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EL MARCADO CE: UNA MARCA DE

CONFIANZA

Los productos sanitarios abarcan una gran variedad de
instrumentos, equipos o programas informaticos que
desempenan un papel fundamental en el cuidado de
la salud. La legislacion europea regula los productos
sanitarios que se utilizan en el diagnéstico, la preven-
cion, el control, el tratamiento y el alivio de las enfer-
medades, la compensacion de lesiones o discapacida-
des, la modificacion de la anatomia o de un proceso
fisioldgico y los utilizados para regular la concepcion
como los DIU, cuyo mecanismo de accion se ejerce por
medios fisicos, mecanicos o fisico-quimicos sencillos.
Estos productos son una herramienta fundamental en
la practica clinica habitual de muchos profesionales
sanitarios ya que entre ellos se encuentran protesis
de cadera o rodilla, cementos ortopédicos, catéteres,
productos de ortodoncia y materiales de relleno den-
tal, respiradores, desfibriladores, monitores multipa-
rametricos, instrumentos reutilizables para explora-
cion, productos para cura, suturas, jeringas o agujas
de inyeccién. Pero también hay productos sanitarios
destinados a ser utilizados por profanos como, por
ejemplo, programas informaticos de seguimiento de
sintomas de determinadas patologias, bombas de in-
sulina, lentes de contacto nocturnas de ortoqueratolo-
gia o robots que apoyan en la rehabilitacion.

Otro pilar de la legislacion europea esta enfocado en
los productos sanitarios para diagndstico in vitro, que

son reactivos o instrumentos de laboratorio que se
utilizan para el estudio de muestras procedentes del
cuerpo humano y que proporcionan informacion re-
lativa a un proceso o estado fisioldgico o patolégico,
a deficiencias fisicas o mentales congénitas, a deter-
minar la predisposicion a una dolencia o enfermedad,
para determinar la seguridad y compatibilidad con
posibles receptores, para predecir la respuesta o re-
accion a un tratamiento, y para establecer o supervi-
sar medidas terapéuticas. Si bien los productos para
diagndstico in vitro no tienen contacto directo con los
pacientes, los resultados proporcionados por estos
productos se utilizan en la toma de decisiones clinicas
y un resultado incorrecto o retrasado puede condu-
cir a decisiones o acciones médicas inapropiadas que
originen dafo a los pacientes y a la salud publica. Si
bien el entorno de uso frecuente de estos productos
es un laboratorio de analisis clinicos, en los ultimos
anos han irrumpido con mucha fuerza productos sa-
nitarios para diagndstico in vitro destinados a ser utili-
zados en entornos domésticos para autodiagndstico o
entornos de asistencia del paciente.

Los productos sanitarios que se comercialicen en Eu-
ropa deben ostentar el marcado CE conforme a la le-
gislacion armonizada europea. Esta legislacion, tanto
para productos sanitarios como para productos sani-
tarios para diagnéstico in vitro, estd basada en el mo-
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delo legislativo de “nuevo enfoque” o “enfoque global”
que se ha demostrado idéneo para garantizar, por un
lado, la calidad, seguridad y eficacia de los productosy,
por otro, el acceso agil de productos innovadores en el
momento oportuno. En este modelo legislativo resulta
imprescindible la confianza generada por el buen ha-
cer de todas las partes implicadas. El primer eslabén
y el papel mas importante en este modelo es el del
fabricante, ya que es el responsable de justificar y do-
cumentar la conformidad del producto. El fabricante,
antes de comercializar un producto sanitario, realiza
una declaracion de conformidad y coloca el marcado
CE en el mismo después de haber seguido el procedi-
miento de evaluacion que le aplique teniendo en cuen-
ta la clase de riesgo del producto (PS: clase I, lla, b,
[II; PSDIV: clase A, clase B, clase C, clase D). Ademas,
en su caso, los organismos notificados tienen que rea-
lizar un control critico y riguroso sobre las actividades
de disefo, produccion y seguimiento de los productos
sanitarios llevadas a cabo por los fabricantes.

Por su parte, las autoridades de designacion deben
asegurar que los criterios aplicados por los organismos

notificados designados por los distintos Estados miem-
bros de la Unién Europea son homogéneos. Finalmen-
te, son las autoridades competentes de cada pais las
responsables de establecer medidas eficaces para lle-
var a cabo un adecuado control y vigilancia de los pro-
ductos sanitarios que finalmente acceden al mercado.

En abril de 2017 vieron la luz dos nuevos reglamentos
de productos sanitarios: el Reglamento (UE) 2017/745,
de abril, por el que se regulan los productos sanita-
rios (MDR, por sus siglas en inglés), y el Reglamento
(UE) 2017/746, de 5 de abril, sobre los productos sa-
nitarios para diagndstico in vitro (IVDR, por sus siglas
en inglés). Estos dos reglamentos incorporan nuevos
requisitos para fortalecer las evidencias en relacion
a la seguridad y eficacia de los productos, asi como
nuevas obligaciones para las autoridades de designa-
cion, autoridades competentes, organismos notifica-
dos, fabricantes y otros agentes econdmicos. Trans-
curridos ya mas de siete afnos desde la publicacion de
los mismos vy, a pesar del conocimiento adquirido por
todas las partes, el ritmo de implementacion no se ha
acelerado en el 2023.

Calendario y condiciones para el mantenimiento de productos legacy en el mercado:

condiciones para la validez de certificados CE MDD/IMDD

Articulo 120 MDR (5 de abril de 2017)

Hasta 25 de mayo de 2024

Modificacion del articulo 120 MDR (Reglamento 2023/607, de 15 de marzo)

Hasta el 31 de diciembre de 2027 (clase Ill y llb implantables)

Hasta el 31 de diciembre de 2028 (resto de lIb, lla, Is y Ir)

Los productos cumplen con las directivas

No hay cambios en los productos

EL SGC esta alineado con lo dispuesto en el MDR antes del 26 de mayo de 2024

Hacer la solicitud del marcado CE al ON antes de 26 de mayo de 2024 notificados, panel europeo,

autoridades, etc.

Disponer de un acuerdo firmado con un ON antes del 26 de septiembre de 2024
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La Comision Europea, preocupada por el riesgo de
desabastecimiento de productos sanitarios en el mer-
cado, publicd en marzo del ano 2023 un acto de eje-
cucion para extender los periodos transitorios esta-
blecidos en el articulo 120 del MDR. En concreto, se
establece que los fabricantes de productos sanitarios
que ya se estaban comercializando conforme a la Di-
rectiva 93/42/CE, de 14 de junio (conocida como MDD),
siempre que cumplan con los requisitos que se han
establecido, pueden seguir comercializdndose hasta
31 de diciembre de 2027 si se trata de productos de
clase lll'y llb implantables o hasta 31 de diciembre de
2028 si se trata de productos de clase lla y Ilb no im-
plantables. Esta ampliacidon que estaba pensada para
que los organismos notificados pudieran realizar de
manera mas escalonada las evaluaciones de los pro-
ductos y de los sistemas de gestion de calidad de los
fabricantes, sin lugar a dudas ha aportado un pulmén
de oxigeno a los fabricantes para trabajar con mas se-
renidad en la alineacién de la documentacion técnicay
clinica de los productos.

El marcado CE, independientemente de que sea con-
forme a las antiguas directivas o a los nuevos regla-

mentos, sigue siendo el “pasaporte” que utilizan los
fabricantes de productos sanitarios para comercializar
sus productos en el mercado europeo. Es probable que
aun durante la proxima década convivan en el mercado
productos sanitarios y productos sanitarios para diag-
nostico in vitro que ostenten el marcado CE conforme a
las antiguas directivas o frente a los nuevos reglamen-
tos, por lo que para mantener la confianza necesaria
en el modelo legislativo implementado, es crucial que
los fabricantes, los organismos notificados, las autori-
dades de designacion y las autoridades competentes
sigan cumpliendo sus obligaciones con respecto a la
legislacion europea de productos sanitarios indepen-
dientemente de la legislacion a la que se estén aco-
giendo para ponerlos en el mercado.

Solo podremos restaurar la confianza y convencer a la
ciudadania de que el modelo legislativo elegido para
regular los productos sanitarios es el idéneo para que
lleguen al mercado europeo Gnicamente aquellos pro-
ductos sanitarios que sean seguros, de calidad y efi-
caces, si todas las partes interesadas en el marcado
CE cumplimos de manera estricta con las obligaciones
que tenemos asignadas.




LAS EVIDENCIAS CLINICAS: EL RETO
DEL *“NUEVO” MARCADO CE

La finalidad y la indicacion revindicada por el fabrican-
te de un producto sanitario no solo debe ser veraz y
estar demostrada, sino que tiene que ser coherente y
compatible con un balance positivo del beneficio/ries-
go, por lo que el fabricante debera proporcionar en el
etiquetado del producto informacion completa enten-
dible en relacion a los riesgos de seguridad o riesgos
residuales que han sido aceptados.

Uno de los puntos del articulo 5 de los nuevos regla-
mentos de productos sanitarios establece que “la de-
mostracion de la conformidad con los requisitos de
seguridad y funcionamiento deberd incluir una eva-
luacién clinica si se trata de productos sanitarios o
una evaluacion de funcionamiento clinica si se trata
de productos sanitarios para diagnostico in vitro”. Este
requisito legal tan explicito ha tenido un impacto se-
guramente inimaginable para los legisladores, ya que
durante estos anos se ha evidenciado que muchas de
las indicaciones atribuidas a los productos sanitarios
estaban basadas en conocimiento empirico y en la au-

I

sencia de problemas con los productos en el mercado,
pero que son insuficientes para proporcionar el nivel
de evidencia clinica establecido por estos reglamentos.
Para afrontar este proceso de adaptacion, los fabri-
cantes han tenido que ejecutar planes de seguimiento
clinico especificos postcomercializacion y asi recopilar
evidencias objetivas que soporten las indicaciones y la
finalidad de los mismos. La ejecucion de estos planes
requiere un profundo cambio cultural de las empresas
del sector, la capacitacion del personal que los ejecuta
y grandes inversiones de recursos que los fabricantes
estan teniendo que encajar en sus planes de negocio.

Los fabricantes que lanzan por primera vez un pro-
ducto en el mercado y no cuentan con datos clinicos
previos sobre su uso, tienen el gran reto de generar de
forma previa a la certificacion CE mediante la realiza-
cion de investigaciones clinicas, datos clinicos robus-
tos y rigurosos, con un nivel de evidencia suficiente
para poder afirmar que todos los riesgos potenciales
asociados a la finalidad prevista han sido identifica-
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dos, analizados, evaluados y eliminados o reducidos,
tanto como ha sido posible, y que son aceptables en
relacion con el beneficio que proporcionen al pacien-
te. Uno de los principales desafios, trasladados por
los fabricantes para la obtencidon de estos datos, es
conseguir la participacion de los profesionales sanita-
rios en la recogida de resultados clinicos necesarios,
ya que en general estan acostumbrados a participar
en investigaciones clinicas con productos sanitarios
innovadores despertando poco interés la participa-
cion en estudios con productos de uso establecido.
En este punto, cabe destacar que la evidencia clinica
de los productos sanitarios también supone un reto
para los organismos notificados, ya que han tenido
que fortalecer sus procedimientos de revision de la
evaluacion clinica aportada por los fabricantes para
asegurar que esta basada en datos clinicos suficien-
tes. Ademas, también han tenido que revisar la cuali-
ficacion de sus plantillas y demostrar durante el duro
proceso de designacion que disponian de clinicos in-
ternos con competencia adecuada para poner a prue-
ba cientificamente las evaluaciones clinicas de los
productos. En este contexto cabe destacar que para
ciertos productos de riesgo, el ON 0318 ha estableci-
do la necesidad de solicitar un dictamen a profesiona-
les sanitarios clinicos que se encuentran en ejercicio
que puedan valorar si la evaluacion clinica aportada
por los fabricantes responde al estado el arte de la
técnica del momento actual y soporta las reivindica-
ciones realizadas. Durante el primer ano de certifica-
cion MDR, el ON 0318 ha solicitado cuatro informes
de valoracion de la evaluacion clinica: para un equipo
de anestesia, protesis de cadera, stent con sirolimus'y
dispositivo de acceso transanal multicanal.

En aras de homogeneizar el espiritu critico que los
organismos notificados aplican al realizar las valora-
ciones clinicas que aporten los fabricantes, el Medi-
cal Devices Coordination Group (MDCG) de la Comisién
Europea publicd en julio de 2020 una plantilla para el
informe de verificacion de la evaluacion clinica: MDCG
2020-13 Clinical evaluation assessment report template
(conocido como CEAR, por sus siglas en inglés). Este
documento recoge los aspectos minimos que los orga-
nismos notificados deben dejar documentados cuando
realizan la valoracion de una evaluacion critica. Para
que la valoracion del organismo notificado resulte fa-
vorable a la primera, resulta muy util que los fabrican-
tes, antes de solicitar el marcado CE de un producto,
confirmen que en el informe de evaluacion clinica (co-

s —

nocido como CER, por sus siglas en inglés) recoge con
detalle la informacidn solicitada en el CEAR.

Las evidencias clinicas también plantean un desafio
para los paneles de expertos establecidos en el seno
de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA] y de-
signados a nivel europeo para el control de la uniformi-
dad de los criterios de valoracion aplicados por parte
de los organismos notificados en la evaluacion clinica
o en la evaluacion de funcionamiento de productos de
alto riesgo. Los paneles de expertos tienen que con-
firmar, por un lado, que la evaluacion clinica o de fun-
cionamiento realizada por el fabricante responde a los
criterios establecidos en los reglamentos, y por otro
que la valoracion efectuada por el organismo notifica-
do ha sido exhaustiva y critica, tal y como les pide el re-
glamento. En el caso de los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro de alto riesgo, se ha establecido que
durante el proceso de certificacion un laboratorio eu-
ropeo de referencia de la UE llevara a cabo las corres-
pondientes pruebas de laboratorio para confirmar la
sensibilidad analitica y diagndstica del producto.

La evidencia clinica es a todos los
efectos es el gran reto del sector de
productos sanitarios del siglo XXI

Por lo novedoso y de interés que pueda resultar para
los fabricantes, mencionar que estos paneles de ex-
pertos tienen habilitado un procedimiento de consulta
previa de la estrategia de desarrollo clinico prevista
por el fabricante y de las propuestas de investigacio-
nes clinicas para planificadas para ciertos productos,
lo que proporcionara al fabricante la certeza de que
las decisiones adoptadas se estan haciendo en base a
lo establecido en los reglamentos.

La evidencia clinica es a todos los efectos es el gran
reto del sector de productos sanitarios del siglo XXI
y ayudard a aumentar la confianza de los pacientes
y/o profesionales sanitarios en la utilizacién de los
productos sanitarios y productos sanitarios para diag-
nostico in vitro, pues a medio plazoy de manera paula-
tina, todos los fabricantes con este “nuevo” marcado
CE dispondran de evidencias documentadas objetivas
basadas en datos clinicos rigurosos y robustos que
respalden la indicacion y finalidad de uso revindicada.


https://health.ec.europa.eu/document/download/02f50abc-91db-4ad9-b137-6ffedb690716_en?filename=md_2020-13-cea-report-template_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/02f50abc-91db-4ad9-b137-6ffedb690716_en?filename=md_2020-13-cea-report-template_en.pdf
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PRIMER ANO DEL ORGANISMO

NOTIFICADO 0318 CERTIFICANDO

PPSS DE ACUERDO AL MDR

El Centro Nacional de Certificacion de Productos Sa-
nitarios (CNCps) esté adscrito a la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS]
como una subdireccion general con autoridad inde-
pendiente otorgada para dictar resoluciones y una de
sus funciones es llevar a cabo las actividades rela-
cionadas con la actuacién como organismo notificado
espanol para la concesion del marcado CE. Tras un
largo proceso de designacion durante el cual el equi-
po del CNCps trabajo intensamente para superar los
obstaculos y demostrar al equipo de evaluacion con-
junta que disponia de capacidad y competencia téc-
nica suficiente para intervenir en la evaluacion de la
conformidad de un amplio grupo de cddigos de pro-
ductos sanitarios, la ministra de Sanidad, Carolina
Darias, firmaba el 13 de junio de 2022 la designacidn
del CNCps como Organismo Notificado 0318 para el
MDR. La designacion se materializé el 14 de julio me-
diante la publicacion de esta designacion en la pagina
web de New Approach Notified and Designated Organi-
sations (NANDO]. EL CNCps se mantiene como el Gni-
co organismo nacional designado en Espana. EL am-
bito actual de la designacion puede consultarse aqui.

El amplio alcance de la designacion para MDR final-
mente conseguido (29 de los 44 cddigos de finalidad,
MDAy MDN, y 25 de los 27 cédigos horizontales, MDT
y MDS), ha permitido que la mayoria de las empresas
que tenian sus productos certificados con el ON 0318,
puedan solicitar también el marcado CE conforme al
MDR. Por ello, durante el ano 2023, la actividad prin-
cipal del ON 0318 se ha focalizado en la tramitacion
de las solicitudes iniciales de marcado CE conforme

al MDR. Desde el 12 de septiembre de 2022, fecha de
la recepcion de la primera solicitud de certificacion
de acuerdo al MDR, el ON 0318 ha ido recibiendo y
formalizando las solicitudes de empresas conocidas,
pero también de otras 24 nuevas empresas que soli-
citaban el marcado CE por primera vez.

El amplio alcance de la designacion para
MDR conseguido, ha permitido que la
mayoria de empresas que tenian sus

productos certificados con el ON 0318,
puedan solicitar también el marcado CE

En la figura 1 se recogen los datos del tiempo transcu-
rrido desde el registro de las solicitudes y la fecha de
firma del acuerdo. El proceso de aceptacion a tramite
de una solicitud y firma del acuerdo con la empresa
esta siendo menos agil de lo deseado. Este proceso re-
quiere de la revision de dos formularios cumplimenta-
dos por el fabricante con informacion de los productos
e instalaciones en base a la cual el ON 0318 elabora un
presupuesto, la empresa tiene que aceptarlo y aportar
la documentacidn técnica que se solicite de los produc-
tos a certificar finalizada, completa y correcta. Con fre-
cuencia es necesario solicitar a la empresa completar
la informacion incluida en los formularios o clarificar
algunos aspectos. En este punto cabe destacar los ca-
sos en los que no hay consenso sobre la cualificacion
del producto o existen discrepancias en cuanto a la cla-
sificacion y en base a lo establecido en el articulo 51.2
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del MDR, el ON 0318 tiene que consultar a la autoridad
competente de productos sanitarios del pais donde se
ubica el fabricante. Por este motivo, en el ano 2023 el
ON 0318 ha realizado de 16 consultas al Departamen-
to de Productos Sanitarios de la AEMPS. A fecha de 31
de diciembre de 2023, habia 38 empresas con acuerdo
firmado para la certificacion de MDR y 34 empresas en
tramitacion de CE inicial MDR representando un total
de 165 solicitudes, ya que cada empresa realiza tan-
tas solicitudes como productos o grupos de productos
tenga. Durante el ano 2023, el ON 0318 ha emitido 11
certificados UE conforme al MDR que amparan a 26
productos: 10 son de sistema de gestion de calidad y 1
de evaluacion de documentacion técnica. En la figura 2
se recogen los tipos de productos certificados.

Eltiempo de emision de los certificados desde la acep-
tacion a tramite de la solicitud ha variado en rango de
4 a 15 meses. En la infografia contenida en este apar-
tado se recoge la lista de factores que el ON 0318 ha
identificado como factores que pueden alargar el pe-
riodo de tiempo de certificacion.

Tiempo transcurrido entre el registro de solicitudes MDR y la firma de acuerdo

El ano 2023 ha sido un ano de estreno de la desig-
nacion MDR para el ON 0318 y, por tanto, un ano de
aprendizaje continuo. También ha sido un afo en el
que ha sido necesaria una comunicaciéon constante
con las empresas fabricantes para exponer las expec-
tativas del ON 0318, instaurando esos “didlogos es-
tructurados” a los que la Comisién Europeay el MDCG
instaba a los organismos notificados. En este primer
ano, el Organismo Notificado 0318 ha sido testigo del
gran esfuerzo que las empresas espanolas del sector
han realizado y estan realizando para conseguir evi-
dencias objetivas de la conformidad de los productos
llamados legacy (aquellos que se comercializaron an-
tes de la fecha de aplicacion del MDR) con los requi-
sitos nuevos o revisados que aparecen en el MDR, asi
como la implementacion de nuevas sistematicas de
control de documentos para disponer de expedientes
técnicos con la estructura y contenido normalizado en
MDR aportando documentacion completa, clara, orga-
nizada, facil de buscar e inequivoca.

Numero de solicitudes

1-2 semanas
3-4 semanas
1-2 meses

>2 meses

m Tipos de productos certificados conforme al MDR por el ON 0318

D 15
I 22
I 10

Numero de productos

Productos sanitarios estériles (MDS 1005)

Catéteres (MDN 1203)

Productos sanitarios para cuidado de heridas (MDN 1204)
Productos sanitarios activos para monitorizacion (MDA 0203)

Implantes de tejido blando (MDN 1104)

10—

D 1 5
I 5

I :

B 2

D1




Motivos principales que ralentizan el proceso de certificacion MDR

Solicitudes de proyectos aln no terminados

Evaluaciones clinicas poco robustas
Estructura de la documentacion técnica no adaptada a la estructura del Anexo Il

Procesos complejos con la intervencion o supervision de varias partes interesadas: organismos
notificados, panel europeo, autoridades, etc.

Posicionamiento en la afirmacion de “el producto lleva afios en el mercado”

Memoria de Actividades del CNCps 2023

11




GRANDES AVANCES EN LA
DESIGNACION DE ACUERDO AL IVDR

El proceso de designacion para el IVDR, iniciado en
julio 2021, ha seguido su curso, destacando en el ano
2023 las cuatro entregas de documentacion comple-
mentaria relacionadas con el plan de acciones correc-
tivas emprendido por el CNCps para solventar las no
conformidades de la auditoria llevada a cabo in situ
por el equipo de evaluacion conjunta de la Comision
Europea (Joint Assessessment Team), del 17 al 21 de
octubre del ano 2022. Del 20 al 22 de junio de 2023,
el equipo de evaluacion de la autoridad de designa-
cion llevo a cabo una auditoria de repeticion para con-
firmar que las medidas adoptadas se encontraban
implementadas. Durante la misma, se detecté que
los incumplimientos no habian sido completamente
subsanados, por lo que el CNCps inicid la revision del
CAPA para evidenciar la subsanacidn total de esas de-
ficiencias. La linea de trabajo y la estrategia para el
diseno del plan de acciones del CNCps es conseguir

Tabla 1.

Enero-junio

que el alcance de la designacion IVDR incluya todos
los cddigos necesarios para certificar la cartera de
productos de los clientes historicos del ON 0318 y de
aquellos otros clientes que por distintas vias y moti-
vos, ya han contactado con el CNCps.

El equipo del CNCps, consciente del impacto que la
designacion de acuerdo al IVDR supone en los pla-
nes estratégicos de las empresas y, por tanto, en el
mantenimiento y desarrollo del tejido industrial de
los productos sanitarios para diagndstico in vitro en
Espana, esta trabajando con celeridad en las correc-
ciones indicadas por el equipo de evaluacidn conjunta
para acelerar lo maximo posible el proceso de desig-
nacion y estar pronto en situacion de poder aceptar
solicitudes de evaluacion de la conformidad de pro-
ductos sanitarios para diagndstico in vitro de acuerdo
al IVDR.

Resumen de actividades realizadas en 2023 e intercambio de informacion con la autoridad de
designacion para el proceso de designacion de acuerdo al IVDR

EL ON ha realizado 4 entregas de documentacion (16 de enero, 24 de febrero,

10 de marzo, 31 de marzo, 16y 19 de junio)

La AD ha realizado solicitudes, cambios y/o aclaraciones

20 a 22 de junio Audtoria de repeticion
6 de octubre

23 de noviembre

EL ON remite registros de cualificacion adicionales solicitados

La AD remite el informe de la auditoria de repeticion y una lista de

documentos necesarios para enviar al JAT




OTROS AVANCES DEL CNCPS EN EL

2023

Durante el ano 2023, el CNCps con el apoyo de la
AEMPS, ha trabajado en la mejora de la aplicacion
CNCps para ofrecer mas agilidad y transparencia en
los servicios de certificacion, implementado las si-
guientes funcionalidades:

® Solicitud de la carta de confirmacion de la extension
de Certificado MDD para productos legacy.

® Mejora en comunicacion, identificacion y trazabili-
dad de la comunicacidn de las deficiencias en la eva-
luacidn preliminar en las solicitudes MDR, previas en
la aceptacion definitiva a tramite de la solicitud

® Activacion de dos nuevos servicios asociados a la
Certificacion CE por MDR: servicio de auditorias de
seguimiento CE y servicio de modificacion de diseno.

® Aplicacion de descuentos en la facturacion final en
servicios de auditorias de seguimiento de marcado CE
bajo MDD/IVDD (precio publico 13 o 14).

® |mplementacion de la solicitud de suspension y revo-
cacion de certificados o productos CE bajo MDD / IVDD.

® Rediseno del flujo de tramitacion para la liberacion
de lotes (PSDIV), para que la gestion del pago por pre-
cio publico sea anterior a la tramitacion, y liberacion
de los mismos.

® Caducidad automatica de solicitudes con presu-
puestos que no han sido aceptados por parte del soli-
citante antes de tres meses y comunicacion avisos de
caducidad para cualquier solicitud en fase de tramita-
cién que no hayan sido atendidas por los mismos.

® Automatizacion de para el reporte trimestral de in-
dicadores SIA.

® Adaptacion del Manual de Usuario del CNCps de
acuerdo a precios publicos (versién en espafol).

Asimismo, cabe resaltar el trabajo realizado durante
el afo 2023 para la mejora e integracion del sistema
de gestion de calidad implementado en el CNCps.
En este afo se han integrado en un Unico manual de
calidad los requisitos de los distintos esquemas de
certificacion, incluyendo los requisitos establecidos
para organismos notificados en las directivas y en
los reglamentos, asi como con los establecidos en
la norma UNE EN ISO 17021 y otros documentos de
referencia de ENAC. Adicionalmente, los numerosos
documentos del MDCG publicados han sido estudia-
dos y analizados para evaluar el impacto que tenian
en la actividad del CNCps como organismo notificado
y cuando ha sido necesario, se han revisado los docu-
mentos internos del sistema de calidad basado en las
directivas y los documentos del sistema basados en el
MDR/IVDR para alinearlos con las recomendaciones.
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En los primeros meses del ano 2023 se han realizado
numerosos ajustes de los formatos disefados para el
registro de la actividad de evaluacion de la conformi-
dad para la certificacion del MDR.

En base a lo establecido en el articulo 8 de la orden
ministerial Orden SND/1171/2022, de 21 de noviembre,
por la que se establecen los precios publicos aplicables a
las actividades y prestacion de servicios a realizar por el
Centro Nacional de Certificacion de Productos Sanitarios,
durante el ano 2023 el CNCps ha aplicado un descuen-
to del 50% a la actividad de seguimiento CE de acuerdo
a MDD para empresas que tienen también certificado
el esquema de la norma EN ISO 13485 con el mismo
alcance y un descuento del 30% a empresas que dis-
ponen del certificado de la norma EN ISO 13485 con un
alcance diferente. Esta medida es una muestra mas de
la sensibilidad del CNCps a la problematica de costes
manifestada por las empresas del sector debido al in-
cremento de la inversion requerida para conseguir la
adaptacidn a los nuevos reglamentos.

En la pagina web del CNCps se encuentra disponi-
ble un buscador de los certificados vigentes emitidos,
que permite realizar bldsquedas por nombre de la
empresa o por nimero de certificado. Ademas de la
autenticidad, el alcance y el estado de vigencia de los
certificados, se puede consultar a través del cddigo
localizador en la pagina web de la sede electrénica
de la AEMPS.

EL CNCps ha implantado medidas para
hacer frente a la problematica de costes
manifestada por las empresas del sector

debido al incremento de la inversion
requerida para conseguir la adaptacion
a los nuevos reglamentos

Una de las novedades del ano 2023 es que, fieles al
principio de transparencia que rige el CNCps, se han
hecho publicas en la web las cartas de confirmaciéon
de la extension de los certificados conforme a MDD
emitidas a favor de los fabricantes que las han soli-
citado. De este modo, cualquier interesado puede
consultar libremente si los clientes del ON 0318 es-
tan cumpliendo con los requisitos establecidos en el
articulo 120 del MDR, informacion que resulta muy
Util para personas usuarias, entidades de compras,
centros sanitarios y otros agentes econdmicos que se
encuentren en la cadena de distribucion de productos
sanitarios legacy.

De esta manera, se pretenden minimizar los frau-
desy la circulacion de productos no conformes, pro-
porcionando a las autoridades competentes y a los
agentes econdmicos una herramienta clave que per-
mita comprobar si un producto estd o no amparado
por un certificado.



https://certificaps.gob.es/organismo-notificado-0318/
https://localizador.aemps.es/localizador/localizador.do
https://localizador.aemps.es/localizador/localizador.do
https://localizador.aemps.es/localizador/localizador.do

EL GRAN EQUIPO HUMANO TRAS EL

ON 0318

La piedra angular que avala la confianza de un cer-
tificado emitido por una organizacion es, sin lugar a
duda, la calidad humana y profesional del personal
que realiza las evaluaciones necesarias. El equi-
po del CNCps estd aumentando, fortaleciéndose y
consolidandose dia a dia; asi en el afio 2023 se han
incorporado al equipo nueve personas. El equipo
ahora esta formado por un total de 39 personas, de
las que 36 son personal técnico con experiencia en
al &mbito de los productos sanitarios, consciente de
la importancia e impacto que su trabajo tiene en la
salud publica y en la salud del tejido industrial de
nuestro pais. Se trata de un equipo de profesionales
altamente cualificado y con una formacidén curricu-
lar diversa en Medicina, Biomedicina, Biotecnologia,
Ingenieria, Informatica, Quimica, Biologia, Enferme-
ria y Farmacia. El 98% de los técnicos disponen de
formacion de postgrado y/o especialidad clinica y/o
master y/o doble licenciatura.

Este equipo es el gran capital humano que proporcio-
na la competencia y capacidad necesaria para hacer
frente a la evaluacion de la heterogeneidad de pro-
ductos sanitarios incluidos en el alcance de la desig-
nacion como organismo notificado y de areas técni-
cas incluidas en el alcance de la acreditacion ENAC,
que abarca desde un producto para la toma de mues-
tra, a un producto software para la identificacion pre-
coz de la trisomia 21. El personal del CNCps atiende
de manera permanente, con profesionalidad y rigor
cientifico-técnico las solicitudes de certificacion que
se reciben. Su diligencia y buen hacer hace que los

clientes sigan confiando en el CNCps para certificar
sus productos.

Ademas, el CNCps dispone de una red de expertos cli-
nicos y técnicos formada por 36 profesionales, 25 para
productos sanitariosy 11 para productos sanitarios para
diagndstico in vitro, que asesoran y emiten informes so-
bre aspectos clinicos, cientificos o técnicos, cuando es
necesario, como puede ser en la certificacion de pro-
ductos de alta especializacion o innovadores.

La piedra angular que avala la confianza
de un certificado emitido por una
organizacion es la calidad humanay
profesional del personal que realiza
las evaluaciones necesarias

El equipo del CNCps, ademas de realizar las activida-
desdeltrabajo diario parala emisiony seguimiento de
las certificaciones, estd comprometido con el mante-
nimiento y adquisicion de nuevas competencias para
poder aplicar las ultimas directrices. El plan de for-
macion del ano 2023 del CNCps ha incluido cursos de
formacion interna, cursos del plan de formacion de la
AEMPS y cursos externos online y/o presenciales que
han sido realizados por distintos técnicos del CNCps,
en materias que cubren aspectos técnicos, regulato-
rios/normativos, preclinicos y clinicos en mas de 23
areas de conocimiento. Hay que destacar el esfuer-
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zo realizado por el personal del equipo que ha orga-
nizado y asistido a mas de 30 sesiones de caracter
practico, internamente denominadas “intercambio
de experiencias”, en las que de manera planificada
y periddica cada uno de los miembros del equipo
comparte con el resto su conocimiento y vivencias
durante las revisiones o auditorias que ha realizado
que son muy enriquecedoras para todo el equipo.
En este punto, no hay que olvidar la contribucion de
este equipo también al plan de formacién continua
de la AEMPS con la organizacion y gestion del curso
impartido en materia de calibracion de equipos que
se utilizan en la fabricacion de productos sanitarios.
Asimismo, para aumentar el nivel de especializacion,
durante el curso académico 2022-2023, seis miem-
bros del equipo han cursado un master en el campo
especifico de los productos sanitarios. En paralelo,
también durante este ano se han llevado a cabo se-
siones formativas colectivas e individuales con la red
de expertos, para trasladarles la importancia que ad-

quiere en los reglamentos la opinidn y participacién
de los profesionales sanitarios en todo el ciclo de vida
de los productos.

Los exigentes criterios de cualificacion del personal
requieren que todo el equipo participe activamente en
procesos de cualificacion o recualificacion. Estos pro-
cesos no serian posibles sin la dedicacion y generosi-
dad de todo el equipo del CNCps, ya que es necesario
que los miembros mas senior del equipo actiien como
formadores aportando sus directrices y experiencia a
aquellos miembros que, por su juventud o por su falta
de experiencia, se encuentran en adn en formacion.

Una muestra del buen hacer de este equipo, ha sido
que en diciembre de 2023 ha recibido el reconoci-
miento interno de la AEMPS al “Departamento que
mayor contribucion ha tenido al cumplimento del Plan
Anual de Trabajo de la AEMPS”, reconocimiento que
nos confirma el trabajo bien hecho.

Isabel Gonzalez (izquierda) y Gloria Hernandez (derecha) del CNCps recogen el Reconocimiento AEMPS al “Departamento
que mayor contribucion ha tenido al cumplimento del Plan Anual de Trabajo de la AEMPS".
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ATENCION DIRECTA

Uno de los aspectos mejor valorados tradicionalmen-
te del CNCps es la atencidn personalizada y directa.
Durante el afio 2023, ademas de las multiples con-
sultas realizadas a los técnicos del ON 0318, desde
el buzdn institucional del CNCps se ha dado respues-
ta a 625 consultas, un 75% mas que el ano anterior.
Este aumento es una muestra clara de la marcada
vocacion de servicio publico del personal y de su
compromiso con la atencidn a la ciudadania, ya que si
bien un alto porcentaje de las consultas respondidas
versan sobre la capacidad presente y futura del orga-
nismo de intervenir en procesos de certificacion de
distintos tipos de productos de acuerdo a los nuevos
reglamentos, otras muchas son consultas sobre te-
mas no relacionados con la certificacion que, aunque
no son competencia directa del CNCps, también se
les da detallada respuesta. Ejemplos de ello son las
numerosas respuestas atendidas sobre el encuadre
legislativo y la clasificacidon de productos, o sobre los
requisitos legales que deben cumplir importadores
o distribuidores para la comercializacion de sus pro-
ductos en Espana.

Durante 2023 el CNCps ha mantenido 98 reuniones
con empresas con el fin de facilitar informacion en re-
lacion, principalmente, con el marcado CE, lo que esta
en linea con las recomendaciones de la MDCG_2022-
14 MDCG 2022-14 MDCG Position Paper Transition to the
MDR and IVDR Notified body capacity and availability of
medical devices and IVDs de que los ON mantengan con
los fabricantes una comunicacion directa para ofrecer
recomendaciones y pautas concretas para facilitar asi

el proceso de certificacion de acuerdo a los reglamen-
tos. Ademas, el CNCps colabora con los procesos de
internacionalizacion de sus clientes, aquellas empre-
sas que solicitan el servicio de certificacion de sus
productos o de sus sistemas de calidad. EL CNCps
tiene establecidos acuerdos unilaterales para el re-
conocimiento de los certificados con cuatro entidades
certificadoras de Ucrania y proporciona informacion a
las autoridades competentes de terceros paises que
la solicitan de manera individual. Durante 2023, el or-
ganismo de certificacion ucraniano UNI.CERT ha so-
licitado en seis ocasiones informacion y documentos
relativos a la certificacion de tres empresas clientes
del ON 0318 que tenian la intencidon de comercializar
los productos en Ucrania.

Aunque estan disponibles en la web o en el portafir-
mas los certificados emitidos, se ha facilitado a auto-
ridades competentes de terceros paises informacion
sobre la autenticidad y validez de cinco certificados CE
y de un certificado de conformidad con la norma EN
ISO 13485 solicitada por correo electronico.

Asimismo, a solicitud del fabricante, el CNCps certifi-
ca aspectos particulares sobre la conformidad del pro-
ducto o del sistema de gestion de calidad. En particu-
lar, en el ano 2023 se han emitido seis certificaciones
expresas sobre distintos aspectos de los certificados
emitidos en relacion con la calidad y seguridad de los
productos, para satisfacer los requisitos del registro
de los productos en paises terceros o de la propia au-
toridad competente nacional en materia de licencias.
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UN SISTEMA INDEPENDIENTE E
IMPARCIAL QUE ES EVALUADO POR
TERCERAS PARTES

El respeto de los principios de imparcialidad, inde-
pendencia y competencia por parte de los organismos
notificados en todas sus actuaciones es fundamental
para garantizar un elevado nivel de proteccion de la
salud, de seguridad y de confianza de la ciudadania
en el sistema de certificacion. En el ambito de los
productos sanitarios, estos principios son cruciales
para garantizar que solo llegan al mercado productos
que sean seguros, de calidad y eficaces. Espana, en
aras de minimizar las amenazas que habitualmente
pueden comprometer el respeto de los principios de
independencia e imparcialidad, ha optado por la de-
signacion de un organismo notificado publico, cuya
independencia de la autoridad competente y de la au-
toridad de designacidon ha sido fortalecida con la crea-
cion del CNCps.

Para evidenciar que el CNCps cumple con los estrictos
y exigentes criterios de independencia requeridos a
los organismos notificados, se ha utilizado el enfoque
de gestion de riesgos estableciendo los limites en las
relaciones interdepartamentales e interinstituciona-
les, y adoptando las medidas necesarias para garanti-
zar que todas las decisiones tomadas en los procesos
de certificacion responden Unicamente al interés de
CNCps en garantizar la seguridad, la calidad y la efi-
cacia de los productos sanitarios. El Centro dispone
de un analisis de riesgos especifico para identificar
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las amenazas, evaluar el impacto en el proceso de
certificacion y adoptar medidas para eliminar o re-
ducir los riesgos identificados. Este analisis ha sido
revisado tras la creacion del CNCps, lo que refuerza
la independencia en las decisiones tomadas. Entre
las medidas adoptadas, se encuentra la de disponer
de un sistema que garantice el respecto del principio
de independencia e imparcialidad por todo el personal
que interviene en las actividades de evaluacion de la
conformidad. La revisidon de esta informacion se eva-
la y, en caso de que se identifique algun potencial
conflicto, se realiza una entrevista personal con ob-
jeto de clarificar las amenazas. Los documentos de
evaluacion de los conflictos de intereses para el per-
sonal actual se encuentran disponibles en el servidor
del ON. Este procedimiento también se realiza con los
expertos externos.

Una de las funciones del Comité Técnico
del CNCps es “velar por el respeto del
principio de imparcialidad y transparencia
en las actuaciones de certificacion de
productos sanitarios y de sistemas de
gestion de calidad que se lleven a cabo”




Los conflictos de intereses identificados se tienen en
cuenta en el momento de la asignacién de tareas en
las evaluaciones y en las auditorias. También como
medida de refuerzo de este aspecto, en el ano 2023
se ha creado el Comité Técnico del CNCps incluyendo
entre sus funciones “velar por el respeto del principio
de imparcialidad y transparencia en las actuaciones de
certificacion de productos sanitarios y de sistemas de
gestion de calidad que se lleven a cabo”. Este comité
se haintegrado en el sistema de gestion de calidad del
CNCps. La reunion de constitucion del comité se llevo
a cabo el dia 23 de enero de 2023. Ademas, en 2023
se han mantenido tres reuniones extraordinarias para
valorar la independencia y la imparcialidad en el pro-
ceso de solicitud de informes de valoracion a expertos
clinicos externos.

Como todos los afos, también se llevd a cabo una au-
ditoria interna para el control de la eficacia del sistema
de gestion de calidad, fue realizada en noviembre del
2023 por la Unidad de Calidad de la AEMPS para ase-
gurar la independencia de los auditores frente al area
auditada. Asimismo, las actividades de certificacion
son auditadas anualmente por una tercera parte (Au-
toridad de Designacion, para certificacion CE y Entidad
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Nacional de Acreditacion (ENAC), para certificacion
UNE EN IS0 13485). Ambos seguimientos consisten en
una auditoria in situ y una auditoria de acompanamien-
to a las instalaciones las empresas que certifica este
organismo, en las que verifican, entre otros aspectos,
que el CNCps respeta los principios de independencia
en sus actuaciones.

Con fecha de 25y 26 de mayo de 2023, ENAC llevo a cabo
la auditoria de seguimiento de la acreditacion ENAC
39/C SG-055 para la certificacion de la norma voluntaria
UNE EN IS0 13485:2018. La visita de acompanamiento
se realiz6 en remoto a la empresa SYNIMED, S.AR.L.
los dias 13y 14 de septiembre de 2023. La autoridad de
designacion ha realizado una auditoria in situ durante
los dias 25, 26 y 27 de abril y una visita de acompana-
miento a la empresa IBERHOSPITEX durante los dias 9
a 11 de octubre de 2023.

Durante las auditorias internas y externas recibidas en
el afo 2023 por el CNCps no se ha detectado ninguin
aspecto de preocupacion ni de no conformidad que pu-
siera en duda el respeto de los principios de indepen-
dencia e imparcialidad en las actividades realizadas
por el CNCps.

-

Reunion de constitucion del Comité Técnico del CNCps el 23 de enero de 2023.
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LA FORMACION Y LA DOCENCIA
COMO SENA DE IDENTIDAD

Uno de los objetivos del CNCps es el de compartir su
experiencia y conocimiento técnico con sociedades,
universidades, centros sanitarios, consorcios o agru-
paciones. Durante el ano 2023, ha participado en 11
sesiones de formacion de aspectos regulatorios y téc-
nicos de productos sanitarios. Como ponentes invita-
dos por otras instituciones, el CNCps ha participado
en sesiones de formacion, cursos, jornadas y mas-
teres organizadas por AEFI, AMIFE, ANEFP, Basque
Health Cluster, la Gerencia Regional de Salud de la
Junta de Castilla y Ledn, el Hospital Vall d'Hebron, el
Colegio de Farmacéuticos de Barcelona y la Universi-
dad Politécnica de Madrid.

Merece especial atencion la participacion del area en
la asignatura INGENIA_RETOS del Master de Ingenie-
ria Industrial de Organizacion de la Escuela de Inge-
nieros Industriales de la Universidad Politécnica de
Madrid (UPM). En el curso de 22-23 se ha trabajado
con un grupo de alumnos de la UPM en el desarrollo
de un proyecto de mejora de procesos y cuyo trabajo
se ha materializado en una hoja de ruta implementa-
da para documentar el proceso de certificacion. Asi-
mismo, el Centro ha contado con una persona becada
durante seis meses que ha trabajado en el desarrollo
de una base de datos de registros de actividades rea-

lizadas con el objetivo de que sirva como herramienta
para la asignacion de trabajo de manera mas eficiente.

En paralelo, en septiembre de 2023 se ha iniciado un
nuevo curso en colaboracion del Hospital Ramon y
Cajal para tutorizar a un grupo de cinco alumnos en
el desarrollo de un proyecto titulado “Cualificacion y
clasificacion de productos sanitarios software dise-
nados en el entorno de un centro sanitario”. En este
proyecto, el personal del CNCps tiene la oportunidad
de trasladar a los clinicos del hospital implicados en
el proyecto informacion sobre la legislacion actual de
productos sanitarios en Europa, haciendo especial
hincapié en la importancia de la implicacion de los
profesionales sanitarios en estadios tempranos del
diseno y desarrollo de los productos sanitarios.

Aunque estas actividades requieren de una gran in-
version de tiempo por parte del equipo del CNCps,
especialmente por la dedicacidn, implicacion y com-
promiso requerida por parte de los tutores, son nece-
sarias e imprescindibles para visibilizar y concienciar
a la comunidad cientifica de la importancia de tener
conocimiento de los requisitos legales de los produc-
tos sanitarios.




EL ON 0318 EN CIFRAS

A 31 de diciembre del 2023, el ON 0318 contaba con
98 empresas con certificados CE en vigor: de ellas, 88
son espanolas y 10 extranjeras. EL nimero de certifica-
dos de marcado CE vigentes es de 304. Once de estos
certificados CE son conformes al MDR, ampararan 26
productos: cuatro son certificados UE de sistema de
gestion de calidad total, seis son certificados UE de sis-
tema de gestion de calidad de produccion, y uno es un
certificado UE de evaluacion de documentacion técnica.

Ademas, en base a los periodos transitorios habili-
tados por los reglamentos, el ON 0318 continla rea-
lizando el seguimiento de 293 certificados CE emiti-
dos conforme a las directivas, que amparan a 1.132
productos legacy. Desde la entrada en vigor del MDR
e IVDR, las empresas estan haciendo un ajuste de la
cartera de sus productos y decidiendo sobre la conti-
nuidad o no de los mismos en el mercado. Durante el
ano 2023, el CNCps ha recibido y tramitado la renun-
cia al marcado CE de 46 productos, 36 productos para
diagndstico in vitro y productos sanitarios.

Como muestra la figura 3, el ON 0318 mantiene el
porcentaje historico de productos de maximo ries-
go certificados (productos sanitarios clase Il 'y pro-
ductos sanitarios de diagndstico in vitro lista A). La

certificacion de estos productos implica una verifi-
cacion individual de la documentacion técnica del
producto y la emision de un certificado de evaluacion
de la documentacion técnica de los productos para
cada uno de ellos. Con los datos actuales, supone
que el ON 0318 tiene que certificar y aprobar todas
las modificaciones que el fabricante realice de unos
200 productos que se encuentran en el mercado.
Trimestralmente, el CNCps ha trasladado los datos
de tramitaciones-notificaciones realizadas al Depar-
tamento de Productos Sanitarios de la AEMPS en la
base de datos Sistema de Informacién Administrati-
va (SIA) del Ministerio de Sanidad, siendo los valores
totales del afio 2023 de 573 tramitaciones electroni-
casy 3.110 notificaciones electrénicas.

Ademas de las actividades de certificacion MDR des-
critas anteriormente, se han realizado actividades de
control y seguimiento de los productos certificados
conforme a directivas, siendo la principal la realiza-
cion de auditorias in situ a los fabricantes y, en su caso
los proveedores o subcontratistas, con objeto de veri-
ficar que estan aplicando y manteniendo el sistema de
calidad aprobado y confirmar que estan llevado a cabo
un seguimiento exhaustivo del producto en el merca-
do. Los resultados de las actividades de seguimiento
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son tenidos en cuenta para mantener, restringir, sus-
pender o retirar un certificado de marcado CE.

En el afo 2023, se han realizado 145 auditorias, que
han requerido un total de 746 actuaciones auditor/
dia (dias de auditoria totales por el nimero de perso-
nas que han asistido). De esta parte cabe resaltar el
numero de auditorias y la complejidad que anade el
que puedan ser auditorias combinadas para los tres
esquemas (marcado CE directivas, marcado CE MDR
y certificacion norma 13485) porque hay que tener en
cuenta los criterios de auditoria de cada esquema,
asegurar la cualificacion del equipo y la cumplimen-
tacion de los registros asociados a cada uno de estos
esquemas. El nimero elevado de actuaciones de au-
ditoria muestran el esfuerzo realizado por todos los
auditores para poder ejecutar el plan de auditorias,
asi como la generosidad al incorporar siempre que se
pueda a personal en formacion que esta siguiendo un
programa de cualificacion.

Realizando un andlisis pormenorizado de la activi-
dad, en primer lugar, cabe destacar, el nUmero de so-
licitudes de marcado CE recibidas que confirman la
necesidad clara existente en Espana de realizar esta
actividad. El 30% de estas solicitudes corresponden
a nuevas empresas y 19% a productos implantables.
También hay que resaltar que el ON 0318 mantiene

Distribucion de los productos certificados CE por nivel de riesgo

2022

2021

certificados productos sanitarios para diagndstico in
vitro que tienen un alto impacto en la salud publica
utilizados para el cribado de sangre en los centros de
transfusion cuya conformidad debe ser confirmada
por el ON 0318 lote a lote. En el ano 2023 se han lle-
vado a cabo 353 verificaciones de lotes, actividad muy
demandante que requiere revision con prontitud y ce-
leridad, pues para algunos de ellos la revision debe
realizarse en 48 horas como maximo.

Los datos expuestos evidencian que en el 2023 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 indus-
trial en el sector de productos sanitarios en Espanay,
por otro, la confianza que los clientes siguen deposi-
tando en el ON 0318.

EL ON 0318 realiza auditorias in situ
anuales a las empresas fabricantes 'y,
en su caso, a los proveedores o
subcontratistas criticos, a fin de verificar
que el fabricante aplica y mantiene el
sistema de calidad aprobado

2023

@ Riesgo maximo 200
@ Riesgoelevado 276
@ Riesgomedio 511

Riesgo bajo 216

@ Riesgo maximo 211
@ Riesgoelevado 319
@ Riesgomedio 498

Riesgo bajo 131

@ Riesgo maximo 205
@ Riesgoelevado 360
@ Riesgo medio 511

Riesgo bajo 216




. Interrelacion de auditorias que combinan los tres esquemas de certificacion: MDD, MDR
Figura 4. :
y norma 13485 :

Tabla 2. Datos de actividad de la certificacion CE de los tres ultimos afos

Marcado CE 2021 2022 2023
Validaciones realizadas 1.107 1.693 2.422
Nuevas solicitudes 23 36 85
Modificaciones de diseno 629 123 61
Verificacion de lotes 462 509 353
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ENTIDAD DE CERTIFICACION BAJO
LA ACREDITACION ENAC
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El CNCps es la entidad de certificacion 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: “Requisitos para los
organismos que realizan auditoria y certificacion de
sistemas de calidad” para la certificacion de la norma
voluntaria UNE-EN ISO 13485: “Sistemas de Gestion
de Calidad, Requisitos para fines reglamentarios”. El
alcance de la acreditacion a favor del CNCps incluye
34 de las 38 areas técnicas de productos que pueden
ser acreditadas y puede ser consultado en la pagina
web de ENAC. Con esta acreditacion, el CNCps ofrece
a las empresas la garantia de su experiencia, com-
petencia, independencia, objetividad e imparcialidad,
y un método de trabajo apropiado basado en la aplica-
cion de criterios de calidad.

Si bien la norma UNE-EN ISO 13485 es de caracter
voluntario, para las organizaciones del sector de
productos sanitarios, contar con un certificado de
cumplimiento de la misma es un valor anadido que
ofrece confianza a las autoridades y a los clientes,
tanto en Espana como fuera de nuestras fronteras.
Actualmente, los certificados emitidos por el CNCps
incluyen la referencia a la version europea e interna-
cional vigente de dicha norma (EN ISO 13485: 2016
e ISO 13485: 2016). Ademas, los certificados expedi-
dos por el CNCps bajo acreditacion ENAC incluyen la
Marca del Acuerdo Multilateral de Reconocimiento
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de la Asociacion Internacional de Entidades de Acre-
ditacién (IAF MLA, por sus siglas en inglés), que es
una diferencia competitiva que facilita a las empresas
certificadas las actividades comerciales en diferentes
mercados y la aceptacion internacional. A fecha 31 de
diciembre de 2023, el niimero de empresas con certi-
ficado UNE-EN ISO 13485 en vigor, emitido por el CN-
Cps, era de 70: 61 de ellas espanolas y 9 extranjeras
(Italia, Francia, Portugal, Canada, Argentina y México),
y hay 8 nuevas empresas en tramitacion inicial de la
certificacion.

La actividad de certificacion de esta norma por parte
del CNCps comenzd siendo una actividad residual que
era solicitada exclusivamente por algunos fabricantes
que estaban obligados a implementar un sistema de
gestion de calidad y, finalmente, decidian certificarlo.
Afortunadamente, esto ha cambiado y las empresas
del sector de productos sanitarios, aunque legalmen-
te no tienen que disponer de un sistema de gestion de
calidad, cada vez son mas conscientes del beneficio
que aporta la implementacion de este sistema. Estos
datos ponen de manifiesto, ademas de la conciencia-
cion de las empresas del sector de productos sani-
tarios, el posicionamiento del CNCPs para realizar
esta certificacion en competencia con otras entidades
acreditadas. En la figura 5 se detalla la distribucion
de los certificados de la norma UN EN ISO 13485 por
areas técnicas de ENAC.


https://www.enac.es/
https://www.enac.es/

Distribucion de los certificados de la norma UN EN ISO 13485 por areas técnicas de ENAC

Productos sanitarios no activos, no implantables | NN 30

Implantables no activos [ NNRNEEEID 11

Productos sanitarios activos, no implantables | D 11

Servicios de distribucion/importacion |  IIIIID 10

Calor humedo
Proceso de asepsia
Productos sanitarios de cuidado de las heridas
Esterilizacion por Radicacion (gamma, rayos x, haz de electrones)
PPSS activos, (no implantables) diferentes a los especificados arriba
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Otros productos sanitarios no activos diferentes
Esterilizacion con oxido de etileno
Productos sanitarios con sustancias medicinales

Subconjuntos
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Productos sanitarios que utilizan micromecanica

Productos sanitarios de diagnéstico in vitro reactivos
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PPSS que utilizan revestimientos y/o materiales bioldgicamente activos
Instrumentos y software de diagnéstico in vitro
Productos sanitarios de monitorizacion
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Otros sectores

PPSS que incorporan tejidos de origen animal
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Productos sanitarios que utilizan nanomateriales
Componentes

Servicios de mantenimiento

Productos sanitarios para imagen

Otros productos sanitarios de diagndstico in vitro
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Productos sanitarios dentales no activos y accesorios
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ACTIVIDAD INTERNACIONAL

3 1

El ON 0318 mantiene una destacada actividad inter-
nacional, facilitando el acceso de productos sanitarios
fabricados en Espana al mercado europeo y a otros
mercados internacionales. Alrededor de un 10% de
las empresas certificadas por el CNCps son empresas
extranjeras. Actualmente, se han emitido certificados
a compahias ubicadas en Francia, Italia, Portugal, Ca-
nada, Argentina, México y Jordania. Ademas, también
audita empresas ubicadas en ltalia, China y Japon que
son subcontratadas por los clientes del ON 0318. Para
el mantenimiento de los certificados, independien-
temente de donde se ubiquen, es necesaria la reali-
zacion de auditorias anuales in situ para confirmar
que las empresas y, en su caso, los subcontratistas,
mantienen un sistema de calidad eficaz, por lo que es
importante que las empresas fabricantes tengan este
aspecto en cuenta en el momento de elaboracion de
presupuestos y/o planes de negocio cuando optan por
externalizar la actividad de fabricacion.

Esta actividad también se ve reflejada en la presen-
cia del ON 0318 en comités y grupos internacionales,
en los que participa activamente bajo el objetivo de
intercambiar informacidn entre organismos notifica-
dos y promover la armonizacion de criterios. Desde
el ano 2020, el CNCps es miembro del grupo europeo
de organismos notificados TEAM-NB (The European
Association Medical devices of Notified Bodies), un foro
que ademas de proporcionar formacion en temas
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especificos de la evaluacién de productos sanitarios,
trabaja para consensuar criterios, elaborar guias para
garantizar la correcta interpretacion y desarrollar do-
cumentos consensuados para el sistema de calidad de
un organismo notificado que quiera cumplir con los
criterios de designacion.

EL ON 0318 mantiene una destacada
actividad internacional, facilitando el
acceso de productos sanitarios fabricados
en Espana al mercado europeoya
otros mercados internacionales

En el ano 2023, el CNCps ha participado en las reunio-
nes bianuales Notified Body Coordination Group Medical
Devices (NBCG-Med) y del grupo de organismos noti-
ficados (Team NB] celebradas en abril y octubre. En
estas reuniones se intercambian puntos de vista sobre
las Ultimas directrices publicadas y se establece un
posicionamiento en comun. Por ejemplo, en la reunion
de abril de 2023 del NBCG-Med se ratifico la propuesta
de plantilla para la emision de las cartas de confirma-
cion, formato que comparten y utilizan todos los orga-
nismos notificados. Ademas ha participado de mane-
ra virtual en las reuniones del Task fForce Consensus
document for MDR applications y en las del Subgrupo



del IVDR Harmonization del NBCG-Med. En este Gltimo,
cabe destacar el trabajo realizado para establecer la
sistematica para la verificacion de lotes por los labo-
ratorios europeos de referencia.

Asimismo, ha proporcionado la informacion corres-
pondiente a las encuestas trimestrales que la Comi-
sion Europea esta llevando a cabo sobre la capacidad y
funcionamiento de los organismos notificados y la en-
cuesta disenada por el grupo de trabajo MD-Core sobre
certificados CE de implante. También ha participado en
las encuestas anuales que ENAC e ISO realizan sobre
la actividad de certificacion de la norma EN ISO 13485.
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Destaca la participacion de uno de los técnicos del
CNCps en el programa European Commission-National
Experts in Professional Training, que ha realizado una
estancia de cuatro meses en la DG Communications
Network, Content and Technology (CNECT] A2-Artificial
Intelligence Policy Development and Coordination de la
CE donde ha participado en el desarrollo legislativo
del reglamento de inteligencia artificial (IA). El conoci-
miento y experiencia adquirido en este programa ayu-
dara a que el ON 0318 esté preparado para llegado el
momento poder participar en la evaluacion de la con-
formidad de productos software que incorporen estas
nuevas tecnologias.

O

B>

Memoria de Actividades del CNCps 2023 27




CENTRO NACIONAL DE
CERTIFICACION DE
PRODUCTOS SANITARIOS

MINISTERIO agencia espafola de
DE SANIDAD medicamentos y
_7 productos sanitarios




