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1. Preliminar acerca de la materia, junto con el Reglo-
mento (UE) 2017/746, de 5 de abril, sobre
1.1. Desde el 26 de mayo del 2021 —y des- los productos sanitarios para diagnds-

pués de que el Reglamento (UE) 2020/561, tico in vitro.

de 23 de abril, ampliase su plazo de

vacatio legis— es de aplicacién el Re- El hecho de que la Unién Europea haya sus-
glamento (UE) 2017/745, sobre los pro- tituido la regulacién que hasta el momen-
ductos sanitarios, que vino a sustituir to se contenia en directivas por normas
a la Directiva 90/385/CEE, relativa a recogidas en reglamentos hace que no
la aproximacién de las legislaciones sea precisa la transposicién en los orde-
de los Estados miembros sobre los pro- namientos nacionales. Con todo, aunque
ductos sanitarios implantables activos, el Reglamento (UE) 2017/745y el Regla-
y a la Directiva 93/42/CEE, relativa a mento (UE) 2017/746 establecen una
los productos sanitarios. El Reglamen- normativa comun de aplicacién direc-
to (UE) 2017/745, sobre productos sani- ta en los Estados de la Unidn, existen as-
tarios, ha pasado asi a constituir la nor- pectos que quedan sujetos a las corres-
ma mds importante en la Unidén Europea pondientes legislaciones nacionales,
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1.2.

bien porque los reglamentos remiten ex-
presamente a ellas, bien porque permi-
ten el desarrollo nacional de las disposi-
ciones de la Unién.

Pues bien, esa normativa nacional es la
que ahora se ha modificado en Espaia
para adaptarla a las disposiciones del
Reglamento (UE) 2017/745. Asi se ha
hecho por medio del nuevo Real Decre-
to 192/2023, de 21 de marzo, por el que
se regulan los productos sanitarios, real
decreto que deroga, en su mayor par-
te, el Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre, por el que se regulan los pro-
ductos sanitarios, asi como el Real De-
creto 1616/2009, de 26 de octubre, por el
que se regulan los productos sanitarios
implantables activos. Con todo, quedan
vigentes algunas disposiciones de es-
tos reales decretos que se detallan en la
disposicidn derogatoria Unica del Real
Decreto 192/2023 y que se refieren sobre
todo a materias que estdn pendientes
de una regulacién especifica. Tal sucede,
por ejemplo, con las disposiciones apli-
cables a los productos sanitarios in vitro,
pues el nuevo Real Decreto 192/2023 se
ocupa tan sélo de recoger las disposicio-
nes nacionales complementarias al Re-
glamento (UE) 2017/745, sobre productos
sanitarios, mientras que quedan pen-
dientes de aprobacién las referentes
al Reglamento (UE) 2017/746 sobre pro-
ductos sanitarios in vitro.Y también con-
tinUa vigente la regulacién de la publi-
cidad de los productos sanitarios efec-
tuada en el Real Decreto 1616/2009.

El dmbito de aplicacién del nuevo Real
Decreto 192/2023 se extiende a todos
los productos a los que resulta de aplica-
cién el Reglamento (UE) 2017/745. Pero
también es aplicable (art. 3.1b) a los
aparatos e instrumental utilizados en el

2.

maquillaoje permanente, semiperma-
nente o en el tatuaje de la piel mediante
técnicas invasivas.

Con estos presupuestos, en la nueva re-
gulacién espafiola se recogen las dispo-
siciones sobre la autoridad competente
y las garantias sanitarias, los procedi-
mientos para el otorgamiento de las
licencias previas de funcionamiento de
instalaciones, los requisitos y las actua-
ciones de los organismos notificados, el
reprocesamiento de productos sanita-
rios de un solo uso, la comercializaciény
puesta en servicio en Espana, el comercio
en el mercado de la Unidén Europeay en
el mercado exterior, las investigaciones
clinicas, el sistema de vigilancia, la ins-
pecciény control del mercado y medidas
de proteccidn de la salud.

La autoridad competente y las garantias
sanitarias de los productos

Segun el articulo 101 del Reglamento (UE)
2017/745, los Estados miembros designardn
las autoridades competentes responsables de
la aplicacién del reglamento. Sobre esa base,
el Real Decreto 192/2023 dispone (art. 4) que
en Espana dicha la autoridad es la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios.

Por lo que se refiere a las garantias sanita-
rias de los productos, el articulo 5 del nuevo
real decreto preceptlUa que los productos
sélo pueden introducirse en el mercado, co-
mercializarse o ponerse en servicio si cumplen
los requisitos establecidos en el Reglamen-
to (UE) 2017/745 y en el real decreto: cuando
hayan sido debidamente suministrados, es-
tén correctamente instalados y mantenidos
siguiendo las indicaciones del fabricante y se
utilicen conforme a su finalidad prevista sin
comprometer la seguridad ni la salud de los
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pacientes, de los usuarios ni, en su caso, de
terceros.

Asimismo, es muy relevante la disposicién
que exige que en el momento de su puesta en
servicio en Espafia los productos deben incluir
la etiqueta e instrucciones de uso, al menos
en castellano.

Los procedimientos para el otorgamiento
de las licencias previas de funcionamien-
to de instalaciones

3.1. Elnuevo real decreto recoge la necesidad
de que las personas fisicas y juridicas
que se dediquen a la fabricaciéon, impor-
tacién, agrupacién o esterilizacién de
productos sanitarios y las instalaciones
en que se lleven a cabo dichas activida-
des requerirdn la licencia previa de fun-
cionamiento otorgada por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios. Este requisito también se
aplica a los aparatos e instrumental utili-
zados en el maquillaje permanente, se-
mipermanente o en el tatuaje de la piel
mediante técnicas invasivas, asi como
a los productos sin finalidad médica del
anexo XVIdel Reglamento (UE) 2017/745
y a los centros sanitarios que se dedi-
quen al reprocesamiento y nueva utili-
zacién de productos de un solo uso.

No obstante, la competencia para con-
ceder la licencia de fabricacién de pro-
ductos a medida y la licencia de fun-
cionamiento de sus instalaciones serd
otorgada por las autoridades sanita-
rias de la comunidad auténoma corres-
pondiente de conformidad con el Real
Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por
el que se establecen los criterios para
la concesidn de licencias de funciona-
miento para fabricantes de productos a
medida.
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3.2.

La licencia de importacién serd nece-
saria tanto para los importadores esta-
blecidos en Espaia que introducen un
producto procedente de un tercer pais
en el mercado de la Unién Europea como
para las personas fisicas y juridicas que,
sin ser importadores de acuerdo con lo
previsto en el Reglamento (UE) 2017/745,
realicen la importacién fisica de un pro-
ducto en Espana.

A su vez, la licencia previa de funciona-
miento se requerird igualmente a aque-
llas personas fisicas y juridicas que lle-
ven a cabo la fabricacién completa de
los productos para terceros, sin perjui-
cio de lo establecido para la fabricacién
de productos a medida en su normativa
especifica.

En relacién con la cuestidn de las insta-
laciones, el Reglamento (UE) 2017/745
(art. 5.5) recoge un régimen especial
para los productos fabricados y utiliza-
dos exclusivamente en centros sanitarios
establecidos en la Unién Europea. No
obstante, se preceptUa que los Estados
miembros conservardn la facultad de
restringir la fabricaciény el uso de cual-
quier tipo especifico de productos de
esta naturaleza, asi como la de aprobar
disposiciones complementarias.

Pues bien, al amparo de estas previsio-
nes, el nuevo real decreto preceptia
(art. 9) que sélo los hospitales podrdn lle-
var a cabo la actividad prevista en el ar-
ticulo 5.5 del Reglamento (UE) 2017/745,
de acuerdo con la definicién establecida
en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de
octubre, por el que se establecen las ba-
ses generales sobre autorizacién de cen-
tros, servicios y establecimientos sanita-
rios. Asimismo, se dispone —entre otros ex-
tremos— que estos hospitales no podrdn
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fabricar los productos de las clases llb,
[l e implantables; que no podrdn sub-
contratar ninguna de las actividades de
fabricacién; que designardn una persona
responsable para estos procedimientos
y comunicardn sus datos a la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios; que no se permitird la venta
al pUblico de productos fabricados en
hospitales; que los hospitales no podrdn
vender nientregar el producto fabricado
en ellos para su uso por terceros, y que,
para llevar a cabo esta actividad de fa-
bricacidn, deberdn enviar una comuni-
cacién previa de inicio de actividad a la
Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios.

En todo caso, y a pesar de todas estas
disposiciones, se prevé que la Agencia
Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios, de forma excepcional
en casos de emergencia sanitaria, po-
drd autorizar la fabricacién de cualquier
producto en centros sanitarios o institu-
tos de salud pUblica en condiciones distin-
tas a las previstas en el real decreto cuan-
do su utilizacién redunde en beneficio de
la salud publica o de la seguridad o sa-
lud de los pacientes.

El reprocesamiento de productos sanitarios
de un solo uso

El Reglamento (UE) 2017/745 establece en
su articulo 17 unas condiciones para el repro-
cesamiento y la nueva utilizacién de produc-
tos de un solo uso. Pero se dispone que es-
tas actividades sélo podrdn llevarse a cabo
cuando lo permita la legislacién nacional.

El nuevo real decreto, sobre esta base, permi-
te el reprocesamientoy la nueva utilizacién de
productos de un solo uso con sujecidén a algu-
nas limitaciones. Asi, no se podrdn reprocesar

ni utilizar cuando hayan sido reprocesados
los productos de un solo uso de clase | ni los
hechos a medida ni los fabricados y utiliza-
dos exclusivamente en hospitales. Tampoco
caben estas actividades en relacién con otros
productos, entre los cuales figuran los que emi-
tan radiacidn, los que incorporen sustancias
medicinales, los implantables o los que ten-
gan baterias que no puedan cambiarse o que
presenten un riesgo de mal funcionamiento
tras el reprocesamiento, entre otros.

Los requisitos y las actuaciones de los orga-
nismos notificados

Con relacién a los organismos notificados, el
nuevo real decreto establece (art. 16) que
el Ministerio de Sanidad es la autoridad res-
ponsable de los organismos notificados a
los efectos del Reglamento (UE) 2017/745 y
designard los organismos que efectuardn los
procedimientos recogidos en el citado regla-
mento. Se establecen también, como ya se
avanza en la exposicién de motivos, «las con-
diciones para su designacién, la verificacién
de sus requisitos de aptitud, procedimiento
y documentacién, la revocacién de la desig-
nacién vy las obligaciones de los organismos
designados». Y, a tal efecto, todos los docu-
mentos necesarios para la solicitud y evalua-
cién de la designacién de los organismos de
evaluacién de la conformidad se redactardn
al menos en castellano.

La comercializacién y puesta en servicio en
Espana

El articulo 18 del real decreto dispone que
cualquier agente econémico que comerciali-
ce productos en territorio espanol debe estar
incluido en el Registro de Comercializacién
de la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y que los agentes eco-
némicos deberdn comunicar a dicho Registro
los productos que vayan a comercializar. Se
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exceptlan, no obstante, las oficinas de farma-
ciay cualquier otro punto de venta exclusiva
al publico.Y también se exceptUan de la obli-
gatoriedad de inscribirse en este Registro de
Comercializacién los fabricantes que pongan
en el mercado productos a medida, que, en
cambio, deberdn comunicarlo al Registro de
Responsables de la Puesta en el Mercado
de la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios,

Se prevé, asimismo, que anualmente los
agentes econémicos deberdn actualizar su
comunicacién al Registro de Comercializa-
cién indicando los productos que contintan
comercializando. La no actualizacién de la
comunicacién supondrd la baja de los produc-
tos y del agente econémico del Registro de
Comercializacién.

Por lo demds, cualquier agente econédmico
que comercialice productos (incluidas las far-
macias y cualquier otro punto de venta exclu-
siva al publico) deberd mantener un registro
documentado de los productos que ponga a
disposicién en territorio espafiol con los da-
tos que se establecen en el articulo 19 del real
decreto.

De igual modo, los distribuidores y las per-
sonas fisicas o juridicas que se dediquen a
la actividad de venta —salvo las oficinas de
farmacia— deberdn realizar una comunica-
cién previa de inicio de actividad a la auto-
ridad sanitaria de la comunidad auténoma
donde esté el domicilio social de la empre-
sa, asi como a la autoridad sanitaria de la
comunidad donde esté ubicado el almacén
o los almacenes en el caso en el que éstos
no se encuentren en la misma comunidad
(art. 24.3).

El real decreto también reitera la prohibicion
—contenida en el Texto Refundido de la Ley de
Garantiasy Uso Racional de los Medicamentos
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y Productos Sanitarios— de venta al publico
por correspondencia y por procedimientos
telemdticos de productos sanitarios sujetos
a prescripcidn. Y, a estos efectos, se acla-
ra que se entienden por productos sujetos
a prescripcion los productos a medida, los
productos fabricados en serie mediante pro-
cesos de fabricacién industrial con arreglo a
las prescripciones escritas de cualquier per-
sona autorizada, los financiados por el Sis-
tema Nacional de Salud, los que requieran
adaptacién individualizada, los destinados
a ser utilizados o aplicados exclusivamente
por profesionales sanitarios, asi como los pro-
ductos sin finalidad médica enumerados en el
anexo XVIdel Reglamento (UE) 2017/745 des-
tinados a ser utilizados o aplicados exclusi-
vamente por otros profesionales.

No obstante, en el caso de los productos que
requieran inicialmente una adaptacién indi-
vidualizaday que sean susceptibles de entre-
gas sucesivas, como en el caso de las lentes
de contacto, se permitird la venta al publico
por correspondencia o por procedimientos
telemdticos siempre que se verifique que
coincide con el producto inicialmente adap-
tadoy que se preste el asesoramiento que sea
demandado por el usuario del producto.

Cuando se trate de productos no sujetos a
prescripcién, podrd efectuarse la venta me-
diante mdquinas expendedoras disefiadas
al efecto siempre que no resulte perjudicada
la integridad y seguridad del producto. Sin
embargo, queda prohibido cualquier tipo de
venta ambulante de productos sanitarios,
asi como la venta al pUblico de productos
sanitarios implantables y de cualquier otro
producto destinado a ser utilizado o aplica-
do exclusivamente por profesionales sani-
tarios o por los profesionales que utilicen o
apliquen los productos sin finalidad médica
enumerados en el anexo XVI del Reglamen-
to (UE) 2017/745.
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Finalmente, con cardcter previo a la comercio-
lizacidn, se admiten las exhibiciones con fines
comerciales; el articulo 27 dispone que «en
las ferias, exposiciones y demostraciones po-
drdn presentarse productos que no cumplan
las disposiciones de este real decreto, siem-
pre que en un cartel suficientemente visible,
colocado en los propios productos o junto a
ellos, se indique claramente que dichos pro-
ductos no pueden ponerse en el mercado ni
ponerse en servicio hasta que se declare su
conformidad. Tales demostraciones no po-
drdn implicar la utilizacién de dichos produc-
tos en los pacientes y usuarios».

El comercio en el mercado de la Unién Euro-
peay en el mercado exterior

Conforme al articulo 28 del Real Decre-
to 192/2023, los productos introducidos desde
paises de la Unién Europea y los importados
de terceros paises sélo podrdn comercializar-
sey ponerse en servicio en Espana si cumplen
las prescripciones establecidas en el real de-
cretoy en el Reglamento (UE) 2017/745.

Por su parte, los productos que se fabriquen
con destino exclusivo para la exportacién a
terceros paises y no cumplan los requisitos ex-
puestos en el Reglamento (UE) 2017/745 nien
el real decreto deberdn ser etiquetados de for-
ma que se identifiquen como tales inequivo-
camente, diferencidndose de los destinados
al mercado de la Unién Europea, con objeto
de evitar su utilizacién en éste.

Investigaciones clinicas, sistema de vigi-
lancia, inspeccién y control del mercado y
medidas de proteccién de la salud

El Real Decreto 192/2023 también regula
las investigaciones clinicas (distinguiendo

las efectuadas para demostrar la confor-
midad de los productos, las realizadas con
productos con marcado CE y otras investi-
gaciones clinicas) y el sistema de vigilancia
(estableciendo que los fabricantes deben
notificar los incidentes de conformidad con
el Reglamento (UE) 2017/745 y que los pro-
fesionales sanitarios y las autoridades que,
con ocasién de su actividad, tuvieran cono-
cimiento de un incidente grave deberdn no-
tificarlo a la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, notificacién
que también pueden hacer los pacientes y
usuarios).

En relacién con la vigilancia se encuentra
la previsidn (contenida en el articulo 36 del
real decreto) segin la cual todo fabrican-
te que comercialice en Espana productos
implantables estd obligado a que la tar-
jeta de implante e informacién que —se-
gun el articulo 18 del Reglamento (UE)
2017/745— debe facilitarse al paciente figu-
re al menos en castellano. Y también debe
estar en castellano toda la informacidn
que los centros sanitarios que implanten
los productos sanitarios entregardn al pa-
ciente.

Finalmente, se dispone que la Agencia Es-
pafola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios coordinard las actividades de control
del mercado que se llevardn a cabo en co-
laboracién con las autoridades sanitarias
de las comunidades auténomas. Y también
se prevé la adopcidn, por parte de dicha
agenciay las demds autoridades sanitarias
competentes, de medidas de proteccién de
la salud cuando un producto, una categoria
o un grupo especifico de productos presen-
tenun riesgo inaceptable paralasaludy la se-
guridad.

Advertencia legal: El contenido de este documento no se puede considerar en ningin caso recomendacién o asesoramiento legal sobre cuestién alguna.

Para mads informacién, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dirfjase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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