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1. El Real Decreto 192/2023 sobre
Productos Sanitarios

Desde la publicacién del Reglamento 745/2017 se ha producido una serie de cambios
normativos en el mundo de los productos sanitarios (PS), que termind hace dos afios
con la publicacién del Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo. Este nuevo RD en materia
de PS, establece el marco normativo nacional para este tipo de productos en Espaiia,
adaptando asi la legislacién nacional a la aplicacién directa del Reglamento (UE)
2017/745.

Esta nueva regulacion se fundamenta en cuatro pilares clave:
1- la armonizacién con la normativa europea
2- la garantia de seguridad y eficacia para pacientes y usuarios
3- la transparencia a través de registros publicos
4- el fomento de la innovacion.

Los cambios mas significativos con impacto en el ambito hospitalario y de la farmacia de
hospital, incluyen la regulacién de actividades previamente no formalizadas, como son
la fabricacion "in-house" en hospitales y el reprocesamiento de productos de un solo
uso, de modo que establece una serie de condiciones estrictas en su aplicacion que para
garantizar la calidad y seguridad.

Otro aspecto por destacar es la creacidon de un Registro de Comercializacion publico y
obligatorio para todos los agentes econdmicos que distribuyan productos en Espafia,
con el objetivo de mejorar la trazabilidad y el control del mercado, y permitir un facil
acceso a informacion clave del PS, tanto a la poblacién en general como a los
profesionales sanitarios.

Se definen también, de forma taxativa, los productos sanitarios sujetos a prescripcion,
prohibiendo su venta por correspondencia o via telematica.

Finalmente, el Real Decreto detalla los procedimientos para las investigaciones clinicas,
la vigilancia post-comercializacion y las medidas de control del mercado, consolidando
a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) como la
autoridad competente principal.

El 23 de mayo de 2023 la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, organizo
una sesion informativa sobre el real decreto de PS. Estd disponible en el siguiente link
Presentacion del nuevo Real Decreto de Productos Sanitarios | AEMPS.

En esta sesién informativa online se centrd en la reciente publicacion del Real Decreto de
Productos Sanitarios, que desarrolla aspectos que el Reglamento 2017/745 deja a la regulacién
de los Estados miembros, como la fabricacidn en centros sanitarios o el reprocesamiento.
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2. Reprocesamiento de Productos de un Solo
Uso

Uno de los aspectos mds novedosos de este nuevo RD es que introduce en la legislacién
nacional un marco legal para la reprocesamiento y la reutilizacion de productos
sanitarios de un solo uso. Esta cuestion, si bien estd contemplada en el Reglamento
745/2017, la falta de consenso a nivel europeo da como resultado que los estados
miembros decidan si permitir o no esta actividad, asi como establecer los requisitos que
consideren necesarios para que esta se lleve a cabo.

En el caso de Espaiia, segin lo que se establece en este RD, se permite esta actividad,
pero con cumpliendo con unos requisitos especificos, en especial los que se indican a
continuacion.

Los actores que pueden llevar a cabo esta actividad de reprocesamiento de PS de un
solo uso se limitan a:

1. Fabricantes de productos reprocesados: Considerados fabricantes a todos los
efectos deben cumplir todas las obligaciones del reglamento, ademas de las que
establece este RD, como obtener una licencia previa de la AEMPS. Solo pueden
distribuir los productos directamente a hospitales, con los que deben concertar
un contrato dénde se establezcan las responsabilidades de cada parte, de modo
gque en todo momento se tenga una buena trazabilidad del producto
reprocesado y se garantice asi la calidad del producto y la seguridad del paciente
y del profesional sanitario que lo utiliza,

2. Hospitales: Pueden reprocesar para su propio uso, ya sea con medios propios o
subcontratando a un reprocesador externo. Requeriran licencia de la AEMPS
antes de iniciar esta actividad. Y deben tener acreditado por un Organismo
Notificado el cumplimiento de lo establecido en el Reglamento de Ejecucién
2020/1207

3. Reprocesadores externos: Entidades que reprocesan a peticidon de un hospital.
Se les exige que tengan domicilio e instalaciones en Espana.

Siguiendo el camino marcado por el Reglamento de Ejecucién 2020/1207 relativo a las
especificaciones comunes para la reprocesamiento de productos de un solo uso, se
prohibe el reprocesamiento de serie de productos sanitarios, incluyendo entre otros:

o Productos de clase | y a medida.
o Productos implantables.
o Productos que emitan radiacidon o incorporen sustancias medicinales.

o Productos con riesgo de transmision de encefalopatias espongiformes.

Paginad de 9



o Productos utilizados para administrar citostaticos o radiofarmacos.

Ademas. El RD establece unos requisitos para la nueva utilizaciéon de un PS de un solo
uso reprocesado, como, por ejemplo:

o No se permite la venta al publico de productos reprocesados.

o Se prohibe la adquisicion en Espafia de productos transferidos a un tercer
pais para su reprocesamiento.

o Los hospitales deben informar a los pacientes sobre el uso de productos
reprocesados.

Hay que destacar que hasta la fecha solo pueden realizar esta actividad los fabricantes
de productos reprocesados, de modo que los hospitales pueden adquirir estos
productos sanitarios de un solo uso reprocesados de estos actores, como si fuera un
producto “nuevo”, siguiendo lo establecido en el RD en cuanto a las obligaciones del
centro sanitario.

Por tanto, en ningln caso es posible iniciar la actividad de reprocesamiento en
hospitales (ya sea por medios propios o subcontratada a reprocesadores externos) hasta
que el Ministerio de Sanidad publique un desarrollo normativo con los requisitos
técnicos especificos. Tal aspecto se recoge en el RD en su disposicién final tercera.

Se dispone de mds informacidn en el siguiente enlace: Diapositiva 1

3. Fabricacion in-house de PS

La fabricacion in-house, se refiere a la actividad que se realiza en determinados hospitales en
los que se fabrican y utilizan productos sanitarios exclusivamente dentro de sus propias
instalaciones para su uso en las mismas. Esta practica, ahora regulada por el Articulo 9 del RD,
quiere dar respuesta a las necesidades de grupos especificos de pacientes para los que no
existen alternativas comerciales en el mercado, sin buscar, en ningin momento, un beneficio
econdmico para el hospital que realiza tal actividad.

Esta actividad esta sujeta a condiciones y limitaciones muy estrictas que deben cumplirse por
parte de los hospitales:

1. Exclusividad Hospitalaria: Solo los hospitales pueden realizarla, de modo que no se
permite en otros centros sanitarios.

2. Limite de Riesgo: No esta permitida para productos de alto riesgo (clase lIb, clase Ill) ni
para productos implantables.

3. Prohibicién de Subcontratacidn: El hospital debe fabricar el producto integramente con
sus propios medios, sin poder subcontratar ninguna actividad de fabricacién.
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4. Uso Propio y No Comercial: Los productos fabricados no pueden venderse ni
transferirse a otras entidades legales.

4. Comercializacion y Puesta en Servicio

El capitulo V del RD introduce importantes novedades para mejorar la trazabilidad y el
control de los productos sanitarios comercializados en Espafia. Destaca la creacién de
un registro en la AEMPS donde debe inscribirse todo agente econémico (fabricante,
importador, distribuidor) que comercialice productos sanitairos en territorio espafiol.

Este registro serd ademads publico para fomentar la transparencia y el acceso a la
informacién a los profesionales sanitarios y poblaciéon en general. Se exceptuia de esta
obligacion a las oficinas de farmacia y a los puntos de venta exclusiva al publico. No
obstante, la obligacion no sera aplicable hasta que el registro sea plenamente operativo,
lo cual depende a su vez de la plena funcionalidad de la base de datos europea Eudamed
de la que se obtendrd mucha de esta informacion.

Una vez el registro esté en funcionamiento, se podra acceder a la parte publica para
obtener informacién sobre las instrucciones de Uso del producto, los agentes
econdmicos que comercializan y distribuyen el producto sanitario en Espaiia, y otra
informacién de interés, de un modo similar a la que ofrece la herramienta CIMA para los
medicamentos.

5. PS sujetos a prescripcion médica

Es importante destacar la mencidn a esta categoria de PS en el RD, ya que se prohibe su venta
al publico por correspondencia y por procedimientos telematicos (online).

En este sentido es clave saber qué los PS que entrarian dentro de esta categoria son los
siguientes:

1. Productos a medida.

2. Productos fabricados en serie bajo una prescripcion escrita de un profesional
autorizado.

3. Productos financiados por el Sistema Nacional de Salud.

4. Productos que requieren adaptacion individualizada por parte de un profesional
cualificado.

5. Productos destinados al uso exclusivo por profesionales sanitarios.

6. Productos sin finalidad médica (del Anexo XVI) destinados al uso exclusivo por
profesionales.
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Hay que aclarar que si permite la venta telematica para entregas sucesivas de productos que
requieren una adaptacion inicial (como las lentes de contacto), siempre que se verifique que el
producto coincide con el adaptado originalmente.

6. Investigaciones Clinicas

El capitulo regula los aspectos nacionales de las investigaciones clinicas, remitiendo en
gran medida al Capitulo VI y los anexos XIV y XV del Reglamento (UE) 2017/745 y al Real
Decreto 1090/2015 (ensayos clinicos con medicamentos).

e Evaluacion Etica (Articulo 30): Toda investigacion clinica requerira el dictamen
favorable, Unico y vinculante de un Comité de Etica de la Investigacién con
medicamentos (CEIm) acreditado. Se mantiene este requisito de un dictamen
favorable explicito en lugar de la opcidon de no objecion que permitia el
reglamento.

e Autorizacion de la AEMPS (Articulo 31): Las investigaciones para demostrar la
conformidad de un producto (art. 62 del reglamento) o con productos con
marcado CE fuera de su finalidad prevista (art. 74.2) requieren autorizacion de
la AEMPS. La conformidad de la direccion del centro ya no necesita ser enviada
a la AEMPS para la autorizacién, aunque sigue siendo necesaria para el inicio de
la investigacion en el centro.

e Régimen Lingiiistico: La solicitud, el plan de investigacion, el consentimiento
informado y el etiquetado deben presentarse al menos en castellano. No
obstante, las instrucciones de la AEMPS permiten que el manual del investigador
y el plan de investigacion clinica se acepten en inglés para facilitar la
investigacidn en Espaia.

e Seguro de Responsabilidad (Articulos 32 y 33): Se mantiene la obligacion del
promotor de contratar un seguro o garantia financiera para indemnizar a los
sujetos por posibles dafios, con un importe minimo de 250.000 euros por
persona.

7. Vigilancia y Control del Mercado

En el capitulo VIl del RD, se hace mencion al Sistema de Vigilancia de PS, estableciendo
la obligacién por parte de los profesionales sanitarios, y autoridades competentes, de
notificar los incidentes graves de los que tengan conocimiento con motivo de su
actividad.

De esta forma en lo que respecta a la notificacion de Incidentes y segun el Articulo 35 del
RD : Los profesionales sanitarios, autoridades, pacientes y usuarios deben notificar los
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incidentes graves a la AEMPS a través de su sede electronica. Esto supone novedad con
respecto a la normativa anterior y por ello, este RD establece que la notificacién debe
realizarse a la AEMPS a través de su sede electronica, mediante la herramienta
NotificaPS (Notificacién de incidente).

Ademas, para potenciar la notificacidon de estos incidentes, se indica que esta puede
realizarse por pacientes y usuarios, de modo que se permita al Area de Vigilancia de PS
de la AEMPS obtener informaciéon de primera mano de los posibles incidentes graves
con PS que se producen en Espaiia.

Se sigue haciendo referencia a que los centros sanitarios deben designar un responsable
de vigilancia para supervisar y coordinar las actividades de vigilancia de productos
sanitarios en estos centros, y velar por el cumplimiento de lo relativo a las tarjetas de
implante.

8. Tarjeta de Implante

Otra de las novedades que trae este RD es el cambio en lo que respecta a las tarjetas
de implante que se derivé ya desde la aplicacién plena del Reglamento 745/2017. En
este sentido, el RD regula la obligacion de los fabricantes de suministrar la tarjeta de
implante en todos los PS implantables, salvo los que estan exentos como el material de
sutura, grapas, materiales para obturacién dental, aparatos de ortodoncia, coronas
dentales, tornillos, cufias, cables, placas, alfileres, clips y dispositivos de conexion, tal y
como se indica en el Reglamento 745/2017.

Los centros sanitarios, estan obligados a cumplimentarla y a entregarla al paciente, al
menos en castellano, junto con informacidn referente a la identificacidn del producto,
la utilizacion segura del producto, la vida util del mismo y cualquier seguimiento que sea
necesario para su mantenimiento, asi como cualesquiera advertencias, precauciones o
medidas que deba tomar el paciente o un profesional de la salud respecto de las
interferencias reciprocas con influencias externas, exdmenes médicos o condiciones
ambientales razonablemente previsibles.

Ademas, destaca que, en el caso en que se haya dispuesto de un Registro Nacional de
Implantes, los centros y profesionales sanitarios tendran la obligacion de comunicar los
datos requeridos a los citados registros. De este modo se abandona de forma definitiva
el modelo anterior de gestidn de las tarjetas de implante.

Por ultimo, de modo que se pueda garantizar la trazabilidad del producto implantado,
ademas de lo que el reglamente 745/2017 establece para los productos implantables de
clase lll, los centros y profesionales sanitarios deberdn almacenar y conservar,
preferiblemente por medios electrénicos, el UDI de los productos implantables de clase
llay llb que les hayan suministrado.
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Anexo | - infografia: Claves del nuevo Real

Decreto

Nuevo Real Decreto de Productos Sanitarios:

Claves de la Regulacion en Espafia

Adaptacion espafiola al Reglamento Europeo (UE) 2017/745 para un marco
s0lido y transparente de maxima sequridad, salud, € innovacion.

Seregula la fabricacion
“in-house" en hospitales

Para productos sin altemativa comercial y de
uso exclusivo en el propio centro sanitario.

Se establece un marco legal \ _ :
para el reprocesamiento | >
Se regula el reprocesamiento de =

productos de un solo uso, una Producto de ; Uso Sequro
actividad antes no requlada. UnSoloUso  Reprocesamiento enpasc?g:tes

8
;Quién puede
?eprocezar? ”

Fabricantes Hospitales Subcontratandoa un
(con sus propropios) - reprocesador externo

oausAclonssvcomoms;

Creacion de un Registro de
Comercializacion publico
Obligatorio para los agentes econdmicos
que distribuyan productos en Espana,
- mejorando la transparencia.
Registro de
Comercializacion Pdblico
"
i Nuevos requisitos para
mportadorlegal _ licencias de
= ﬁ funcionamiento
Licencia de Afecta a fabricantes para terceros
Funcionamiento y diferencia entre importador

Fabricantes para “legal" e importador “fisico’.

terceros

Se definen los productos
sujetos a prescripcion
Se prohibe su venta al piblico

por correspondencia o por
procedimientos telematicos.

Pagina9de 9



