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Actvalidad en el Comercio €Exterior
de los Productos Sanitarios
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Seccién coordinada por la Vocalia Nacional
de Farmacéuticos de Hospital

La Unién Europea se establece como una or-
ganizacién internacional formada por veintisiete
paises que tienen entre sus objetivos comunes
fomentar la integraciéon y competitividad a nivel
internacional. La politica comercial comun cons-
tituye un fundamento esencial de las relaciones
exteriores, y se basa en un conjunto de normas
uniformes en virtud de la unién aduanera, ini-
ciada en el tratado de Roma de 1957, y del aran-
cel aduanero comun, que regulan las relaciones
comerciales de los estados miembros con terceros
paises. Dentro de este contexto, se establecen dis-
posiciones para regular la importacién/exportacion
de productos farmacéuticos con terceros paises, y
para garantizar que los productos que se comer-
cializan en el mercado comunitario son seguros
para los consumidores.

La Constitucién Espafiola, en su articulo 149,
otorga al estado la competencia para regular la sa-
nidad exterior. En virtud de esta norma, se dicta la
ley 14/1986, General de Sanidad, en la que se de-
finen como actividades de sanidad exterior, todas
aquellas que se realicen en materia de vigilancia y
control de los posibles riesgos para la salud deriva-
dos de la importacién, exportacién, o trénsito de
mercancias y del tréfico internacional de viajeros.

Por su parte, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios establece los principios basi-
cos que deben regir el comercio exterior de me-
dicamentos y de materias primas farmacéuticas.

Y el Real Decreto 1418/1986, de 13 de junio,
sobre funciones del Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad en materia de sanidad exterior,
establece el marco de actuaciéon en el que se de-
sarrollan los controles sanitarios del trafico inter-
nacional de mercancias. Entre dichos controles se
encuentran los que ejerce la inspeccién farmacéu-
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tica de géneros medicinales sobre productos far-
macéuticos, medicamentos, cosméticos y demas
productos y articulos sanitarios.

El sector de los productos sanitarios, abarca
una amplia gama de productos, desde las sencillas
vendas hasta los equipos de reanimacién mas so-
fisticados, y desempefia un importante papel en el
diagndstico, prevencion, control y tratamiento de
enfermedades, asf como en la mejora de la calidad
de vida de determinados enfermos.

La intervencion de la UE en el ambito de los
productos sanitarios se centra fundamentalmente
en el marco regulador que rige el acceso a los mer-
cados, las relaciones comerciales internacionales y
la convergencia legislativa, todo ello con el obje-
tivo de garantizar los mayores niveles de seguridad
para el paciente, y fomentar, al mismo tiempo, la
innovacion y la competitividad del sector.

A nivel nacional, dentro del ambito de los pro-
ductos sanitarios, el Real Decreto 1591/2009, de
16 de octubre, por el que se regulan los produc-
tos sanitarios y el Real Decreto 1616/2009, de 26
de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios implantables activos, establecen los con-
troles a realizar en el comercio exterior de estos
productos. Con respecto a los productos sanitarios
para diagnostico «in vitro», se encuentran regu-
lados por el Real Decreto 1662/2000, de 29 de
septiembre.

Con respecto a la inspeccion farmacéutica en
comercio internacional, la Orden SPI/3408/2010,
de 16 de diciembre, procede a la creacién de un
fichero automatizado de informacién denominado
«SIFAEX», Sistema Informatico de Inspeccién Far-
macéutica de Sanidad Exterior, que tiene la fina-
lidad de centralizar la informacion relativa a los
procedimientos de control sanitario del trafico
internacional de medicamentos y productos sani-
tarios de uso y consumo humano.

En aplicacion de las referidas normas, la Orden
SPI/2136/2011, de 19 de julio, por la que se fijan
las modalidades de control sanitario en frontera
por la inspeccién farmacéutica y se regula el Sis-
tema Informatico de Inspeccién Farmacéutica de
Sanidad Exterior tiene por objeto, de acuerdo con
lo que indica su titulo, entre otros aspectos, la
regulacién del Sistema Informatico de Inspeccién
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Farmacéutica de Sanidad Exterior, que permite
la gestion electrénica de determinados procedi-
mientos administrativos en materia de comercio
exterior de los medicamentos de uso humano, las
materias primas farmacéuticas, los productos sa-
nitarios, los cosméticos, los productos de higiene
personal y los biocidas de uso clinico y personal.

PRODUCTOS SOMETIDOS A CONTROL

Los productos que procedan o tengan como
destino pafses no comunitarios, seran sometidos
a control sanitario sistematico en frontera a la en-
trada (FARMIN) y/o salida (FARMEX) del territorio
nacional, segln proceda, teniendo en cuenta lo
especificado en el Anexo | de la Orden 2136/2011.
Seguln lo indicado en dicha orden, los productos
sometidos a control son los siguientes:

a) Medicamentos de uso humano, incluyendo
graneles y productos intermedios

b) Materias primas farmacéuticas destinadas a
la fabricacién de medicamentos de uso hu-
mano.

¢) Productos sanitarios, incluyendo graneles y
productos intermedios

d) Cosméticos y productos de higiene personal,
incluyendo graneles y productos intermedios

e) Materias primas vegetales destinadas a la fa-
bricacién de cosméticos

f) Biocidas de uso clinico y personal, incluyendo
graneles y productos intermedios.

Con referencia a los productos sanitarios, las
garantias sanitarias que deben satisfacer se ava-
lan si se garantiza que sélo se ponen en mercado
y/o en servicio aquellos que cumplan los requisitos
establecidos en la legislacién, cuando hayan sido
debidamente suministrados, estén correctamente
instalados y mantenidos, y se utilicen conforme a
su finalidad prevista, no comprometiendo la segu-
ridad ni la salud de los pacientes, de los usuarios,
ni en su caso, de terceros.

En el momento de su puesta en servicio en Es-
pafa, los productos deben incluir los datos e infor-
maciones contenidos en el apartado 13 del anexo |
del Real Decreto 1591/09, y en los correspondien-
tes apartados de los Reales Decretos 1662/2000 y
1616/2009, dependiendo del tipo de producto, al
menos, en espanol, de modo que permitan dispo-
ner de forma cierta y objetiva de una informacién
eficaz, veraz y suficiente sobre sus caracteristicas
esenciales.

No se podran comercializar productos cuyo eti-
quetado o material promocional contenga men-
ciones o distintivos que induzcan a error, atribuya
funciones gue no posean o proporcione expecta-
tivas de éxito asegurado o de que, tras su uso in-
dicado o prolongado no aparecera ningtn efecto
nocivo. Tampoco podré atribuir caracter superfluo
a la intervenciéon médica o quirdrgica.

ORGANOS COMPETENTES PARA REALIZAR
LA INSPECCION FARMACEUTICA

De acuerdo con la Orden SPI/2136/2012, los
6rganos competentes para el control sanitario en
frontera de los productos sanitarios son los Servicios
de Inspeccion Farmacéutica de las Areas de Sanidad
y Politica Social de las Delegaciones y Subdelegacio-
nes del Gobierno en las Comunidades Auténomas
y en las Ciudades de Ceuta y Melilla. Estos servicios
son dependientes funcionalmente de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), y organicamente, del Ministerio de Ha-
cienda y Administraciones Publicas.

La inspeccion farmacéutica llevada a cabo por
estos servicios se realiza en coordinacién con los
demas servicios de inspeccion de las Administra-
ciones Publicas, en especial con los servicios adua-
neros.

El anexo Il de la citada orden especifica los re-
cintos aduaneros en los que se realizara el control
sanitario de los productos por parte de la Inspec-
cion Farmacéutica.

ENTIDADES QUE PUEDEN REALIZAR
IMPORTACION/EXPORTACION DE PRODUCTOS
SANITARIOS

Segun lo establecido en los Reales Decretos por
los que se regulan los productos sanitarios, las
personas fisicas o juridicas que se dediquen a la
fabricacion, importacién, agrupacién o esteriliza-
cion de productos sanitarios, y las instalaciones en
que se lleven a cabo dichas actividades, requeriran
licencia previa de funcionamiento, que sera otor-
gada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

Dicho procedimiento de autorizacién requerira
la constatacion, por parte de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, de que
la empresa solicitante y las empresas subcontrata-
das, en su caso, cuentan con las instalaciones, los
medios, los procedimientos y el personal adecua-
dos para realizar las actividades de que se trate.
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Asi, la inspeccion de las instalaciones de estas
entidades la realizaran los Servicios de Inspeccién
Farmacéutica de las Areas de Sanidad y Politica
Social de las Delegaciones y Subdelegaciones del
Gobierno, a peticion de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. Dichos ser-
vicios, tras la realizacion de la citada inspeccion,
preparardn un informe, que serd remitido a la
AEMPS para su valoracién, y la concesién, o no,
de la licencia solicitada por la entidad.

Algunos de los requisitos generales para la ob-
tencién de la licencia previa de funcionamiento
de instalaciones de productos sanitarios son los
siguientes:

- Disponer de una estructura organizativa
capaz de garantizar la calidad de los produc-
tos y la ejecucién de los procedimientos y
controles necesarios.

— Disponer de instalaciones, procedimientos,
equipamiento y personal adecuados a las ac-
tividades a desarrollar, y a los productos de
que se trate. Las entidades a las que se sub-
contraten actividades, no requerirdn licencia
previa de funcionamiento, pero ha de acredi-
tarse que dispcnen de los medios necesarios
para realizar las actividades subcontratadas,
y especificar gué actividades son las que van
a realizar.

— Toda empresa dedicada a este tipo de activi-
dades ha de designar un responsable técnico,
titulado universitario, cuya titulacion acredite
una cualificacion adecuada en funciéon de los
productos que tenga a su cargo.

— Designacion de un Responsable del sistema
de vigilancia.

- Se debe disponer de un archivo documental
en el que se incluya toda la documentacién
relativa al sistema de calidad y especificacio-
nes para la importacion de los productos,
requisitos de etiquetado, documentos acre-
ditativos de conformidad con los requisitos
legales, documentacion relativa a reclama-
ciones y devoluciones y medidas de restric-
cién y seguimiento de productos importados.

— El representante autorizado, debe tener a
disposicion la documentacion que permita
comprender el diserio, fabricacion y presta-
ciones del producto, de manera que pueda
evaluarse su conformidad con los requisitos
esenciales.

— La documentacion relativa a la comercializa-
cibn también debe ser trazable: datos iden-
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tificativos del producto (nombre comercial,
modelo, n°® de lote o serie, e identificacién
de los agentes que les hayan suministrado
el producte y los centros sanitarios a los que
hayan suministrado directamente los produc-
tos, y las fechas correspondientes).

SISTEMA INFORMATICO DE INSPECCION
FARMACEUTICA (SIFAEX) Y DOCUMENTOS
OFICIALES

El SIFAEX, permite la tramitacion electrénica
de las solicitudes, escritos y comunicaciones re-
lativas al procedimiento de control sanitario, en
relacion con el trafico internacional, de los pro-
ductos referenciados previamente. La finalidad
de este fichero es la de centralizar la informacién
relativa a los procedimientos de control sanitario
del trafico internacional de los productos farma-
céuticos sometidos a control. Consiste en la ve-
rificacion, control de calidad y, en su caso, inter-
vencion sanitaria a la importacién o exportacién
de los referidos productos, cuando procedan de
o tengan como destino paises no comunitarios, y
asimismo, a la circulacién intracomunitaria de los
medicamentos estupefacientes, psicotrépicos, y
sus materias primas destinadas a su fabricacién,
tanto si proceden o tienen como destino Estados
miembros.

La Agencia Espafola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, a través de su oficina virtual,
ofrece acceso al sistema Sifaex en el siguiente link:
https://sifaex.aemps.es.

Los operadores economicos que deseen acce-
der a SIFAEX, han de dirigirse a las dependen-
cias de los Servicios de inspeccion farmacéutica
de las Areas de Sanidad y Politica Social de su
provincia, donde presentaran un Formulario de
Peticion de Usuario, solicitando la autorizacion de
acceso a la aplicacion. Otro de los requisitos para
poder tener acceso a dicha aplicacién, es estar
en posesion de un certificado digital reconocido
y accesible en el equipo que vaya a utilizarse para
el acceso.

Los documentos oficiales de inspeccién farma-
céutica espanoles, que se crean en el sistema SI-
FAEX son los siguientes:

— DOIFE-IMPORT: Documento Oficial de Ins-
peccion Farmacéutica Espafol de Importa-
cion.

— DOIFE-EXPORT: Documento Oficial de Inspec-
cién Farmacéutica Espafiol de Exportacién.
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TABLA 1. EJEMPLO DE PARTIDAS SOMETIDAS A INSPECCION CONFORME AL ANEXO | DE LA ORDEN 2136/2011.

Designacion mercancias

Observaciones

Etc...

9004 Gafas (anteojos) correctoras, protectoras u otras, y articulos | FARMIN. Sélo las correctoras.
9004 10 | similares. FARMIN. Sdlo las correctoras.
9004 90 | -Gafas (anteojos) de sol

9013 - Las demds

Dispositivos de cristal liquido que no constituyen articulos com-
prendidos mds especificamente en otra parte; laseres (excepto
los diodos laser); los demds aparatos e instrumentos de dptica,
no expresados ni comprendidos en otra parte de este capitulo.

Estos documentos constan de diferentes partes:

— Parte 1: Datos de la partida presentada.
Esta parte debe ser cumplimentada por el
responsable de la carga. Incluye datos de la
partida (descripcién de la mercancia, n° de
lote, peso), del exportador, del destinatario,
del importador, del interesado en la carga, el
tipo de transporte, etc.

- Parte 2: Decision sobre la partida. Parte a
cumplimentar por el inspector oficial. Ade-
mas de la decisién sobre la partida, en esta
parte se especifica qué tipo de controles se
han realizado a la misma, motivos del re-
chazo, en su caso, observaciones, etc. Una
vez realizados los controles pertinentes, y
tomada la decision sobre la partida, el ins-
pector oficial firma digitalmente la decision.

— Parte 3: Documento Adenda

— Instrucciones para la cumplimentacion de los
documentos.

TIPOS Y FRECUENCIA DE LOS CONTROLES
REALIZADOS POR LA INSPECCION
FARMACEUTICA

Una vez que el agente interesado en la carga
ha introducido en SIFAEX los datos y documentos
correspondientes al producto sanitario que se pre-
tende importar (en adelante nos referiremos a la
importacién, ya que, como se vera mas adelante,
la exportacion no estd sometida a inspeccion far-
macéutica), la inspeccién farmacéutica procede
a la realizacién de los controles necesarios para
garantizar que la mercancia cumple con los requi-
sitos establecidos en Espafia, y en consecuencia,
en la Unién Europea.

Los distintos tipos de controles que se realizan
a los productos son los siguientes:

— Control documental: consiste en un examen
de los certificados, declaraciones o documen-
tos sanitarios que acompafan a los productos.

— Control de identidad: es la comprobacién
de la concordancia de los productos con los
certificados, declaraciones o documentos sa-
nitarios, asi como de la presencia de los co-
rrespondientes marcados, conforme a la nor-
mativa aplicable. En este control, se incluye la
inspeccion del etiquetado.

— Control fisico: es el control del propio pro-
ducto, a través de verificaciones de etique-
tado, instrucciones de uso, embalajes, condi-
ciones de conservacién, etc. Si se considera
necesario, se puede realizar toma de mues-
tras y analisis de laboratorio.

El control documental se hace sistematicamente
a todos los productos, pudiendo realizarse segui-
damente los controles de identidad y/o fisicos; la
frecuencia de realizacién de estos controles, viene
determinada por el potencial riesgo sanitario de
los productos, considerando especialmente el re-
sultado del control documental efectuado, la in-
formacion previa del producto, asf como el origen
del mismo. Cuando la situacién lo permita, lo ideal
es realizar para cada actuacién, un control docu-
mental, y de identidad.

Ademads, para todos los productos, es impres-
cindible comprobar la existencia, y concordancia
de los siguientes documentos:

- Conocimiento de embarque/Bill Landing: Es
el documento que expide el transportista
como certificacion de que ha tomado la
mercancia a su cargo para entregarla donde
corresponda.

— Factura del producto: los datos de la factura
han de coincidir con los datos introducidos en
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el documento DOIFE y el documento adua-
nero, y debe estar a nombre del importador.

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION
DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacién de conformi-
dad se basan en la declaracién de conformidad del
fabricante, en combinacién con la intervencién del
Organismo Notificado, cuando sea preciso, depen-
diendo de la clasificacion del producto.

El fabricante puede elegir entre diferentes pro-
cedimientos que conducen a la obtencién del mar-
cado CE que permitira la libre circulacion de los
productos dentro de la Unién Europea.

En el caso de que el producto, por su clasifi-
cacién, requiera la intervencién de un Organismo
Naotificado, el fabricante puede elegir cualquiera
de los Organismos Notificados designados, siem-
pre que el ambito de designacién incluya los
productos y el procedimiento elegido por el fa-
bricante. La certificacion otorgada por un Orga-
nismo Notificado es reconocida en toda la Unién
Europea, de forma que no es necesario repetir los
procedimientos de evaluacién para su circulacién
dentro del territorio de la misma.

La tabla 2 es un resumen basado en la legisla-
cion vigente y en la informacién recopilada vy dis-
ponible en la pagina web de la AEMPS. En dicha
tabla se indican los tipos de procedimientos apli-

TABLA 2. TIPOS DE PROCEDIMIENTOS PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
SEGUN EL TIPO DE PRODUCTO SANITARIO

N° de ON en el

Tipo de producto | Marcado CE " o0 cr

Declaracion
Conformidad del

Certificados de Organismo Notificado

PS Clase | Si No

fabricante

Si (Anexo VII) No

PS Clase |
estériles/con
funcion de
medicion

Si Si

Si (Anexo VII)

Sistema completo de Garantia de Calidad
Anexo |l excepto. apartado 4, 6

Verificacién CE: Anexo IV, 6
Garantia Calidad de la Produccién: Anexo V, 6
Garantfa Calidad del Producto: Anexo VI

PS Clase lla Si Si

Si (Anexo VII)

Sistema completo de Garantia de Calidad
Anexo Il excepto. apartado 4

Verificacion CE: Anexo IV

Garantia Calidad de la Produccién: Anexo V

Garantia Calidad del Producto: Anexo VI

PS Clase Ilb Si Si

Sistema completo de Garantfa de Calidad:
Anexo |l excepto apartado 4, 6

Verificacion CE: Anexo IV, 6

Garantia de Calidad de la
Produccion: Anexo V, 6

Garantia de Calidad del
Producto: Anexo VI

Examen CE de
tipo: Anexo Ill +

PS Clase Il Si Si

Sistema completo de Garantia de Calidad: Anexo Il
+ Examen de disefio (apartado 4 anexo Il), 6

Verificacion CE: Anexo IV, 6

Garantia de Calidad de la
Produccién: Anexo V

Examen CE de
tipo: Anexo IIl +

Si: Anexo VIII -
Declaracién prod. No
finalidad especial

PS a medida No No Procede
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TABLA 2. TIPOS DE PROCEDIMIENTOS PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
SEGUN EL TIPO DE PRODUCTO SANITARIO (continuacion)

N° de ON en el Declaracion
Tipo de producto | Marcado CE Conformidad del Certificados de Organismo Notificado
marcado CE .
fabricante
PS destinados a Si: Anexo VIII -
investigaciones No No Procede | Declaracion prod. No
clinicas finalidad especial
Sistema completo de Garantia de Calidad: Anexo
2 + Examen de disefio (apartado 4 Anexo 2)
PS implantables Si S Si Verificacién CE: Anexo 4, 6
activos ;
Examen CE de tipo: | peciaracion CE de
Anexo 3 + conformidad con el tipo:
Anexo 5
i .|mplantabl§.s No No Procede Si: Anexo 6 No
activos a medida
PS implantables
activos destinados .
2 investigaciones No No Procede Si: Anexo 6 No
clinicas
Garantia de calidad total: Anexo IV + Examen de
PS Diagnéstico disefio, 0
“in vitro” del Si Si Si
Anexo lI: Lista A Examen CE de tipo: Anexo V + Garantia de
calidad de la produccién: Anexo VI
Garantia de calidad total: Anexo IV excepto
examen de diseiio, 6
P_S D_iagnéstico ) ) ) Verificacion CE: Anexo
“in vitro” del Si Si Si Examen CE de tipo: | VI, 6
Anexo lI: Lista B S - ’
Garantia de calidad de la
produccién: Anexo VII
Examen de disefio: punto 6 del Anexo Ill, 6
PS Garantia de calidad total: Anexo IV, 6
Autodiagndstico Si Si Si Verificacion CE:
no contemplados Examen CE de tipo: Anexo VI, 6
en Anexo Il - ’
Garantia de calidad
de la produccién:
Anexo VII
Resto PS
Diagndstico “in Si No Si (Anexo III) No
vitro”
PS Diagnéstico “in
vitro” destinados .
2 evaluacion de No No Procede Si (Anexo VIII) No
funcionamiento
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cables a cada tipo de producto para la evaluacion
de la conformidad.

Por tanto, a la hora de realizar los controles a
la importacién de los productos sanitarios, no sélo
es necesario conocer el tipo de producto de que
se trata, sino también conocer los procedimien-
tos de evaluacién de conformidad aplicables a los
mismos.

COMPROBACIONES A REALIZAR EN LAS
IMPORTACIONES DE PRODUCTOS SANITARIOS

La Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, a través de los servicios de ins-
peccion de las areas funcionales de sanidad de las
Delegaciones del Gobierno, verificard que las im-
portaciones de productos sanitarios cumplan los
siguientes requisitos:

a) Que el importador posea la licencia sanitaria
de funcionamiento (licencia de fabricacion, o
de importacién).

b) Que el producto posea el marcado CE, salvo
que se trate de productos a medida o pro-
ductos destinados a investigaciones clinicas.

¢) Que el producto haya sido objeto de los pro-
cedimientos de evaluacién de la conformidad
previstos: Declaracion de conformidad y/o
certificados de organismos notificados.

Ademas, cuando se trate de importaciones de
productos semielaborados, se comprobara que
vayan destinados a empresas que posean la licen-
cia de funcionamiento como fabricantes.

En el caso de productos sanitarios especiales
(implantes que incorporan material de origen hu-
mano), en las importaciones se verificara la exis-
tencia de licencia de fabricacién/importacién de
productos sanitarios, asi como la autorizacién de
comercializacion de los citados productos (al tra-
tarse de productos sanitarios especiales, con nu-
mero de registro).

Ademads, ha de comprobarse la informacion
que acompafa al producto (etiquetado e instruc-
ciones de uso), ya gue ésta constituye un requisito
esencial del producto, debiendo incluir los datos
exigidos por las directivas correspondientes, asi
como el marcado CE, cuya colocacion indica la
conformidad del producto con las directivas que
le resulten de aplicacién.

Asi, en cuanto a los requisitos de informacion,
cada producto debe ir acompanado de la infor-
macién necesaria para su utilizacién con plena
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seguridad y adecuadamente, teniendo en cuenta
la formacion y los conocimientos de los usuarios
potenciales. La informacion referida en este punto
corresponde a:

e Las indicaciones previstas en el etiquetado.
e Las Instrucciones de utilizacién.

En cuanto a las instrucciones de utilizacion,
todos los productos deben incluirlas en su envase,
con excepcion de los productos de clase 1y lla, si la
completa seguridad de su utilizacién puede garan-
tizarse sin ayuda de dichas instrucciones.

Los datos necesarios para la utilizacién de los
productos con plena seguridad deberan figurar,
siempre que sea factible y adecuado, en el propio
producto y/o en un envase unitario o, en su caso,
en el envase comercial. Si no es factible envasar
individualmente cada unidad, estos datos deberan
figurar en unas instrucciones de utilizacion que
acompafien a uno o varios productos.

En caso de que no figure en el etiguetado al-
guna informacién esencial, y que el fabricante ya
no pudiese subsanar este hecho con antelacion
al envio de la mercancia, la empresa importadora
puede introducir dicha informacién en el etique-
tado, siempre en casos puntuales. Para ello, el
importador ha de estar en posesién una autoriza-
cién expresa por parte del fabricante, para poder
realizar dicha modificacién del etiquetado, que
presentara en frontera.

Con respecto a la importacion de productos
sanitarios, existe en la actualidad un mercado
emergente, el de los productos sanitarios de se-
gunda mano, mercado ya existente desde hace
algun tiempo en otros Estados Miembros de la
Unién Europea, como Alemania, o Reino Unido.
En este sentido, hay que tener en cuenta que
los productos sanitarios utilizados previamente
pueden estar en perfectas condiciones para su
utilizacién. Sin embargo, antes de ponerlos nue-
vamente en servicio, suelen sufrir un proceso de
revision y/o renovacion, que puede realizar otra
entidad distinta del fabricante. En la importa-
cién de estos productos desde terceros paises,
se presenta una complicacion afadida, y es que
en ocasiones, la documentacién que avala el
marcado CE, puede no estar disponible; la en-
tidad importadora debe tener conocimiento de
esta posible situacién, y optar por importar Gni-
camente productos sanitarios que cumplan con
todos los requisitos establecidos para su comer-
cializacién en la Unién Europea, y que ademas
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posean toda la documentacién pertinente que
lo avale.

En relacion a la revision/renovacion de los pro-
ductos, debe garantizarse que dichas actividades
no supongan una renovacion total/reconstruccion
del producto, de tal forma que se transformaria en
otro producto sanitario distinto, que tendria que
tener su propio marcado CE, avalado por la docu-
mentacién pertinente, tras haber pasado por los
controles reglamentarios, dependiendo del tipo de
producto.

INFORMACION QUE DEBE INCLUIR
LA ETIQUETA DEL PRODUCTO

Entre la informacion que debe incluir la etiqueta
del producto se encuentran: el nombre o razén
social y direccién del fabricante, o del represen-
tante autorizado, cuando el fabricante carezca de
domicilio social en la Comunidad; la informacién
necesaria para identificar el producto, y el conte-
nido del envase; el cédigo de lote o n°® de serig; la
fecha antes de la cual debe utilizarse el producto;
las condiciones especificas de almacenamiento y/o
conservacion, las instrucciones especiales de utili-
zacion; las advertencias y/o precauciones; la pala-
bra “estéril”, si procede; el ano de fabricacion, si
es necesario, etc..

En caso de que en el momento de la importa-
cién no figure en el etiquetado alguna informacién
esencial, y que el fabricante ya no pudiese subsanar
este hecho con antelacién al envio de la mercan-
cia, la empresa importadora puede introducir dicha
informacién en el etiquetado, siempre en casos
puntuales. Para ello, el importador ha de estar en
posesion una autorizacién expresa por parte del fa-
bricante, para poder realizar dicha modificacién del
etiquetado, que presentard en frontera.

EXPORTACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

Los productos que se fabriquen con destino
para la exportacion a paises no comunitarios,
y no cumplan los requisitos establecidos en la
Unién Europea, deberdn ser etiquetados de
forma que se identifiquen inequivocamente
como tales, diferenciandose de los destinados
al mercado comunitario, con objeto de evitar su
utilizacién en el mismo.

Aparte de este requisito, la legislacion no esta-
blece la realizacién de ningln tipo de control a la
exportacién de productos sanitarios.

CONCLUSION

Los Estados miembros han de adoptar todas las
disposiciones necesarias para que los productos sa-
nitarios sélo puedan ser puestos en el mercado y/o
puestos en servicio si cumplen los requisitos esta-
blecidos en las directivas correspondientes cuando
hayan sido debidamente suministrados, estén ins-
talados y mantenidos adecuadamente y se utilicen
con arreglo a su finalidad prevista. Ello implica la
obligacién de los Estados miembros de controlar la
calidad y la seguridad de dichos productos.

Gracias a las actividades realizadas por la ins-
peccién farmacéutica, se garantiza que todos los
productos sanitarios que entran en el mercado
comunitario cumplan con los requisitos esencia-
les establecidos, considerandose, por tanto, aptos
para su comercializacion.

En este sentido, es esencial la cooperacién
y coordinacion de las autoridades a nivel nacio-
nal, y europeo. Y, dentro de estas actividades, la
practica armonizada de control de mercado en los
Estados Miembros, garantiza también a posteriori
de su entrada en el mercado europeo, la confor-
midad con la legislaciéon vigente.
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