TECNOLOGIA SANITARIA

Ante esta crisis sanitaria global y en relacion con el marco regulatorio

Los productos sanitarios estan regulados por
directivas comunitarias que ofrecen un alto nivel
de proteccion de la salud y que garantizan su
calidad y su seguridad

Todos los productos tienen que ser evaluados por los organismos notificados
designados por los Estados Miembros de la Unién Europea, a excepciéon de los de
minimo riesgo

Los tests de diagndstico in vitro, mascarillas quirdrgicas, guantes y batas no estériles
incluyen el marcado CE, necesario para comercializar los productos en la UE, mediante
autocertificacién con la documentacién que avala la conformidad del producto y el
sistema de gestion de calidad implementado para la fabricacion

Los respiradores son productos sanitarios de riesgo elevado y el organismo notificado
debe evaluar el disefio, el procedimiento de fabricacién, las pruebas de funcionamiento,
el andlisis de riesgos, la evaluacién clinica, el material de acondicionamiento, la
informacién que acompafia al producto, entre otros requisitos

Las empresas asociadas a Fenin, fabricantes, importadores y distribuidores de
productos sanitarios, estan plenamente comprometidas con el estricto cumplimiento de
la legislacién vigente para garantizar la calidad y la seguridad de sus productos

Ante esta situacion de excepcionalidad por la crisis del COVID-19 la AEMPS esta
emitiendo autorizaciones expresas en interés de la proteccion de la salud para
productos que no hayan satisfecho los procedimientos de evaluacién de la conformidad

Madrid, 03 de abril de 2020.- Ante las numerosas informaciones aparecidas estos dias en los
medios respecto a la regulacion de los productos sanitarios y con motivo de la pandemia por la
propagacion del COVID-19, la Federacién Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria
(Fenin), desea recordar que los productos sanitarios se encuentran regulados por directivas
comunitarias que ofrecen un alto nivel de protecciéon de la salud y que establecen los
requisitos esenciales de calidad, seguridad y funcionamiento que dichos productos deben
cumplir. Asimismo, esta regulacion establece que la conformidad con los requisitos de seguridad
y funcionamiento, la aceptabilidad de la relacién beneficio/riesgo y la evaluacién de los efectos
secundarios indeseables deben basarse en datos clinicos.
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Los productos sanitarios son aquellos destinados a la prevencién, diagnéstico, seguimiento, alivio
y tratamiento de una enfermedad, lesién o discapacidad, asi como a la mejora de la calidad de
vida de los pacientes. En funcién del riesgo, los productos sanitarios se clasifican en 4 tipos: |, lla,
IIb y 1ll, de menor a mayor riesgo. De acuerdo con esta clasificacion, todos los productos deben
ser evaluados por los organismos notificados designados por los Estados Miembros de la
Union Europea a excepcién de los de minimo riesgo. Concretamente en Espafia, el Unico
organismo notificado designado para ello es la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS).

Tras verificar toda la documentacién presentada por el fabricante -relativa al disefio,
procedimientos de fabricacion, pruebas de funcionamiento, evaluacién clinica, material de
acondicionamiento, la informacibn que acompafa al producto, entre otros-, el organismo
notificado, lleva a cabo una auditoria en las instalaciones donde se fabrica el producto. Si el
resultado de la evaluacion es favorable, el organismo notificado emite un certificado CE que
permitird al fabricante elaborar la declaracién de conformidad, colocar el marcado CE que ira
acompafado del niumero de organismo notificado que ha intervenido en la evaluaciéon de sus
productos y operar en el mercado de la Unién Europea.

Particularidades en la regulacién de productos sanitarios esenciales para combatir el
COVID-19

- Productos de clase | como mascarillas quirdrgicas, guantes y batas, siempre que no
sean estériles, asi como los tests de diagndstico de COVID-19. En este caso, el
procedimiento consiste en una autocertificacion, lo que significa que el fabricante, tras
comprobar que su producto cumple con los requisitos que le son de aplicacion y con toda la
documentacién que avala la conformidad del producto y el sistema de gestién de calidad
implementado para la fabricacién, asegura y declara - bajo su responsabilidad y mediante la
declaracién de conformidad-, que los productos que fabrica cumplen con la legislacion y
colocara el marcado CE.

- Respiradores en la nota informativa publicada por la AEMPS sobre la situacion actual de
evaluacion de respiradores artificiales en proceso de autorizacion se detallan los riesgos de
estos productos y los requisitos necesarios para comercializarlos en la Unién Europea.

Ante esta situacién de excepcionalidad por la crisis del COVID-19 la AEMPS, como autoridad
competente en materia de productos sanitarios, esta emitiendo autorizaciones expresas en interés
de la proteccién de la salud para productos que no hayan satisfecho los procedimientos de
evaluacion de la conformidad.

Asimismo, en Espafia existen procedimientos adicionales establecidos por la AEMPS vy las
autoridades sanitarias de las Comunidades Auténomas. Entre ellos, los fabricantes y los
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importadores de productos sanitarios que estén establecidos en Espafia deberan disponer de una
licencia previa de funcionamiento otorgada por la AEMPS.

Los Equipos de Proteccion Individual (EPI) son aquellos disefiados y fabricados para ser
llevados, puestos o0 ser sostenidos por una persona para protegerse contra uno o varios riesgos
para su salud o seguridad. Deben llevar el marcado CE segun el REGLAMENTO (UE) 2016/425
del Parlamento Europeo y del Consejo.

Cuando un fabricante introduce un EPI en el mercado, se debe asegurar de que este ha sido
fabricado de conformidad con los requisitos esenciales del reglamento, debiendo elaborar una
documentacion técnica y realizar un procedimiento de evaluacion de la conformidad del producto.

Las gafas de proteccién, las pantallas faciales, la ropa de proteccién y las mascarillas
autofiltrantes son equipos de proteccion individual.

En los productos de categoria lll como las mascarillas autofiltrantes, un organismo
notificado debe examinar el disefio técnico del EPI, y verificar y certificar que dicho disefio técnico
cumple los requisitos del Reglamento. En estos casos el marcado CE debera ir acompafnado del
namero del organismo notificado.

Los productos duales son aquellos que son simultaneamente EPI + producto sanitario. Esto
es algo que no ocurre siempre, pero en el caso de que un producto se disefie para ser
simultaneamente EPI y producto sanitario, dicho producto debera cumplir a la vez con la legislaciéon
de EPI y de producto sanitario.

Compromiso y cumplimiento de la regulacion de productos sanitarios de las
empresas asociadas a Fenin

La Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria (Fenin) representa a mas de 500
empresas, que constituyen aproximadamente el 80% del volumen total del mercado de
Tecnologia Sanitaria en Espafia. En Fenin trabajamos junto con las empresas y con la
Administracion en el desarrollo de un marco regulatorio que garantice la calidad y la
seguridad de los productos sanitarios. Desde hace décadas, mantenemos una interlocucion
con el Ministerio de Sanidad y la AEMPS, y realizamos un seguimiento permanente de todas las
disposiciones legislativas fomentando su aplicacion entre nuestras empresas socias.

Nuestros asociados, empresas fabricantes, importadoras y distribuidoras de productos sanitarios,
estan plenamente comprometidas con el estricto cumplimiento de la legislacion vigente

Para la Federacion y para el sector de Tecnologia Sanitaria, la seguridad de los pacientes, de

los profesionales sanitarios y de la poblacién general constituye una prioridad constante.
Por ello, Fenin y el Sector, en colaboracion con las Autoridades Sanitarias, no dudaran en
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continuar realizando cuantos esfuerzos estén a su alcance para dar respuesta a esta situacion de
crisis sanitaria sin precedentes.

Sobre Fenin

La Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria representa a mas de 500 empresas
fabricantes y distribuidoras en Espafa, que constituyen mas del 80% del volumen total de negocio.
El mercado nacional forma parte, junto a Alemania, Reino Unido, Francia e Italia, de los cinco paises
gue representan el 75% del mercado europeo. Asimismo, el sector de Tecnologia Sanitaria ha sido
identificado como agente estratégico en el ambito de la salud y como uno de los mercados
prioritarios dentro de la Estrategia Estatal de Innovacion.

Fundada en 1977, la Federacion trabaja por la investigacién y el desarrollo tecnolégico, que
permiten poner al alcance de todos tecnologias, productos y servicios que mejoran la prevencion,
el diagndstico, el tratamiento y el control y seguimiento de las enfermedades.

Directora de Comunicacion de Fenin
Ruth Ruiz: 91 575 98 00

r.ruiz@fenin.es
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