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& Introduccién

La finalidad de este documento es proporcionar una guia bdsica y accesible
que sirva de orientacioén a los agentes econdmicos (fabricantes, importadores,
representantes autorizados, distribuidores) que vayan a introducir en el merca-
do o comercializar productos sanitarios en el mercado europeo, ayudandoles
a entender y cumplir con los requisitos establecidos en la legislacién a nivel

europeo y nacional.

&¢Cual es la regulacion aplicable a los productos
sanitarios?

Los productos sanitarios estan regulados a nivel europeo por el Reglamento
(UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017 (MDR)
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 derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (en adelante de-

nominado MDR).

Actualmente, nos encontramos en un periodo transitorio de implementacién

de la legislaciéon y hay establecidos unos plazos para permitir hacer una tran-
sicién paulatina del cambio de legislaciéon y dar tiempo a los fabricantes a su

implementacién.

Asimismo, en Espafa estan regulados por el Real Decreto 192/2023, de 21 de

marzo, por el que se regulan los productos sanitarios y por el que se deroga el

Real Decreto 1591/2009 y el Real Decreto 1616/2009, con las excepciones recogi-

das en las disposiciones transitorias y en la disposicién derogatoria de la norma.

Este Real Decreto establece los requisitos nacionales aplicables para la intro-
duccién en el mercado, comercializacién y puesta en servicio de los productos

sanitarios en Espana.
Esta normativa se aplica a:
O productos sanitarios de uso humano y sus accesorios

O productos sin finalidad médica enumerados en el anexo XVI del MDR

En adelante, los productos sanitarios y sus accesorios y los productos enumera-

dos en el anexo XVI se denominaran “productos”.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20240709
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20240709
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20240709
https://www.boe.es/eli/es/rd/2023/03/21/192
https://www.boe.es/eli/es/rd/2023/03/21/192

¢Qué es un producto sanitario?’

Es todo instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, implante, reactivo, material u otro articulo destinado por el fabricante a ser utilizado en

personas, por separado o en combinacién, con alguno de los siguientes fines médicos especificos:

O Diagnéstico, prevencién, seguimiento, prediccidn, prondstico, tratamiento o alivio de una enfermedad

O Diagnéstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacién de una lesién o de una discapacidad

O Investigacion, sustituciéon o modificaciéon de la anatomia o de un proceso o estado fisiolégico o patolégico

O Obtencién de informacién mediante el examen in vitro de muestras procedentes del cuerpo humano, incluyendo donaciones de érganos, sangre y tejidos

Yy que no ejerce su accidén principal prevista en el interior o en la superficie del cuerpo humano por mecanismos farmacolégicos, inmunolégicos ni meta-

bdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir tales mecanismos.
Los siguientes productos también se consideraran productos sanitarios:

O Los productos de control o apoyo a la concepcién

O Los productos destinados especificamente a la limpieza, desinfeccidn o esterilizacién de los productos sanitarios, accesorios y productos enumerados

en el anexo XVI

Segun la definicién anterior, para determinar si un producto tiene considera-

cién de producto sanitario es importante tener en cuenta dos aspectos clave:
O La finalidad establecida por el fabricante
O El mecanismo de accién del producto

Asi, los productos sanitarios alcanzan su finalidad prevista por el fabricante a
través de un mecanismo de accion fisico o mecanico, aunque pueden incor-

porar sustancias que ejerzan un mecanismo de accién farmacoldgico, inmuno-

I6gico o metabdlico, pero en estos casos siempre deberan ejercer una accién

accesoria y nunca podran ejercer la accién principal del producto.

Los productos sanitarios constituyen un grupo muy amplio y variado de pro-
ductos, entre los que se encuentran, por ejemplo, apdsitos para heridas, res-
piradores, lentes de contacto correctivas, equipos de diagnéstico de rayos X,

prétesis de cadera o aplicaciones y software.

1. Articulo 2,1) Reglamento 2017/745.



FIGURA 1

Ejemplos de productos sanitarios

Equipos de rayos X para diagnéstico

Productos destinados al diagnéstico, prevencion, seguimiento, prediccién, prondstico, tratamiento o alivio de una enfermedad.

Muletas

Productos destinados al diagnéstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacién de una lesion o de una discapacidad.

Prétesis ortoprotésicas

Productos destinados a la investigacion, sustituciéon o modificaciéon de la anatomia o de un proceso o estado fisiolégico o patolégico.

©
®
®

Productos de control o apoyo a la concepcidn.

Productos de desinfeccion para PS

Productos destinados a la limpieza, desinfeccién o esterilizacidon de los productos sanitarios, accesorios y productos enumerados en el
anexo XVI.




En el seno de los grupos de trabajo de las autoridades competentes y la Comi-

sién Europea se han elaborado distintas guias y manuales para ayudar a deter-

minar la consideracién de un producto como producto sanitario.

¢Qué es un accesorio de producto sanitario??

Es un articulo que, sin ser en si mismo un producto sanitario, esta destinado
por su fabricante a ser usado de forma conjunta con uno o varios de dichos pro-
ductos, para permitir especificamente que el producto o productos sanitarios
puedan utilizarse con arreglo a su finalidad prevista o para contribuir especifica
y directamente a la funcionalidad médica de los productos sanitarios a efectos

de su finalidad prevista.

Un ejemplo de accesorio de producto sanitario son los lubricantes destinados
especificamente a su uso con productos sanitarios como los utilizados junto a

catéteres urolégicos, guantes, o endoscopios.

2. Articulo 2,2) Reglamento 2017/745.
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https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

¢Como se clasifican los productos?

Los productos se clasifican en cuatro clases, teniendo en cuenta su finalidad

prevista y sus riesgos inherentes (Figura 2).

Los productos de menor riesgo pertenecen a la clase | y los de mayor riesgo a la
clase lll. La clasificacién se llevara a cabo de acuerdo con las normasy reglas de

clasificacion establecidas en el anexo VIII del MDR.

Es el fabricante quién debe clasificar el producto, para lo que debera tener en
cuenta la indicacién de uso del producto, asi como otras caracteristicas como:
invasividad del producto, tiempo de contacto continuado con el cuerpo huma-
no, funcionamiento con una fuente de energia externa, lugar de aplicacioén, pre-

sencia de medicamentos u otras sustancias, etc.

FIGURA 2

En el seno de los grupos de trabajo de las autoridades competentes y la Comi-

sidén Europea se ha elaborado la guia “MDCG 2021-24 Guidance on classification

of medical devices”, publicada en octubre de 2021, que establece las directrices

para clasificar un producto sanitario.

Asimismo, la Agencia Espafiola de Medicamentosy Productos Sanitarios (AEMPS),
como autoridad competente en productos sanitarios, ha establecido un procedi-

miento de consultas relativas a la cualificacion y clasificacién de productos sa-

nitarios para proporcionar apoyo regulatorio sobre la cualificacién y clasificacién

de estos productos, asi como potenciar la innovacién y el apoyo a la investigacion.

&

Clase lla

Clase |l

Como las sillas de ruedas, tiritas, Como termoémetros digitales,

bolsas de orina. audifonos, estimuladores

musculares TENS, agujas.

ur

Clase Il

Clase lIb

Como bolsas de sangre sin Como los implantes cocleares,

anticoagulantes, respiradores desfibriladores automaticos

pulmonares, lentes intraocula- externos, cementos 6seos con

res, preservativos. antibiéticos, implantes de mama.



https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-10/mdcg_2021-24_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-10/mdcg_2021-24_en_0.pdf
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/consultas-relativas-a-la-cualificacion-y-clasificacion-de-productos-sanitarios-y-productos-sanitarios-de-diagnostico-in-vitro/
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/consultas-relativas-a-la-cualificacion-y-clasificacion-de-productos-sanitarios-y-productos-sanitarios-de-diagnostico-in-vitro/
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/consultas-relativas-a-la-cualificacion-y-clasificacion-de-productos-sanitarios-y-productos-sanitarios-de-diagnostico-in-vitro/

¢Qué es un producto sin finalidad médica enumerado en
el anexo XVI del MDR?

Se trata de determinados grupos de productos para los que su fabricante de-
clara Unicamente una finalidad estética u otra finalidad no médica, pero que
son similares a los productos sanitarios con un fin médico en cuanto a su fun-

cionamiento y riesgos.

En el anexo XVI del MDR se recoge el listado de este tipo de productos, entre los
que se encuentran: las lentillas sin finalidad correctiva, las prétesis e implantes
de relleno con finalidad estética, los equipos para liposuccién, los dispositivos
laseres para depilacién u otros tratamientos dérmicos estéticos y los estimula-

dores transcraneales para tratamientos no médicos, entre otros.

Para poder ser comercializados en el mercado de la Unién Europea (en adelan-
te, UE) deben cumplir con los requisitos del MDR una vez que les resulte de apli-

cacién las especificaciones comunes recogidas en el Reglamento 2022/2346,y

ademas, en Espafia, les resulta de aplicacion el Real Decreto 192/2023.

Las especificaciones comunes son de obligado cumplimiento para los fabrican-
tes de productos del Anexo XVI. Estas especificaciones recogen los requisitos
relativos a la gestidn de riesgos que se han establecido de forma especifica para
estos productos que no tienen una finalidad médica e incluyen tanto requisitos
horizontales para todos los productos del Anexo XVI, asi como, requisitos espe-

cificos para cada uno de los grupos.

Las especificaciones comunes entraron en aplicacién el 22 de junio de 2023. Sin

embargo, se han establecido una serie de periodos transitorios a los que pue-

den acogerse este tipo de productos.

Los productos del anexo XV, al igual que los productos sanitarios, se clasifican

en funcién de su riesgo en productos de clase |, lla, llb o Il segun las reglas de

clasificacion del anexo VIII del MDR. Como excepcidn, los productos activos
de los grupos 4, 5y 6 que deberan clasificarse de acuerdo con el Reglamento
2022/2347.

La Comisién Europea publicé en diciembre de 2023 la Guia MDCG 2023-5 con

orientaciones respecto a la cualificacién y clasificacién de estos productos sin

finalidad médica prevista.

En el mercado pueden existir productos del Anexo XVI que tengan una doble
finalidad: una indicacién sanitaria o médica y una indicacién estética o no mé-
dica, como es el caso de las prétesis mamarias indicadas tanto para la recons-
truccién mamaria, como el aumento mamario. En este caso deberdn de cumplir

de forma acumulativa con los requisitos aplicables a los productos sanitarios, asi

como con los de los productos del Anexo XVI.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02022R2346-20230622
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32022R2347
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32022R2347
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-12/mdcg_2023-5_en.pdf

Informacion especifica sobre aparatos e instrumentos de
tatuajes o maquillaje permanente/semipermanente

A modo aclaratorio, es importante sefialar que los aparatos e instrumentos para
el tatuaje de la piel y/o maquillaje permanente o semipermanente sin fines mé-
dicos no se consideran productos sanitarios al no estar destinados a una finali-

dad médica.

Asimismo, se han excluido de los grupos de productos sin finalidad médica re-
cogidos en el anexo XVI del Reglamento 2017/745, por lo tanto, no entran dentro
del ambito de aplicacién del Reglamento (UE) 2017/745 y no deben cumplir con
las obligaciones que en él se establecen. Sin embargo, a nivel nacional, estos
productos si entran dentro del &mbito de aplicacion del Real Decreto 192/2023.
Segun esta normativa, estos productos no deben ostentar el marcado CE, pero

deben cumplir con los requisitos generales de seguridad y funcionamiento del

Reglamento 2017/745 que les sean de aplicacién. Su fabricacién, importacién,
distribucion y venta quedaran sometidas a vigilancia por las autoridades sanita-
rias competentes, asi como los correspondientes agentes econédmicos de estos

productos deben satisfacer los procedimientos sefialados en:
O El articulo 7 sobre la licencia previa de funcionamiento

O El articulo 24 sobre distribucion y venta

O El articulo 25 sobre actividad de distribucién

Los instrumentos de tatuaje y/o maquillaje permanente o semipermanente
destinados a una finalidad médica, por ejemplo, los que se usan en una ciru-
gia, para indicar areas quirurgicas o para el marcaje de tumores, se consideran
productos sanitarios y, por lo tanto, si tienen que cumplir con todos los requisi-

tos que establece la legislaciéon de productos sanitarios.



B Requisitos que deben cumplir los productos sanitarios

Para poder comercializar productos sanitarios, estos deben cumplir una serie
de requisitos establecidos en su legislacién con el fin de garantizar su seguri-

dad y funcionamiento.

Marcado CE de conformidad

Para comercializar productos en la UE, éstos tienen que estar provistos del
marcado CE, con la excepcién de los productos sanitarios a medida y los des-

tinados a investigaciones clinicas.

El marcado CE es el distintivo que declara la conformidad del producto con
los requisitos de seguridad, eficacia y calidad establecidos en la legislacién y

que debe figurar en el etiquetado y en las instrucciones de uso del producto.

Para la colocacion del marcado CE, el fabricante debe seguir uno de los pro-
cedimientos de evaluacién de la conformidad recogidos en el articulo 52 del

MDR, que sera distinto en funcién de la clasificacién del producto.

Los productos sanitarios no estan sometidos a autorizacion
de comercializacién por las autoridades nacionales de los
Estados Miembros y circulan libremente en el territorio

comunitario siempre que vayan provistos del marcado CE

Para todos los productos, independientemente de su clasificacion, el fabrican-
te tiene la obligacién de elaborar la documentacién técnica de acuerdo con
los anexos Il y Ill del MDR y, tras el procedimiento de evaluacién correspon-
diente, debera elaborar la declaracién UE de conformidad, la cual debera re-
coger los datos establecidos en el anexo IV del MDR. Al elaborar la declaracién
UE de conformidad, el fabricante asume la responsabilidad del cumplimiento
de los requisitos del MDR y demads actos legislativos de la Unién Europea apli-

cables al producto.

Los productos sanitarios de la clase | son productos de autocertificacion, y
por tanto, es el fabricante, bajo su responsabilidad, el que elaborara la decla-
racion de conformidad y colocara el marcado CE en el producto, no siendo
necesaria la intervencién de un Organismo Notificado (en adelante, ON). No
obstante, en la evaluacién de la conformidad de los productos sanitarios de
clase | que sean estériles, con funcién de medicién o instrumentos quirurgicos
reutilizables, debera intervenir un ON, que se limitara a revisar la conformidad
de estos requisitos especificos de esterilidad, metrolégicos y los relativos a la

reutilizacién de los productos en su caso.

Para los productos de clase lla, llb y Ill, para evaluar la conformidad del pro-
ducto con los requisitos del MDR, debera intervenir un ON, cuyo niumero de
identificacion, de cuatro digitos, debe figurar al lado del marcado CE en el

etiquetado y en las instrucciones de uso del producto.

El fabricante puede elegir entre cualquiera de los ON designados por las auto-

ridades competentes, para certificar productos sanitarios. No obstante, debera


https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/notified-bodies-medical-devices_es

de tener en cuenta que dentro del ambito de designacién del ON se incluyen
los productos y el procedimiento de evaluacién de la conformidad elegido por

el fabricante.

Los ON son los responsables de emitir el correspondiente certificado de mar-
cado CE tras evaluar la conformidad del producto de acuerdo con el proce-
dimiento elegido por su fabricante. Los certificados de conformidad tendran
una duracién determinada, que como maximo serd de 5 afios, tras la cual po-
dran ser renovados sucesivamente. Por lo tanto, los documentos que acre-
ditan la conformidad de los productos sanitarios con la legislacion europea
son, por un lado, la declaracién UE de conformidad emitida por el fabricante
y, ademas, en funcién de la clasificacién del producto, los correspondientes

certificados de conformidad emitidos por un ON.

En Espana existe un Unico ON designado para la certificacién de productos sa-
nitarios, el Centro Nacional de Certificacién de Productos Sanitarios (CNCps),

designado por el Ministerio de Sanidad. Su nUmero de identificacién es el 0318.

Requisitos de seguridad y funcionamiento

Los productos tienen que alcanzar el funcionamiento previsto por su fabricante
y deben ser diseflados y fabricados de modo que, en las condiciones normales
de uso, sean aptos para su finalidad prevista. Ademas, deberan ser seguros y
eficaces y no comprometer el estado clinico o la seguridad de los pacientes ni
la seguridad y la salud de los usuarios y que los posibles riesgos asociados a su

uso sean aceptables en relacién con el beneficio que proporcionen al paciente.

Cualquiera que sea la clasificacién del producto y el procedimiento de evalua-
cién de la conformidad elegido por el fabricante para colocar el marcado CE
sobre el producto, dicho fabricante tiene que justificar y documentar la confor-

midad del producto con los requisitos de seguridad y funcionamiento del ane-
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xo | del MDR, los cuales se dividen en requisitos generales, requisitos relativos
al disefio y la fabricacién y los relativos a la informacién proporcionada con el

producto que le resulten de aplicacién al producto en concreto.

Los requisitos generales son aplicables todos a todos los productos. De los re-
quisitos relativos al disefo y la fabricacién, el fabricante debe seleccionar aque-
llos que le resulten de aplicacién, teniendo en cuenta las caracteristicas y pe-
culiaridades del producto en concreto. Para justificar la conformidad con los
requisitos de seguridad y funcionamiento el fabricante puede utilizar las nor-

mas armonizadas, asi como monografias de la Farmacopea Europea o espe-

cificaciones comunes, que se hayan publicado en el Diario Oficial de la Unién
Europea (en adelante, DOUE), que son la referencia para autoridades compe-

tentesy ON3,

Los productos del Anexo XVI también tendran que cumplir con los requisitos
establecidos en el anexo | del MDR asi como las especificaciones comunes las
cuales recogen la aplicaciéon de la gestidon de riesgos que se establece en los
requisitos generales de seguridad y funcionamiento del anexo | del MDR (Re-
glamento 2022/2346).

3. Articulo 8 y 9 del Reglamento 2017/745.

Evaluacion clinica

La conformidad con los requisitos generales de seguridad y funcionamiento
en las condiciones normales de uso previsto del producto, asi como la evalua-
cién de los efectos secundarios indeseables y de la aceptabilidad de la relacién
beneficio-riesgo del producto, se deberd demostrar y estar basada en datos
clinicos que aporten pruebas clinicas suficientes. El fabricante, independiente-

mente de la clasificacion del producto, debera llevar a cabo y documentar una

evaluacion clinica, tal y como se establece en el articulo 61y en el anexo XIV del

Reglamento MDR.

La evaluacién clinica debe estar basada en una evaluacion critica de las publica-
ciones cientificas pertinentes disponibles, de los resultados de todas las investi-
gaciones clinicas disponibles y una consideracién de las opciones de tratamien-

to alternativas disponibles, si las hay.

El fabricante especificard y justificara el nivel necesario de pruebas clinicas para
demostrar la conformidad con los requisitos generales de seguridad y funcio-
namiento descritos en el anexo I. Dicho nivel de pruebas clinicas serd adecuado

en vista de las caracteristicas del producto y de su finalidad prevista.

En el caso de los productos del Anexo XVI, el requisito de demostrar benefi-
cio clinico debe entenderse como el requisito de demostrar el funcionamiento
del producto. Su evaluacién clinica debe basarse en los datos pertinentes sobre
seguridad, incluidos los datos del seguimiento poscomercializacién, del segui-
miento clinico poscomercializaciéon especifico y, en su caso, de la investigacion

clinica especifica.

Investigacion clinica

De acuerdo con el articulo 61del MDR, las investigaciones clinicas son obligatorias

en el caso de productos implantables y productos de clase lll, salvo excepciones.

También deben realizarse investigaciones clinicas para el resto de productos
cuando no se dispongan de los datos clinicos necesarios para demostrar la se-

guridad y el funcionamiento del producto.

Las investigaciones clinicas definidas en el articulo 62 del MDR que se realicen
en Espafia con productos sanitarios sin marcado CE, como parte de la evalua-

cién clinica requerirdn autorizacion previa por parte de la AEMPS, asi como un


https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02022R2346-20230622
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02022R2346-20230622

dictamen favorable del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos
(en adelante, CEIm) y la conformidad de la direccién del centro donde se realice

antes del inicio de las mismas.

Puede encontrar informacién detallada sobre las investigaciones clinicas con

productos sanitarios en la pagina de la AEMPS.

Documentacion técnica

El fabricante elaborard y mantendra al dia la documentacién técnica que de-
muestre la conformidad de sus productos con los requisitos del MDR. Esta do-
cumentacién técnica debera elaborarse conforme a los anexos Il y Ill del MDR y

con anterioridad a la declaracién UE de conformidad.

La documentacién técnica de los productos, deberad contener los elementos

que se especifican en el anexo Il y lll del MDR, que incluyen:
O Descripcidn y especificaciones del producto

O Etiquetado e instrucciones de uso

O Informacion sobre el disefio y la fabricacién

O Informacién para demostrar el cumplimiento de los requisitos de seguridad

y funcionamiento
O Analisis del beneficio-riesgo y gestién de los riesgos

O Verificacién y validacién de los productos que incluird los datos preclinicos y

clinicos y la evaluacion clinica

O Documentacién técnica sobre el seguimiento poscomercializacién



https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/investigacionclinica-productossanitarios/

Informacion proporcionada por el fabricante con el
producto: etiquetado e instrucciones de uso

Todos los productos deben ir acomparnados de la informacién necesaria para
identificar al producto, a su fabricante y de la informacién necesaria para usar
el producto de forma segura. Esta informacion podra figurar en el propio pro-
ducto, en el embalaje y en las instrucciones de uso. Si el fabricante tiene un sitio

web también estara disponible en dicho sitio web.

Los datos que deben de figurar obligatoriamente en el etiquetado y en las ins-

trucciones de uso estan recogidos en el anexo |, capitulo I, apartado 23 del MDR.

Los productos de la clase | y lla, no requieren obligatoriamente ir acomparnados
de instrucciones de uso, siempre que dichos productos puedan utilizarse de

forma segura sin ningun tipo de instrucciones.

Las instrucciones de uso podran proporcionarse al usuario en un formato no

impreso (por ejemplo, en formato electrénico), siempre que sean productos

que estén listados y recogidos en el Reglamento 2021/2226, como son determi-

nados tipos de productos indicados para ser utilizados por profesionales sanita-
rios, por ejemplo, productos sanitarios implantables y bajo las condiciones que

establece el mismo.

Para los productos del Anexo XVI, ademas de los datos obligatorios que se in-
cluyen en el apartado 23 del Anexo | del MDR, el fabricante debe proporcionar
informacién adicional sobre seguridad en el etiquetado y en las instrucciones de

uso segun establece el Reglamento 2022/2346. Concretamente, en el Anexo | de

este Reglamento se establecen los datos obligatorios que deben incluir todos
los grupos de productos del Anexo XVIy en el resto de sus Anexos se establece

la informacién especifica que deben incluir segun el tipo de producto.

Los productos que se comercialicen en Espana, deben incluir todos los datos
e informaciones al menos en castellano, de modo que permitan disponer de
forma cierta y objetiva de una informacién eficaz, veraz y suficiente sobre sus

caracteristicas esenciales®.

4. Articulo 5 del Real Decreto 192/2023.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A32021R2226
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02022R2346-20230622

i Obligaciones de los agentes econémicos

La legislaciéon de productos sanitarios exige determinados requisitos y obliga-
ciones que deben cumplir los agentes econémicos para comercializar produc-

tos sanitarios en el mercado nacional y europeo.

Actividades de fabricacion

En Espafia, de acuerdo a lo previsto en el articulo 7 del Real Decreto 192/2023,
las personas fisicas y juridicas que se dediquen a la fabricacién, importacién,
agrupacion® o esterilizacidon de productos sanitarios y las instalaciones en
que se lleven a cabo dichas actividades requieren licencia previa de funcio-
namiento, que es otorgada por la AEMPS. Asimismo, se requerird también
esta licencia para aquellas personas fisicas y juridicas que realicen la fabri-
cacién completa de los productos para terceros. Este requisito sera también
de aplicacién a los aparatos e instrumental utilizados en el maquillaje perma-
nente, semipermanente o en el tatuaje de la piel mediante técnicas invasivas,
asi como a los productos del Anexo XVI. Las empresas fabricantes espariolas
deberan contar con un sistema de gestidn de la calidad capaz de garantizar la
calidad de los productos, instalaciones, procedimiento, equipamiento y perso-
nal adecuado de acuerdo con las actividades y los productos. Asimismo, debe-
ra contar con un responsable técnico con titulacién universitaria o de ciclo for-
mativo de grado superior que acredite una cualificacién adecuada en funcién
de los productos que tenga a su cargo, quien debera ejercer una supervision
directa de las actividades®. Para la solicitud de la licencia puede consultar las

instrucciones y requisitos en la siguiente Instruccién 2/2023.

Las empresas fabricantes e importadoras establecidas en Espafia, también es-
tardn sujetas a las obligaciones establecidas en el articulo 23 del Real Decreto
192/2023, como agentes econémicos comercializadores de productos sanita-

rios en cuanto al registro de los productos y la trazabilidad de los mismos.

Cuando el fabricante del producto sanitario no esté establecido en un Estado
miembro de la UE es obligatorio que se designe un representante autorizado,

el cual cumplira con las obligaciones recogidas en el articulo 11 del MDR.

En el caso de los productos sanitarios a medida, la licencia sera otorgada por
las autoridades sanitarias de las Comunidades Auténomas (CCAA), a excep-

cion de Ceuta y Melilla, que serd otorgada por la AEMPS.

Asimismo, en Espafa los hospitales que lleven a cabo la actividad de fabri-
cacién de productos sanitarios para su uso exclusivo en el propio hospital
que tenga como finalidad satisfacer las necesidades especificas del grupo de
pacientes al que se destinan los productos, las cuales no pueden satisfacerse
0 no pueden satisfacerse con el nivel de funcionamiento adecuado, mediante
otro producto con marcado CE comercializado (comunmente llamada fabri-
cacion in house) debera cumplir con los requisitos establecidos en el articulo

9 del Real Decreto 192/2023 y deberan realizar una comunicacién previa a la

AEMPS de la actividad a través de la aplicacion destinada para ello (IPS).

5. Actividades de acuerdo al articulo 22 del Reglamento 2017/745.

6. Articulo 8 c) del Real Decreto 192/2023.


https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/prodSanitarios/docs/folletos-instrucciones-formularios/Instruccion-procedimiento-comunicacion-fabricacion-ppss-uso-in-house.pdf
https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/prodSanitarios/docs/folletos-instrucciones-formularios/Instruccion-procedimiento-comunicacion-fabricacion-ppss-uso-in-house.pdf
https://fabricaps.aemps.es/
https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/docs/instrucciones-obtencion-licencias-instalaciones-PS2.pdf

Registro de agentes econémicos y productos en la base
de datos europea EUDAMED’

Antes de introducir un producto en el mercado, que no sea un producto sani-
tario a medida, el fabricante debera registrar el producto en la base de datos
europea Eudamed. Para ello previamente el fabricante debera haberse registra-

do en dicha base de datos.

7. Articulo 33 del Reglamento 2017/745.

Registro de agentes econémicos en EUDAMED:s

Los fabricantes, representantes autorizados e importadores de un producto
sanitario deben registrarse en Eudamed para lo que deberan aportar los datos
de identificacion de la empresa y de la persona responsable, entre otros. Poste-
riormente, las autoridades competentes de cada Estado miembro, verificaran
los datos. En el caso de empresas establecidas en Espafia, la autoridad compe-
tente es la AEMPS. Una vez validada la informacién, se les asignard un ndmero
de registro unico (SRN por sus siglas en ingles) para cada empresa y actividad.
El niumero SRN se deberd incluir en la documentacién técnica del producto,
figurara en los certificados de conformidad de los productos y en la declaracién

UE de conformidad.

El acceso a Eudamed para registrar un agente y obtener el SRN se puede hacer

a través del siguiente enlace, MDR-Eudamed (europa.eu), donde también se

puede encontrar la guia para el usuario. El proceso de registro de agentes eco-
némicos en Eudamed, es totalmente independiente de la solicitud de licencia
previa de funcionamiento como fabricante, importador y agrupador de produc-

tos sanitarios requerido por llevar a cabo estas actividades en Espana.

Las empresas que se dediquen a la distribucién de productos sanitarios no tie-
nen que registrarse en Eudamed. No obstante, los agentes econédmicos que
comercialicen productos sanitarios en Espafia, ademads, deben registrar sus

productos en el Registro de comercializacién de la AEMPS.

8. Articulos 30 y 31 del Reglamento 2017/745.

Registro de productos en EUDAMED?

Antes de introducir en el mercado un producto sanitario, con excepcién de los
productos sanitarios a medida, conforme con el MDR, el fabricante debera re-
gistrar el producto en Eudamed, para ello debera aportar los datos de iden-
tificacion del producto (UDI-DI basico, UDI-DI) asi como, toda la informacién
relacionada con el producto recogida en el anexo VI parte C del MDR. Asimismo,
deberd mantener actualizada dicha informacién, garantizando que sea com-
pleta y correcta. El acceso a Eudamed esta disponible a través del siguiente

enlace, donde también se puede encontrar la guia para el usuario.

El proceso de registro de productos en Eudamed es totalmente independien-
te de la obligacién de incluir los productos en el Registro de comercializaciéon
de la AEMPS, que tienen los agentes econdmicos que comercializan productos
sanitarios en Espafa. El registro en Eudamed de agentes econémicos y de pro-
ductos sanitarios actualmente (a fecha de elaboracién del documento) es de
caracter voluntario, la AEMPS anima a los agentes econédmicos establecidos en
Espafa a que, de manera paulatina se registren en Eudamed y utilicen el nu-
mero SRN de acuerdo a lo previsto en el Reglamento, asi como a que registren

sus productos.

9. Articulo 29 del Reglamento 2017/745.


https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/

El Reglamento (UE) 2024/1860 establece los plazos a partir de los cuales sera

obligatorio comunicar a Eudamed los productos sanitarios que el fabricante
vaya a introducir en el mercado. Estos plazos empezaran a contar a partir de la
publicacion en el DOUE de la puesta en marcha de los médulos correspondien-
tes de Eudamed. La Comisién Europea ha publicado en su pagina web el estado

de la planificaciéon de la puesta en marcha de los médulos de EUDAMED.

Para los productos sanitarios que se contindan introduciendo en el mercado
conforme a las antiguas Directivas de productos sanitarios y que entran dentro
de los productos denominados “legacy devices"”, deberan realizar el registro en

Eudamed de acuerdo con lo establecido en la siguiente guia: “Preguntas y res-

puestas sobre aspectos practicos relacionados con la aplicacién del desplie-

gue gradual de Eudamed”.

Registros nacionales de productos sanitarios de la
AEMPS

Los productos sélo pueden introducirse en el mercado, comercializarse y/o po-
nerse en servicio en Espaia, si cumplen los requisitos establecidos en el MDR
y en el Real Decreto 192/2023, cuando hayan sido debidamente suministrados,
estén correctamente instalados y mantenidos siguiendo las indicaciones del
fabricante, y se utilicen conforme a su finalidad prevista, no comprometiendo la

seguridad ni la salud de los pacientes, de los usuarios ni, en su caso, de terceros.

En Espana, cualquier agente econédmico que comercialice productos, que no
sea producto a medida, debe estar incluido en el Registro de comercializacién
de la AEMPS™®,

No obstante, mientras dicho registro no esté operativo, la comunicacién de co-

mercializacidon y puesta en servicio de los productos sanitarios de clase lla, llb y

Il debe realizarse a través de la aplicacion CCPS". Este registro debera realizarse
previo a la actividad de comercializacion a través de la via habilitada para elloen

la sede electrénica de la AEMPS.

Sin embargo, quedan exentos de dicho cumplimiento las farmacias y puntos de

venta exclusiva al publico.

En la pagina de la AEMPS “Comercializacion y puesta en servicio en Espafia de

productos sanitarios y productos sanitarios de diagnéstico in vitro“ se encuen-

tra la informacidn para realizar la comunicacién por via telematica.

Asimismo, fabricantes, representantes autorizados, agrupadores o esterilizado-
res establecidos en Espafia, que pongan en el mercado productos de clase | o pro-
ductos a medida, efectuaran una comunicacién a la AEMPS para que sea incluido

en el Registro de Responsables de la puesta en mercado (en adelante, RPS).

Cuando el Registro de comercializacidén se ponga en marcha, lo cual esta liga-
do al funcionamiento de Eudamed, todos los productos sanitarios, excepto los
productos sanitarios a medida, se comunicaran en una nueva aplicacién que
habilitard la AEMPS y la aplicacién RPS quedara reservada Unicamente para el
Registro de Responsables de la puesta en el mercado de productos sanitarios

a medida'

En la pagina de la AEMPS “Introduccion en el mercado europeo de productos

sanitarios y productos sanitarios de diagnadstico in vitro" se puede consultar la

informacién relacionada con el Registro de Responsables.

10. Articulo 18.1 del Real Decreto 192/2023.
11. Disposicion transitoria séptima del Real Decreto 192/2023.

12. Articulo 21y disposicién transitoria sexta del Real Decreto 192/2023.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32024R1860
https://health.ec.europa.eu/document/download/04ce2012-97df-4dd0-8a39-d4f6993b9e16_en?filename=md_eudamed_roadmap_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/0e7327c7-0e06-4fbd-90d3-8ab7bb30fe9f_en?filename=md_mdcg_2024-11_eudamed-qa.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/0e7327c7-0e06-4fbd-90d3-8ab7bb30fe9f_en?filename=md_mdcg_2024-11_eudamed-qa.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/0e7327c7-0e06-4fbd-90d3-8ab7bb30fe9f_en?filename=md_mdcg_2024-11_eudamed-qa.pdf
https://sede.aemps.gob.es/procedimientos/productos-sanitarios-cosmeticos-cuidado-personal-y-biocidas/aplicacion-informatica-de-productos-sanitarios-ccps/
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/registros-nacionales-de-productos-ccps-rps/comercializacion-y-puesta-en-servicio-en-espana-de-productos-sanitarios-y-productos-sanitarios-de-diagnostico-in-vitro/
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/registros-nacionales-de-productos-ccps-rps/comercializacion-y-puesta-en-servicio-en-espana-de-productos-sanitarios-y-productos-sanitarios-de-diagnostico-in-vitro/
https://rps.aemps.es/rps/faces/login.xhtml
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/registros-nacionales-de-productos-ccps-rps/introduccion-en-el-mercado-europeo-de-productos-sanitarios-y-productos-sanitarios-de-diagnostico-in-vitro/
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/registros-nacionales-de-productos-ccps-rps/introduccion-en-el-mercado-europeo-de-productos-sanitarios-y-productos-sanitarios-de-diagnostico-in-vitro/

Identificacion y trazabilidad de los productos

Por otro lado, cualquier agente econémico que comercialice productos en te-
rritorio espafiol, con el fin de mantener la trazabilidad de los productos, debera

mantener un registro documentado que deberd contener al menos:
O Nombre comercial del producto,
O Modelo

O ldentificador del producto (UDI-DI) y para los productos implantables de cla-
se lll el UDI

O NuUmero de serie o lote
O Fecha de envio o suministro
O Identificacion del agente econédmico que le ha suministrado el producto

O Identificacion del agente econdmico, centro sanitario, profesional sanitario
o profesional para los productos del anexo XVI, al que han suministrado el

producto

Las oficinas de farmacia y cualquier otro punto de venta exclusivo al publico,
debera mantener, asimismo, un registro documentado de los productos que
ponga a disposicion en territorio espafiol que contendra al menos: el nombre
comercial del producto, la fecha de envio o suministro y la identificacién del

agente econémico que le ha suministrado el producto.

Distribucion y venta

De acuerdo con el MDR, se considera como distribuidor a toda persona fisica
o juridica de la cadena de suministro, distinta del fabricante o el importador,

gue comercializa un producto hasta el momento de ponerlo a disposicion del

usuario final como producto listo para ser utilizado.

Las empresas distribuidoras deberan de cumplir con las obligaciones estableci-

das en el articulo 14 del MDR, entre las que se encuentran:

O Comprobar que el producto tiene el marcado CE y se ha elaborado la decla-

raciéon UE de conformidad

O El producto va acompanado de la informacién obligatoria para el etiquetado

y las instrucciones de uso

O Que el fabricante ha asignado un numero de identificacién Unica al produc-

to, en su caso

O Se trata de un producto importado que incluye en su etiquetado los datos de

la empresa importadora

Puede consultar la guia “MDCG 2021-27 - Rev.l Questions and Answers on Arti-
cles 13 & 14 of Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746", que esta

dirigida a importadores y distribuidores para prestar apoyo en el cumplimiento

de los requisitos que les son de aplicacién.

En Espafa, para llevar a cabo la actividad de distribucién se debera de contar
con la organizacién y medios adecuados para poder adoptar cualquier medida
gue resulte necesaria en caso de un riesgo potencial con un producto. Asimis-
mo, deberadn contar con un técnico responsable que supervisara dichas activi-
dades, el cual debera contar con una titulacién universitaria o de ciclos formati-
vos que acrediten una cualificacion adecuada en funcién de los productos que

tenga a su cargo.

Los distribuidores y las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la activi-
dad de venta en Espafia deberan realizar una comunicacién previa de inicio de

actividad a la autoridad sanitaria de la comunidad auténoma donde esté el do-


https://health.ec.europa.eu/document/download/82d9adbc-dbf0-40d4-93ed-ade673c8232a_en?filename=mdcg_2021-27_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/82d9adbc-dbf0-40d4-93ed-ade673c8232a_en?filename=mdcg_2021-27_en.pdf

micilio social de la empresa, asi como a la autoridad sanitaria de la comunidad
donde esté ubicado el almacén o los almacenes, en el caso de que éstos no se

encuentren en la misma comunidad.

Quedan exceptuadas de realizar tal comunicacién las oficinas de farmacia, sal-
vo que realicen la venta al publico de productos que requieren adaptacién in-

dividualizada.

Los establecimientos que realicen la venta al publico de productos que re-
quieran una adaptacién individualizada, deberan contar con la autorizacién
sanitaria de la comunidad auténoma donde estén establecidos y cumplir con

los requisitos recogidos en el articulo 26 del Real Decreto 192/2023.

La legislacién no establece un canal de venta especifico para los productos
sanitarios, exceptuando los productos de adaptacién individualizada, pudiendo
venderse en distintos puntos como pueden ser oficinas de farmacia, parafar-
macias, supermercados, tiendas, etc., siempre y cuando dichos establecimien-
tos cumplan con los requisitos establecidos, principalmente en cuanto a la tra-

zabilidad de los productos.

Asimismo, se establecen una serie de restricciones para la distribucién y venta

de productos, quedando prohibidas las siguientes actividades:

O La venta ambulante de productos sanitarios®.

O La venta al publico de productos sanitarios implantables y cualquier produc-
to destinado a ser utilizado o aplicado exclusivamente por profesionales sani-
tarios o profesionales que utilicen o apliquen productos sin finalidad médica
enumerados en el anexo XVI del MDR, excepto si se realiza en los estableci-

mientos sanitarios previa comprobacién de la correspondiente prescripcion'.

O La venta al publico por correspondencia y por procedimientos telematicos

de productos sanitarios sujetos a prescripcion®.
Entendiéndose productos sanitarios sujetos a prescripcién:
a. Los productos a medida.

b. Los productos fabricados en serie mediante procesos de fabricacién indus-

trial con arreglo a las prescripciones escritas de cualquier persona autorizada.
c. Los financiados por el Sistema Nacional de Salud.
d. Los que requieran adaptacién individualizada.

e. Los destinados a ser utilizados, o aplicados exclusivamente por profesionales
sanitarios. Igualmente se consideraran productos sujetos a prescripcién, los

productos sin finalidad médica del anexo XVI.

13. Articulo 24.8 del Real Decreto 192/2023.
14. Articulo 24.7 del Real Decreto 192/2023.

15. Articulo 24.5 del Real Decreto 192/2023.



AL Vigilancia

El MDR establece, en la seccién 2 del capitulo VII, la obligatoriedad para los
fabricantes de notificar todo incidente grave y toda accién correctiva de segu-

ridad relacionados con sus productos.

El sistema de vigilancia de productos sanitarios se refiere a la notificacién de
los incidentes graves y acciones correctivas de seguridad a su registro y eva-
luacién, a la adopcién de las medidas oportunas en orden a la proteccién de la

salud y a la transmisién de estas medidas a los agentes interesados.

En Espana, la AEMPS, es el organismo competente para la recepciény el regis-
tro de las notificaciones de incidentes graves y acciones correctivas de seguri-

dad de productos sanitarios que se producen en nuestro pais.

A nivel nacional, la obligacién de notificar incidentes graves se aplica, igual-
mente a los profesionales sanitarios y a las autoridades que, con ocasién de su
actividad tuvieran conocimiento de los mismos. Esta notificaciéon se efectuara

a través del portal NotificaPS disponible en la pagina web de la AEMPS.

Los pacientes y usuarios también podran notificar a través de NotificaPS los
incidentes graves a la AEMPS, sin perjuicio de la notificaciéon que hayan po-

dido hacer al fabricante, o a otro agente econémico o al profesional sanitario.

Los distribuidores que hayan recibido reclamaciones o informes de profe-
sionales de la salud, pacientes o usuarios sobre supuestos incidentes rela-
cionados con un producto que hayan comercializado deben transmitir esta
informacioén al fabricante y, en su caso, a su representante autorizado y al im-
portador. Los importadores deberan informar al fabricante, o al representante

autorizado y el representante autorizado al fabricante.

Los distribuidores cooperaran con la AEMPS durante la gestiéon de acciones co-
rrectivas de seguridad de productos que comercialicen, entregando la informa-

cidon y documentacién que les solicite la agencia, relacionada con los productos.

Para mas informacién sobre el Sistema de Vigilancia puede consultar la pagi-

na de la AEMPS " Vigilancia de productos sanitarios".



https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/vigilancia_productossanitarios/
https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

() Productos sanitarios a medida

¢Qué es un producto sanitario a medida?®

Los productos sanitarios a medida son un grupo de productos con una finali-
dad especial, puesto que estan destinados a ser utilizados por un paciente par-
ticular y estan disefiados segun las caracteristicas especificas de esa persona.
Por ello, para este tipo de productos la normativa establece condiciones y pro-

cedimientos especificos.

Un producto a medida es todo producto fabricado especificamente segln la
prescripcién escrita de cualquier persona autorizada por el Derecho nacional
en virtud de su cualificacién profesional, en la que constan, bajo la responsa-
bilidad de dicha persona, las caracteristicas especificas de disefio, y que esta
destinado a ser utilizado Unicamente por un paciente determinado con el fin

exclusivo de atender a su estado y necesidades particulares.

Cabe destacar que, los productos fabricados en serie que necesiten una adap-
tacién para satisfacer requisitos especificos de cualquier usuario profesional y
los productos fabricados en serie mediante procesos de fabricaciéon industrial
con arreglo a las prescripciones escritas de cualquier persona autorizada no se

consideraran productos a medida.

16. Articulo 2, 3) Reglamento 2017/745.

¢Como comercializar un producto sanitario a medida?

Los productos sanitarios a medida no llevan marcado CE, para comercializar-
se el fabricante debera realizar una evaluacién de la conformidad siguiendo
el procedimiento establecido en el anexo Xlll y debera elaborar la declaracién
establecida en la seccion 1 de dicho anexo antes de introducir el producto en

el mercado”.

Los productos sanitarios a medida deberan ir acompanados de la declaracién
mencionada, la cual debe estar a disposicién del paciente o usuario particular,
que se identificara por su nombre, un acrénimo o un cédigo numérico. Asi-
mismo, en el procedimiento de evaluacién de la conformidad de los produc-

tos a medida implantables de la clase Ill debe intervenir un ON.

Fabricacion de productos sanitarios a medida

Las personas fisicas y juridicas que se dediquen a la fabricacién de productos
a medida en Espafa y las instalaciones en las que se lleve a cabo dicha activi-
dad, requieren licencia previa de funcionamiento otorgada por las autorida-
des sanitarias de la comunidad auténoma correspondiente, a excepcién de

Ceuta y Melilla, que serd otorgada por la AEMPS'®,

17. Articulo 52.8 del Reglamento 2017/745.

18. Articulo 10 del Real Decreto 192/2023.



Asimismo, los fabricantes establecidos en Espafia que pongan en el mercado

productos a medida deben inscribirse en el Registro de responsables de la

puesta en el mercado de productos a medida a través de la sede electrénica
de la AEMPS.

Sin embargo, al fabricante de productos sanitarios a medida no le aplican las

siguientes obligaciones establecidas en el Reglamento:
O Elaboracién de la declaracién de conformidad de marcado CE

O Asignacién de un identificador Unico de producto (UDI)

Registro de productos a medida en EUDAMED

Por norma general, los productos sanitarios a medida no se tienen que re-
gistrar en Eudamed, asi como sus fabricantes tampoco tienen la obligacién
de registrarse. No obstante, si deberdn registrarse e incluir los datos de los
productos en Eudamed los fabricantes de productos sanitarios a medida que
fabriquen productos implantables de la clase Ill o un fabricante de un produc-
to sanitario a medida en el caso de que haya ocurrido un incidente grave con

el producto y haya que comunicarlo a través de Eudamed.



https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/comercializacion-en-espana-e-introduccion-en-el-eee/introduccion-en-el-mercado-europeo-de-productos-sanitarios-y-productos-sanitarios-de-diagnostico-in-vitro/

42, cambios legislativos y periodos transitorios

Actualmente, nos encontramos en un periodo transitorio de implementacién
del Reglamento de productos sanitarios y se han establecido unos plazos para
permitir hacer una transicién paulatina del cambio de legislaciény dar tiempo

a los fabricantes a su implementacién.

Periodos transitorios de los productos sanitarios

El Reglamento 2017/745 entré en vigor el 26 de mayo de 2021, a partir de esa
fecha todos los productos que se quieran introducir en el mercado deben
cumplir con los requisitos establecidos en el mismo. No obstante, para los pro-
ductos que se han comercializado antes del 26 de mayo de 2021 conforme a las
antiguas directivas, se han establecido unos periodos transitorios a los que po-
dran acogerse si cumplen una serie de condiciones. Por lo tanto, durante este
periodo transitorio de aplicacién de los reglamentos pueden existir en el merca-
do productos introducidos conforme al nuevo Reglamento 2017/745, pero tam-

bién productos conforme a las antiguas directivas.

¢Qué productos se pueden acoger a los periodos transitorios?

Unicamente se pueden beneficiar de la extensién de los periodos transitorios

los denominados “legacy devices”.

Los “legacy devices" son productos que, de acuerdo al articulo 120.3 del Regla-
mento 2017/745, se introducen en el mercado o se ponen en servicio después
del 26 de mayo de 2021 si cumplen las condiciones establecidas en dicho arti-

culo. Estos productos pueden ser:

O Los productos clase | conforme a la Directiva 93/42/CEE de productos sani-
tarios para los que se haya elaborado una declaracién CE de conformidad
antes del 26 de mayo de 2021y para los que a la hora de aplicar el Regla-
mento 2017/745 en su procedimiento de evaluacién de la conformidad debe

intervenir un organismo notificado.

O Productos cubiertos por un certificado CE valido conforme a la Directiva
90/385/CEE relativa a los productos sanitarios implantables activos o a la Di-
rectiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios, emitidos entre el 26 de
mayo de 2017 y el 26 de mayo de 2021, siempre que no hayan sido retirados

por el organismo notificado.

Para los productos sanitarios a medida implantables de clase lll, a pesar de no
ser considerados legacy devices, también se ha establecido un periodo transi-

torio para permitir una transicién paulatina del cambio de legislacién.

¢Qué plazos y condiciones se han establecido?

Los “legacy devices" se podran seguir introduciendo en el mercado o poniendo

en servicio hasta:

O El 31 de diciembre de 2027 si son productos de la clase Il y llb implanta-
bles (excepto material de sutura, grapas, materiales para obturacién dental,
aparatos de ortodoncia, coronas dentales, tornillos, cuias, placas, cables,

alfileres, clips y dispositivos de conexién)

O El 31de diciembre de 2028 si son productos de la clase | estériles o con fun-



cion de medicidn, llay Ilb no implantables. Asi como, los productos de clase
| de acuerdo con las Directivas y que suban de clasificacién y, por lo tanto,
requieran de un Organismo Notificado para la evaluacién de la conformi-

dad con arreglo al Reglamento.

Para beneficiarse de la extensidn de los periodos transitorios, los “legacy devi-

ces"”, deben cumplir con las siguientes condiciones:

O Que sigan cumpliendo con lo dispuesto en la Directiva 90/385/CEE relativa
a los productos sanitarios implantables activos o en la Directiva 93/42/CEE

relativa a los productos sanitarios, segun proceda.
O Que no haya cambios significativos en su disefio ni en su finalidad prevista.

O Que los productos no presenten un riesgo inaceptable para la salud o la
seguridad de pacientes, usuarios u otras personas, o para otros aspectos de

la proteccién de la salud publica.

O Que el fabricante haya puesto en marcha un sistema de gestién de la calidad

de conformidad con el Reglamento 2017/745 antes del 26 de mayo de 2024.

O Que el fabricante o representante autorizado haya presentado una solicitud
formal a un organismo notificado para la evaluacién de la conformidad del

producto, antes del 26 de mayo de 2024.

O Que el organismo notificado y el fabricante hayan firmado un contrato para
la evaluacién de la conformidad del producto, antes del 26 de septiembre
de 2024.

En el caso de los productos cuyo certificado de marcado CE hubiera caduca-
do antes del 20 de marzo de 2023, deberdn cumplir ademas con una de las

siguientes condiciones:

O Que una autoridad de un Estado miembro le haya concedido una deroga-
cion de los procedimientos de evaluacién de la conformidad conforme con
el articulo 59 del Reglamento o haya exigido al fabricante, de conformidad
con el articulo 97 que lleve a cabo el procedimiento de evaluacién de la

conformidad aplicable.

O Que el fabricante haya firmado un contrato para la evaluacién de la con-
formidad con un organismo notificado antes de la fecha de caducidad del

certificado.

Por tanto, a fecha de publicacién de esta guia, para acogerse a los periodos
transitorios, los “legacy devices” deben cumplir con todas las condiciones an-
teriormente descritas incluida contar con un acuerdo escrito firmado con un
ON antes del 26 de septiembre de 2024 (Figura 3).



FIGURA 3

Periodo transitorio de los productos sanitarios considerados legacy devices

- productos de clase Il
- productos de clase llb implantables (salvo excepcién WET)
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- productos de clase | de acuerdo con las Directivas y que suban de clasificacién con el Reglamento

Condiciones que deben cumplirse
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También se ha establecido un periodo transitorio'™ (Figura 4) para permitir que FIGURA 4

los fabricantes de productos sanitarios a medida implantables de clase Il se

sigan introduciendo en el mercado o poniendo en servicio hasta el 26 de mayo Periodo tra nsitorio de los prod uctos
de 2026 sin certificado CE expedido por un ON, siempre que se cumplan las sanitarios a medida implantables
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sanitarios, solo podra beneficiarse del periodo transitorio hasta el 26 de mayo
de 2024, fecha limite establecida para haber realizado una solicitud formal Condiciones que deben cumplirse

ante el organismo notificado que certifique el producto conforme con el Re-

glamento 2017/745. A partir de esa fecha, el producto no se puede fabricar e 26 de mayo 2024 26 de septiembre 2024

introducir en el mercado europeo. - Solicitud formal a un ON para - Contrato firmado por el ON y

. . - . . la evaluacién de la conformidad el fabricante para la evaluacioén
No obstante, se podran seguir comercializando los productos fabricados e in- .
del producto de la conformidad del producto

troducidos en el mercado con anterioridad a esa fecha y que, por lo tanto, se

encuentren dentro de la cadena de distribucién.

19. Articulo 120.3 septies del Reglamento 2017/745.



Periodos transitorios de los productos del anexo XVI

Para los productos del Anexo XVI, el Reglamento 2022/2346 por el que se esta-
blecen las especificaciones comunes, ha dispuesto, bajo determinadas condi-
ciones, una serie de periodos transitorios para los productos del Anexo XVI que
se comercializaban en la UE antes del 20 de junio de 2023, con el fin de que

puedan adaptarse de manera paulatina a la legislacion de productos sanitarios.

La duracién y condiciones para estos periodos se han establecido en funcién
del producto, de si requiere una investigacion clinica o la intervencién de un ON
0 que ya tuviera un certificado de marcado CE conforme a las antiguas directi-

vas (Figura 5):

1. Los productos que van a ser sometidos a una investigacion clinica y que
requieren la intervencién de un organismo notificado en su evaluacién de
la conformidad, pueden seguir siendo introducidos en el mercado y puestos
en servicio hasta el 31 de diciembre de 2029 si cumplen con las siguientes

condiciones:
O Que no se haya producido un cambio notable en su disefio o su finalidad

O Que sigan cumpliendo los requisitos del Derecho de la Unién y del Derecho

nacional que les fueran aplicables antes del 22 de junio de 2023

O Que dispongan de aceptacion de la investigacion clinica por parte del Estado

miembro correspondiente desde el 22 de junio de 2024

O Que el promotor inicie la investigacidn clinica antes del 23 de diciembre de
2024

O Que el fabricante disponga de un acuerdo firmado con el organismo noti-
ficado que va a llevar a cabo la evaluacion de la conformidad del producto

antes del 1 de enero de 2028

2. Los productos que no van a ser sometidos a una investigacion clinica, pero
si requieren la intervenciéon de un organismo notificado en su evaluacién
de la conformidad, pueden seguir siendo introducidos en el mercado y pues-
tos en servicio hasta el 31 de diciembre de 2028 si cumplen con las siguien-

tes condiciones:
O Que no se haya producido un cambio notable en el disefio o su finalidad

O Que sigan cumpliendo los requisitos del Derecho de la Unién y del Derecho

nacional que les fueran aplicables antes del 22 de junio de 2023

O Que el fabricante disponga de un acuerdo firmado con el organismo noti-
ficado que va a llevar a cabo la evaluacion de la conformidad del producto

antes del 1de enero de 2027

3. Los productos que dispongan de un certificado de marcado CE expedido
por un ON conforme a la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sani-
tarios a partir del 25 de mayo de 2017, el cual siguiera siendo valido el 26 de
mayo de 2021, que no haya sido retirado y NO hubiera expirado antes del
20 de marzo de 2023, podran acogerse a los periodos transitorios estable-

cidos para los productos sanitarios (articulo 120 del Reglamento 2017/745).

4. Los productos que dispongan de un certificado de marcado CE expedido
por un ON conforme a la Directiva 93/42/CEE, a partir del 25 de mayo de
2017 el cual siguiera siendo valido el 26 de mayo de 2021, que no haya sido
retirado, pero que hubiera expirado antes del 20 de marzo de 2023, po-
dran beneficiarse de la extensiéon de los periodos transitorios, siempre que
cumplan con las condiciones establecidas en el articulo 120 del Reglamento
(Figura 6). No obstante, en este caso especifico NO tendran que cumplir

con las condiciones adicionales del articulo 120.2:



O Que al fabricante se le haya concedido una derogacién conforme con el
articulo 59 del Reglamento o que se le haya exigido que lleve a cabo el pro-
cedimiento de evaluacién de la conformidad, segun el articulo 97 del Re-

glamento.

O Que el fabricante haya firmado un contrato para la evaluacién de la con-
formidad con un organismo notificado antes de la fecha de caducidad del

certificado.

Con el fin de facilitar la aplicacién de los periodos transitorios para los produc-
tos del Anexo XVI, en el seno de la Comisidn se ha elaborado un documento de

preguntas y respuestas sobre las disposiciones transitorias para los produc-

tos sin finalidad médica recogidos en el anexo XVI.



https://health.ec.europa.eu/document/download/a396270b-926d-46b5-b15b-a930171f2f86_en?filename=md_new-reg_annex-xvi_q-n-a_transition-prov.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/a396270b-926d-46b5-b15b-a930171f2f86_en?filename=md_new-reg_annex-xvi_q-n-a_transition-prov.pdf

FIGURA 5

Periodos transitorios de los productos del anexo XVI no cubiertos por el
certificado conforme Directiva 93/42/CEE

Productos requieren Inv. Clinica + ON Productos requieren ON - NO Inv. Clinica

Pueden introducirse en el mercado o ponerse en servicio:

Condiciones que deben cumplirse:

.22 dejunio2024 .______. Solicitud y aceptacién de la IC -1deenero2027 ._______._. Contrato firmado ON y fabricante para
- 23 de diciembre 2024 .___. Iniciode la IC evaluacién de conformidad
1deenero2028 ._________. Contrato firmado ON y fabricante para

evaluacién de conformidad

Siempre que:

Estuviera comercializado legalmente en la UE
antes del 22 de junio 2023

No cambios significativos en su disefio ni en su Siga cumpliendo la legislaciéon de la UE aplicable

finalidad prevista



FIGURA 6

Periodos transitorios de los productos del anexo XVI cubiertos por un certificado*
conforme Directiva 93/42/CEE

. Pueden introducirse en el mercado / ponerse en servicio hasta:
E 31 de diciembre i - productos de clase lil
——————o | '
' 2027 1 - productos de clase Ilb implantables (salvo excepcién WET)
\_ . E 31 de diciembre E - productos de clase | estériles, con funcion de medicion
E 2028 1 - productos de clase llay llb no implantables
Condiciones que deben cumplirse
26 de mayo 2024 26 de septiembre 2024 Seguir cumpliendo con la No cambios significativos No presenten un riesgo

Directiva 90/385/CEE o en su disefio nien su

Directiva 93/42/CEE

inaceptable para la salud

- Sistema de gestion de la - Contrato firmado por el

finalidad prevista o la seguridad o para otros

calidad conforme al MDR ONy el fabricante para la

aspectos de la protecciéon

- Solicitud formal a un ON evaluacion de la conformi-

de la salud publica

para la evaluacion de la dad del producto

conformidad del producto

* Vélido 26 de mayo 2021y no retirado. Incluidos los caducados antes del 20 de marzo 2023



Las personas o entidades que deban solicitar a la AEMPS la realizacién de ac- Toda la informacion relacionada con las tasas puede consultarse en la pagina

tividades o la prestacidén de servicios deben abonar la tasa correspondiente a de tasas de la AEMPS.

cada procedimiento, de acuerdo a la legislacién vigente.

g



https://www.aemps.gob.es/la-aemps/tasas/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/tasas/
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