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NUEVO REAL DECRETO 192/2023
DE PRODUCTOS SANITARIOS

Se publica el nuevo Real Decreto 192/2023 de Productos Sanitarios, que aborda
los aspectos que el Reglamento Europeo 2017/745 de productos sanitarios dejo
a cargo de las autoridades competentes de los Estados miembros.

PALOMA LOPEZ LEMOS,

Compliance y Medical Devices.

Después de varios afos de espera, el pasado 21 de
marzo ha visto la luz el nuevo Real Decreto de Productos
Sanitarios, la norma espafiola que viene a complementar
al Reglamento Europeo 2017/745 (MDR) ya en plena apli-
cacion desde el 26 de mayo de 2021.

El Reglamento Europeo 2017/745, que es de aplicacion
directa y no requiere de trasposicion a la legislacién nacio-
nal -como ocurriria con una nueva Directiva-, dejé a cargo
de los Estados miembros la tarea de legislar sobre ciertos
aspectos tan relevantes como el reprocesamiento de pro-
ductos de un solo uso o la fabricacion de productos sani-
tarios por parte de los Hospitales y Centros Sanitarios (los
habitualmente llamados productos in house), por lo que la
publicacién de este Real Decreto se hacia necesario para
legislar respecto de varias cuestiones que el MDR habia
dejado pendientes.

¢Qué impacto tendréa el Real Decreto para los fabrican-
tes, importadores y demds empresas involucradas en la
fabricacion y comercializacién de productos sanitarios?
Tras revisar con detalle el texto en el BOE del miércoles 22
de marzo, puede decirse que las mas relevantes y que mas
impacto pueden tener para los fabricantes de productos
sanitarios podrian ser las siguientes:

El Idioma

Aunque la cuestion del régimen linglistico puede pare-
cer un tema de menor calado, no lo es en absoluto dada
la cantidad de recursos que algunas empresas fabrican-
tes invierten anualmente en traducciones certificadas de
instrucciones de uso y etiquetado. El Reglamento esta-
blece que la informacién que acompafia al producto debe
estar en "una lengua oficial de la Unién determinada por el
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Consultora experta en materia regulatoria europea de productos sanitarios y CEO de Calidad,

Estado miembro en el que el producto se ponga a dispo-
sicién del usuario o paciente”. Por tanto, quedaba a deci-
sion de los paises miembro establecer qué lenguas serian
aceptadas como oficiales en este marco. En este sentido,
la autoridad sanitaria ha optado por una férmula no limi-
tativa, estableciendo que dicha informacion se facilite, “al
menos, en castellano”. Muchos esperaban que la decision
de la autoridad sanitaria espafiola fuese mas flexible y
contemplase la posibilidad de que el idioma inglés fuese
también aceptado al menos en el etiquetado pero no ha
sido asi, o que hace mas recomendable si cabe reducir el
texto en lo posible y optar por la utilizacion de los simbolos
normalizados en el estandar EN I1SO 15223-1:2021, si bien
esto no eximira a los fabricantes, importadores y distribui-
dores de la obligacién de seguir invirtiendo en traduccio-
nes de las instrucciones de uso y demas informacion que
acompafie al producto, y, en su caso, de la aplicacion del
Reglamento (UE) 207/2012 que regula el uso de instruc-
ciones electrénicas de utilizacion de productos sanitarios.

El Reprocesamiento de
productos de un solo uso

Durante la reciente pandemia COVID19 y ante la falta de
suministro de muchos productos, se puso de manifiesto
la importancia de regular la posibilidad de que productos
de un solo uso (como las mascarillas quirdrgicas) pudie-
ran ser reprocesadas y nuevamente puestas en uso por
empresas diferentes del fabricante original. El Reglamento
2017/745 ya lo contemplaba pero dejaba su regulacién a
criterio del pais miembro. El nuevo Real Decreto excluye en
Espafia la posibilidad de utilizar productos reprocesados
en un tercer pais, y permite Unicamente el reprocesado de



productos (teniendo en cuenta que se excluyen los pro-
ductos clase |, los productos a medida, implantables y
otras categorias) en tres supuestos:

1) Personas fisicas o juridicas (que adquieren la catego-
ria de fabricantes y todos los requisitos regulatorios que
ello conlleva) a las que se les prohibe la subcontratacion
de ninguna fase del reprocesamiento y que deben distri-
buir directamente a Hospitales con los que hayan suscrito
un contrato escrito que regule las responsabilidades de las
partes,

2) Los propios Hospitales, que no podran reprocesar
productos ya reprocesados por otros fabricantes y que sf
podran subcontratar el proceso a un reprocesador externo
y

3) los reprocesadores externos, que tampoco podran
acudir a la subcontratacion.
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Los Hospitales requerirdn de Licencia Previa de
Instalaciones mientras que los reprocesadores externos
trabajaran bajo el paraguas de la licencia del Hospital que
los subcontrate. Queda pendiente de regular como llevaran
a cabo los Hospitales este proceso de reprocesamiento
-medios, criterios, condiciones- por lo que la entrada en
vigor del nuevo Real Decreto no tendra como efecto inme-
diato el inicio de esta actividad por parte de Hospitales.

La fabricacion in house y
fabricacion para terceros

Este quizas es uno de los aspectos que pueden generar
mas controversia del nuevo Real Decreto. Los Hospitales y
Centros Sanitarios que fabrican productos de un solo uso
habian "escapado” hasta ahora del requisito de contar con
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una Licencia Previa
de Funcionamiento de
Instalaciones  como
es obligatorio para el
resto de fabricantes,
importadores, agrupa-
dores o esterilizado-
res. Lo mismo ocurria
con los fabricantes
para terceros o sub-
contratistas, los cua-
les, al no figurar requ-
latoriamente  como
fabricantes en el etiquetado del producto, no estaban
obligados a tener Licencia Previa. La obtencién de
dicha Licencia no es simplemente un tramite burocra-
tico puesto que la AEMPS es muy exigente en cuanto a
la documentacioén e informacion que exige, no solo de
la propia empresa que solicita la Licencia sino también
de sus subcontratistas. En esencia, quien solicita una
Licencia Previa debe contar con un sistema de ges-
tion de calidad implementado en su organizacion ali-
neado con la norma ISO 13485:2016, que dé cobertura
a todas las actividades de produccién asi como un
férreo control de sus proveedores y subcontratistas,
a quienes debe exigir también el cumplimiento de los
Mismos requisitos en materia de gestion de calidad.

Ya cuando se publico el borrador del Real Decreto
para consulta publica, se pudo ver que la propuesta
de la autoridad sanitaria era ampliar el alcance de este
requisito a los fabricantes de productos sin finalidad
médica (los productos del Anexo XVI), a las empresas
que se dedicasen al reprocesamiento de productos
sanitarios, a los Hospitales y Centros Sanitarios que
fabricasen productos sanitarios y a las empresas que
fabricasen productos completos para terceros. Estos
dos Ultimos casos eran especialmente relevantes
dado que contar con licencia supone implementar una
serie de procedimientos de trabajo que no todas las
empresas que fabrican para terceros o los Hospitales
y Centros Sanitarios podrian o querrian asumir. Por
otro lado, también parecia razonable que los produc-
tos fabricados en Hospitales y Centros Clinicos ofre-
ciesen el mismo nivel de seguridad que los fabricados
por empresas privadas, y por tanto, tuviesen que atra-
vesar un proceso regulatorio igual de riguroso.

Una vez publicado el Real Decreto 192/2023,
hemos podido comprobar que efectivamente tanto las
empresas fabricantes de productos sin finalidad cli-
nica como las empresas que realicen "la fabricacion
completa de los productos para terceros” deberan
contar con Licencia Previa de Instalaciones asi como
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Con total seguridad, los ‘centros sanita-
algunas de las decisiones
de la autoridad sanitaria

seran recibidas con mucho
recelo por algunos de las
organizaciones afectadas.

rios que se dediquen
a la actividad recogida
en el articulo 17 del
Reglamento”, esto es,
los centros sanitarios
que realicen reproce-
samiento de produc-
tos de un solo uso.

Enlo que se refiere a
la fabricacién in house
parece que este requi-
sito se ha flexibilizado
bastante, y los Hospitales que fabriquen productos in
house Unicamente tendran que comunicar el inicio de
la actividad a la AEMPS y emitir una declaracion de que
dichos productos cumplen con los requisitos genera-
les de seguridad y funcionamiento (Anexo | del MDR),
excluyendo, eso si, la posibilidad de fabricar los pro-
ductos de mayor riesgo (clase Ilb, clase Ill e implanta-
bles) y la comercializacion o venta al publico de este
tipo de productos. Queda por concretar de qué forma
evidenciaran el cumplimiento de dichos requisitos o
qué tipo de informacion complementaria les requerira
la AEMPS en ese proceso.

Finalmente, el Real Decreto amplia el alcance de la
obligacion de Licencia de Instalaciones a “las personas
fisicas yjuridicas que, sin ser importadores de acuerdo
con lo previsto en el Reglamento (UE) 2017/745, rea-
licen la importacion fisica de un producto en Espafa”.
La falta de precision de este requisito hace pensar
que generara bastantes dudas en cuanto a qué tipo
de organizaciones se verian afectadas por el mismo.

La tarjeta de implante

Otro aspecto muy importante a regular y que esta
causando ya verdaderos quebraderos de cabeza a
los fabricantes de productos implantables es la tar-
jeta de implante. El Real Decreto regula aspectos
como el idioma -la informacién debe estar al menos
en castellano-, la gestion de la propia tarjeta -una
copia se debe entregar al paciente y otra al fabricante
original- y el contenido de la misma. No obstante, el
Real Decreto no entra en aclarar algunas cuestiones
dudosas relativas a la aplicacion del Articulo 18 del
MDR, por ejemplo, en lo que se refiere a la exencion
de facilitar la tarjeta de implante a determinados pro-
ductos dentales (Articulo 18.3), cuestion respecto de
la cual otras autoridades sanitarias (como el Servicio
Sanitario Nacional de Italia, SNN) ya se han posicio-
nado ante la peticion de los organismos notificados.
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