Hoy 26 de mayo entra en aplicacién el Reglamento para DIV

El Reglamento de Productos Sanitarios para el
Diagnostico in Vitro aportara eficacia y seguridad a
pacientes, profesionales y sistema sanitario

e La Federacién ve necesario seguir trabajando para dotar de agilidad al proceso
de certificacion que requieren los productos de DIV, con el fin de garantizar su
disponibilidad en el mercado.

e Urge contar con el niumero suficiente de organismos notificados que evallen la
conformidad de los productos y les otorguen el marcado CE que les permita ser
comercializados.

e Laaplicacién progresivade los nuevos requisitos facilitara laimplementacién del
Reglamento y contribuird a garantizar el suministro ininterrumpido de productos
en la Unién Europea.

Madrid, 26 de mayo de 2022.- El Reglamento 2017/746 de Productos Sanitarios para
Diagnéstico in Vitro (DIV), cuya aplicacién entra hoy en vigor, aportara eficacia a las
decisiones médicas y seguridad tanto a pacientes como a profesionales sanitarios y al
Sistema Nacional de Salud en su conjunto, segun la Federacion Espafiola de Empresas
de Tecnologia Sanitaria (Fenin). Sin embargo, en linea con lo manifestado desde
Medtech Europe, la patronal europea del sector de Tecnologia Sanitaria, “es fundamental
seguir trabajando para dotar de agilidad al proceso de obtencién del marcado CE que
requieren estos productos, con el fin de garantizar su disponibilidad en el mercado”,
expresa la secretaria general de Fenin, Margarita Alfonsel.

Entre los efectos positivos de la nueva normativa también destaca que habrd un mejor
acceso a la informacién de manera transparente, ademas de que fortalecera el papel de
los reguladores, organismos notificados y laboratorios de referencia, con controles mas
estrictos tanto para su designacion como para la evaluacién de los productos. El
Reglamento también mejorara la coordinacion entre las autoridades competentes y los
evaluadores, habra mayores controles de acceso al mercado y un refuerzo del sistema de
vigilancia. En lo que respecta a las empresas fabricantes, importadoras y distribuidoras, se
introduce una descripcion mucho mas detallada de sus responsabilidades y obligaciones,
lo que contribuira al cumplimiento de la norma.

“Desde hace afios, este reglamento viene siendo una de las prioridades de Fenin, que ha
trabajado conjuntamente con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) para su implementacion y con las empresas del sector dedicadas al
DIV, que han realizado un relevante esfuerzo e invertido destacados recursos humanos y
economicos para cumplir con las exigencias de la nueva normativa y continuar de este
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modo haciendo disponibles sus productos para pacientes, profesionales y sistema
sanitario”, sefiala Margarita Alfonsel.

Tiempo de transicién

Uno de los aspectos que va a facilitar la implementacion de la nueva normativa es la
aprobacion el pasado mes de diciembre de la ampliacion de las disposiciones transitorias
del Reglamento, fijando un tiempo de transicién adicional para que la mayoria de los
productos comercializados puedan cumplir con los nuevos requisitos, lo que contribuira a
garantizar el suministro ininterrumpido de productos en la Unién Europea.

El plazo para el cumplimiento de los requisitos de los productos de DIV que ya estan en el
mercado por tanto ha sido ampliado de 3 a 6 afos, segun la clase de riesgo. Para los
productos de mayor riesgo, como las pruebas de VIH o de hepatitis (productos de la clase
D), los nuevos requisitos seran aplicables a partir de mayo de 2025, mientras que para los
productos con un riesgo inferior (clase C), como las pruebas de la gripe, la fecha de
aplicacion se extiende hasta mayo de 2026. La aplicacion para los productos de menor
riesgo (de clase B y productos estériles de la clase A) comenzard en mayo de 2027, y se
ha establecido un aplazamiento de la aplicacién de la mayoria de los requisitos para los
productos que se fabrican y utilizan en el mismo centro sanitario (fabricacién “in house”)
entre 2 y 7 afos.

Necesidad de contar con organismos notificados

También coincidiendo con los mensajes trasladados desde Medtech Europe con motivo de
la aplicacion del Reglamento, para lograr agilidad en el proceso de comercializacién de los
productos es esencial contar con una red de organismos notificados que certifiquen los
dispositivos. “El 53% de los fabricantes ain no tienen un organismo notificado, lo que dilata
el tiempo hasta que los productos obtienen el marcado CE, por lo que es fundamental
disponer de un numero suficiente de dichos organismos evaluadores, para no poner en
riesgo la disponibilidad de ningun dispositivo”, afirma la directora técnica de Fenin, Maria
Aléez.

“Con la nueva normativa, se refuerza el control de los organismos notificados, que pasan
a desempefiar un papel mas importante en lo que se refiere a la supervisién de forma
independiente de los requisitos de seguridad y funcionamiento de los productos antes de
que lleguen al mercado de la UE”, subraya Maria Alaez. En este sentido, desde Fenin se
recuerda que seria oportuno que la AEMPS, que viene actuando como Organismo
Notificado, sea designada para el desempefio de esta labor.
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Sobre Fenin

La Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria representa a mas de 500
empresas fabricantes, distribuidoras e importadoras establecidas en nuestro pais, que
constituyen mas del 80% del volumen total de negocio de tecnologia sanitaria. Fundada en
1977, la Federacion est4 al servicio de un sector empresarial estratégico y esencial para
nuestro sistema sanitario y para la salud de la poblacion, que ha desempefiado un papel
clave para combatir la COVID-19. Un sector que pone al alcance de profesionales y
pacientes tecnologias, productos y servicios que actdan en la prevencion, el diagndstico,
el tratamiento y el control y seguimiento de las enfermedades y contribuye a la mejora
continua de la calidad de vida de las personas, normalizando la vida del paciente.
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