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Xl Encuentro con pacientes y sociedades cientificas: ‘“Aportacion de valor de la
Tecnologia Sanitaria en el Diagnéstico in Vitro’

Los distintos agentes sanitarios destacan la importancia de
un sector de Diagndstico in Vitro innovador, regulado y
robusto en la garantia de la calidad asistencial

e La Fundacion Tecnologia y Salud reune a distintos representantes de la
Administracion, sociedades cientificas, industriay organizaciones de pacientes
para poner en comuin las necesidades y retos en el avance del laboratorio
clinico.

e El Reglamento europeo supone la oportunidad para aumentar la eficacia de
estos productos y la seguridad de profesionales y pacientes, pero es necesario
dotar de agilidad a la concesién del marcado CE de estos productos, segun se
desvela en el Encuentro.

e ParalaAgencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) es
necesario un marco regulatorio robusto, transparente y sostenible que
garantice un alto nivel de proteccién de la salud y la seguridad.

e En el Foro Espafiol de Pacientes opinan que debe promoverse el conocimiento
de la poblacion sobre estas herramientas diagndésticas, lo que repercutiria
positivamente sobre la necesaria renovacién tecnolégica.

Madrid, 12 de julio de 2022.- Administracion, profesionales, industria sanitaria y
pacientes coinciden en que el sector del Diagnéstico in Vitro (DiV) debe ser potenciado y
necesita de un marco regulatorio estable para garantizar la eficiencia y seguridad de la
atencioén sanitaria en lo que respecta a estas herramientas de diagndstico, segun se ha
desprendido del XIl Encuentro de la Fundacién Tecnologiay Salud con los pacientes
y las sociedades cientificas, titulado ‘Aportaciéon de valor de la Tecnologia Sanitaria
en el Diagnéstico in Vitro’, que se ha celebrado hoy con la colaboracion de la
Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria, Fenin.

En la jornada se han abordado las implicaciones del nuevo Reglamento 2017/746 de
Productos Sanitarios para Diagnadstico in Vitro, cuya aplicacion entré en vigor el pasado
26 de mayo, asi como la importancia del papel del laboratorio clinico; la incorporacién de
tecnologias en este campo, por su contribucion en el abordaje de enfermedades, y la
aportacion de las innovaciones en automatizacion y robotizacion, que repercuten en la
calidad de la atencion sanitaria.

“Tal y como hemos comprobado en los ultimos afios y sobre todo a raiz de la pandemia
por la COVID-19, las herramientas de DiV constituyen un recurso esencial para el
abordaje y prevencion de la enfermedad, por lo que es necesario una labor conjunta de

000


https://twitter.com/fenin_es
https://www.linkedin.com/company/fenin-tecnologiasanitaria
https://www.youtube.com/channel/UCNP8mLZKveglA40nyFExtNw

Fundacion
Tecnologia y Salud

todos los agentes que conforman el Sistema Nacional de Salud para garantizar un avance
en la innovacién en este campo, la accesibilidad a estos productos, su control, puesta en
el mercado y su seguridad”, segun el profesor Fernando Bandrés, presidente de la
Fundacion Tecnologiay Salud,

La regulacion de estos productos es uno de los desafios mas relevantes a los que se ha
enfrentado el sector. “La nueva normativa europea supone una complejidad para las
empresas a la hora de cumplir con todos los requisitos y plazos que establece, y sera
necesario dotar de agilidad al proceso de certificacion para garantizar la disponibilidad de
los productos en el mercado; sin embargo, el Reglamento también supone la oportunidad
para aumentar la eficacia de estos productos y la sequridad de profesionales y pacientes”,
afirma David Barrios, presidente del Sector de Diagnostico in Vitro de Fenin. En su
opinion, uno de los retos a los que hay que dar respuesta es la urgencia de contar con el
namero suficiente de organismos notificados que evallen la conformidad de los productos
y les otorguen el marcado CE para poder ser comercializados.

La visién de los pacientes ha sido aportada por Andoni Lorenzo, presidente del Foro
Espafiol de Pacientes (FEP) y patrono de la FTYS, que opina que, a pesar del gran
peso sanitario de este tipo de pruebas diagndésticas, la poblacion es ajena a la tecnologia
con la que se realizan dichas pruebas. “El desconocimiento de la tecnologia por parte del
paciente incide directamente en la falta de renovacién en nuestra Sanidad, perdiendo
grandes oportunidades en la mejora de los diagnésticos. Se deberian establecer unos
estandares de calidad en lo que respecta a la maquinaria de nuestros hospitales”, sefala.

Desde la perspectiva de la Administracion, este ambito de la Sanidad requiere de una
regulacion que aporte seguridad a los pacientes. “Alrededor del 70% de las decisiones
clinicas se toman utilizando productos sanitarios de diagndéstico in vitro: es imprescindible
un marco regulatorio robusto, transparente y sostenible que garantice un alto nivel de
proteccion de la salud y la seguridad”, argumenta Margarita Martin, jefa del Area de
control de mercado de productos sanitarios para DiV de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Desde este organismo insisten en la importancia de que las innovaciones tecnoldgicas
dispongan de una nueva normativa: “Entre las novedades de este nuevo marco
regulatorio, destacamos la regulacion de pruebas que proporcionan informacion sobre la
predisposicion a una determinada enfermedad, y también las pruebas para determinar la
admisibilidad de los pacientes a tratamientos especificos”, segun Irene Sanchez de
Puerta, técnico del Area de control de mercado de productos sanitarios para DiV de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

La jornada también ha contado con representantes de la Sociedad Espafiola de
Medicina de Laboratorio (SEQCML) y de la Sociedad Espafiola de Inmunologia (SEI).
Asimismo, la industria también ha tenido participacion mediante Irune Unzueta,
representante del sector de DIV de Fenin y de Maria Aléaez, directora Técnica de la
Federacion.
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Espias de laboratorio

Con el fin de dar a conocer las pruebas de DiV entre la poblacién y poner
en valor su contribucion social y sanitaria, la campafa
#EspiasdelLaboratorio de Fenin se adentra en un laboratorio clinico para
mostrar como funcionan estos servicios clave en la toma de decisiones
clinicas, desde que se recoge la muestra de sangre o de orina hasta que
los resultados llegan al profesional que los ha solicitado.

Sobre la Fundacién Tecnologiay Salud

La Fundacién Tecnologia y Salud es una entidad sin animo de lucro promovida en 2007 por la
Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria (Fenin). Su principal objetivo es
divulgar y hacer visibles los beneficios y el valor de la Tecnologia Sanitaria y fomentar el
conocimiento de los pacientes acerca de las terapias y tecnologias innovadoras. La Fundacion
impulsa y/o participa en numerosos proyectos e iniciativas con el fin de mejorar la salud de la
poblacién espafiola, aumentar la prevencion y el autocuidado de la salud, promover la seguridad
de los pacientes, facilitar el trabajo de los profesionales sanitarios y, en general, mejorar la atencién
sanitaria. La Tecnologia Sanitaria esta presente y desempefa un papel clave en la vida de las
personas, ya que cuida de su activo mas valioso: la salud.

Visita: http://www.fundaciontecnologiaysalud.es/
Siguenos en Twitter: @FundacionTyS

Sobre Fenin

La Federacion Espafnola 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
esta al servicio de un sector empresarial estratégico y esencial para nuestro sistema sanitario y
para la salud de la poblacién, 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
actian en la prevencion, el diagnéstico, 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.

Para mas informacién:

Manoli Dominguez
Directora de Reputacion y Comunicacioén, Feniny FTYS.
| 649 950 757 | m.dominguez@fenin.es
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Responsable de Comunicacion, Responsable de Comunicacién y
Relaciéon con Asociados, ONGs, Contenidos Feniny FTYS.
Pacientes y RSE, Feniny FTYS. | 683 125 419 | a.cornejo@fenin.es

| 682 597 247| m.sopena@fenin.es
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