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Propuesta de Reglamento sobre productos sanitarios en la UE

PRODUCTOS SANITARIOS MAS SEGUROS, MAS EFICACES E INNOVADORES.

La Comisidon propone un nuevo marco reglamentario de la UE aplicable a los
productos sanitarios y los productos sanitarios para diagnostico in vitro con el fin
de restaurar la confianza de los pacientes, los consumidores y los profesionales de
la salud y adoptar una legislacion mas segura, mas transparente y mas viable para
evitar que vuelvan a producirse situaciones como la que hemos vivido
recientemente con las protesis mamarias defectuosas.

Los futuros Reglamentos introduciran cambios importantes sobre varios aspectos
relativos al ciclo de vida de los productos sanitarios, como son el ambito de
aplicacion de la legislacion, la evaluacion previa a la comercializacion de los
productos, el control de estos una vez en el mercado, la transparencia de los datos
relativos a los productos comercializados y la gestion del sistema reglamentario
por parte de las autoridades.

La Comision Europea ha presentado dos propuestas de Reglamento sobre
“productos sanitarios” y “productos sanitarios para diagnostico in vitro” con el fin
de adaptar la legislacion vigente, que data de los afios noventa, al enorme progreso
tecnolégico y cientifico de los ultimos veinte afios.

También han influido otras circunstancias, como los recientes escandalos
producidos por los implantes mamarios defectuosos y los problemas relacionados
con algunas proétesis de cadera.

Por otro lado, los Estados miembros de la UE han interpretado y aplicado las
normas actuales de manera diversa, lo que dado lugar a que en la UE haya
diferentes niveles de proteccion de los pacientes y de la salud publica. Para evitar
esto, se ha elegido la forma juridica de Reglamento, que es una norma de aplicacién
directa en toda la Union.

En el ambito de los productos sanitarios, la intervenciéon de la UE se centra
fundamentalmente en el marco regulador que rige el acceso a los mercados, las
relaciones comerciales internacionales y la convergencia legislativa, todo ello con
el objetivo de garantizar los mayores niveles de seguridad para el paciente, y
fomentar, al mismo tiempo, la innovaciéon y la competitividad del sector.

En la actualidad, no siempre es posible seguir la pista de un producto sanitario o
un producto sanitario para diagnostico in vitro hasta su proveedor. Por tanto, son
precisas normas sobre trazabilidad.

Los principales cambios que se proponen son:

e Un ambito de aplicacién de la legislacion de la UE mas amplio, de modo que queden
incluidos, por ejemplo, los implantes con fines estéticos, y mas claro, en lo que se
refiere, por ejemplo, a las pruebas genéticas.

e Una supervision mas estricta de los organismos independientes de evaluacion de
la conformidad (llamados «organismos notificados») por parte de las autoridades
nacionales.
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e Mas poderes para los organismos notificados de cara a los fabricantes, a fin de
garantizar la realizacion de ensayos exhaustivos y comprobaciones periodicas,
incluidas inspecciones sin previo aviso en las fabricas.

e Derechos y obligaciones mas claros de los fabricantes, los representantes
autorizados, los importadores y los distribuidores, incluidos los servicios de
diagnoéstico y las ventas por internet.

e Ampliacion de la base de datos sobre productos sanitarios (Eudamed), que contiene
informacién completa y publica sobre los productos disponibles en el mercado de
la UE.

e Mejor trazabilidad de los productos en toda la cadena de suministro, lo que permite
una respuesta rapida y eficaz frente a problemas de seguridad (por ejemplo, la
recuperacion de productos).

e Normas mas estrictas con respecto a la investigacion clinica de los productos y a
los datos clinicos necesarios para evaluar antes de la comercializacién, y de manera
continua después, los productos sanitarios, incluidos los destinados al diagnéstico
in vitro.

e Adaptacion de los requisitos generales de salud y seguridad, incluidas las
disposiciones sobre etiquetado, al progreso tecnolégico y cientifico.

e Introduccién de normas de clasificacion que dividen la amplia gama de productos
sanitarios para diagnostico in vitro en cuatro clases de riesgo, como ya se hace con
los demas productos sanitarios.

e Creacion del Grupo de Coordinaciéon de Productos Sanitarios, compuesto por
representantes de las autoridades nacionales competentes en el ambito de los
productos sanitarios para garantizar una mejor coordinacién entre los Estados
miembros, con el necesario apoyo cientifico, técnico y logistico de la Comision.
Las propuestas de la Comision se debatiran en el Parlamento Europeo y en el
Consejo y se espera que se adopten en 2014 para surtir efecto gradualmente entre
2015y 20109.
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