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1. INTRODUCCION

El marco reglamentario de |os productos sanitarios se compone de tres Directivas principales'
que cubren una amplisima gama de productos, desde los apdsitos adhesivos o las sillas de
ruedas hasta los aparatos de rayos X, los escaneres, los marcapasos, las endoprotesis
liberadoras de farmacos o los andlisis de sangre. Estas tres Directivas, adoptadas en la década
de los noventa, se basan en e «nuevo enfoque» y tienen como finalidad garantizar el
funcionamiento del mercado interior y un nivel elevado de seguridad y proteccion de la salud
de las personas. Los productos sanitarios® no estén sujetos a la autorizacion de una autoridad
reguladora antes de su comercializacion, pero si a una evaluacién de la conformidad que, para
los productos de riesgo medio y ato, exige la participacion de un tercero independiente,
conocido como «organismo notificado». Una vez certificados, los productos llevan el
marcado CE, lo que les permite circular libremente en los paises de la UE y laAELC y en
Turquia.

La presente evaluacion de impacto se divide en una parte principal (parte 1), que se centra en
los aspectos sistémicos relativos a la totalidad del marco reglamentario, y dos anexos
independientes (parte 11), que tratan cuestiones especificas que afectan exclusivamente bien a
los productos sanitarios para diagnostico in vitro o bien a los demas productos sanitarios. La
documentacion de referencia se presenta en forma de apéndices (parte [11).

2. DESCRIPCION DEL PROBLEMA

El marco reglamentario vigente ha demostrado sus ventajas, pero ya existe desde hace veinte
afios y, como todo régimen centrado en los productos innovadores, necesita una revision.
Ademas, recientemente ha sido objeto de duras criticas en los medios de comunicacion y €l
ambito politico, en particular después de que las autoridades sanitarias francesas descubrieran
gue un fabricante francés (la empresa Poly Implant Prothese, PIP) parecia haber utilizado
durante afios silicona industrial en lugar de silicona de uso médico para la fabricacion de
implantes mamarios, contraviniendo la autorizacion expedida por € organismo notificado, y
podia haber perjudicado a miles de mujeres de todo € mundo. En una consulta publica
realizada por la Comision en 2008, seguida de otra de 2010 centrada especificamente en los
aspectos del diagnostico in vitro, se pusieron de manifiesto varias deficiencias que
comprometen los principales objetivos de las tres Directivas sobre productos sanitarios, a
saber, la seguridad de estos productos y su libre circulacion en el mercado interior. En €
contexto de la revision prevista del marco reglamentario de la UE para los productos
sanitarios, los servicios de la Comision analizaron también e caso de los implantes mamarios
de PIPy descubrieron otras carencias de la normativa existente, ademas de las deficiencias ya
detectadas. No obstante, las conclusiones no indican que el marco reglamentario de la UE
para los productos sanitarios sea fundamentalmente ineficaz. La presente revision tiene por
objeto corregir las deficiencias y lagunas detectadas, manteniendo a mismo tiempo los
objetivos generales del marco juridico.

La Directiva 90/385/CEE del Consgjo, sobre los productos sanitarios implantables activos, la Directiva
93/42/CEE del Consgjo, relativa a los productos sanitarios, y la Directiva 98/79/CE del Parlamento
Europeo y del Consgjo, sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro.

En este texto, se entendera que la referencia a los productos sanitarios incluye también los productos
sanitarios para diagnéstico in vitro.
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2.1. Aspectos sistémicos
Las principales carencias del sistema actual afectan alos ambitos siguientes:
Supervision de los organismos notificados

L os organismos notificados tienen responsabilidades en ambitos de interés pablico, y asumen
esta responsabilidad de cara a las autoridades competentes de los Estados miembros.
Actualmente hay setenta 'y ocho organismos notificados designados en € marco de las tres
Directivas sobre productos sanitarios. Las autoridades, los fabricantes y los propios
organismos notificados sefialan diferencias significativas en 1o que se refiere, por una parte, a
la designacién y el control de estos organismos y, por otra, a la calidad y profundidad de la
evaluacion de la conformidad que efectian, y particularmente de aguella que tiene por objeto
la evaluacion clinicallevada a cabo por los fabricantes o el uso de sus poderes actuales, como
el de hacer inspecciones de las fébricas sin previo aviso o los controles de los productos. Esto
da lugar a disparidades en el nivel de seguridad de los pacientes y usuarios, asi como a una
distorsion de la competencia entre | os fabricantes de productos similares.

Seguridad posterior a la comercializacion

Un pilar fundamental del sistema reglamentario es € derecho de los Estados miembros a
restringir o prohibir la comercializacion de un producto que pueda poner en peligro lasalud y
la seguridad de un paciente, usuario o tercera persona, o en € que el marcado CE se haya
colocado de manera ilegal. Pero la experiencia en la aplicacion del sistema de vigilancia 'y
otros instrumentos juridicos de que disponen los Estados miembros (por gemplo, las
clausulas de salvaguardia) ha puesto de manifiesto que las autoridades nacionales
competentes no disponen de toda la informacién necesaria y reaccionan de forma diferente
ante los mismos problemas, lo cua impide tener un nivel armonizado de proteccién de los
pacientes y usuarios en la UE y crea obstacul os para el mercado interior.

Transparenciay trazabilidad

No hay datos exactos sobre los productos sanitarios introducidos en el mercado europeo.
Varios Estados miembros han creado sus propias herramientas de registro electronico. Los
multiples registros exigidos en determinados Estados miembros imponen una carga
administrativa considerable a los fabricantes y representantes autorizados que desean
comercializar un producto en varios paises. Algunos paises europeos han empezado también a
imponer requisitos de trazabilidad a los agentes econdmicos (fabricantes, importadores,
distribuidores o centros hospitalarios), ya que en la actualidad |a trazabilidad de los productos
sanitarios no esta regulada a escala de la UE. Sin embargo, los sistemas nacionales no son
compatibles entre si, y no permiten la trazabilidad interfronteriza, lo cual seria necesario para
poder garantizar un alto nivel de seguridad de |los pacientes a escala de la UE.

Acceso al asesoramiento externo

Actuamente no hay una participacion estructurada de expertos externos (por e€emplo,
profesionales de la salud o cientificos) en los procedimientos de reglamentacion. Los
responsables de la reglamentacién, los profesionales de la salud y los fabricantes han puesto
de relieve la necesidad de que en el proceso de toma de decisiones se tengan en cuenta los
dictamenes de cientificos y expertos clinicos, a fin de seguir € ritmo de la innovacién en los
productos.
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Gestion del sistema reglamentario

Lagestion del sistema reglamentario a escala de la UE ha mostrado deficiencias sefial adas por
diversas partes interesadas. profesionales de la salud, pacientes, aseguradoras, fabricantes y
medios de comunicacion. Se considera que esta gestion no es lo suficientemente eficiente y
eficaz. De hecho, no existe base juridica en las Directivas sobre |os productos sanitarios para
garantizar una vision general de la situacion a escala de la UE y una adecuada coordinacion
entre los Estados miembros. Falta apoyo técnico, cientifico y logistico a la cooperacién entre
los Estados miembros, faltan herramientas informaticas fiables para gestionar €l sistema, y
falta una experiencia cientifica y clinica consolidada. Esto impide la aplicacion uniforme de
las normas y la existencia de una reaccion conjunta en el mercado europeo, y compromete la
seguridad de los pacientes y usuarios, asi como €l buen funcionamiento del mercado interior.

Por otra parte, la distincion entre las Directivas sobre los productos sanitarios y otros marcos
normativos aplicables, por gemplo, a los medicamentos, los biocidas, los alimentos o los
cosméticos no siempre esta clara, 10 que conduce a la aplicacion de regimenes juridicos
distintos en los Estados miembros a los mismos productos (los llamados «casos limite»). Por
ultimo, las obligaciones de |os agentes econdmicos no estén claramente definidas o brillan por
su ausencia en las Directivas. Ambas cuestiones pueden poner en peligro la seguridad de los
pacientes y conducir a una fragmentacion del mercado interior.

2.2. Cuestiones especificas

Hay inseguridades o lagunas juridicas en relacion con determinados productos. Por
giemplo, los productos fabricados utilizando células o tejidos humanos no viables, los
productos implantables u otros productos invasivos sin finalidad médicay el reprocesamiento
de los productos de un solo uso no estén regulados actualmente por la legislacion de la UE
sobre productos sanitarios. Por 1o que respecta alos diagnosticos in vitro, los andlisis internos
estén exentos de la Directiva correspondiente, si bien la manera de aplicar esta exencion varia
entre los Estados miembros. Ademas, en |o referente a las pruebas genéticas, |a aplicacion de
la Directiva sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro no es lo suficientemente clara
y podria dar lugar a interpretaciones divergentes en la UE. La consecuencia son niveles
distintos de proteccién de los pacientes y de la salud publica, obstaculos para la creacién de
un mercado interior de esos productos.

Una cuestion importante es la clasificacion de los productos para diagnéstico in vitro; €l
enfoque actual de la Directiva, consistente en enumerar 10s productos de alto riesgo en anexo,
es distinta de la clasificacion usual para los demés productos sanitarios y también de la
préctica reciente a nivel internacional. En 2008, el Grupo de Trabago sobre Armonizacion
Mundial (GHTF) adopté un sistema de clasificacion de los productos sanitarios para
diagndstico in vitro basado en |os riesgos derivados de su uso que se presta mas ala evolucion
tecnol6gica que el enfoque actual de la UE.

Ademas, los requisitos de la Directiva sobre esos productos, que no se ha modificado desde su
adopcion en 1998, deben adaptar se a la evolucion tecnoldgica, cientifica y reglamentaria,
por eiemplo en o tocante a los indicios clinicos que han de proporcionar |os fabricantes, 1os
requisitos para pruebas a la cabecera del paciente o la consideracién de las modificaciones
introducidas a lo largo del tiempo para los otros productos sanitarios. También en el ambito
de los productos sanitarios, algunas disposiciones de la normativa, como los requisitos
esenciales y los criterios para la clasificacion por riesgos de los productos, no reflegjan
adecuadamente €l desarrollo tecnoldgico y cientifico, por g emplo, en e caso de los productos
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ingeridos o los que llevan incorporados nanomateriales. También existen incertidumbres por
lo que se refiere alos requisitos parala evaluacion clinica de |os productos.

Por ultimo, la legidacion de la UE no prevé actualmente coordinacién alguna entre los
Estados miembros para la evaluacion de las solicitudes de investigaciones clinicas sobre
productos sanitarios que se realicen en varios Estados miembros. Los fabricantes o
promotores deben presentar la documentacion correspondiente a cada Estado miembro y
deben, por tanto, atender multiples peticiones de informacion complementaria, 1o cual
aumenta la carga administrativa y los costes. Ademas, las evaluaciones de los Estados
miembros afectados pueden llevar a resultados distintos en lo relativo a los aspectos técnicos
y de seguridad relacionados con € mismo producto en investigacion. Esto significa también
que los pacientes que participen en la misma investigacion multinacional estan sujetos a
distintos niveles de seguridad. Por otra parte, esta revision ofrece la oportunidad de armonizar
las disposiciones relativas a las investigaciones clinicas sobre productos sanitarios, en su caso,
con la r%ci ente propuesta de Reglamento sobre |os ensayos clinicos con medicamentos de uso
humano®.

3. NECESIDAD DE UNA ACCION DE LA UE Y SUBSIDIARIEDAD

Las actuales Directivas sobre productos sanitarios se basan en las disposiciones del Tratado
relativas al establecimiento y funcionamiento del mercado interior (actuamente, €
articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea). El Tratado de Lisboa ha
anadido una base juridicaen e ambito de la salud publica a efectos de la adopcion de medidas
que fijen normas elevadas de calidad y seguridad para los productos sanitarios [el
articulo 168, apartado 4, letra c), del Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea).
Ambas politicas son de competencia compartida entre la Union y los Estados miembros.

Con arreglo alas actuales Directivas sobre los productos sanitarios, |os productos que llevan
el marcado CE pueden, en principio, circular libremente en la UE. La revision propuesta de
las Directivas vigentes, que integrara los cambios introducidos por e Tratado de Lisboa en
materia de salud publica, solo puede efectuarse a escala de la Unidn. Es preciso llevar a cabo
esta revision para mejorar el nivel de proteccion de la salud publica en beneficio de todos los
pacientes y usuarios europeos, y también a fin de evitar que los Estados miembros adopten
normas divergentes sobre |os productos que deriven en una mayor fragmentacion del mercado
interior. Con normas y procedimientos armonizados se hace posible que los fabricantes, en
particular las PYME, que representan més del 80 % del sector (el 90 %, en e caso de los
productos para diagnéstico in vitro), reduzcan los costes derivados de las diferencias entre las
reglamentaciones nacionales, a tiempo que se garantiza un nivel de seguridad elevado y
homogéneo para todos |0s pacientes y usuarios europeos.

4, OBJETIVOSDE LA INICIATIVA DE LA UE

Esta revision persigue tres obj etivos gener ales:

o Objetivo general A: garantizar un ato nivel de seguridad y proteccion de la salud
humana
o Objetivo general B: garantizar un buen funcionamiento del mercado interior
3 COM(2012) 369.
6
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o Objetivo general C: establecer un marco reglamentario que sea favorable a la
innovacion y ala competitividad de laindustria europea de | os productos sanitarios.

Ademas, varios objetivos especificos relativos a los distintos problemas sefidlados
contribuiran alarealizacion de los objetivos globales:

o Objetivo 1: control uniforme de los organismos notificados

o Objetivo 2: mayor claridad juridica y coordinacion en el ambito de la seguridad
posterior ala comercializacion

o Objetivo 3: solucion intersectorial de los casos limite

o Objetivo 4: mayor transparencia respecto a los productos sanitarios en el mercado de
laUE, sin olvidar su trazabilidad

o Objetivo 5: mayor participacion de expertos cientificos y clinicos externos

o Objetivo 6: obligaciones y responsabilidades claras de los agentes econdémicos,

también en ambitos como los servicios de diagndstico y la venta por internet

o Objetivo 7: gobernanza - gestion eficiente y eficaz del sistema reglamentario.

Por lo que se refiere alas cuestiones concretas que afectan bien alos productos sanitarios para
diagndstico in vitro o bien a los demés productos sanitarios, se persiguen otros objetivos
especificos con objeto de abordar los problemas de | os sectores respectivos:

o Correccion de lagunas juridicas y omisiones en uno u otro de estos ambitos

o Requisitos juridicos adecuados que tengan en cuenta los avances tecnol6gicos,
cientificos y reglamentarios de unos y otros productos sanitarios

o Evaluacion de la conformidad de los productos sanitarios para diagnéstico in vitro y
una clasificacién adecuaday eficaz

. Mayor seguridad juridica y coordinacion en el campo de la evaluacion clinicay de
las investigaciones clinicas, en especia las llevadas a cabo en varios Estados
miembros, en el ambito de los productos sanitarios.

5. OPCIONESDE ACTUACION

En la evaluacion de impacto se contemplan tres opciones principales:
o Que la UE no adopte ninguna medida (hipoétesis de base)

o Que se introduzcan cambios importantes con la exigencia de una autorizacion de
comercializacién de los productos sanitarios

o Que se mejore el régimen actual, manteniendo el mismo enfoque juridico.

La tercera opcion se sitlia entre los dos extremos y se apoya en |os puntos fuertes del «nuevo
enfoque», en € que se basa € régimen actual, a tiempo que subsana las deficiencias
detectadas. En el marco de esta opcion, que equivale a una evolucion de la normativa actual,
se han desarrollado varias opciones politicas para responder a cada uno de los objetivos
especificos y abordar los problemas detectados.
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6. COMPARACION DE LAS OPCIONESY EVALUACION DE SU INCIDENCIA

La opcion de gue la UE no tome ninguna medida se descarté desde el principio, ya que la
Comision se ha comprometido a adaptar la legislacion vigente, cuando proceda, a nuevo
marco legislativo para la comercializacion de los productos’. Es més, no intervenir
significaria que los problemas descritos seguirian existiendo, o incluso se agravarian,
poniendo en peligro la salud publica 'y la protecciéon de los usuarios de productos y de los
pacientes. Ademas, S no se actlia a escala de la UE probablemente los Estados miembros
tomen medidas a nivel nacional, o que podria ser perjudicial para el mercado interior. El
escandalo de los implantes mamarios de PIP puso de manifiesto que la falta de intervencion
de la UE no es una opcién politica sostenible.

La opcion de introducir cambios importantes con la exigencia de una autorizacion de
comercializacién para los productos sanitarios también se descarté. En las consultas publicas
y € didogo con las autoridades competentes, los fabricantes y otras partes interesadas se
registré un amplio rechazo a la opcién de transferir de los organismos notificados a las
autoridades de reglamentacion la responsabilidad de evaluar la seguridad y €l rendimiento de
los productos sanitarios, y la sustitucion del marcado CE por una autorizacion de
comercializacion.

Una autorizacion de comercializacion descentralizada (concedida por los Estados miembros)
tendria un importante impacto negativo en el mercado interior de los productos sanitarios, ya
qgue el reconocimiento mutuo de las autorizaciones nacionales no proporcionaria acceso
automético a mercado de los demas Estados miembros, que podrian rechazar la admisién de
productos por razones sanitarias. Seria, por tanto, contraria a uno de los principales objetivos
de las Directivas actuaes. Una autorizacion de comercializacion centralizada (a escala de la
UE) exigiria la creacion de un nuevo organismo publico de la UE con persona
suficientemente cualificado para evaluar los productos, algo parecido a la Agencia
estadounidense del Medicamento y de Seguridad Alimentaria (Food and Drug
Administration, FDA). Esto tendria una incidencia considerable en € presupuesto de la UE,
incrementaria los costes y la carga administrativa de los fabricantes y perjudicaria a la
innovacién por latardanza en llegar al mercado.

A pesar del clamor que suscitd e escandalo con los implantes mamarios de la empresa PIP,
cuando se insté a cambiar a un sistema de autorizacién previa a la comercializacion, el caso
no ha demostrado que una autorizacion de comercializacion previa concedida por una
autoridad publica hubiera impedido que un fabricante llevara a cabo ciertas précticas
fraudulentas intencionadas estando €l producto autorizado para ser comercializado. De hecho,
el caso de la empresa PIP pone mas bien de relieve la necesidad de reforzar €l sistema de
seguridad posterior a la comercializacion, cuestion gque se trata en las opciones relacionadas
con €l objetivo 2. A falta de pruebas que justificasen una evaluacion centralizada por parte de
una autoridad reguladora para acanzar los objetivos de esta revision, resultaria inadecuado
introducir un cambio tan radical en el sistema regulador.

Por tanto, se ha optado por la alternativa de megjorar € régimen actual, manteniendo el
mismo enfoque juridico. Esta opcion permitira perfeccionar € sistema vigente, que ha
servido de modelo para hacer converger la legislacion sobre productos sanitarios de diversos

4

Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consgo, por e que se establecen los
requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comerciaizacion de los productos y
Decision n° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consgo, sobre un marco comdn para la
comercializacién de los productos.
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paises, y adecuarlo més a su finalidad. Las autoridades competentes, los fabricantes y muchas
otras partes interesadas se han mostrado partidarias de esta opcién, que consideran la mas
adecuada para alcanzar los objetivos generales de la iniciativa legislativa. Esta decision
general se desglosa de forma mas pormenorizada en opciones concretas, algunas de las cuales
son aternativas mientras que otras pueden acumularse, a efectos de alcanzar también los
objetivos especificos que se persiguen mediante la revision y de resolver los problemas
determinados. El cuadro que figura a continuacion indica las opciones politicas preferibles
para cada objetivo especifico que se persigue.

Sin embargo, la evaluacion de impacto deja abierta la cuestion de cudl seria la opcion
preferible para que se tome una decision a nivel politico con respecto a las dos cuestiones
siguientes:

o Objetivo 1 (control uniforme de los organismos notificados):

—  transferencia de la competencia para designar y supervisar los organismos
notificados a un érgano delaUE, o

—  designacién y supervision de los organismos notificados a cargo de los Estados
miembros tras su participacion en «equipos de evaluacion conjunta»
compuestos por expertos de otros Estados miembrosy de un érgano dela UE.

o Objetivo 7 (gobernanza - gestion eficiente y eficaz del sistema regulador):

— ampliaciéon de la responsabilidad de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) a los productos sanitarios y creacion de un grupo de expertos en
productos sanitarios en esta Agencia, 0

—  gestion del sistema regulador de los productos sanitarios por parte de la
Comision Europea (con la participacion de su Centro Comun de Investigacién)
y creacion de un grupo de expertos en productos sanitarios con € respaldo de
esta institucion.

Obj etivos especificos Opciones estratégicas preferibles

Problema n® 1: supervision de los organismos notificados

Objetivo 1: control uniforme de los organismos | Nuevas exigencias minimas alos organismos notificados
notificados

y

0 bien designaciéon y supervision de los organismos
notificados por un érgano dela UE

0 designacion y supervision de los organismos
notificados por parte de los Estados miembros con la
participacion de «equipos de eval uacién conjunta»

y

requisito de notificacion respecto a nuevas solicitudes
para la evaluacion de la conformidad y la posibilidad de
aplicar controles previos ala comercializacion

Problema n° 2: seguridad posterior ala comercializacion (vigilancia y supervision del mercado)

Objetivo 2: mayor claridad juridicay coordinacion en | Aclaracién de los términos clave y de las obligaciones de
e ambito de la seguridad posterior a la
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comerciaizacion

las partesimplicadas en el ambito de lavigilancia

y

notificacion centralizada de incidentes y andlisis
coordinado de determinadas incidencias de ato riesgo

y

fomento de la cooperacion de las autoridades de
vigilancia del mercado

Problema n° 3: situacion reglamentaria de los productos

Objetivo 3: solucion intersectorial de los casos limite

Creacion de grupos de expertos intersectoriales sobre
cuestiones limite y posibilidad de determinar la situacién
reglamentaria de los productos de determinados sectores
aescaladelaUE

Problema n° 4: falta de transparencia y de una trazabilidad armonizada

Objetivo 4: mayor transparencia respecto a los
productos sanitarios en € mercado de la UE, sin
olvidar su trazabilidad

Registro central de los agentes econdmicos y listado de
productos sanitarios comercializados en €l mercado de la
UE

y

requisitos de la trazabilidad de los productos sanitarios

Problema n° 5: acceso al asesoramiento externo

Objetivo 5: mayor participacion de expertos
cientificosy clinicos externos

Designacién de un grupo de expertos y de laboratorios
dereferenciadelaUE

Problema n° 6: obligacionesy responsabilidades de |os agentes econémicos poco claras e insuficientes, por
ejemplo, en materia de diagndstico y de venta por internet

Objetivo 6: obligaciones y responsabilidades claras
de los agentes econdémicos, también en ambitos como
los servicios de diagnostico y la venta por internet

Armonizaciéon con la Decision n°768/2008/CE,
requisitos adicionales para |os representantes autorizados
y aclaracion de las obligaciones en materia de servicios
de diagnéstico

y

actuaciones de carécter no vinculante en relacion con las
ventas por internet

Problema n° 7: gestién del sistema regulador

Objetivo 7: gobernanza - gestion eficiente y eficaz del
sistema regulador

0 bien ampliacion de la responsabilidad de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) a los productos
sanitarios y creacion de un grupo de expertos en
productos sanitarios en esta Agencia

0 gestién del sistema regulador de productos sanitarios
por parte de la Comisién Europeay creacién de un grupo

10
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de expertos en productos sanitarios con € respaldo de
estainstitucién

Los dos cuadros siguientes indican las opciones politicas preferibles en e terreno de los
productos sanitarios para diagnéstico in vitro o bien de los demés productos sanitarios,
respectivamente, en lo que se refiere a los otros objetivos especificos que se persiguen en los
sectores respectivos:

Cuestiones que afectan a los demas productos sanitarios (PS) —que no son productos sanitarios
paradiagnéstico in vitro—

Obj etivos especificos Opciones estratégicas preferibles

Problema PS-1: ambito de aplicacion — lagunas o inseguridades juridicas

Objetivo PS-1: subsanacion de lagunas y fisuras | Regular los productos fabricados utilizando células o
juridicas tejidos humanos no viables como productos sanitarios

y

regular los productos implantables u otros productos
invasivos sin finalidad médica como productos sanitarios

y

armonizar la regulacion del reprocesamiento de los
productos sanitarios de un solo uso

Problema PS-2: adaptacién de los requisitosjuridicos a la evolucion tecnolégica, cientifica y normativa

Objetivo PS-2: prescripcion de los requisitos | Revisar las normas de clasificacion y los requisitos
juridicos adecuados, teniendo en cuenta los avances | esenciales respecto a determinados dispositivos o
tecnol dgicos, cientificosy normativos tecnologias

Problema PS-3: evaluaciones e investigaciones clinicas, en especial las [levadas a cabo en mas de un Estado
miembro

Objetivo PS-3: mayor seguridad juridica y | Introducir € concepto de «promotor» para las
coordinacion en e ambito de las evaluaciones e | investigaciones clinicas y aclarar en mayor medida las
investigaciones clinicas, en especial las efectuadas en | disposiciones fundamentales en & campo de las
varios Estados miembros evaluaciones e investigaciones clinicas

y

gue los Estados miembros donde se lleven a cabo las
investigaciones multinacionales las evalien de forma
coordinada

Cuestiones que afectan a los productos sanitarios para diagnéstico in vitro (PSDiv)

Obj etivos especificos Opciones estratégicas preferibles

Problema PSDiv-1: ambito de aplicacion —lagunas o inseguridades juridicas

11

ES



ES

Objetivo PSDiv-1: subsanacion de lagunas y fisuras
juridicas

Aclarar el &mbito de aplicacion de la exencién para los
ensayos internos, exigir una acreditacién obligatoria para
los fabricantes de dispositivos para ensayos internos y
someter los ensayos internos de alto riesgo (categoria D)
alas exigencias de la Directiva 98/79/CE

y

modificar la definicion legal de producto sanitario para
diagndstico in vitro a fin de incluir los ensayos que
proporcionen informacion «sobre la predisposicion a
contraer una enfermedad o sufrir una dolencia»

y

regular los diagnosticos de acompafiamiento en la
normativa sobre productos sanitarios para diagnéstico in
vitro e interactuar con €l sector de los medicamentos

Problema PSDiv-2: clasificacion de los productos sanitarios para diagnéstico in vitro y evaluacion adecuada
de la conformidad, incluidas las verificaciones de lotes listos para comercializacion

Objetivo PSDiv-2: una clasificacion adecuada y
solida y evauacion de la conformidad de los
productos sanitarios para diagnostico in vitro

Adoptar las normas de clasificacion del Grupo de
Trabgjo sobre Armonizacién Mundial (GHTF) de los
productos sanitarios y adaptar los procedimientos de
evaluacion de la conformidad a las directrices
correspondientes del GHTF

y

que € fabricante verifiqgue los lotes listos para
comercializacion de productos sanitarios para
diagndstico in vitro de ato riesgo bajo e control de un
organismo notificado y de un laboratorio de referencia
delaUE

Problema PSDiv-3: escasa claridad de algunos requisitos juridicos y necesidad de proceder a su adaptacién al
progreso técnico

Objetivo PSDiv-3: requisitos juridicos claros y
actualizados para potenciar la seguridad y la
efectividad de los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro

Aclaracion legidativa de las condiciones que deben
cumplir los indicios clinicos en relacion con los
productos sanitarios para diagnéstico in vitro

y

aclarar los requisitos juridicos en relacion con los
productos sanitarios para diagnéstico in vitro a la
cabeceradel paciente

y

adaptacién a la Directiva sobre productos sanitarios, en
Su caso

Se han elegido estas opciones politicas preferibles por ser las mas adecuadas para aumentar la
proteccion de la salud publica y la seguridad de los pacientes en toda la UE, a efectos de
mejorar el funcionamiento del mercado interior y establecer un marco normativo que apoye la
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innovacion y la competitividad de la industria de los productos sanitarios, especialmente de
las PYME.

A la hora de elegir entre las diversas opciones, se han tenido en cuenta también las ventgjas
que aportan y |os costes que conllevan®. Algunas opciones preferibles, como la de la creacion
de un registro central de los agentes econdmicos pertinentes y de los productos sanitarios para
latrazabilidad de estos Ultimos, implicara costes administrativos para los agentes econdmicos.
Pero estos costes estan justificados por 1os objetivos de la presente revision y quedardn més
gue debidamente compensados por la reduccion de los costes administrativos por 10s mismos
conceptos a escala nacional, ya sea en la actualidad o en el futuro. Por g emplo, unos costes de
inscripcion en el registro central de unos 21,6 millones EUR se compensarian con un ahorro
de entre unos 81,6 millones EUR y 157,1 millones EUR originados por los requisitos de
registro en varios Estados miembros. Por consiguiente, los agentes econdmicos obtendran un
beneficio neto de una combinacién de las opciones preferibles a mismo tiempo que se
mejorardn considerablemente los niveles de transparenciay proteccién de la salud publica.

También habré algunos ahorros de costes para las administraciones nacionaes: En € futuro,
algunas tareas se transferiran a escala de la UE, tales como € registro de los agentes
econdmicos y de los productos sanitarios, de modo que se evitara la duplicacion de tareas
entre diversos Estados miembros gracias, por emplo, a que se analicen de forma coordinada
algunos incidentes graves y a que se compartan conocimientos y equipos, como en el caso de
lavigilanciadel mercado.

A escala de la UE, la estimacion de las necesidades presupuestarias para la aplicacion de las
opciones politicas preferibles oscila entre los 8,9 millones EUR anuales y los 12,5 millones
EUR anuaes, en funcion de las opciones que se elijan de entre aquellas pendientes de
decision politica. La mayor parte de la financiacion deberd asignarse a los recursos humanos
(se calcula entre 35 y 50 equivalentes de personas trabajando a tiempo completo, en funcion
de las opciones finalmente elegidas) dedicados a realizar las tareas de asistencia técnica,
cientifica 'y operativa necesarias para garantizar una gestion sostenible y eficaz del sistema a
escala de la UE. El segundo concepto més importante se necesitara para € desarrollo y
mantenimiento de la infraestructura informatica que se precisa para alcanzar 10s objetivos de
larevision (una media de aproximadamente 2 millones EUR anuales en el periodo 2014-2017
y de 1,8 millones EUR anuales, en 2018 y |os afios siguientes).

7. CONCLUSIONES, SEGUIMIENTO Y EVALUACION

L as opciones preferibles contribuiran a un solido marco reglamentario que:
o se adapte a progreso técnico y cientifico actua y futuro,

o recoja normas mas claras, que resulten de més facil seguimiento para los agentes
econdémicosy de mas facil aplicacion para las autoridades nacionales, y que

o cree los instrumentos necesarios para una gestion sostenible, eficiente y fiable a
escaladelaUE.

Se mantendran los aspectos positivos del sistema actual (es favorable a la innovacion,
proporciona un acceso rapido a mercado y es rentable), mientras que se corregirdn los

En el apéndice 9 delaparte l1l de la evaluacion de impacto, se ofrece un panorama general de los costes
y beneficios de las diversas opciones.
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aspectos negativos (proteccion desigual de la salud publica, aplicacién incoherente de los
requisitos juridicos y fata de confianzay de transparencia). Esto aumentara la seguridad de
todos los pacientes y usuarios europeos y potenciara la posicién de Europa en la vanguardia
de lainnovacion por 1o que respecta a las tecnol ogias sanitarias. También servira parareforzar
la confianza en e marcado CE de los productos sanitarios, tanto en Europa como en el
mundo, de modo que revertird en un mejor funcionamiento del mercado interior y del
comercio internacional. La revisién del marco reglamentario para los productos sanitarios
contribuye, por tanto, al Acta del Mercado Unico y ala Unién por lainnovacion, que forman
parte de la Estrategia Europa 2020.

La iniciativa legidativa sera también de utilidad a programa de simplificacion de la
Comision, ya que convertird las tres Directivas principales, sus tres Directivas de
modificacidn y las dos Decisiones de gjecucion de la Comision vigentes en la actualidad en
dos Reglamentos del Parlamento Europeo y del Consgjo, manteniendo e enfoque de
corregulacion basado en la normalizacion y €l registro Unico en lugar de multiples requisitos
nacionales.

La aplicacion con éxito del futuro marco reglamentario de productos sanitarios dependera de
varios factores. Algunas de las herramientas de supervision o evaluacion establecidas en la
evaluacion de impacto son las siguientes:

o asistencia alos Estados miembros en lo que respecta a la adaptacion de lalegislacion
nacional al futuro marco reglamentario de laUE y el seguimiento de este proceso;

o plan de trabgjo establecido por la Comision y los Estados miembros para la
evaluacion y designacion de todos los organismos notificados con arreglo a los
nuevos requisitos y al nuevo proceso de designacion, a més tardar tres afios después
de la entrada en vigor de lanueva legislacion;

o estadisticas anuales sobre € nimero de incidentes notificados a la base de datos
central de vigilanciay el nimero de andlisis coordinados en relacion con las medidas
correctoras,

o desarrollo rgpido de la infraestructura informética en estrecha cooperacion entre los

servicios operativos y 1os especialistas en tecnol ogias de la informacion;

o plena aplicacion de un sistema europeo de identificacion Unica de productos unos
diez afios después de la entrada en vigor de la nueva legislacién en estrecha
cooperacion con los socios internacionales, en especial con la FDA, Agencia
estadounidense del Medicamento y de Seguridad Alimentaria, afin de garantizar una
coherencia global y de permitir la trazabilidad entre las jurisdicciones
correspondientes;

o un informe de la Comisién a Parlamento Europeo y a Consgjo sobre los logros del
paguete legislativo en materia de productos sanitarios diez afios después de su
adopcion gque aborde la repercusion de las nuevas normas en la salud publicay la
seguridad de los pacientes, el mercado interior, asi como la capacidad de innovacion
y la competitividad de la industria de los productos sanitarios (con especial atencion
alasPYME).
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