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Los productos sanitarios cubren una
gran variedad de productos que des-
empefan un papel esencial en el cui-
dado de la salud. Por un lado, estan
los productos sanitarios que se utili-
zan en el diagnostico, la prevencion, el
control, el tratamiento y el alivio de las
enfermedades y lesiones para la com-
pensacion de las deficiencias y para la
investigacion, sustitucion o modifica-
cion de la anatomia o de un proceso
fisiologico, asi como para la regulacion
de la concepcion. A diferencia de los
medicamentos, su mecanismo de ac-
cion no es farmacologico, metabdlico
o inmunologico, sino que actuan por
medios fisicos, mecanicos o quimicos.
De muy diferente naturaleza y finali-
dad, incluyen todos los productos utili-
zados en la asistencia sanitaria que no
son medicamentos.

Por otro lado, estan los productos
sanitarios para diagnostico in vitro,

EL MARCADO CE, “PASAPORTE" PARA
LOS PRODUCTOS SANITARIOS

qgue son reactivos o instrumentos de
laboratorio que se utilizan para el
estudio de muestras procedentes del
cuerpo humano y que proporcionan
informacion relativa a un proceso o
estado fisioldgico o patoldgico, a de-
ficiencias fisicas o mentales congé-
nitas, a determinar la predisposicion
a una dolencia o enfermedad, para
determinar la seguridad y compati-
bilidad con posibles receptores, para
predecir la respuesta o reaccion a
un tratamiento, y para establecer o
supervisar la medidas terapéuticas.
Si bien los productos para diagnosti-
co in vitro no tienen contacto direc-
to con los pacientes, los resultados
proporcionados por estos productos
se utilizan en la toma de decisiones
clinicas y un resultado incorrecto o
retrasado puede conducir a decisio-
nes o acciones médicas inapropia-
das que originen dafo a los pacien-
tes o a la salud publica.

Los productos sanitarios deben dise-
Aarse y fabricarse de tal forma que su
utilizacion no comprometa el estado
clinico o la seguridad de las personas
pacientes o usuarias, y, en su caso,
de otras personas cuando se utilizan

El marcado CE permite
que el producto sanitario
circule libremente en la
Union Europea, una
suerte de pasaporte que
garantiza que el producto en
cuestion cumple con todas
las garantias de calidad,
seguridad y eficacia

en las condiciones y con las finali-
dades previstas. Por dicho motivo,
los posibles riesgos asociados a la
finalidad prevista deberan reducirse,
dentro de lo posible, y ser acepta-
bles en relacién con el beneficio que

proporcionen al paciente, ademas de
compatibles con un nivel elevado de
proteccion de la salud y la seguridad.
Para poder comercializar un producto
sanitario el fabricante debera demos-
trar que este es seguro y que alcanza
las prestaciones establecidas. Para
ello debe realizar una evaluacion cli-
nica o evaluacion de funcionamiento
clinica basada en datos clinicos ro-
bustos y rigurosos. Posteriormente,
se debe llevar a cabo una evaluacion
de la conformidad del producto por
un organismo notificado, salvo en el
caso de productos de bajo riesgo, en
los que la conformidad es evaluada
por los propios fabricantes. Supera-
do este paso, se procede a la colo-
cacion del marcado CE que permite
la circulacion del producto libremente
en la Union Europea, convirtiéndose
asi en una suerte de pasaporte que
garantiza que el producto en cues-
tion cumple con todas las garan-
tias de calidad, seguridad y eficacia.

Memoria anual 2021 del Area de Certificacion de la AEMPS




La existencia de una regulacion de pro-
ductos sanitarios armonizada a nivel
europeo permite la comercializacion de
los productos sanitarios en los distintos
Estados miembros y contribuye al res-
peto del principio de libre circulacion de
mercancias, establecido en los articu-
los del 34 al 36 del Tratado de Funcio-
namiento de la Union Europea (TFUE).

Los productos sanitarios implantables
activos, como marcapasos, implantes
cocleares o desfibriladores implanta-
bles, son productos de alto riesgo vy, por
tanto, fueron los primeros en ser regu-
lados de manera armonizada en Europa
mediante una directiva de nuevo enfo-
que en el ano 1990. Con posterioridad,
en el ano 1993 se publicéd la Directiva
93/42/CE, de 14 de junio, (en adelan-
te, MDD), que regulaba un grupo am-
plisimo y heterogéneo de productos
sanitarios incluyendo todos los implan-
tables no activos, productos dentales,
oftalmologicos y opticos, productos
que utilizan radiacion para diagndstico
y terapéutica, productos de anestesia
y respiracion, productos electromeca-
nicos, instrumentos reutilizables, pro-
ductos de un solo uso, equipamiento
hospitalario, etc. En esos momentos,
solo quedaban por regular de manera

armonizada los productos sanitarios
para diagndstico in vitro, que al no te-
ner relacion directa con los pacientes,
sino con las muestras procedentes de
los mismos, requerian un tratamiento
legal especial. Finalmente, en octubre
de 1998 se publico la directiva que los
regulaba.

Esta legislacion se basé en el modelo
de “nuevo enfoque” o “enfoque global”
que se estaba utilizando en otros sec-
tores industriales (p. ej. juguetes, ma-
quinas, equipos a presion, equipos de
baja presion, ascensores, equipos de
proteccion individual, etc.) y era idéneo
para garantizar, por un lado, el acceso
al mercado de productos con la calidad,
seguridad y eficacia establecidas y, por
otro, que el acceso de los productos in-
novadores fuera en el momento opor-
tuno. En este modelo, los legisladores
establecen los requisitos que deben
cumplir los productos, la clasificacion
de los mismos en funcién del riesgo y
los procedimientos modulares aplica-
bles para colocar el marcado CE. En la
legislacion se determina que, excepto
para los productos de bajo riesgo, en la
evaluacion es necesaria la intervencion
de un organismo notificado que haya
sido designado por un Estado miembro.

El fabricante coloca el marcado CE en el
producto sanitario y elabora una decla-
racion de conformidad para evidenciar
que el producto es conforme con lo es-
tablecido en la legislacion declarada, en
este caso en la de productos sanitarios.
Es un modelo basado en la confianza
mutua entre los distintos operadores,
las autoridades de designacion, las au-
toridades competentes, los organismos
notificados, los fabricantes y las perso-
nas usuarias. Para que el marcado CE
de los productos sanitarios sea igual y
genere la confianza deseada, es crucial
el papel que juegan los organismos no-
tificados en el proceso de evaluacion,
es decir, es imprescindible que todos
los organismos notificados realicen las
evaluaciones con el mismo criterio, el
mismo nivel de profesionalidad, el mis-
mo rigor cientifico-técnico y la misma
exhaustividad.

La experiencia acumulada desde la
entrada en vigor de las tres directivas
puso de manifiesto algunas debilida-
des de este contexto legislativo y puso
en duda la credibilidad e idoneidad del
modelo legislativo elegido. En el afo
2013, tras el escandalo de las protesis
PIP, por mandato de la Comisién Euro-
pea se inicid una revision en profundi-
dad de la legislacion europea de todos
los productos sanitarios. Finalmente,
después de un largo camino y mucho
trabajo de las autoridades competen-
tes de los Estados miembros, en abril
de 2017, se publico la nueva legisla-
cion: dos extensos reglamentos que
amparaban a todos los productos sa-
nitarios. En concreto, en el Reglamen-
to 2017/75, de 5 de abril (en adelante,
MDR), por el que quedan amparados
todos los productos sanitarios, inclui-
dos los implantables activos, y el Re-
glamento 2017/746, de 5 de abril, que
regula con muchas novedades los pro-
ductos sanitarios para diagndstico /in
vitro (en adelante, IVDR).

Estos reglamentos incluyen muchos
requerimientos para minimizar las di-
vergencias de interpretacion de las dis-
tintas partes interesadas y aumentar la
homogeneizacién de los criterios apli-
cados por las autoridades competentes
de los distintos Estados miembros, or-
ganismos notificados y fabricantes. Uno
de estos aspectos, ha sido el proceso de
designacion y control de los organismos
notificados estableciéndose unos crite-
rios muy estrictos para ser designados
como tal. En particular, en relacién a los
principios de independencia e impar-
cialidad, al sistema de gestion de cali-
dad, y a la definicion de los procesos de
evaluacion, asi como de los criterios de
cualificacién y competencia del perso-
nal que interviene en las evaluaciones.

Las dudas que haya
podido generar la legislacion
pasada quedaran saldadas
gracias a este nuevo sistema
reforzado, en el que las
personas usuarias percibiran
que el producto sanitario
utilizado cumple sobradamente
las expectativas y
rigurosamente con los criterios
de calidad, seguridad y eficacia

Esta legislacion es muy ambiciosa vy
especialmente robusta en cuanto a la
evaluacion clinica, o evaluacioén de fun-
cionamiento clinico, que el fabrican-
te debe realizar para poder revindicar
una indicacion y/o finalidad de uso de
un producto sanitario. Las dudas que
haya podido generar la legislacidon pa-
sada quedaran saldadas gracias a este
nuevo sistema reforzado, en el que
las personas usuarias percibiran que
el producto sanitario utilizado cumple
sobradamente las expectativas y rigu-
rosamente con los criterios de calidad,
seguridad y eficacia.
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El Ministerio de Sanidad, que es la
autoridad responsable de nombrar los
organismos notificados en Espafa,
designd a la AEMPS como organismo
notificado con el numero de identifi-
cacion 0318 (en adelante, ON 0318)
en el ano 1995. El organismo tiene el
objetivo de evaluar la conformidad de
los productos sanitarios y productos
de diagnostico in vitro, de forma que
estos puedan comercializarse dentro
de la Unién Europea.

En los 25 afios desde su creacion, el
ON 0318 ha emitido cerca de 1.000
certificados CE de mas de 3.000 pro-
ductos. A este respecto, destaca que,
aunque se han producido comunica-

ciones de incidentes ocurridos con al-
guno de los productos certificados por
este organismo, solo en un caso fue
necesario iniciar un tramite de retira-
da del certificado por problemas con la
seguridad del producto.

En la primera designacion, que data
del afio 1995, el alcance incluia todos
los procedimientos de evaluacion de la
conformidad para los productos sani-
tarios en general, salvo los derivados
de la sangre o que contenian deriva-
dos de ella, y para todos los produc-
tos sanitarios implantables. En el afo
2000 fue designado también para la
directiva de productos sanitarios de
diagnostico in vitro. Estas designacio-
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nes incluian todos los productos y to-
dos los procedimientos de evaluacion.

La designacién para la Directiva
93/42/CE, de 14 de junio (MDD) fue
renovada con fecha de 23 de mayo de
2018 por el titular del Ministerio de Sa-
nidad. En este momento, se ajusto y
actualizo el alcance de la misma, eli-
minando algunos de los productos sa-
nitarios del alcance de la designacion
teniendo en cuenta la demanda de los
clientes, la capacidad de certificacion
y la competencia del personal dispo-
nible en ese momento. La lista de la
limitacion de alcance es:

@ los implantables activos

@ los productos oftalmoldgicos acti-
vos distintos de los destinados a
diagnostico

@ los implantes funcionales no ac-
tivos neurolégicos y neuroquirur-
gicos

@ los implantes mamarios

® bombas de infusion para la admi-
nistracion de farmacos

@ los productos activos para fertili-
zacion in vitro (IVF) y las tecno-
logias para la reproduccion (ART)

® los productos sanitarios activos
paraimagen que utilizan radiacion
no ionizante o ionizante diferente
de rayos X o rayos gamma

@ los productos que utilizan radia-
cion ionizante para radioterapia y
termoterapia, o no ionizante dife-
rente a las ondas microondas

@ los productos sanitarios que utili-
zan tejidos de origen animal inclui-
dos en el Reglamento 722/2012.

Desde el 26 de mayo del 2021, fecha
limite de aplicacion del MDR, la activi-
dad de la designacion para MDD esta
limitada a las actividades de segui-
miento de certificados CE conforme a
esta directiva emitidos antes del 26 de

mayo de 2021, con fecha maxima de
validez 26 de mayo de 2024.

Estas renovaciones han
permitido a la AEMPS seguir
prestando el servicio publico

de acompanamiento a las
empresas de productos
sanitarios, mayoritariamente
espanolas, facilitando

el acceso de productos

sanitarios fabricados

en Espana al mercado
europeo y a otros mercados

internacionales

La designacion para la Directiva
98/79/CE, de 27 de octubre (IVDD) fue
renovada con fecha 10 de diciembre
del 2020, manteniéndose en el alcance
todos los productos y todos los proce-
dimientos de evaluacion de la confor-
midad. Estas renovaciones han permi-
tido a la AEMPS seguir prestando el
servicio publico de acompafiamiento a
las empresas de productos sanitarios,
mayoritariamente espanolas, facilitan-
do el acceso de productos sanitarios
fabricados en Espafa al mercado eu-
ropeo y a otros mercados internacio-
nales. Es importante senalar que la

Primer certificado expedido por el ON 0318 en el afo 1995
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Autoridad de Designacidon y la Autori-
dad Competente espafola supervisa
y controla anualmente la actividad de
certificacion del ON 0318 mediante
evaluaciones in situy de acompana-
miento en auditorias a fabricantes,
para garantizar que mantiene un sis-
tema de gestion de calidad y personal
suficiente con adecuada competen-
cia y cualificacién para llevar a cabo
estas evaluaciones de acuerdo con
los requisitos establecidos.

La prestacion del servicio
de certificacion de productos
sanitarios por la AEMPS
es de vital importancia
para el mantenimiento y
desarrollo del tejido
industrial de los productos
sanitarios en Espana

Desde el ano 2016, el ON 0318 vie-
ne preparadndose para poder seguir
desempenando la actividad de certi-
ficacion de productos sanitarios y ser
designado de acuerdo a los nuevos
reglamentos de productos sanita-
rios. Antes de presentar la solicitud
de designacion, fue necesario buscar
el apoyo de la Administracion Gene-
ral del Estado y poner en valor que
la prestacion del servicio de certifi-
cacion de productos sanitarios por la

AEMPS es de vital importancia para el
mantenimiento y desarrollo del tejido
industrial de los productos sanitarios
en Espafa. Fue necesario emprender
un plan de refuerzo del equipo del
Area de Certificaciéon que permitiera
acometer con éxito la finalizacién del
proceso de designacion cumpliendo
con los requisitos necesarios para ser
designados de acuerdo a estos nue-
vos reglamentos.

Durante el proceso de cambio del
sistema de gestion de calidad para
la adaptacion a los reglamentos v,
por supuesto, en la determinacion
del alcance de la designacion a so-
licitar, siempre han estado presentes
las demandas y necesidades de las
empresas a las que presta servicio
el ON 0318, prevaleciendo en todas
las decisiones el objetivo de asegurar
que la integridad profesional y el rigor
cientifico se mantengan como sefas
de identidad de sus actuaciones.

Con fecha de 28 de junio de 2019,
la AEMPS presentd la solicitud de
designacion al Ministerio de Sani-
dad de acuerdo al MDR. En febrero
de 2020 comenzaron los trabajos
de supervision in situ del equipo de
evaluacion conjunta de la Comision
Europea (Joint Assessment Team). El
ON 0318 remitid en distintas fechas
documentacion en relacion al plan
de acciones correctivas adoptado
para subsanar las no conformidades.
La semana del 20 al 26 de abril del
2021, el Ministerio llevd a cabo una
auditoria de repeticion para verifi-
car que las medidas adoptadas ha-
bian sido implementadas y habian
resultado eficaces para resolver las
no conformidades detectadas. Des-
pués de varias entregas para sol-
ventar las nuevas no conformidades
que se detectaron en esa auditoria,
en noviembre de 2021 comunicé que

el proceso de designacién quedaba
blogueado hasta que se publicara en
el BOE la modificacion del Estatuto de
la AEMPS para cambiar la estructura.
Esta modificacion se lleva a cabo para
fortalecer la independencia en las ac-
tuaciones del ON 0318 mediante la
creacion del llamado Centro Nacional
de Certificacion de Productos Sanita-
rios, unidad adscrita a la AEMPS, con
rango de subdireccion general habili-
tada para dictar resoluciones.

Durante el proceso de designacion
conforme al MDR, el ON 0318 ha
demostrado disponer de competen-
cia y capacidad para ser designado
para una amplia variedad de tipos de
productos sanitarios, 54 codigos: 29
de ellos corresponden a codigos de
finalidad (MDA, MDN) y otros 25 a
codigos horizontales (MDT, MDS). La
AEMPS confia en que el proceso de
designacion que esta en curso finali-
ce en la primera mitad del ano 2022,
para poder ofrecer cuanto antes el
servicio de evaluacion de la conformi-
dad de productos de acuerdo al MDR
a sus clientes.

Esta modificacion se lleva
a cabo para fortalecer
la independencia en las
actuaciones del ON 0318
mediante la creacion del
[lamado Centro Nacional de
Certificacion de Productos
Sanitarios, unidad adscrita
a la AEMPS, con rango
de subdireccion general
habilitada para dictar
resoluciones

Por ultimo, en julio de 2021, la AEMPS
ha solicitado la designacion de acuer-
do al IVDR. Para la determinacion de

los codigos a incluir en la solicitud,
también se ha tenido en cuenta la in-
formacion facilitada por las empresas
de productos sanitarios de diagndsti-
co in vitro que actualmente tenemos
certificadas. El proceso también esta
pendiente de la modificacion del Es-
tatuto de la AEMPS.

La incertidumbre generada sobre si
el ON 0318 serad designado para el
IVDR, el alcance que tendrd, y el volu-
men de productos sanitarios de diag-
ndstico in vitro que requeriran certifi-
cacion tras la fecha de aplicacién del
nuevo reglamento, ha provocado que
empresas espafiolas emblematicas,
motor en la innovacion en este sector,
no hayan podido esperar a que finali-
ce el proceso y se hayan visto obliga-
das a tener que realizar el proceso de
certificacion de su amplia cartera de
productos con otros organismos noti-
ficados. Esto da cuenta de la impor-
tancia de acelerar el proceso para el
mantenimiento y desarrollo del tejido
industrial de los productos sanitarios
en Espana.
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EL EQUIPO HUMANO
TRAS EL ON 0318
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La innovacion y el dinamismo del
sector de los productos sanitarios
exigen que las partes implicadas en
su evaluacion tengan, por un lado, la
competencia técnica adecuada para
garantizar su seguridad, calidad vy
eficacia y, por otro, la capacidad su-
ficiente para permitir que accedan al
mercado de manera agil en el mo-
mento oportuno.

Entre las competencias de la AEMPS
recogidas en el articulo 7 del Real
Decreto 1275/2011, de 16 de sep-
tiembre, se encuentra la de “actuar
como Organismo Notificado, eva-
luando la conformidad de los pro-
ductos sanitarios, realizando las au-
ditorias de los sistemas de calidad,
certificando las normas especificas
de dichos sistemas y emitiendo los

certificados CE con vistas a la co-
locacion del marcado CE en dichos
productos, en los términos que esta-
blezca la designacion efectuada por
el Ministerio de Sanidad, asi como
autorizar las entidades colaborado-
ras en la certificacion de los produc-
tos sanitarios”. Estas funciones las
desempena el Area de Certificacion,
gue es una unidad funcional inde-
pendiente, vinculada directamente
a la Direccion de la AEMPS. Para
mantenerse como organismo técni-
co de referencia en el ambito de su
designacion, la Agencia trabaja en la
consolidacion de un equipo pluridis-
ciplinar altamente cualificado y es-
pecializado.

El equipo del Area de Certificacion
estd formado por profesionales de

la Medicina, Biomedicina, Ingenie-
ria, Informatica, Quimica, Biologia,
Bioquimica y Farmacia con la com-
petencia necesaria para hacer frente
a la evaluacion de la heterogeneidad
de productos que se encuentran en
el mercado: desde productos de un
solo uso, a implantes, productos
para diagndstico o software médi-
co. Un total de 32 personas (a 31
de diciembre de 2021), de las que
29 son personal técnico. Se trata de
un equipo altamente competente,
ya que el 96,5% de los técnicos dis-
pone de formacién de posgrado y/o
especialidad clinica y/o master y/o
doble licenciatura. Ademas, el ON
0318 dispone de una red de expertos
clinicos y técnicos que, cuando es
necesario, como puede ser en la cer-
tificacion de productos novedosos
o innovadores, asesoran y emiten
informes sobre aspectos clinicos,
cientificos o técnicos requeridos
para la evaluacion de la conformidad
de los productos sanitarios.

Estos reconocimientos
ponen de manifiesto que
las partes interesadas y

la sociedad percibeny

reconocen el buen trabajo,
la profesionalidad, la
disponibilidad y
la competencia técnica
de todo el equipo
del ON 0318

Cabe destacar que en septiembre de
2021, el Area de Certificacion recibio
dos reconocimientos de la AEMPS
como resultado de las encuestas de
satisfaccion realizadas a los grupos
de interés como la industria, los ser-
vicios farmacéuticos periféricos, y
las organizaciones de profesionales
y consumidores, usuarios, pacientes

y sociedades cientificas: por segun-
da vez consecutiva, al “Departamen-
to con mayor aumento en la satis-
faccion de los grupos de interés” y al
“Departamento mejor valorado por
la industria por su actividad durante
la pandemia de la COVID-19". Estos
reconocimientos ponen de manifies-
to que las partes interesadas y la so-
ciedad perciben y reconocen el buen
trabajo, la profesionalidad, la dispo-
nibilidad y la competencia técnica de
todo el equipo del ON 0318.

R e S £ A S

Parte del equipo del ON 0318 en la entrega de los Reconocimientos AEMPS
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Uno de los aspectos mejor valorados
tradicionalmente del Area de Certi-
ficacion es la cercania y la atencion
personalizada y directa. Su papel ha
sido crucial para asegurar que el per-
sonal técnico de empresas o institu-
ciones que no conocia este sector,
haya podido aportar su colaboracion
en los momentos de extrema nece-
sidad como los vividos con la pande-
mia de la COVID-19, sin menoscabo
de la seguridad de los pacientes ni de
terceros. Durante el ano 2021, ade-
mas de las multiples consultas direc-
tas realizadas a los técnicos del ON
0318, desde el buzdn institucional se
ha dado respuesta a 786 consultas.
Muchas de estas han versado sobre
la capacidad presente y futura del
organismo de intervenir en procesos
de certificacion de distintos tipos de
productos de acuerdo a los nuevos
reglamentos, poniendo de manifiesto
que hay una gran demanda de certifi-

cacion y preocupacion en el sector de
la capacidad real de los organismos
notificados de absorber las necesida-
des de certificacion establecidas en
los reglamentos, y asegurar que en
los proximos afos no se va a producir
un desabastecimiento de productos
sanitarios en el mercado.

Por otro lado, con el fin de facilitar el
proceso de internacionalizacion de
sus clientes (empresas que solici-
tan el servicio de certificacion de sus
productos o sistemas de calidad), la
AEMPS proporciona informacion a las
autoridades competentes de terceros
paises que la solicitan de manera indi-
vidual. Asimismo, a solicitud del fabri-
cante, certifica aspectos particulares
sobre la conformidad del producto o
del sistema de gestion de calidad que
sean requeridos por las autoridades
competentes de terceros paises du-
rante el proceso de registro.

UN SISTEMA INDEPENDIENTE

E IMPARCIAL

Espafa, en aras de minimizar las
amenazas que habitualmente pueden
comprometer el respeto de los princi-
pios de independencia e imparcialidad,
ha optado por la designacion de un or-
ganismo notificado publico.

Para evidenciar que la AEMPS cumple
con los estrictos y exigentes criterios
de independencia requeridos a los or-
ganismos notificados, se ha utilizado
el enfoque de gestion de riesgos esta-
bleciendo los limites en las relaciones
interdepartamentales e interinstitucio-
nales, y adoptando las medidas nece-
sarias para garantizar que todas las
decisiones tomadas en los procesos de
certificaciéon responden Unicamente al
interés de la AEMPS para garantizar la

Espana, en aras de
minimizar las amenazas
que habitualmente
pueden comprometer
el respeto de los principios
de independencia
e imparcialidad, ha
optado por la designacion
de un organismo
notificado publico

seguridad, la calidad y la eficacia de
los productos sanitarios. Entre las me-
didas para reforzar la independencia
en las actuaciones del ON 0318 frente
a la autoridad competente, el Depar-
tamento de Productos Sanitarios se
ha propuesto la modificacion de la es-

tructura organizativa de la AEMPS en
la que se crea el Centro Nacional de
Certificacion de Productos Sanitarios
(CNCps), unidad adscrita a la AEMPS
con rango de subdireccion general ha-
bilitada para dictar resoluciones. La
persona que ostente la jefatura del
CNCps, al igual que la Direccion de la
AEMPS, sera nombrada por el Conse-
jo Rector. Al CNCps, entre otras, se le
asignaran la funcién de actuar como
organismo notificado y certificar las
normas de los sistemas de calidad y
otras normas especificas del sector de
productos sanitarios.

En agosto de 2021 se sometié a con-
sulta publica el borrador del real de-
creto que modificard el Estatuto de
la AEMPS, que estd siguiendo el pro-
cedimiento abreviado y de urgencia
para su aprobacion y publicacién en el
BOE. Tan pronto como sea publicado,
se informara al Equipo de Evaluacion
Conjunta para seguir adelante con
los procedimientos de designacion de
acuerdo a los nuevos reglamentos.
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LA CERTIFICACION DE

PRODUCTOS SANITARIOS
COMO ACTIVIDAD PRINCIPAL
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Los productos sanitarios que han
sido certificados por el ON 0318 de la
AEMPS se pueden reconocer porque
en el etiquetado y en las instruccio-
nes de uso aparece el numero 0318
junto con el marcado CE. Este mar-
cado permite que el producto pueda
comercializarse en cualquier pais de
la Unién Europea. El proceso para que
un producto sanitario acceda al mer-
cado se puede resumir en la figura 1,
que recoge el flujo de las actividades
de evaluacion de la conformidad para
el marcado CE llevadas a cabo por el
ON 0318.

En la revision de la documentacion
técnica participa el personal del equi-
po del Area de Certificacién y el perso-
nal de la red de expertos del ON 0318
(clinicos y técnicos). Esta revision in-
cluye aspectos relativos al analisis de
riesgos, la seguridad funcional, bio-
compatibilidad, toxicidad, condiciones
de limpieza y esterilidad, evaluacion
clinica e informacion proporcionada en
las instrucciones de uso y etiquetado,

asi como los procesos de fabricacion
y control. Ademas, el ON 0318 realiza
auditorias periodicas a las empresas
fabricantes y, en su caso, a los provee-
dores criticos, a fin de verificar que el
fabricante aplica el sistema de calidad
aprobado. Estas auditorias incluyen la
confirmacion de que la documentacion
técnica de los productos sanitarios
certificados se encuentra actualizada.

Los resultados de las actividades de
seguimiento son tenidos en cuenta
para mantener, restringir, suspender o
retirar un certificado de marcado CE.
Asimismo, estas decisiones son comu-
nicadas al Departamento de Produc-
tos Sanitarios para la actualizacion de
la base de datos europea sobre pro-
ductos sanitarios.

Los certificados emitidos por el ON
0318 incluyen la descripcion detallada
y precisa de los productos, los mode-
los, las variantes y presentaciones cu-
biertas por el certificado. La autenti-
cidad, el alcance y estado de vigencia

de los certificados se puede consultar
a través del cédigo localizador enla
pagina web de la AEMPS. De esta
manera, se pretende minimizar los
fraudes y la circulacion de productos
no conformes, proporcionando a las
autoridades competentes y a los agen-
tes econdmicos una herramienta clave
que permita comprobar si un producto
esta o no amparado por un certificado.

De esta manera, se preten-
de minimizar los fraudes y la
circulacion de productos no
conformes, proporcionando a
las autoridades competentes y
a los agentes econémicos una
herramienta clave que permita
comprobar si un producto esta o
no amparado por un certificado

Figura 1. Tipologia de productos certificados vigentes emitidos por el ON 0318

SOLICITUD DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD PARA LA OBTENCION DEL
MARCADO CE DE UN FABRICANTE

EVALUACION DE DOCUMENTACION TECNICA POR

CERTIFICAR EL PRODUCTO

Certificado de
marcado CE

con las conclusiones

Informe de auditoria
con las conclusiones

Hoja de ruta*

¢ES CONFORME CON LOS
REQUISITOS? 3 NO

DENEGAR O DESESTIMAR SOLICITUD DE
MARCADO CE

Acuerdo de denegacion
Acuerdo de desistimiento

*Documento de registro de la trazabilidad del proceso
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MEJORA EN EL INTERCAMBIO
DE INFORMACION CON EL

AREA DE CERTIFICACION
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Desde el 1 de junio de 2021, las soli-
citudes de los servicios relacionados
con la certificacion de productos sa-
nitarios y de sistemas de calidad se
realizan de manera telematica a tra-
vés de la aplicacion CNCps. Aunque
la aplicacion dispone de un manual
de ayuda a las personas usuarias,
unos meses después de la imple-
mentacion de la misma, el Area de
Certificacion organizd una sesion de
formacion en remoto para explicar
a todos los clientes el manejo de la
aplicacion CNCps vy resolver las du-
das de los problemas mas frecuentes
qgue habian ocurrido.

La principal novedad que la aplicacion
CNCps haintroducido es el estableci-
miento de una estructura, un conteni-
do y formato para la documentacion
técnica que los fabricantes presenten
para su evaluaciéon. Esta normaliza-
cién pretende asegurar que la docu-
mentacion se aporta de forma clara,
organizada, indexada, inequivoca vy
con facilidad para buscar y, por ende,

agilizar el proceso de revision de cara
a la certificacion o el mantenimiento
del certificado.

También es importante resaltar que
los fabricantes son los responsables
de introducir el nombre del producto
que aparecera en el certificado CE y
que permanecera invariable durante
todo el ciclo de certificacion, asegu-
rando que la documentacion com-
plementaria que se pueda aportar
durante el ciclo de vida del producto
relacionada con modificaciones quede
compilada en el mismo expediente.

Esta herramienta ha agilizado la re-
solucién de los tramites de acepta-
cion de una solicitud y, sobre todo,
ha facilitado la trazabilidad del in-
tercambio de informacion entre las
empresas y el Area de Certificacion.
Desde la AEMPS se esta trabajando
para aumentar las funcionalidades de
dicha aplicacion y asi agilizar los tra-
mites de los procesos de certificacion
y seguimiento de los mismos.

LA FORMACION Y LA DOCENCIA

COMO SENA DE IDENTIDAD

Uno de los objetivos del personal del
Area de Certificacion de la AEMPS
es compartir su experiencia y cono-
cimiento técnico con sociedades,
universidades, centros sanitarios,
consorcios o agrupaciones. Duran-
te el ano 2021, ha participado en 30
sesiones de formacion de aspectos
regulatorios y técnicos de productos
sanitarios.

Destaca la participacion del area en
la asignatura INGENIA_RETOS del
Master de Ingenieria Industrial de
Organizacion de la Escuela de Inge-
nieros Industriales de la Universidad
Politécnica de Madrid, donde durante
el curso de 2020-21 han tutorizado al
alumnado, llevando a cabo tres pro-
yectos de mejora de procesos:

@ Simplificaciéon del proceso de cer-
tificacion de productos sanitarios
con demanda incrementada por la
COVID-19.

® Proceso de cualificacion del per-
sonal.

® Optimizacion del proceso de cer-
tificacion de productos sanitarios.

En estos proyectos se siguio la me-
todologia de concebir-disefar-imple-
mentar-verificar. El alumnado trabajo
en la mejora de estos procesos con
base en la informacion y documen-
tacion que el personal del Area de
Certificacion les facilito en sesiones
semanales presenciales o virtuales.
Continuando con esta iniciativa, en

septiembre de 2021 se ha iniciado un
nuevo curso del master y un grupo de
nuevos alumnos y alumnas esta tra-
bajando en la identificacion de mejo-
ras en la aplicacion CNCps.

Uno de los objetivos del
personal del Area de
Certificaciéon de la AEMPS es
compartir su experiencia
y conocimiento
técnico con sociedades,
universidades, centros
sanitarios, consorcios o
agrupaciones

Aunque estas actividades requieren
una gran inversion de tiempo por par-
te del equipo de la AEMPS, especial-
mente por la dedicacidn, implicacidon
y compromiso requerida por parte de
los tutores, son necesarias e impres-
cindibles para visibilizar y concienciar
a la comunidad cientifica de la impor-
tancia de tener conocimiento de los
requisitos legales de los productos
sanitarios.
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EL ON 0318 EN CIFRAS
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A 31 de diciembre de 2021, el ON
0318 contaba con 106 empresas con
certificados en vigor; de ellas, 93 son
espafolas y 13 extranjeras. El nu-
mero de certificados de marcado CE
vigentes es de 348: 174 son certifi-
cados de examen CE de disefio, 85
de certificados de sistema de cali-
dad total, 75 de sistema de calidad
de la produccién, 8 de certificados
de examen CE de tipo y 3 de sistema
de garantia del producto.

El ON 0318 mantiene el certificado
de 1.203 productos sanitarios, ca-
tegorizados en base a los nuevos
criterios europeos de nomenclatu-
ra adoptados por la Unidén Europea
(European Nomenclature on Medi-
cal Devices, EMDN por sus siglas en
inglés), por los que se identifican la
categoria y grupo genérico de cada
producto.

Empresas certificadas por el ON 0318
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Alrededor de un 17% de los productos
certificados son de maximo riesgo,
cuya certificacién implica una verifi-
cacion y la emision de un certificado
de diseno para cada uno de ellos.

Por otro lado, hay que senalar que
aproximadamente el 11% del total de
productos certificados por el ON 0318

0 50 100 150 200

son reactivos con alto impacto en la
salud publica, como por ejemplo, los
utilizados para cribado de sangre en
los centros de transfusién, que re-
quieren la verificacion por parte del
ON 0318 de cada uno de los lotes fa-
bricados. En concreto, en el afio 2021
se han realizado 462 verificaciones de
estos lotes.

300

Figura 4, Distribucion del nivel de riesgo de los productos sanitarios certificados por el ON 0318

Productos
certificados por
clase de riesgo 2020
@ Riesgo maximo
@ Riesgo elevado
@ Riesgo medio

Riesgo bajo

Productos
certificados por
clase de riesgo 2021
@ Riesgo maximo
@ Riesgo elevado
@ Riesgo medio

Riesgo bajo
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Figura 5. Categoria de productos certificados segun el nivel de riesgo

Riesgo maximo (Clase Ill, Lista A)
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Un 12% de los productos certificados
son productos implantables, por ejem-
plo los stent cardiovasculares, las len-
tesintraoculares, las protesis ortopédi-
cas o los dispositivos intrauterinos. Tal
y como se puede observar en la figura
6, en 2021 se han certificado menos

productos que en el afno anterior, pero
es un muy numero alto de actividad te-
niendo en cuenta que 36 de ellos son
certificados conforme a la MDD vy, por
tanto, fueron certificados antes del 26
de mayo de 2021, fecha limite de apli-
cacion del MDR.

Productos certificados por el ON 0318
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Las actividades de certificacion vy
control para el mantenimiento de es-
tos productos certificados requieren
la realizacion de auditorias en Es-
pafia, pero también fuera de nues-
tras fronteras. En el afo 2021, para
poder ejecutar el plan de auditorias
previsto a pesar de las contingencias
de la pandemia, el Area de Certifica-
cion decidio llevar a cabo auditorias
en remoto en aquellos casos en que
no fuera posible o seguro realizarlas
in situ. Esta decision permitié cumplir
con el plan de auditorias establecido,
habiéndose realizado 113 auditorias,
que han requerido un total de 487
actuaciones auditor/dia (dias de au-
ditoria totales por el numero de per-
sonas que han asistido).

Los datos expuestos evidencian que
en 2021 se mantiene la tendencia cre-
ciente en el volumen de la actividad
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del ON 0318. Este incremento, por un
lado, refleja el dinamismo y fortaleza
de la actividad industrial en el sector
de productos sanitarios en Espana v,
por otro, la confianza que los clientes
siguen depositando en el ON 0318.

Los datos expuestos
evidencian que en 2021
se mantiene la tendencia
creciente en el volumen de
la actividad del ON 0318.
Este incremento, por un
lado, refleja el dinamismo
y fortaleza de la actividad
industrial en el sector
de productos sanitarios
en Espanay, por otro, la
confianza que los clientes
siguen depositando en
el ON 0318
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ENTIDAD DE CERTIFIQACION
BAJO LA ACREDITACION ENAC

— .rlng to the CFid e
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La AEMPS es entidad de certificacién
de sistemas de calidad de productos
sanitarios y dispone de la acreditacion
ENAC 39/C SG-055 de conformidad
con la norma UNE-EN ISO 17021: re-
quisitos para los organismos que rea-
lizan auditoria y la certificacion de sis-
temas de calidad para la certificacion
de la norma voluntaria y UNE-EN SO
13485: Sistemas de Gestion de Calidad,
Requisitos para fines reglamentarios.
La validez de la acreditacién fue reno-
vada en noviembre del 2021 incluyen-
do las 32 areas técnicas de productos
que pueden ser acreditadas. El alcance
de esta acreditacion puede ser consul-
tado en la pagina web de ENAC. Con
esta acreditacion, la AEMPS ofrece a
las empresas la garantia de su expe-
riencia, competencia, independencia,
objetividad e imparcialidad, y un méto-
do de trabajo apropiado basado en la
aplicacion de criterios de calidad.

Si bien la norma UNE-EN ISO 13485
es de caracter voluntario, para las or-
ganizaciones del sector de productos
sanitarios, contar con un certificado de
cumplimiento de la misma es un va-

lor anadido que ofrece confianza a las
autoridades y a los clientes, tanto en
Espafia como fuera de nuestras fron-
teras.

A fecha 31 de diciembre de 2021, el
numero de empresas con certificado
UNE-EN ISO 13485 en vigor, emitido
por la AEMPS, era de 66: 56 de ellas
espafolas y 10 extranjeras (de ltalia,
Francia, Portugal, Canadd, Argentina
y Méjico). La actividad de certificacion
de esta norma por parte del Area de
Certificacion comenzo siendo una ac-
tividad residual que era solicitada ex-
clusivamente por algunos fabricantes
que estaban obligados a implementar
un sistema de gestion de calidad vy,
finalmente, decidian certificarlo. Afor-
tunadamente, esto ha cambiado y las
empresas del sector de productos sa-
nitarios cada vez son mas conscientes
del beneficio que aporta la implemen-
tacion de un sistema de calidad. En par-
ticular, con respecto a los datos del afio
2020, se ha producido un incremento
de mas de un 20% del numero de cer-
tificados conforme a la norma EN ISO
13485, Ademas, destaca que el 17%

de los certificados han sido emitidos a
prestadores de servicios relacionados,
empresas que, aunque legalmente no
tienen que disponer de un sistema de
gestion de calidad, saben del valor que
proporciona disponer de un certificado
de cumplimiento de una norma de ca-
lidad voluntaria, independientemente
de su actividad. Estos datos ponen de
manifiesto, ademas de la conciencia-
cion de las empresas del sector de pro-
ductos sanitarios mencionada, el posi-
cionamiento de la AEMPS para realizar
esta certificacion en competencia con
otras entidades acreditadas. En la fi-
gura 7 se detalla la distribucion de los
certificados de la norma UNE-EN ISO
13485 por areas técnicas de ENAC.

Actualmente, los certificados emitidos
por la AEMPS incluyen la referencia a la
version europea e internacional vigente
de dicha norma (EN ISO 13485: 2016 e
ISO 13485: 2016). Ademas, los certifica-
dos expedidos por la Agencia bajo acre-
ditaciéon ENAC incluyen la Marca del

Acuerdo Multilateral de Reconocimien-
to de la Asociacion Internacional de
Entidades de Acreditacion (IAF MLA,
por sus siglas en inglés). La presencia
de la marca ENAC/MLA supone una
diferencia competitiva para las empre-
sas certificadas, que facilita sus acti-
vidades comerciales y la aceptacion
internacional, reforzando la confianza
de terceros en los certificados de siste-
mas de calidad emitidos por la AEMPS.

La presencia de la marca
ENAC/MLA supone una
diferencia competitiva
para las empresas certifi-
cadas, que facilita sus ac-
tividades comerciales y la
aceptacion internacional,
reforzando la confianza de
terceros en los certifica-
dos de sistemas de calidad
emitidos por la AEMPS

Certificados 13485 por areas técnicas de ENAC

Productos sanitarios no activos, no implantables

Productos sanitarios activos, no implantables

Implantables no activos [ NNGNIIIGEGED
Productos sanitarios de diagndstico in vitro reactivos | E D
Productos sanitarios de cuidado de las heridas | D 6

Otros sectores |GG ©

Otros productos sanitarios no activos diferentes |  RRIIID 5

Productos sanitarios con sustancias medicinales | D 4

Instrumentos y software de diagnoéstico in vitro | D 3
Esterilizacion con 6xido de etileno [ 3

Servicios de distribucion [ D 3

Productos sanitarios de monitorizacion [P 3

Otros productos sanitarios de diagnéstico in vitro  [IID 2
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El ON 0318 mantiene una destacada
actividad internacional, facilitando
el acceso de productos sanitarios
fabricados en Espafa al mercado
europeo y a otros mercados inter-
nacionales. Alrededor de un 10%

Alrededor de un 10% de
las empresas certificadas
por el Area de Certificacion
son empresas extranjeras.
Actualmente, se han emitido
certificados a companias
ubicadas en Francia, ltalia,
Portugal, Estados Unidos,
Canada, Argentina, México y
Jordania. Ademas, también
audita empresas ubicadas en
Italia, Puerto Rico, Chinay
Japon que son subcontratadas
por los clientes del ON 0318

de las empresas certificadas por el
Area de Certificacion son empresas
extranjeras. Actualmente, se han
emitido certificados a companias
ubicadas en Francia, ltalia, Portugal,
Estados Unidos, Canada, Argentina,
México y Jordania. Ademas, también
audita empresas ubicadas en ltalia,
Puerto Rico, China y Japén que son
subcontratadas por los clientes del
ON 0318. Para el mantenimiento de
los certificados, independientemente
de donde se ubiquen, es necesaria
la realizacion de auditorias anuales
que confirmen que las empresas y
sus subcontratados mantienen un
sistema de calidad eficaz, por lo que
es importante que las empresas ten-
gan este aspecto en cuenta en el
momento de elaboracién de presu-
puestos y/o planes de negocio cuan-
do optan por externalizar la actividad
de fabricacion.

Esta actividad también se ve refle-
jada en la presencia del ON 0318 en
comités y grupos internacionales, en
los que participa activamente bajo el
objetivo de intercambiar informacion
entre organismos notificados y pro-
mover la armonizacion de criterios.
Destaca su participacién en el gru-
po europeo TEAM-NB, un foro que
ademas de proporcionar formacion
en temas especificos de la evalua-
cion de productos sanitarios, trabaja
para consensuar criterios, elaborar
guias para garantizar la correcta in-
terpretacion y desarrollar documen-
tos consensuados para el sistema de
calidad de un organismo notificado
qgue quiera cumplir con los criterios
de designacion. Desde 2020, el ON
0318 es miembro de esta asociacion
que cuenta con 30 socios de 18 pai-

Esta actividad también
se ve reflejada en la
presencia del ON 0318
en comités y grupos
internacionales, en los que
participa activamente
bajo el objetivo de
intercambiar informacion
entre organismos
notificados y promover la
armonizacion de criterios

ses. En 2021 esta actividad ha sido
especialmente intensa en cuanto a la
elaboracion y revision de numerosos
documentos de consenso relaciona-
dos con el alcance de las actividades
de seguimiento poscomercializacion
de los productos sanitarios con cer-
tificado CE emitidos de acuerdo a la
MDD, con los productos exentos de
llevar la tarjeta de implantes, con los
planes de revisién muestral de la do-
cumentacion técnica, con el sistema
UDI (Unigue Device Identification),

con guias de productos in house, con
los criterios de realizacion de audi-
torias en remoto, con el contenido
del informe periodico de seguridad
(PSUR) y con las recomendaciones
para le regulacion europea de inteli-
gencia artificial.

EION 0318 ha participado activamen-
te en el grupo de trabajo de software
y en el de productos de la regla 21 y
regla 14 del Anexo VIII del MDR, asi
como en las encuestas que se estan
llevando a cabo en el proyecto del
Coordinating Research and Eviden-
ce for Medical Devices (CORE-MD),
cuyo objetivo es consensuar los cri-
terios de competencia aplicados al
personal que realiza y evalua los da-
tos clinicos de productos implanta-
bles del sistema cardiovascular. Asi-
mismo, participa de manera regular
en las reuniones bianuales del grupo
europeo de coordinacién de organis-
mos notificados de la Comisién Eu-
ropea, el NBCG-MED, y forma parte
del grupo de trabajo de armonizacion
de productos de diagnostico in vitro
(WG 12 IVD Harmonization).
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