica, en la medida de
lo posible, en la etiqueta, el embalaje o
el propio producto, d) mantener un re-
gistro electronico tanto de los identifi-
cadores de productos (informacion esta-
tica) como de los identificadores de la
produccion (informacion dindmica), y e)
mantener un registro electrénico de los
agentes econdémicos, centros sanitarios
o usuarios profesionales a los que hayan
suministrado cada producto.

Por su parte, los importadores: a) de-
ben verificar que el fabricante haya
asignado adecuadamente una identi-
ficacion Unica (partes estatica y dina-
mica) al producto antes de introducir-
lo en el mercado de la Unién, b) no
deben quitar ni modificar la identifi-
cacion Unica de los productos, pues
esto haria imposible su trazabilidad,
c) deben comprobar si el producto ya
ha sido registrado en la base de datos
de identificacion Unica de los produc-
tos del Estado miembro en el que ha
sido introducido en el mercado de la
Unién, d) deben mantener un registro
electréonico tanto de los identificado-
res de productos (informacién estati-
ca) como de los identificadores de la
produccién (informacion dinamica), e)
deben mantener un registro electroni-
co del agente econdmico que les haya
suministrado un producto y f) deben
mantener un registro electrénico de
los agentes econdmicos, centros sa-
nitarios o usuarios profesionales a los
que hayan suministrado el producto.



Y unas obligaciones similares a los de
los importadores se recomienda que se
impongan a los distribuidores.

Por su parte, los centros sanitarios,
deben mantener un registro elec-
tronico tanto de los identificadores
de productos (informacién estatica)
como de los identificadores de la pro-
duccién (informacién dindmica) en
relacién con los productos sanitarios
que entren en dichos establecimien-
tos. Asimismo, en el caso de procedi-
mientos de alto riesgo o los destina-
dos especificamente a ser utilizados
con los pacientes de alto riesgo,
también deben mantener un registro
en el que figure qué producto se ha
utilizado con cada paciente, consig-
nandolo en los historiales médicos
electronicos tanto los identificadores
de productos (informacion estatica)
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como los identificadores de la produc-
cion (informacion dinamica).

De igual modo, la Recomendacién tam-
bién se refiere al papel de los usuarios
profesionales, estableciendo que al no-
tificar incidentes, en la medida de lo
posible, deberan usar la informacion
tanto sobre los identificadores de pro-
ductos (informacidn estatica) como so-
bre los identificadores de la produccidn
(informaciéon dinamica).

La Recomendacién también se ocupa del
intercambio de datos entre las bases de
datos nacionales, recomendando la in-
clusién de determinados datos en las ba-
ses nacionales y promoviendo el uso del
lenguaje extensible de marcado (XML)
como formato comun para el intercambio
de datos entre las bases de datos sobre
identificacion Unica de los productos.

Para mas informacion consulte nuestra web www.gomezacebo-pombo.com, o dirijase al siguiente email de contacto: info@gomezacebo-pombo.com
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