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La Union Europeafortalece la seguridad en los
diagndsticosin vitro

Con los nuevos reglamentos europeos, la Union Europea pretende reforzar la seguridad
y fomentar la innovaciéon y la competitividad sobre los productos sanitarios y productos
sanitarios de diagnaostico in vitro. La Federacion Espafiola de Empresas de Tencologia
Sanitaria, Fenin, por su lado, valora muy positivamente la presentacién de estas nuevas
legislaciones

Fenin valora positivamente la presentacion de los nuevos reglamentos europeos de productos
sanitarios y productos sanitarios de diagndstico in vitro

El marco legislativo pasa de tres directivas a dos reglamentos: uno sobre productos sanitarios, que
incluye los implantes activos, y otro sobre productos sanitarios para diagnostico in vitro.

Refuerza el acceso de los pacientes a productos sanitarios seguros, eficaces e innovadores y a
soluciones médicas que mejoren su salud y su calidad de vida

Tras su aprobacion, los Estados Miembros de la Unién Europea dispondran de tres afios para poner
en marcha el nuevo reglamento de productos sanitarios y de cinco afios para el de diagnéstico in vitro.

La Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria, Fenin, valora positivamente la entrada
en vigor los nuevos reglamentos europeos de productos sanitarios y productos sanitarios de
diagnostico in vitro, que tendrd un impacto significativo en las empresas, en los Organismos
Notificados y en las autoridades competentes que velan por su aplicacion en cada uno de los Estados
Miembros de la Unién Europea.

El nuevo marco legislativo europeo ha pasado de tres directivas a dos reglamentos, uno sobre
productos sanitarios, que incluye los implantes activos, y otro sobre productos sanitarios para
diagnostico in vitro. Segun explica Margarita Alfonsel, secretaria general de la Federacion, "los nuevos
reglamentos contribuyen a reforzar la legislacion vigente y de ese modo garantizar que los productos
sanitarios sean seguros y puedan ser comercializados en toda la Unién Europea y al mismo tiempo
fomentan la innovacién y la competitividad, permitiendo que los pacientes se beneficien de soluciones
médicas innovadoras que mejoren su salud y su calidad de vida".

Asimismo, apunta que otras ventajas asociadas a los nuevos reglamentos se localizan, por un lado, en
la resolucion de lagunas o vacios existentes con respecto a determinados productos, asi como las
divergencias en la interpretacién y en la aplicacién de la legislacion por parte de los Estados Miembros;
por otro, en un mejor control, por parte de las autoridades nacionales de los Organismos Notificados,
entidades independientes que evallan los productos sanitarios antes de su comercializacion.

Ademas, se introducen medidas para aumentar la trazabilidad. Se incorpora un sistema de
identificacion anico de dispositivos (UDI) para cada producto sanitario a comercializar, lo que refuerza
la seguridad, y se introducen mejoras de la transparencia a través de la creacién de una base de datos
europea y un registro europeo de fabricantes. "Por ultimo", apostilla Alfonsel, "las nuevas medidas
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afiaden la definicion de responsabilidades de los operadores econdmicos y la exigencia de una
garantia financiera para la cobertura de dafios producidos por fallos de los productos”,

Mayor transparencia y garantias de seguridad

Los nuevos textos refuerzan practicamente todos los elementos de la legislacién con el objetivo de
proporcionar un nuevo marco legal con un nivel elevado de garantias de proteccion de la salud, acorde
con la rapida evolucion tecnoldgica del sector, con mayor transparencia y mayor supervision y
cooperacion de las autoridades sanitarias. De esta forma, se introducen medidas para reforzar las
garantias sanitarias de los productos a traves de:

Mayores requisitos de competencia técnica para la designacién de los Organismos Notificados y
proceso de designacion con la intervencion de un equipo auditor europeo.

Procedimiento de revision por un panel de expertos del informe del Organismo Notificado sobre la
evaluacion clinica de los productos de mayor riesgo (procedimiento de escrutinio).

Definicion de los aspectos metodolégicos, éticos y clinicos que tienen que regir las investigaciones
clinicas con productos sanitarios.

Facilitacion del proceso de notificacién de incidentes adversos mediante la creacion de un portal de
notificaciones europeo y mejora de la coordinacion para la investigacion de dichos incidentes.
Aumento de la supervisidn de las autoridades sobre las empresas y los productos comercializados.

Los nuevos reglamentos no seran aprobados hasta que dé su visto bueno el Parlamento Europeo,
previsiblemente en 2017. A partir de ese momento, los Estados Miembros de la Union Europea
dispondran de tres afios para poner en marcha el nuevo reglamento de productos sanitarios y de cinco
para el de diagnéstico in vitro.

El contenido de este comunicado fue publicado primero en la web de Fenin
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