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DIAGNOSTICO IN VITRO
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

HUJA DE RUTA HACIA EL MARCADO CE:
Db LA IDEA AL MERCADO

La comercializacidn de productos sanitarios (DM) y productos sanitarios de diagndstico in vitro
(DIV) no es un camino fdcil. Se necesitan anos hasta que la idea inicial llega finalmente al mercado.
Ademads, el camino varia en funcicn de cada dispositivo y fabricante, por lo que Se requieren planes
de acceso al mercado especificos con estrategias ad hoc para cada situacion. A pesar de ello, hermaos
preparado este articulo para ilustrar [os hitos tipicos que deben seguir los fabricantes de DM y DIV

para entrar en el mercado de la UE.
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Definir la finalidad prevista es crucial a la hora de
planificar el caming hacia el marcado CE. La finalidad
prevista debe ser una declaracion concisa (dos o tres
frases) que indigue el uso al que esté destinado el pro-
ducto segun la informacidén del fabricante. La defini-
cién de la finalidad prevista permitird la calificacién
del producto (seccién 2) y su clasificacién (seccién
3). Tenga en cuenta gue la finalidad prevista dehe ser
coherente y estar presente en toda la documentacién
del producto (documentacidn técnica, evaluacién cli-
nica, etiguetado, instrucciones de uso, promocion y
material de venta).

Una vez definida la finalidad prevista del producto, los
siguientes pasos incluyen su calificacién y clasificacién.

La calificacién del producto evalia si entra en el
dmbito del Reglamento de productos sanitarios de
la UE EU MDR 2017/745 (MDR) o del Reglamento
de productos sanitarios para diagndstico in vitro EU
IVDR 2017/746 (IVDR), respectivamente. A primera
vista, algunos productos se ajustan a la definicién de
DM o DIV, pero mediante una evaluacion posterior se
llega a la conclusién que no pertenecen a la categoria
de los dispositivos médicas. En este sentido se podria
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mencionar, productos medicinales, equipos de protec-
cién personal o los “lifestyle softwares” sin ninguna
finalidad médica.

A partir de la normativa aplicable, cada producto se
clasifica en funcidn de su riesgo. Por ejemplo, a la hora
de clasificar los productos se tienen en cuenta facto-
res como el grado de invasividad, la parte del cuerpo al
que afecta, el tiempo de contacto con el cuerpao y si el
producto es activo o no. De menor a mayor riesgo, 1os
DM se clasifican en Clase I, Clase Ilg, Clase IIh y Clase
I1I, mientras que los DIV se dividen en las Clases A a D.
Obsérvese que la mayoria de los productos (excepto
los DM de Clase I y los DIV de Clase A y B) requie-
ren la intervencidn de un organismo notificado para
evaluar la conformidad del producto con la normativa
mencionada.



Los fahricantes de DM y DIV disponen de algunas direc-
trices y normas generales para ayudarles a cumplir los
requisitos generales de seguridad y funcionamiento
(RGSC) estahlecidos en el anexo I del reglamento. Por
ejemplo, el cumplimiento de la norma ISO 13485 garan-
tiza la presencia de un sdlido sistema de gestién de la
calidad, tal como exigen el MDR y el IVDR.

Dado que los DM y los DIV pueden abarcar una
gran variedad de tecnologfas y dreas terapéuticas con
requisitos muy diferentes, los fabricantes deben asegu-
rarse de que se utilicen las normas armonizadas y las
directrices internacicnales aplicables al dispositivo de
interés. Es esencial identificar estas normas en una fase
temprana del desarrollo del producto, ya que algunas
pueden contener especificaciones que pueden afectar al
diserio del producto.

He aqui algunos consejos a sequir:

1. Empiece a considerar si el Grupo de Coordinacion
de Dispositivas Meédicos (MDCC) o el Foro
Internacional de Reguladores de Dispositivos
Meédicos (IMDRF) han publicado alguin documento
de orientacién gue pueda afectar a su dispositivo
meédico.

2. Identifique los requisitos generales de seguridad y
funcionamiento (Anexo I MDR/IVDR) que se apli-
can a su producto.

3. Identifique las principales normas armaonizadas
(ISO: Organizacidn Internacional de Normalizacién)
que se aplican a su dispositivo.

El establecimiento y mantenimiento de un SCC es un
requisito clave antes de entrar en el mercado. El MDR
y el IVDR exigen que los fabricantes desarrollen y apli-
quen un SGC antes de comercializar el producto. De
hecho, este es uno de los aspectos criticos que los orga-
nismas notificados revisan durante la evaluacidn de la
conformidad.

Aungue varias partes del SGC pueden abordarse en
las ultimas fases del desarrollo del producto, recomen-
damos implantar un SCC durante la fase de diserio. Esto
ahorrard mucho tiempo a su organizacion mas adelante.

Encontrard mds informacidn sobre el SCC y su
norma relacionada, la ISO 13485, en el siguiente enlace.

El diserio del producto debe realizarse teniendo en cuenta
la finalidad del dispasitivo, las necesidades del usua-
rio y los requisitos de diserio. El diserio debe realizarse
siguiendo un plan, y dehe haber procesos que garanticen
que se cumplen tanto las necesidades del usuario como
los requisitos de diserio (véase el apartado 7).

Estahlecer, aplicar, documentar y mantener un sistema
de gestién de riesgos es una de las ohligaciones de los
fahricantes segun la normativa. Los fahricantes dehen
demostrar que el producto es segurg, reduciendo en lo
posible todos los riesgos asociados a su usa.

Tenga en cuenta que, al eliminar/reducir los ries-
gos, los fabricantes deben ahordar el siguiente orden
de prioridad: (1) diserio mds seguro; (2) adicidn de medi-
das de proteccidn; y (3) informacién sohre los riesgos
residuales (advertencias/precauciones) y/o formacién
adecuada.

Establecer un sistema de gestién de riesgos no es una
tarea facil. A menudo vemos que no se inicia hasta que
el diseno estd cerrado, 1o que complica la eliminacién del
riesgo mediante un diserio mas seguro. Considere la posi-
bilidad de comenzar en paralelo con el diserio del dispo-
sitivo y utilice la norma ISO 14971 junto con su guia de
apoyo ISO (ISO/TR 24971) para establecer un sistema
de gestion de riesgos que cumpla con los requisitos del
MDRy el IVDR.

Una vez completado el diserio del producto sanitarig,
los fahricantes deben comprobar si se han cumplido los
requisitos de diseno mediante actividades de verificacidn.
Las actividades de verificacién del dispositivo confirma-
ran si los resultados del diseno cainciden con las entradas
del diserio inicialmente previstas.

Las actividades de validacidn, por el contrario, eva-
luardn si el dispositivo cumple la finalidad prevista y las
necesidades del usuario. Las actividades de validacién
suelen realizarse mediante estudios de usabilidad, estu-
dios preclinicos o investigaciones clinicas. La decision
sohre las pruebas de validacién adecuadas dependera de
muchos factores, como el tipo de producto y las pruehas
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clinicas disponibles para el producto (proporcionadas por
el informe de evaluacidn clinica, véase la seccién 8).

Una evaluacion clinica (evaluacion del funcionamiento en
el caso de los DIV) es un conjunto de actividades conti-
nuas que utilizan métodos cientificamente sélidos para la
evaluacidn y el andlisis de los datos con el fin de verificar
la seguridad y el funcionamiento del producto cuando se
utiliza sequn lo previsto por el fabricante. La evaluacion
clinica/de rendimiento forma parte de la validacién del
producto y determina si hay suficientes pruehas clinicas
disponibles para respaldar la seguridad y el rendimiento
del producto.

Visite los siguientes enlaces para ohtener mas infor-
macion sohre las evaluaciones clinicas y de rendimiento.

Cuando la evaluacién clinica/de rendimiento revela lagu-
nas en las pruebas clinicas existentes, los fabricantes
pueden exigir la realizacidn de una investigacion clinica
(DM) o de estudios de rendimiento (DIV) para colmar las
lagunas.

Una investigacién clinica se define como “cualquier
investigacién/estudio sistemdtico en/sobhre uno o mas
sujetos humanos” cuyo ohjetivo principal es evaluar la
seguridad y el rendimiento clinico del producto en cues-
tién y evaluar si el producto es adecuado para la finali-
dad y la pohlacidn a la que estd destinado. En el contexto
de los DIV, los estudios de rendimiento se realizan para
establecer o confirmar el rendimiento analitico o clinico
del producto.

Las normas ISO 14155 e ISO 20916 proporcionan una
gufa util para el diseno y la ejecucién de investigaciones
clinicas y de rendimiento (DIVS).

La preparacion de la DT de un producto es un requisito
antes de entrar en el mercado. La DT es una compilacién
de la documentacign enumerada en los anexos 11 y I1I del
MDR y del IVDR para demaostrar que el producto cum-
ple con los requisitos generales de seguridad y funciona-
miento (GSPR) aplicables. El organismo notificado revi-
sard el DT como parte de la evaluacién de la conformidad
del producto.

Como parte de los requisitos establecidos en el MDR
y el IVDR, los fahbricantes registrardn sus productos en
EUDAMED, un sistema informdtico establecido por
el MDR y el IVDR como hase de datos para mejorar la
transparencia y la coordinacién de la informacion relativa
a los productos sanitarios disponibles en el mercado de la
UE. Actualmente, los mddulos de EUDAMED estdn toda-
via en desarrollo. Su uso serd obligatorio para todos los
fahricantes en cuanto a las ohligaciones y requisitos rela-
cionados con los médulos UDI/Device y NB & Certificate
en el sequndo trimestre de 2025.

Mientras tanto, hasta que todos los mddulos de
EUDAMED sean completamente funcionales, los miem-
bros del estado dependen de su legislacidn nacional para
registrar dispositivos y fahricantes.

El marcado CE es el principal ohjetivo de todo fahricante.
Al colocarlo en un producto (en este caso concreto, en los
productos sanitarias), el fahricante declara que cumple
con todos los RCPD aplicahles y que puede venderse en
todo el EEE. El marcado CE puede ser autocertificado o
proporcionado después de la evaluacion de conformidad
exitosa por parte de un organismo notificado (en este
caso, el simbolo CE ird acompanado de cuatro digitos que
identifican al organismo naotificado que participa en la
evaluacién de conformidad).

Introducir un DM o DIV en el mercado no es fécil, y pue-
den surgir diferentes estrategias para cada situacién o dis-
positivo. La eleccion del camino correcto y la consecucion
de los distintos hitos requieren la participacion de exper-
tos de diversas disciplinas, como las de Reglamentacion,
Calidad y Asuntos Clinicgs, entre otras. Afortunadamente,
los fahricantes con recursos limitados pueden recurrir a la
externalizacién de estos servicios @



