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En este documento se exponen los principales rasgos de los dos nuevos reglamentos de
la Unidn Europea sobre productos sanitarios, ya aprobados y pendientes de publicacion en
el Diario Oficial.

1. Preliminar

1.1. Enlaactualidad, los productos sanitarios son regulados en la Unidn Europea por tres direc-
tivas aprobadas en la década de los noventa del pasado siglo: a) la Directiva 90/385/CEE
del Consejo, de 20 de junio de 1990, relativa a la aproximacién de las legislaciones de
los Estados miembros sobre los productos sanitarios implantables activos; b) la Direc-
tiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios,
y ¢) la Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre
de 1998, sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro.

Aunque estas directivas han sido objeto de algunas modificaciones posteriores (destaca
la efectuada por la Directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de
septiembre del 2007), lo cierto es que el avance tecnoldgico ha ido poniendo de mani-
fiesto la necesidad de una reforma de la legislacion europea en este punto. Y a ello se ha
sumado la existencia de algunos escandalos sobre productos sanitarios, como los refe-
rentes a las protesis mamarias defectuosas PIP.

1.2. Asilas cosas, y con la intencién de proceder a dicha actualizacidon normativa, en el 2012 la
Comision Europea puso en marcha el proceso de reforma de esta regulacion al presentar,
el 26 de septiembre de ese afio, dos propuestas legislativas acompafiadas de una comu-
nicacion: a) la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los
productos sanitarios y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE)
nam. 178/2002 y el Reglamento (CE) nim. 1223/2009 [Documento COM(2012) 542 finall;
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b) la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los productos
sanitarios para diagndstico in vitro [Documento COM(2012) 541 final], y ¢) la Comuni-
cacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones «Productos sanitarios y productos sanitarios para
diagndstico in vitro seguros, eficaces e innovadores en beneficio de los pacientes, los
consumidores y los profesionales de la salud» [Documento COM (2012) 540 final].

Entre los principales objetivos declarados por la Comision se encuentra el de modernizar
la legislacion vigente para aumentar la seguridad de los productos sanitarios y facilitar
que puedan ser comercializados en toda la Union Europea. Se argumentd asi que, con-
forme a la normativa vigente, existe escasez de informacién y de pruebas clinicas que
demuestren que estos productos son seguros y eficaces y que no siempre es factible
determinar quién es el productor de los que se comercializan en la Unién. Todo ello por
no hablar de la existencia de registros electrénicos nacionales que no siempre son com-
patibles entre si, o de la existencia de distintas normas que determinan el ambito de los
controles efectuados por los organismos notificados.

Posteriormente, el 23 de septiembre del 2015, el Comité de Representantes Permanentes
ultimo la posicion del Consejo respecto de las propuestas de reglamento, lo cual permitid
a la Presidencia luxemburguesa comenzar la negociacion con el Parlamento Europeo.
Estas negociaciones dieron lugar al Acuerdo de 25 de mayo del 2016 de la Presidencia
neerlandesa del Consejo y de los representantes del Parlamento Europeo, que también
fue aprobado —en junio del 2016— por el Comité de Representantes Permanentes del
Consejo y por la Comision. Los ministros confirmaron el acuerdo politico en el Consejo de
Asuntos Generales del 20 de septiembre del 2016. Finalmente, el 7 de marzo del 2017 el
Consejo adoptd los nuevos reglamentos. Y el Parlamento Europeo lo ha hecho el 5 de
abril del 2017.

Se pone fin, asi, a la regulacién separada de los productos sanitarios implantables ac-
tivos, quedando Unicamente desgajados y con una regulacion especifica los productos
sanitarios para diagnéstico in vitro.

Falta ahora que estos reglamentos se publiquen en el Diario Oficial de la Unién Europea.
A los veinte dias de dicha publicacién, los reglamentos entraran en vigor, aunque —con la
excepcion de algunos preceptos— seran aplicables varios afios después de dicha publica-
cion, a efectos de permitir que la industria se adapte a los nuevos cambios introducidos.
El plazo de vacatio legis se fija en tres afios en el caso del Reglamento sobre los pro-
ductos sanitarios y en cinco en el caso del Reglamento sobre productos sanitarios para
diagnéstico in vitro.

Naturalmente, el hecho de que se haya utilizado el instrumento del reglamento hace
gue no sea precisa la transposicion en los ordenamientos nacionales, lo cual evitara la
existencia de interpretaciones diferentes por parte de los Estados miembros. Con todo,
la aplicacion de los reglamentos no impedird que los Estados puedan restringir el uso
de cualquier tipo concreto de producto en relacién con aspectos no regulados por los
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reglamentos, asi como regular otros aspectos en los que no entran los reglamentos,
como la organizacién, prestacion o financiacion de servicios sanitarios y atencién médi-
ca, incluido el requisito de que determinados productos puedan suministrarse sélo bajo
prescripcion médica, el requisito de que sdlo determinados profesionales de la salud o
centros sanitarios puedan dispensar o utilizar determinados productos o el de que su uso
tenga que ir acompafiado de asesoramiento profesional especifico.

1.3. Los reglamentos aprobados son textos considerablemente largos y complejos, con nu-
merosos anexos. Sin entrar en este momento en un analisis minucioso, si procede indicar
algunos de sus aspectos mas destacados.

2. EIl Reglamento sobre los productos sanitarios
2.1. Ambito de aplicacién

a) El reglamento establece normas relativas a la introduccién en el mercado, la comer-
cializacién y la puesta en servicio de productos sanitarios para uso humano y de
accesorios de dichos productos en la Unidn. A estos efectos se define producto sani-
tario en el articulo 2.1 como «todo instrumento, dispositivo, equipo, programa infor-
matico, implante, reactivo, material u otro articulo destinado por el fabricante a ser
utilizado en personas, por separado o en combinacion, con alguno de los siguientes
fines médicos especificos: diagndstico, prevencion, seguimiento, prediccion, pronds-
tico, tratamiento o alivio de una enfermedad; diagndstico, seguimiento, tratamiento,
alivio o compensacion de una lesidon o de una discapacidad; investigacion, sustitu-
cion o modificacién de la anatomia o de un proceso o estado fisioldgico o patoldgico;
obtencién de informacidon mediante el examen in vitro de muestras procedentes del
cuerpo humano, incluyendo donaciones de érganos, sangre y tejidos, y que no ejer-
ce su accién principal prevista en el interior o en la superficie del cuerpo humano
por mecanismos farmacoldgicos, inmunoldgicos ni metabdlicos, pero a cuya funcidn
puedan contribuir tales mecanismos». Y también se consideran productos sanitarios
los productos de control o apoyo a la concepcién y determinados productos desti-
nados especificamente a la limpieza, desinfeccidn o esterilizacion de otros produc-
tos (vid. art. 2.1 in fine).

Con esta definicidon de producto sanitario se produce una ampliacién del concepto,
pues se afiaden los productos que tienen por finalidad la prediccion o el prondstico
de enfermedades, lo cual no figura en la Directiva 93/42/CEE.

b) El reglamento también se aplica a los accesorios de un producto sanitario, en-
tendiendo por tales los articulos que, sin ser en si mismos productos sanitarios,
estan destinados por su fabricante a ser usados de forma conjunta con uno o varios
de dichos productos para permitir especificamente que éstos puedan utilizarse con
arreglo a su finalidad prevista o para contribuir especifica y directamente a la funcio-
nalidad médica de los productos sanitarios a efectos de su finalidad prevista.
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¢) Asimismo, y esta es una novedad relevante, se prevé la aplicacién del reglamento
a una serie de productos (los denominados grupos de productos) que no persiguen
fines médicos y que vienen enumerados en el anexo XVI, entre los que se encuen-
tran, entre otros, productos como las lentes de contacto u otros articulos destinados
a ser introducidos o colocados en el 0jo; los productos destinados a ser introducidos
en el cuerpo humano mediante medios invasivos de tipo quirirgico a efectos de
modificaciéon de la anatomia o fijacion de partes del cuerpo, con excepciéon de los
productos para tatuajes y piercings; las sustancias o articulos destinados a su uso
como relleno facial o en otras zonas dérmicas o de membranas mucosas mediante in-
yeccidn subcutanea, submucosa o intradérmica o con otros medios de introduccion,
excluidos los destinados al tatuaje; o los equipos destinados a usarse para reducir,
retirar o destruir tejido adiposo, como los equipos para liposuccion.

d) Por lo demas, se excluye expresamente la aplicacion del reglamento a los productos
sanitarios para diagndstico in vitro (que son objeto de regulacion en el otro regla-
mento aprobado), a los medicamentos, a los alimentos, a la sangre humana, los
hemoderivados, el plasma, las células sanguineas de origen humano, a los productos
cosméticos, a los drganos, tejidos o células de origen humano o sus derivados, o a
los productos que los contengan o se compongan de ellos (aunque si se aplicara el
reglamento a los productos fabricados utilizando células o tejidos de origen animal,
o sus derivados, que sean inviables o que hayan sido transformados en inviables).

e) Especialmente interesantes son los preceptos dedicados a aquellos productos que
incorporen alguno de los elementos (como medicamentos o tejidos o células de ori-
gen humano inviables o sus derivados) que, en principio, caen fuera del ambito de
aplicacion del reglamento.

Asi, y por lo que respecta a los medicamentos, se dispone que todo producto que, en
el momento de su introduccién en el mercado o puesta en servicio, incorpore como
parte integrante una sustancia que, utilizada por separado, se consideraria un me-
dicamento, y que tenga una accién accesoria respecto a la del producto, debera ser
evaluado y autorizado con arreglo al nuevo reglamento. No obstante, si la accién de
esa sustancia es principal y no accesoria respecto a la del producto, el producto in-
tegrado estard sometido a la regulacién sobre medicamentos [Directiva 2001/83/CE
o el Reglamento (CE) nim. 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, segun
proceda]. En ese caso se aplicaran los requisitos generales de seguridad y funcio-
namiento pertinentes del anexo I del Reglamento sobre productos sanitarios en lo
tocante a la seguridad y al funcionamiento de la parte que constituye un producto
sanitario.

Asimismo, todo producto que esté destinado a administrar un medicamento esta-
ra regulado por el nuevo reglamento de productos sanitarios, sin perjuicio de la
aplicacion de las disposiciones sobre el medicamento. No obstante, si el producto
destinado a administrar un medicamento y el medicamento se introducen en el mer-
cado de modo que constituyan un Unico producto integrado destinado a ser utilizado
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exclusivamente como tal y que no sea reutilizable, dicho producto Unico integrado
estara regulado por la Directiva 2001/83/CE o el Reglamento (CE) num. 726/2004,
segun proceda. En ese caso, también se aplicaran los requisitos generales de se-
guridad y funcionamiento pertinentes del anexo I del Reglamento sobre productos
sanitarios en lo tocante a la seguridad y al funcionamiento de la parte que constituye
un producto sanitario del producto Unico integrado.

2.2. La determinacion de si un determinado producto entra o no en el ambito de aplicacion del
reglamento

Aunque es responsabilidad de los Estados miembros decidir en cada caso si un produc-
to entra o no en el ambito de aplicacién del reglamento, se introduce como novedad la
posibilidad de que la Comisidon pueda decidir, por propia iniciativa o a instancia de un
Estado miembro, si un producto especifico o una categoria o grupo de productos entran
en el ambito de aplicacion del reglamento. Asi lo dispone el articulo 4, que exige consulta
previa al Grupo de Coordinacién de Productos Sanitarios, regulado en el articulo 103 y
cuya constitucidn es otra de las novedades del reglamento.

2.3. Principales aspectos de la regulacion contenida en el reglamento

Tras la determinacion de su @mbito de aplicacion, el reglamento se ocupa sucesivamente
en los demas capitulos de regular la comercializacion y puesta en servicio de los produc-
tos, las obligaciones de los agentes econdmicos, el reprocesamiento, el marcado CE, la
libre circulacion (capitulo II); la identificacidn y trazabilidad de los productos, el registro
de los productos y de los agentes econdmicos, el resumen sobre seguridad y funcio-
namiento clinico, y la base de datos europea sobre productos sanitarios (capitulo III);
los organismos notificados (capitulo IV); la clasificacidon y evaluacién de la conformidad
(capitulo V); la evaluacidn clinica e investigaciones clinicas (capitulo VI); el seguimiento
postcomercializacion, la vigilancia y control del mercado (capitulo VII); la cooperacion
entre los Estados miembros, el Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios, los la-
boratorios especializados, los paneles de expertos y los registros de productos (capitu-
lo VIII); la confidencialidad, la proteccién de datos, la financiacion y las sanciones (capi-
tulo IX) y la prevision de una serie de disposiciones finales (capitulo X).

De entre las principales novedades, cabe destacar las siguientes:

a) En relacién con las obligaciones de los fabricantes, varias obligaciones como la eva-
luacion clinica o las notificaciones en el marco de la vigilancia, que antes se regula-
ban en los anexos de las directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE, se incorporan ahora al
texto articulado del reglamento con la finalidad declarada en la exposicién de moti-
vos «de facilitar su aplicaciéon».,

De igual modo, se exige —en el articulo 10— a los fabricantes que establezcan

(de una forma que guarde proporcién con la clase de riesgo, el tipo de produc-
to y el tamafio de la empresa) medidas para ofrecer una cobertura financiera
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suficiente en relacién con su posible responsabilidad en virtud de la normativa
sobre responsabilidad civil por dafos causados por productos defectuosos (Direc-
tiva 85/374/CEE).

Ademas, si una autoridad competente considera o tiene motivos para creer que un
producto ha causado perjuicios, el fabricante debera, previa solicitud, facilitar la in-
formacion y documentacion necesarias para demostrar la conformidad del producto
al paciente o usuario potencialmente perjudicado y, en su caso, al derechohabiente
del paciente o usuario, a la compania de seguros del paciente o usuario o a otros
terceros afectados por los perjuicios causados al paciente o usuario, sin perjuicio
de las normas sobre proteccién de datos y —a menos que exista un interés publico
superior que justifique la revelacién— sin perjuicio de la proteccion de los derechos
de propiedad intelectual.

También se prevé que los fabricantes deberan establecer un sistema de seguimiento
postcomercializacion general en el marco del sistema de gestion de calidad. Y, en
conexion con esto y con el fin de facilitar la trazabilidad, se establece la obligacion de
cumplir con el sistema de identificacion Unica del producto («sistema UDI»), descrito
en el anexo VI, parte C del reglamento.

Asimismo, se exige (art. 15) que el fabricante cuente con la figura del compliance
officer, una persona responsable del cumplimiento de la normativa que cuente con la
pericia necesaria en el ambito de los productos sanitarios.

Y los fabricantes de productos implantables suministraran, junto con el producto, la
denominada «tarjeta de implante» (regulada en el art. 18) con una serie de infor-
macioén que debe facilitarse al paciente con un producto implantado (aunque quedan
exentos el material de sutura, grapas, materiales para obturacion dental, aparatos
de ortodoncia, coronas dentales, tornillos, cufias, cables, placas, alfileres, clips y
dispositivos de conexion).

b) Otra importante novedad del reglamento es la creaciéon de una base de datos
europea sobre productos sanitarios (Eudamed) que debe integrar distintos sistemas
electronicos para recabar y tratar informacion sobre los productos sanitarios comer-
cializados, asi como sobre los agentes econémicos pertinentes, sobre determinados
aspectos de la evaluacion de la conformidad, sobre organismos notificados y sobre
certificados, investigaciones clinicas, vigilancia y control del mercado. Con esta base
de datos se pretende tanto aumentar la transparencia general con un mejor acceso
a la informacion para la poblacion y los profesionales de la salud, como evitar la mul-
tiplicacion de requisitos de informacion y reforzar la coordinacién entre los Estados
miembros, ademas de racionalizar y facilitar el flujo de informacion entre agentes
econdmicos, organismos notificados o promotores y Estados miembros, asi como
entre los propios Estados miembros y con la Comision.

c) Se mantiene la divisidon de los productos sanitarios en cuatro clases, segun la dis-
tinta vulnerabilidad del cuerpo humano, clases I, Ila, IIb y III (vid. anexo VIII),
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previéndose los procedimientos de evaluacion de la conformidad, por medio de los
cuales se demuestra si un producto satisface los requisitos del reglamento.

Los procedimientos de evaluacién de la conformidad para los productos de la
clase I deben llevarse a cabo, generalmente, bajo la exclusiva responsabilidad de los
fabricantes, dado el bajo grado de vulnerabilidad asociado a estos productos. En el
caso de los productos de las clases I1a, IIb y III, la evaluacion la realiza un organismo
notificado.

Pues bien, a estos efectos se refuerza la posicidon de los organismos notificados con
respecto a los fabricantes, incluso con respecto a su derecho y su deber de llevar
a cabo auditorias in situ sin previo aviso y de realizar pruebas fisicas o analiticas
sobre los productos a fin de garantizar que los fabricantes mantengan la conformidad
después de recibida la certificacion original.

En esta misma linea, el articulo 55 prevé un mecanismo de escrutinio de las evalua-
ciones de la conformidad de determinados productos de las clases III y IIb. Se trata
de un segundo control de la documentacion técnica por parte de las autoridades
competentes de los Estados miembros.

El Reglamento sobre los productos sanitarios para diagnodstico in vitro

Por lo que respecta a los productos sanitarios para diagndstico in vitro, vienen definidos en el
reglamento especifico aprobado al respecto como aquellos productos sanitarios que consisten
«en un reactivo, producto reactivo, calibrador, material de control, kit, instrumento, aparato,
pieza de equipo, programa informatico o sistema, utilizado solo o en combinacién, destinado por
el fabricante a ser utilizado in vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano,
incluidas las donaciones de sangre y tejidos, Unica o principalmente con el fin de proporcionar
informacion sobre uno o varios de los elementos siguientes: a) relativa a un proceso o estado
fisioldgico o patoldgico; b) relativa a deficiencias fisicas o0 mentales congénitas; c) relativa a la
predisposicién a una dolencia o enfermedad; d) para determinar la seguridad y compatibilidad
con posibles receptores; e) para predecir la respuesta o reaccion al tratamiento; f) para esta-
blecer o supervisar las medidas terapéuticas». Los recipientes para muestras se consideraran
también productos sanitarios para diagndstico in vitro.

La determinacion de si un producto concreto entra o no en el ambito de aplicacion del regla-
mento es competencia de los Estados miembros, pero se introduce como novedad también
aqui la posibilidad de que sea la Comisidn la que decida en cada caso, por propia iniciativa o en
respuesta a una solicitud debidamente justificada de un Estado miembro, y previa consulta al
Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios.

En relacion con estos productos sanitarios para diagndstico in vitro se ha considerado oportuno
mantener una regulacién especial, porque —como se indica en la exposicion de motivos— tanto
estos productos como su sector «tienen caracteristicas especificas, en particular en términos
de clasificacién de riesgos, procedimientos de evaluacién de la conformidad y pruebas clinicas,
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gue requieren una legislacion especifica distinta de la relativa a otros productos sanitarios, si
bien los aspectos horizontales comunes a ambos sectores deben tratarse paralelamente».

De hecho, en este caso también se refuerza la supervision de los organismos notificados, la
clasificacién del riesgo, los procedimientos de evaluacion de la conformidad, la evaluaciéon del
funcionamiento y los estudios del funcionamiento, la vigilancia de los productos y el control
del mercado, al tiempo que se introducen disposiciones que garantizan a transparencia y tra-
zabilidad, por ejemplo mediante el sistema de identificacién Unica del producto (sistema UDI) y
la base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed).

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