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Y ROADMAP

MARCADO CE PRODUCTOS SANITARIOS SEGUN MDR

EVALUACION CLINICA

Aportacion de evidencias clinicas suficientes
para demostrar la conformidad con los RGSF
aplicables (Art. 61y Anexo XIV, Parte A MDR)

Eso puede conllevar la realizacién de una

CUALIFICACION COMO
F PRODUCTO SANITARIO (PS)

’

ubli

Sistema de Identificacion
Unica (UDI) para foci\i_taf
la trazabilidad (Art. 27 y

‘Anexo VI, Parte C MDR)

()] Definicion PS Art. 2(1) del investigacién clinica (Art. 62-82 y Anexo XV |
Reglamento (UE) 2017/745 (MDR) MDR).
S§ .debe realizar el. plan.rde Seguimiento 07 08
Clinico Poscomercializacion  (PMCF), un
[~ CLASIFICACION DE RIESGO DE PS proceso continuo de actualizacion de la
| Clase:lIs, Im,Ir,lio, by Il (Art.51)  gvaluacion clinica (Anexo XIV, Parte B MDR)
| Reglas de clasificacion (Anexo
| VIIMDR)
02 o
04 2
l ——+ DATOS PRECLINICOS
03 Pruebas de verificacion y 09
validacién del cumplimiento
3 de los requisitos aplicables
: 05 :
NORMAS ARMONIZADAS Y ' ‘
ESPECIFICACIONES COMUNES (EC) REQUISITOS GENERALES DE DOCUMENTACION TECNICA
Las normas armonizadas publicadas SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO L. GESTION DE RIESGOS El fabricante elaborard una

(RGSF)
Los PS deberan cumplir los
RGSF del Anexo |«

en el DOUE (Diario Oficial Union
Europea) (Art. 8 MDR).

Las EC adoptadas por la:Comision si
no existen normas armonizadas o no

El fabricante establecerd un
sistema de gestion de riesgos
segln la norma IS0 14971y los
riesgos deberdn ser aceptables
en relacion con los beneficios
del producto

son suficientes para cumplir con los
requisitos del MDR (Art. 9 MDR)

documentacion técnica que
incluiré lo indicado en el
Anexo Iy lll del MDR

RESUMEN

Regulacién de Productos
Sanitarios

SEGUIMIENTO POSCOMERCIALIZACION (PMS)
Sistema para recopilar y examinar de forma
proactiva la experiencia obtenida con productos que
introelucen en el mercado (Art. 83-86 y Anexo Ill MDR).
Sistema de Vigilancia para la comunicacion de
incidentes graves, acciones correctivas de
seguridad, tendencias del producto (Art. 87-92 MDR).
Ejecutar el plan de seguimiento
poscomercializacién (PMCF)

N

clinico

15 )
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
Existen distintos procedimientos por los que se demuestra si un
producto satisface los requisitos del MDR seguln la clase de
riesgo del producto (Art. 52 y Anexos IX, X y XI MDR).
Para productos de las clases Is, Im, Ir, lig, lib y 1l es necesaria la

EUDAMED
Base de Datos Europea sobre PS para el

; i ; i 14 registro de operadores economicos,
intervencién de un organismo notificado (Art. 53 MDR) productos, gestion de certificados GE,
actividades PMS, sistema de vigilancia y
i control del mercado, e investigaciones

n clinicas (Art. 26-34)

CION DE CONFORMIDAD

ante declara la’ conformidad
bducto con los requisitos
les (Anexo IV MDR)

10

| s AB

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (SGC,
Los fabricantes deben implantar un
SGC conforme a la norma I1SO 13485
sobre sistemas de gestion de ol

para productos sanitarios 3

MARCADO CE
Una vez demostrada la conformidad del producto con
los requisitos aplicables, se puede introducir el producto
en el mercado. * :

El marcado CE se colocaré en el producto o envase de
manera visible, legible e indeleble (Art. 20 y Anexo V MDR)

INGECAL
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INGECAL Cualificacion & Clasificacion

CUALIFICACION COMO PRODUCTO SANITARIO (MD) e Vie) /) 9508 (G SO (S [T

/
PRODUCTO SANITARIO DE DIAGNOSTICO IN

VITRO (IVD)

Definir el uso previsto de su producto e Normas de clasificacién del anexo

VIII del Reglamento
Definicién de MD / IVD en la normativa
Definir el mecanismo de accién

onsultar Guias y Manual de Productos
rontera

La clasificacién de riesgo definira si
su producto es autocertificable o no.

T Q

Consultar Guias sobre normas de
clasificacién
(]
‘qq"

- 0000

+ Se necesitaran pruebas clinicas para cada
= reivindicacién

4

MEDICAL DEVICES' IN VITRO DIAGNOSTICS*
W

Class

- LEER

X&ET» sa o
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UDI-DI

->
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ién estri
producto (ES)
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Barcelona, Spain
www.ingecal.cat

SISTEMA

UDI

(01) 084NNNNNNNNNNN

{1 ?} YYMMDD
(10) 999zzz

01) 084NNNNNNNNNNN
(17) ynremp  (1Q) 999222



Q/ Documentacidn técnica

INGECAL

Regulacidén (EU 2017/745 (MDR) y 2017/746 (IVDR) Anexos II y
IIT

4. Requisitos enerales de seguridad
1. Descripcién del producto i o o .

funcionamiento
1.1 Descripcidn y
especificaciones del producto 4.1 Normas armonizadas, especificaciones comunes
1.2 Referencia a una generacidn © otres soluciones aplitedas
anterior y similar 4.2 Lista de comprobacidén de los requisitos

generales de seguridad y funcionamiento (RGSF)

 Analisi ficio-ri . 2
9. meieErreitn Frefiliadn jsen ol 5 dlisis Dbeneficio-riesgo y gestidon de

. riesgos
fabricante g
2.1 Etiquetas 5.1 Analisis beneficio-riesgo
2.2 Instrucciones de uso 5.2 Soluciones adoptadas vy resultados de la
gestidén de riesgos
3. Informacién sobre el disefio y la 6. Verificacién y validacién del producto
fabricacién 6.1 Datos preclinicos/ Funcionamiento técnico o
3.1 Fases del diseno analitico
3.2 Proceso de fabricacidn 6.2 Evaluaciédn clinica/ Evaluacién del
3.3 Identificacidén de todos los funcionamiento

centros roveedores L . . "
r b Y 6.3 Seguimiento poscomercializaciodn

subcontratistas
6. Informacién adicie casos especificos)
Seguir cada paso del Utilizar las guias del La documentacion
Reglamento Organismo Notificado técnica debe ser

disponibles coherente



INGECAL

ISO 13485

4 Sistema de gestidén

5 Responsabilidad

6 Gestidén de los

7 Realizacién del

8 Medicién,

de la calidad l de la direccién B recursos - producto anal%51s y
mejora
5.1 6.1 7.1 Planificacidén de
o 4.1 Compromiso de la Provisién de la realizacién del 8.1 Generalidades
Requisito generales direccion recursos producto
v v Y
v v
e 6 2 7.2 Procesos 8.2 Seguimiento y
R oL de 1 5.2 : relacionados con el medicién
equisitos de la Enfoque al cliente Recursos humanos cliente
documentacidn
v T T L Z
A 4 5.3 Politi - 8.3 Control del
. olitica de 7.3 Disefio y
4.2.1 calidad 6.3 d 11 producto no
Generalidades * Infraestructura esarro--o conforme
¥ y 7
4.2.2 Manual de 5.4 Planificacién A 4 7.4 Compras 8.4 Analisis de
i los datos
calidad v 6.4 Ambiente de ‘
y 5.5 iifiiﬁi;;Fi;fi;} 7.5 Produccién y
4.2.3 Archivo de Responsabilidad, thact prestacién del
loroducto sanitario autoridad y servicio
comunicacién
2 v 6.4.1 Ambiente de Y
T 7.6 Control de los

4.2.4 Control de
los documentos

5.6 Revisidén por
la direccién

2

4.2.5 Control de
los registros

trabajo

y

6.4.2 Control de
la contaminacién

equipos de
seguimiento y
medicién

8.5 Mejora

L 2

8.5.1
Generalidades

y

8.5.2 Accidn
correctiva

y

8.5.3 Accidén
preventiva




(::5' Gestion de riesgos

INGECAL Evaluacion clinica (CER)
Seqguimiento poscomercializacion (PMS)

QMS (Art. 10 MDR /
IVDR)

Risk management process (GSPR #3 Annex I MDR)
PMS System (Art. 83 MDR/ Art. 78

PMS Plan Risk Risk
(Art. 84 MDR/
Art. 79 IVDR)

(Annex III

MDR/ Annex

III IVDR)

Benefit-risk

management management analysis
g J (BRA)

plan (RMP) report (RMR)

PMS Report PSUR
(Art. 85 MDR/ (Art. 86 MDR/
Art. 80 IVDR) Art. 81 IVDR)

assessment

PMCF plan
(Annex XIV Part
B, Sec 6 MDR)
PMPF plan
(Annex XIII
Part B, Sec 5
IVDR)

PMCF ev report
(Annex XIV Part
B, Sec 7 MDR)
PMPF ev report
(Annex XIII
Part B, Sec 6
IVDR)

Clinical evaluation process
(Art. 61 +
Anne

A M

Clinical
investigation
plan (CIP)

Clinical
evaluation
plan (CEP)

PMCF process (Annex XIV Part B)
PMPF process (Annex XIII Part

Clinical
investigation
report (CIR)

Clinical
evaluation
report
(CER)

B)

MD

10
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Organismo notificado

e EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

e Teniendo en cuenta 1la clasificacién de riesgo del producto,
verificar si se requiere un Organismo Notificado

4 4
Ir, IIa, IIb vy

estéril, B, C

¢.Cuando debo ponerme en contacto con el ON?

i Tan pronto como sea
posible!!
espera.

El ON se centra en sus clientes actuales y pone a los nuevos en la cola de
LI | S
» Contactar con el ON antes de terminar la Documentacion Técnica.
| -
[ ]
D
[ ]
-

Las tarifas del ON son publicas y suelen calcularse por persona y hora.
Revise


https://www.qualitiso.com/en/comparison-of-notified-body-fees/

Q Organismo notificado

INGECAL

©
Oun (& > > ()

Solicitud formal Auditoria del Auditoria del SGC -

Firmar un contrato, SGC -Fase 1 Fase 2
comprobar el calendario
oficial, primeros pagos

En remoto o in situ In situ

(=X (B

Preguntas y Auditoria de la
respuestas Documentacion
Técnica

3 rondas como maximo,
40 dias laborables para Remoto
responder.

12
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Sistema
electrénico
de registro

Productos
sanitarios /
IVD
operadores
econdémicos
incl. Resumen
de seguridad
y rendimiento
clinico
(dispositivos
de alto
riesgo)

13

Sistema
electrénico
en UDI

Elementos
de datos
del
identificad
or de
dispositivo

EUDAMED

Base de Datos Europea sobre

Productos Sanitarios
(European Databank on Medical Devices)
- propuesta por la Comisién Europea -

Sistema
electrénico de
certificados

Certificados
emitidos por
organismos
notificados vy
Informacién
sobre
certificados
rechazados/
suspendidos
/restablecidos
restringidos
/retirados

Sistema
electrdénico
de
Vigilancia

Incidentes
graves,
Acciones
correctivas
de
seguridad vy
Notas de
seguridad

Sistema
electrénico de
vigilancia del

mercado

Medidas
adoptadas por
los Estados
miembros.
Productos que
presentan un
riesgo para la
salud y la
seguridad.
Medidas
preventivas de

proteccidén de la

salud

EUDAMED

Sistema
electrénico de
investigacione

s clinicas

Descripcidén de
patrocinadores
(y
fabricantes)
de: producto
en
investigacién,
propdésito de
Investigacidn
Clinica,
estado de IC.



Espana

INGECAL
agencia espanola de
medicamentos y
productos sanitarios

Comunicacion de comercializacion Registro de Responsables de
de productos sanitarios de las clases Productos Sanitarios

lla, llb v 1l, productos sanitarios

implantables actives y productos Categoria

sanitarios para diagnéstico in vitro =
recogidos en el anexo Il y productos
de autodiagndstico del Real Decreto Especialidad:
1662/2000 ¥ modificaciones Br

Categoria:

Solicitud de licencia previa de Notificacion de investigaciones Certificados de exportacién-libre
funcionamiento de instalaciones de clinicas con productos sanitarios venta de productos sanitarios
productos sanitarios con marcado CE para indicaciones

aprobadas con variacion de la Categoria

practica clinica habitual

Categoria:

Categoria:

Cadigo SIA:
1

INSTALACION




In house

v CAPITULO II
COMERCIALIZACION Y PUESTA EN SERVICIO DE LOS

INGECAL PRODUCTOS, OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS,
REPROCESAMIENTO, MARCADO CE. LIBRE CIRCULACION

Articulo 5

Introduccién en el mercado y puesta en servicio

Los <centros sanitarios deben tener la posibilidad de fabricar, modificar vy
utilizar productos a nivel interno y atender asi, a escala no industrial, las
necesidades especificas de los grupos de pacientes destinatarios que no puedan
satisfacerse con el nivel de funcionamiento adecuado mediante otro producto

YA iRV =N N=Yak o -Na R E-baYa¥alkll o ¥ N-N=Ya W=N V=% S al=Va fa}
L L

Centros sanitarios segun Definicién MDR/IVDR: una organizacién cuya finalidad
primaria es la asistencia o el tratamiento de los pacientes o la promocidédn de la

salud publica.

RD 192/2023 |[(MD

3. Los productos de clase lIb, clase Ill e implantables no podran ser objeto de
fabricacion por los hospitales que desempefien la actividad prevista en el articulo 5.5 del
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017.

4. Los hospitales no podran subcontratar ninguna de las actividades de fabricacion.

5. Los hospitales designaran una persona responsable para los procedimientos que
se deriven de la aplicacién de este articulo, y comunicaran sus datos a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

6. No se permitira la venta al publico de productos fabricados en hospitales.

7. Los hospitales no podran vender ni entregar el producto fabricado en su hospital
para su uso por terceros.

8. Los hospitales, para llevar a cabo esta actividad de fabricacion deberan realizar
una previa comunicacion de inicio de actividad a la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, quien pondra los medios necesarios para que den cumplimiento
a esta obligacion. Esta comunicacion contendra:



v MDR - Periodos transitorios

INGECAL

MDR
Dates of Application

’@ 26 Ma‘f All devices, except those covered by the extended transition period, must comply with the

202 1 MDR (eq. class |, new devices, devices with a significant change)

’@ 26 Mav End of transition period for legacy devices that do not meet the conditions for

20 2 4 application of the new transition periods (see conditions in red boxes below)

26 May _
’ 2 02 6 End of derogation for class Il custom-made implantable devices

Only devi d b tified ) )
WY CEVICES COVerec 7y & Rotire 31 Dec End of transition period for class Il and class b

body certificate or a manufacturer's

declaration of conformity issued before 202 7 implantable devices {if not excepted, e.g. sutures)
26 May 2021 can potentially benefit
from the extended transition period 3 1 DEC End of transition period for other

class llb, lla, class | sterile/measuring
2 02 8 devices, devices requiring notified body

involvernent for the first time under MDR
*Conditions to be fulfilled to benefit from extended transition period

Deadline to lodge an DEfad""E il Sl Devices continue
application for MDR \l.::lttenm.;g;e:rmen;e to comply with Mo significant changes Devices do not present
conformity assessment Wit an ansier previously applicable in design or intended an unacceptable risk to
& have an MDR QM5 appropriate surveillance EU legislation (MDD/ purpose health or safety
in place wal el il oL AIMDD)

{where applicable)

16
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17

IVDR

Periodos transitorios

IVDR compliant

Officially applied

Formal written

DEVICE CLASS Qms to a NB ag.n.aement WI.th a TRANSITION DEADLINE
Notified Body signed
26 May 2025 26 May 2025 26 September 2025 31 December 2027
26 May 2025 26 May 2025 26 September 2025 31 December 2027
26 May 2025 26 May 2026 26 September 2026 31 December 2028
26 May 2025 26 May 2027 26 September 2027 31 December 2029
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La AEMPS valora los resultados de la encuesta a fabricantes espanoles sobre

la implementacion del Reglamento de Diagnéstico in vitro

= El objetivo de la encuesta es monitorizar el nivel de implementacién del Reglamento 2017/746 por fabricantes
espafioles de productos sanitarios de diagnéstico in vitro

= La elevada participacion (62%) refleja la inquietud de las empresas ante el proceso de adaptacion a la nueva
normativa

= E|18% de los PSDIV no realizara la transicién al nuevo reglamento. Este porcentaje aumenta hasta un 29% en el
caso de losde clase D

= Las razones para la no transicion estan vinculadas al coste, la incertidumbre en el proceso de evaluacién y los
problemas de acceso a los organismos notificados europeos

= A 31 de enero de 2024, fecha de cierre de esta encuesta, ninguin PSDIV de clase D habia sido certificado

» Estos resultados son similares a los de otros estados miembros, lo que constata las dificultades del sector a nivel

europeo

= La Agencia ha elaborado una serie de recomendaciones dirigidas a los fabricantes y ha desarrollado diferentes
iniciativas de apoyo a las empresas durante la implementacién

Fuente: AEMPS

18



v Puntos clave

INGECAL

Ser coherente con la finalidad prevista y las reivindicaciones clinicas

Recordar que se debe disponer de pruebas clinicas que respalden todas las
afirmaciones y usos del producto.

Comprobar los requisitos reglamentarios desde la fase

de disefno

Determinar los requisitos normativos especificos es crucial para definir

el presupuesto y los plazos del proyecto.

Contactar con el ON lo antes posible

No pensar en ponerse en contacto con el ON sélo cuando todo
haya terminado. La espera puede ser de hasta 2 afios para la

auditoria. Prepararse para un proceso largo.

Mantener una buena comunicacion con el ON
Generar confianza con el ON e invertir en una relacion

ratégica a largo plazo.

egislacion estatal

0 olvidar que en Espafa hay requisitos

regulatorios adicionales
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