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= Requisitos reglamentarios: directiva vs RD -
=Nuevas aportaciones / puntos criticos del RD

1591/20009:
= Responsabilidades (agentes econdmicos, acreditacion, ...)
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Medical Technology

iall T :
au ecnologia Salud
Eucomed (Health Technology)

TECNOLOGIA SANITARIA

Tecnologia Sanitaria Medica- Practica
A AdvaMed g ; ¢
Abvneed el Techmalogy Assai (Medical Technology) mento clinica
r 1
Producto Areas Criticas Insf‘(i)srtne]g‘c"’i‘gn
Sanitario (quirofanos, UCI... Redes Tl

(medical devices)

“es una parte de la Tecnologia de la Salud que abarca una amplia gama de
productos para el cuidado de la salud y que, en una u otra forma, se utilizan
para diagnosticar, vigilar o tratar cada enfermedad o condicion que afecta
a los seres humanos”.

Incluye a los productos sanitarios como los equipos electromédicos PSANI

Tecn("mad Ingenleros ©2011, Tecno-med Ingenieros® - Consultores Tecnolog  fas Sanitarias
Consultores Tecnologias Sanitarias www.tecno-med.es &3




e Los productos sanitarios y PSANI al igual que
por ejemplo los medicamentos estan sujetos a
las reglamentaciones de cada pais y no son de
libre comercializacion.

» Estan regulados: | g\
- su disefio y fabricacion « L
- su comercializacion .
— su distribucién y venta
- su publicidad
- su instalacion y mantenimiento

- las acciones en el mercado postcomercializacion (notas
aviso FSN, FSCA retiradas, comunicacion de incidentes, ...)

-
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g:-E Irectiva versus rea ecreto

Los productos sanitarios estan regulados por

las directivas Europeas:

- — 90/365/EEC implantables activos,modif. Dir 2007/47/EC
33 - 93/42/EEC p. Sanitario general,modif. Dir 2007/47/EC

- 98/79/EC diagnostico in vitro

todas son de “nuevo marco reglamentario™ y “enfoque global’2
! Nuevo marco reglamentario — New regulatory framework c €
o * Uso de normas armonizadas (publicadas en DOUE) para  cumplimiento
transposicion de directiva y requisitos agentes econémicos
2 Enfoque Global — global approach (pecision 93/465/CEE) .
« Uso de Sistemas de Calidad para evaluacion de conf  ormidad 2%

<-Las directivas van dirigidas a los estados que
deben transponerlas a su legislacion:
O - RD 1616/2009 implantables activos
- RD 1591/2009 p. Sanitario general
— RD 1662/2000 diagnostico in vitro (modif. por RD1591/2009)

-
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SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO P

I. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL

176086 Real Decreto 1591/2008, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios.

* Incluye los requisitos de la dir 93/42/EEC
modificada por la dir 2007/47/EC

e Establece requisitos nacionales (que no estan
incluidos en la directiva) por ejemplo en
restricciones publicidad, comunicaciones,
Responsable vigilancia, ...

-
TecnO'med Ingenlerﬂs © 2011, Tecno-med Ingenieros® - Consultores Tecnolog  fas Sanitarias
Consultores Tecnologias Sanitarias www.tecno-med.es &6

arcaao « 9IMDOIOo

B Todos los Productos Sanitarios deben llevar el
marcado CE de conformidad

W Solo podran comercializarse y ponerse en
servicio los PS que ostenten el marcado CE

0086 = n°
Organismo
Notificado

Como se que es un
producto sanitario?
Por la declaracion CE de
conformidad con directiva

-
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- «Fabricante» La persona fisica o juridica responsable
u del disefio, fabricacion, acondicionamiento y
etiquetado de un producto sanitario con vistas a la
comercializacion de éste en su propio nombre,
independientemente de que estas operaciones sean
efectuadas por esta misma persona o por un tercero

por cuenta de aquélla.

en breve...

organizacion que aparece en el etiquetado del
producto

* «distribuidor» “toda persona fisica o juridica de la
cadena de suministro distinta del fabricante o del

importador que comercializa un producto”
RD 1591/2009 — entrada en vigor 21 marzo 2010
art. 2.6 Reglamento 765/2008 —entrada en vigor 1 enero 2010

-
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OBLIGATORIO

medicamentos y
L productos sanitarios

FABRICANTE

ORGANISMO
NOTIFICADO

IMPORTADOR

DISTRIBUIDOR

FABRICANTE\ venta al publico USUARIO
& ce L, . K S .

«comercializacion»: la primera puesta a disposicion, a titulo oneroso o
ORGANISMO gratuito, de un producto, no destinado a investigaciones clinicas, con
NOTIFICADO yistas a su distribucion ylo utilizacién en el mercado comunitario,
independientemente de que se trate de un producto nuevo o totalmente
renovado;

=
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COMERCIA-
LIZACION

] [CE RESPONSABILIDAD FABRICANTE >

+ distribuidor
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[Responsabilidades agentes economicos|
i

* «agentes economicos»: el fabricante, el
representante autorizado, el importador y el
distribuidor

Art 2.7 Art 2.7 Reglamento 765/2008 — RD1591/2009

Obligaciones:

— Cerciorarse de la conformidad

— Mantener documentacion y Proporcionarla a autoridad

— Actuar en caso de riesgo

— Adoptar medidas ordenadas y cooperar autoridad sanitaria
— Garantizar trazabilidad

— Garantizar Notificaciones Vigilancia

-
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* « acreditacion»: Reconocimiento por parte del
fabricante o de su representante autorizado
de la capacidad de una persona fisica para
realizar las tareas de mantenimiento o
reparacion en aquellos productos sanitarios

para los que se expide la Acreditacion.
UNE 209001

* No confundir con Ila acreditacion del
profesional que podria ser exigida como parte
de la acreditacion por parte del fabricante de
la empresa de Asistencia Tecnica

-
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Integrador vs agrupador

e Agrupacion

- productos que lleven el marcado CE conforme a su
finalidad y dentro de los limites de utilizacion previstos
por sus fabricantes, con el fin de comercializarlos como
sistemas, conjuntos o equipos para procedimientos

meédicos o quirurgicos (Sistemas, conjuntos y equipos para procedimientos
médicos o quirtrgicos y procedimientos de esterilizacion art.14 RD 1591/2009 - dir
93/42/EEC)

e Agrupador : Organizacion que tiene una licencia
otorgada por la AEMPS segun art. 9 y debe realizar
una Declaracion segun art.14 de cada agrupacion.

-
Tecn0"med Ingenleros © 2011, Tecno-med Ingenieros® - Consultores Tecnolog  fas Sanitarias
Consultores Tecnologias Sanitarias www.tecno-med.es 16

* Los productos sanitarios de uso
intrahospitalario (“in house”) no Illevan
marcado CE ya que no se ponen en el
mercado por lo que la directiva 93/42/EEC no
les es de aplicacion.

* No obstante, la jurisprudencia europea
establece que si se le aplican todos sus
requisitos de la directiva a estos productos.

e Por ello el titular del hospital debe tener un

expediente tecnico (con planos y esquemas,
etiquetado y manuales de uso, analisis de riesgos, ensayos
realizados , Datos clinicos, procesos / procedimientos de

fabricacion y sus registros) durante la vida del
producto.

-
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L L3
i-...i-

e &producto sanitario”

— " cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material u
otro articulo, utilizado solo o en combinacion, incluidos los programas
informaticos destinados por su fabricante a finalidades especificas de
diagnostico y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamiento,
destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

- Diagnostico, prevencidn, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.
- Diagnéstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una deficiencia.
- Investigacion, sustitucion o modificacién de la anatomia o de un proceso fisiolégico.
- Regulacion de la concepcién
-y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior o en
la superficie del cuerpo por medios farmacolégicos, inmunolégicos ni
metabdlicos, pero a cuya funcion puedan contribuir tales medios;
—y que, por la forma o modo en que el fabricante lo presente o comercialice,
no fomente entre el publico la impresién general de que el producto tiene
propiedades medicinales para el tratamiento o prevencion de enfermedades
en |os seres humanos.” ,
MODIFICACION DIRECTIVA 2007/47
e Se han incluido los “programas informaticos destinados por su fabricante a
finalidades especificas de diagnostico y/o terapia” especificamente como producto
sanitario por si mismos

-
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_ el

RED T1 MEDICA : ‘

red de Tl que incorpora al menos
un equipo electromédico

Clinical
Deparment

(IEC 80001-1) incluida en EN60601-1

Biomedical
Enginzering
Department

m
Deparment

MEDICAL (T~ Other

ESTABLECE LA FIGURA DEL
GESTOR DE RIESGOS DE LA
RED DE T1 MEDICA

Prodises it 18

DRAFT INTERNATIONAL STANDARD EC/DIS 60001-1

soncan B )

Vetng begis on o o Sub-

e MeoicaL MeoicaL A
= DEVICE DEVICE

manufacturer manufacturer

orother [T orather IT
technalogy technology
provider provider
Application of risk management for IT-networks incorporating A B

medical devices —

Roles, responsibilities and activities

-
Tecno-med lngenleros © 2011, Tecno-med Ingenieros® - Consultores Tecnolog  fas Sanitarias
Consultores Tecnologias Sanitarias www.tecno-med.es 19




e clasificacion 93/42/CEE (PS)

- es realizada por el fabricante de acuerdo con la
finalidad prevista del producto y segun reglas

anexo IX directiva 93/42
(sin ON)

* Clases: ﬂc €
-1 bajo riesgo

— 1 estéril ylo con funcién de medicion riesgo bajo-medio

-1la riesgo medio-bajo
-11b riesgo medio-alto
-1 alto riesgo

0318

-
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e electrobisturi iIlb regla 9

* negatoscopio 1 regla12

¢ sonda yankauer lla regla 6

e aposito curas 1 reglad

e compresa quirurgica lla regla 6

e HIS no es ps

o soft dosis radioterapia Ilbregla 9

e generador RX ilb regla 9

* Electrocardiografo lla regla 10

Consultores Tecnologias Sanitarias www.tecno-med.es a1




Manual borderline & classification

e Establece la revision de productos frontera
(borderline) y casos de clasificacion en la
que hay disparidad de criterios en la UE

- -
L4 c omo el em p I oin te re- MANUAL ON BORDERLINE AND CLASSIFICATION IN THE COMMUNITY
-gm - REGULATORY FRAMEWORK FOR MEDICAL DEVICES
sante de clasificacion e .
‘ersion 1.7 (05-2010)
-
son |OS PAcs y |OS l'efl'l- PLEASE NOTE: THE VIEWS EXPRESSED IN THIS MANUAL ARE NOT LEGALLY
BINDING: ONLY THE EUROPEAN COURT OF JUSTICE (“COURT™) CAN GIVE
g era d ores d e ba nco d e AN AUTHORITATIVE INTERPRETATION OF COMMUNITY LAW.
sangre, los electrodos
de retorno de electro-

bisturi, ...

-
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e Cuidado no es la misma!!
- USA clases I, 11y 1l
- Canada clases L, 1, lll y IV

No tienen porque coincidir la clase entre
paises e incluso hay productos que son
sanitarios en un pais y en el otro no.

Ejemplo:
EU USA
muleta - ps clase |l no es prod. Sanitario
HIS - NO es ps ps clase |
Red Tl - no es ps ps clase |

-
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directiva maquinas 2006/42/EC

*En el caso de que un ps sea una
maquina deben contemplarse los
requisitos del anexo | de la directiva
de maquinas si son mas especificos
que la de productos sanitarios

* Ejemplos : mesa quirurgica, sillon dental
Ver ficha interpretativa EU Commision y NB-MED

-
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e Art 2.a) «maquina»:

e — conjunto de partes o componentes vinculados entre si, de los cuales al
menos uno es movil, asociados para una aplicacion determinada, provisto
o destinado a estar provisto de un sistema de accionamiento distinto de la
fuerza humana o animal,

e — conjunto como el indicado en el primer guién, al que solo le falten los
elementos de conexion a las fuentes de energia y movimiento,

e — conjunto como los indicados en los guiones primero y segundo,
preparado para su instalacién que solamente pueda funcionar previo
montaje sobre un medio de transporte o instalado en un edificio o una
estructura,

e — conjunto de maquinas como las indicadas en los guiones primero,
segundo y tercero, o de cuasi maquinas a las que se refiere la letra g)
que, para llegar a un mismo resultado, estén dispuestas y accionadas
para funcionar como una sola maquina,

e — conjunto de partes o componentes vinculados entre si, de los cuales al
menos uno es movil, asociados con objeto de elevar cargas y cuya Unica
fuente de energia sea la fuerza humana empleada directamente;

-
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BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

i’
[T . N

Viernes 6 de noviembre de 2009

vigilancia

RD 1591/2009 art. 32 . Los centros sanitarios designaran un
responsable de vigilancia para los procedimientos que se
deriven de la aplicacion de este articulo, el cual supervisara
igualmente el cumplimiento de las obligaciones establecidas
en el articulo 33 en relacién con las tarjetas de implantacion.
Comunicaran sus datos a las autoridades sanitarias de la
correspondiente comunidad autébnoma y a la Agencia,
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

e

ORGANISMO

AASS
NOTIFICADO  54rag AASS CCAA ]
COM FABRICANTE

CAA-Hospital

COM FABRICANTE

FABRICANTE

Tecno-med Ingenie

Consultores Tecnologias Sanitarias

www.tecno-med.es

Autoridad Sanitaria

COM FABRICANTE

| DISTRIBUIDOR

SUMINISTRADOR
FABRICANTE O SU REPRESENTANTE
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[ ]
Hospital
INCIDENTE

e

COM
SUMINISTRADOR

—)

VIGILANCIA
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526

Comité Vigilancia

Productos Sanitarios

Responsable Vigilancia

Vigilancia PSANI
Jefe Servicio

Vigilancia PS un solo uso
tarjetas implantacion
Jefe Farmacia

Investigaciony
Seguimiento Sanitario
Director Medico

www.tecno-med.es

-
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suministrador

¢ Al realizar la transposicion a su legislacion los paises
incluyen requisitos nacionales especificos

* Producto
e -Marcado CE
“% _Comunicacién 1° puesta mercado (RPS)

e instalaciones / comercializacion
—Licencia (fabricante, importador, agrupador, ...)
O —Comunicacion Distribuidor (Registro CCAA)
—Comunicaciones producto (PMPS)

-
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Decision 768/2008

ANEXO 111

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

1. N xooxx (identificacion tnica del producto):
2. Nombre y direccién del fabricante o de su representante autorizado:
3. La presente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante (o instalador):

4. Objeto de la declaracién (identificacién del producto que permita la trazabilidad. Podrd incluir una foto si procede):

5. El objeto de la declaracion descrita anteriormente es conforme a la legislacio itaria de ar
T

1 £ =

pertinentes utilizadas, o ias a las esp respecto a las cuales se

6. ferencias a las normas ar
declara la conformidad:

7. Siprocede, el organismo notificado ... (nombre, ndmero) ... ha efectuado ... {descripcién de la intervencién) ... y
expide el certificado: ...

8. Informacion adicional:

Firmado por y en nombre de: ...

-
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*NUEVO SEGUN RD 1591/2009

Tecno-med Ingenieros
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'Reglamentarios Compras

GUIA SEEIC

SeEic octubre/2010

Guia requisitos en la compra de
Sociedad Espafiola de equipos electromédicos (PSANI) Edicion 1

Electromedicina e Ingenieria
Clinica

1 Introduccién
La Sociedad Espariola de Electromedicina e Ingeniena Clinica se plantea la necesidad de una guia
para la adquisicidn de PSANI, que facilite la labor del profesional en la adquisicion de tecnologias

sanitarias

El articulo 43.1 de la Constitucidon Espariola establece el derecho de |a ciudadania a la proteccion de
la salud. Afravés de laley de ordenacidn sanitaria se hace efectivo dicho derecho, en el ambito de
cada comunidad auténoma  La ordenacion y las actuaciones en esta materia, responden enfre
otros, a principios de, equidad y superacidn de las desigualdades, calidad en los servicios y
prestaciones, adecuacion de las prestaciones sanitarias, eficacia, efectividad, eficiencia y flexibilidad
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Reglamentacion de referencia
Normativa eq. electromedicos
Requisitos tipicos a solicitar
Requisitos suministradores
Requisitos PS agrupados, in house, ...

e Documentacion que avala la conformidad
de un producto
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‘ seeic | GUIA DE COMPRAS PSANI

Cuadro Resumen: Documentos acreditativos de |la conformidad.
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2 GUIA SEEIC

seelc octubre/2010

Guia para la certificacion de un Sistema de

s N Gestion de la Calidad en un Servicio de
jaciedad Espaiiola de ty

Electromedicin ¢ Ingenieria Electromedicina

Clinica

Edicion 0

Guia para la certificacion de un SGC en

un Servicio de Electromedicina
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o definiciones
e normas ref 1ISO 9001 & I1SO 13485

e Mapa de procesos

* Organigrama

e Lista documentos tipica

* Gestion de riesgos,validacion

e Evaluacion tecnologias, pliegos
condiciones tecnicas, ...

¢ Interpretacion de requisitos en un
Servicio Electromedicina
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GUIA SEEIC

SeeiC Lo . . octubre/2010
Guia Vigilancia Tecnologias
. " Sanitarias (Tratamiento incidentes
ociedad Espanola de ) A .
Eleciromedicina e Ingenieria |y Acciones Correctivas en Campo)

Clinica

Edicion 1

1 Introduccion
La Sociedad Espafiola de Electromedicina e Ingenieria Clinica se plantea la necesidad de una guia
para la vigilancia de productos adquisicion de PSANI, que facilite la labor del profesional en la

vigilancia de las tecnologias sanitarias.

El articulo 43.1 de la Constitucion Espafiola establece el derecho de la ciudadania a la proteccidn de
la salud. A través de la ley de ordenacion sanitaria se hace efectiva dicho derecho, en el ambito de
cada comunidad auténoma. La ordenacidn y las actuaciones en esta materia, responden entre
otros, a principios de, equidad y superacion de las desigualdades, calidad en los servicios y
prestaciones, adecuacion de las prestaciones sanitarias, eficacia, efectividad, eficiencia y flexibilidad

de la organizacién sanitaria, responsabilidad y participacién del colectivo de profesionales en la

arganizacion y gestion de los recursos asignados.
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Definiciones

ref MEDDEV 2.12/1 y circular AEMPS 2010
Modelo comunicacion Responsable
Vigilancia

Procedimiento de vigilancia
Procedimiento de FSCA

Formatos de comunicacion y seguimiento
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muchas gracias!!

Xavier Canals

xcanals@tecno-med.es
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