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LEGISLACION DE PS

o Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios
Fecha aplicacion desde 26 de mayo de 2021.

Reglamento (UE) 2017/746, de 5 de abril de 2017, sobre productos sanitarios
para diagndstico in vitro
Fecha de aplicacion a partir de 26 de mayo de 2022

Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios

Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, por el que se regulan los
productos sanitarios de diagnostico in vitro.
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DEFINICION DE PRODUCTO SANITARIO
- R. 2017/745

Todo instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, implante,
reactivo, material u otro articulo, destinado por el fabricante a ser utilizado en
personas, por separado o en combinacidn, con alguno de los siguientes fines
médicos especificos:

’ -diagnostico, prevencion, seguimiento, prediccion, pronostico, tratamiento o alivio \
de una enfermedad;

-diagndstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion de una lesién o de
una discapacidad;

-investigacion, sustitucion o modificacion de |la anatomia o de un proceso o
estado fisiolégico o patolégico;

-obtencién de informacién mediante el examen in vitro de muestras procedentes
del cuerpo humano, incluyendo donaciones de érganos, sangre y tejidos. /
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DEFINICION DE PRODUCTO SANITARIO

Yy gue no ejerce su accioén principal prevista en el interior
o en la superficie del cuerpo humano por mecanismos

farmacoldgicos, inmunoldgicos ni metabdlicos, pero a
cuya funcion puedan contribuir tales mecanismos.

Los siguientes productos también se consideraran productos sanitarios:

» |os productos de control o apoyo a la concepcion,;

= |os productos destinados especificamente a la limpieza, desinfeccion o esterilizacion de los
productos sanitarios.

Ademas, los Reglamentos también se aplican a:

» Accesorios de los productos
* Productos sin fin médico invasivos o de tecnologia similar.( Anexo XVI)
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DEFINICION DE PRODUCTO SANITARIO A MEDIDA
R. 2017/745

Todo producto fabricado:

-especificamente segun |la prescripcion escrita de cualquier persona autorizada por la
legislacion nacional en virtud de su cualificacion profesional, en la que

constan, bajo la responsabilidad de dicha persona

las caracteristicas especificas de disefo, y que

- estd destinado a ser utilizado Unicamente por un paciente determinado con el fin
exclusivo de atender a su estado y necesidades particulares.

,____________
'-—-—-—————-_,

RESPONSABLE DEL DISENO: PROFESIONAL
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“aillrs DE SANIDAD medicamentos y
} . productos sanitarios

SANITARIO




No obstante,

los productos fabricados en serie gue necesiten una adaptacion para satisfacer
requisitos especificos de cualgquier usuario profesional

y los productos fabricados en serie mediante procesos de fabricacion industrial
con arreglo a las prescripciones escritas de cualquier persona autorizada no se
consideraran productos a medida;
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Ejemplos Productos sanitarios a medida

« Implantes a medida
« Férulas a medida
« Protesis dentales

Caso concreto:
Bioréplicas o modelos del cuerpo humano:

- De un paciente en concreto para ayuda al diagnostico o ayuda en
la cirugia: SI PS

- Para formacion: sin indicacion sanitaria, NO PS.
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Corona dental fabricada de acuerdo con una prescripcion
proporcionada por un dentista

Ortesis fabricada de acuerdo con una prescripcidon que contiene un
diseno especifico caracteristica para ayudar a una persona con deterioro

neuromuscular o musculoesquelético de |la extremidad inferior, como
una ortesis de rodilla, tobillo y pie.

Prétesis de mano destinada a reemplazar una parte del cuerpo perdida y
/ o una funcién, y que es fabricada de acuerdo con una prescripcion,
donde el médico proporciona las caracteristicas de diseno necesarias
para la fabricacion del producto para el paciente especifico

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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PRESCRIPCION ESCRITA

Debe ser emitida por una persona autorizado por la legislacion nacional (profesional sanitario con
capacidad de prescribir productos sanitarios)
Debe de contener, como minimo:

- Nombre del paciente
- Caracteristicas especificas el diseho establecidas por el profesional sanitario que son unicas

para las caracteristicas anatomico fisioldgicas y/o condicién patoldgica de un paciente
concreto.

Una prescripcion escrita puede ir acompanada de y puede constituir caracteristicas especificas de diseno:
.Modelos (fisicos 0 moelos 3D de datos)
Moldes ( en caso de productos dentales u ortesis)
Impresiones dentales

* Parametros dimensionales y/o geométricos (como archivos DICOM de CT escaners) no se consideran
caracteristicas especificas de disefo en si mismo. Se necesitan aportar datos de mediciones adicionales o
informacion como parte de una prescripcion escrita para que se cumpla la definicion de PSAM.

11
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PRODUCTOS SANITARIOS “PATIENT MATCHED”

Productos que se fabrican en serie mediante procesos de fabricaciéon industrial,

potencialmente fabricados de acuerdo con la prescripcion de una persona
autorizada

se adapta a la anatomia de un paciente dentro de un diseho
especifico utilizando técnicas como el escalado del producto basadas
en referencias anatdmicas, o mediante el uso de las caracteristicas
anatomicas completas desde imagenes del paciente;y

normalmente se fabrica en un lote a través de un proceso que puede
ser validado y reproducido;

RESPONSABLE DEL DISENO: FABRICANTE
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Ejemplos:

Lentes de contacto bajo peticion, que se
producen tipicamente en lotes

con un proceso de produccion validado o
verificado usando herramientas

y materiales standard y dentro de unas
dimensiones claramente especificadas

y que no es necesario un proceso de diseNo
individual ni especifico..

Vo
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Ortesis externa para soporte,
prevencion o asistencia de
funciones del cuerpo humano,
basado en imagines externas 3D
escaneadas o medidas, por un
fabricante que los fabrica bajo su
unica responsabilidad, dentro de
unos parametros validados.
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PRODUCTOS SANITARIOS IN HOUSE

Tampoco se consideran como productos sanitarios a medida, los productos
fabricados por los hospitales para su uso exclusivo en los mismos, de acuerdo

con el articulo 5.5 del MDR, comunmente llamados productos In House, los
cuales siempre deben estar:

- destinados a satisfacer las necesidades particulares de un grupo de
pacientes para

- el gue no existen opciones comercializadas en el mercado o que no

pueden satisfacerlas con el nivel de funcionamiento adecuado mediante
otro producto equivalente comercializado.

| Q
RESPONSABLE DEL DISENO: FABRICANTE
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IMPRESION 3D

¢El uso de una impreso 3D implica que mi producto es un producto a medida
o en serie?

No depende de la técnica de fabricacion utilizada, sino de que el producto
cumpla con las caracteristicas establecidas en las definiciones.
Un fabricante de PSAM siempre y cuando, el producto:

- Cumpla con la definicion de PSAM
- No se fabrique en serie

Puede usar “state of the art” tecnologias: CAD CAM, Impresion.3D etc.... Para
fabricacion de PSAM

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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TIPOS DE PRODUCTOS OBTENIDOS CON IMPRESION 3D:

T T e — —..
. N

7

PS A MEDIDA

la totalidad del proceso,
incluida la eleccion de
los materiales, se hace
de forma individual
para un solo paciente,

en los cuales la totalidad del
proceso se hace de forma
seriada y no esta destinado
un paciente en concreto

Productos especificos para !
un paciente, pero !
\ fabricados de forma

*.Industrial ‘,-'

/
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GUIAS Y DOCUMENTOS E,
:'t. I M D R F :géﬁ;gg trj?%;aulia:dtzcrisicrgtl)rum

Medical Devices FINAL DOCUMENT
Medical Device Coordination Group Document MDCG 2021-3

Title: Personalized Medical Devices — Regulatory Pathways
Authoring Group:  IMDRF Personalized Medical Devices

MDCG 2021-3

Date: 18 March 2020 p

Questions and Answers on Custom-Made Devices

& considerations on Adaptable medical devices and Patient-matched medical devices

v IMDRF International Medical
Device Regulators Forum

March 2021 Final Document

Title: Definitions for Personalized Medical Devices
Authoring Group: IMDRF Personalized Medical Devices

Date: 18 October 2018
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COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS SANITARIOS A
MEDIDA

O Tienen que cumplir con los Requisitos se seguridad y funcionamiento establecidos en la
legislacion.

9 No llevan el marcado CE

El fabricante tiene que llevar a cabo una evaluacion de la conformidad de los productos y
emitir una Declaracién segun el Anexo XIIl. El paciente serd informado de que tiene a su
disposicion esta declaracion, la cual le sera entregada a su requerimiento

Se clasifican de acuerdo con las Reglas de clasificacion del Anexo VI

I Los productos sanitarios de clase Il implantables en su evaluacion de la conformidad
debe de intervenir un ON.

o
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PRODUCTOS SANITARIOS A MEDIDA

o . Qué clasificacion tiene mi producto?:

1
- 1° Finalidad prevista y sus riesgos inherentes !
2° Reglas de clasificacion del anexo VIII (PS y PSDIV) :
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PRODUCTOS CONFORMES

|

—| Todos PSAM Evaluacion
e

Conformidad

sAnexo XllI.
Declaracion

PSAM Implantables clase Il

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDCAMENI

*Anexo XIII.

‘Declaraciéon

*Sistema de gestion de la calidad(Capitulo 1
Anexo IX) 6 Aseguramiento de la calidad de
la produccion (Parte A Anexo Xl ) con
intervencion de un ON.

S Y PRODUCTOS SANITARIOS
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fabricantes de
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PRODUCTO LICENCIA
SANITARIO A FABRICACION

MEDIDA Y REGISTRO DE

CLASIFICACION RESPONSABLES
COMPROBACION

BEL
CUMPLIMIENTO

DE LOS RE,
DOCUMENTACION
DECLARACION
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A

EXPERIENCIA
POSTCOMERCIALIZ
ACION Y REPORTE

DE INCIDENTES.
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OBLIGACIONES DE LOS FABRICANTES DE PSAM:

MDR 2017/745 art. 10 OBLIGACIONES DEL FABRICANTE DE PSAM:

- Puesta en el mercado productos disenados y fabricados de acuerdo con los requisitos
del MDR.

-Establecer, documentar y mantener un Sistema de gestion del riesgo (Anexo I. Secciéon

3).

- Llevar a cabo una evaluacién clinica del producto (Art 61y Anexo XIV, incluyendo el
seguimiento clinico postcomercializacion PMCF).

- Elaborar, actualizar y mantener la documentacion de la seccion 2 del Anexo XII.

- Contar con una persona responsable del cumplimiento de la legislacion

- Obligaciones del sistema de vigilancia de productos sanitarios

23
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OBLIGACIONES DE LOS FABRICANTES DE PSAM:

Persona responsable del cumplimiento de la legislacion (Art 15 MDR)

a) Titulacion en Derecho, Medicina, Farmacia, Ingenieria u otra disciplina
cientifica pertinente, y al menos un ano de experiencia profesional en asuntos
reglamentarios o en sistemas de gestion de la calidad relativos a productos sanitarios;

b) cuatro anos de experiencia profesional (2 anos para fabricantes de productos
a medida en un campo pertinente de la fabricacion) en asuntos reglamentarios o en
sistemas de gestion de la calidad relativos a productos sanitarios.

24
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SISTEMA DE VIGILANCIA: notifica

MotificaPs

- Notificar a la AEMPS, todo incidente grave y toda accién correctiva de seguridad de los
productos que comercialice. Los plazos para llevar a cabo esta notificacion variarian
dependiendo de la gravedad del incidente,

1. De manera general inmediatamente después de haber establecido la relacion de
causalidad y a mas tardar 15 dias después de tener conocimiento.

2. Encaso de amenaza grave para la salud se hara inmediatamente y a mas tardar 2 dias
después de que el fabricante tenga conocimiento

3. En el caso de muerte o deterioro grave imprevisto del estado de salud de una persona, la
notificacion se hara inmediatamente después de que haya establecido que existe una
relacion de causalidad o cuando sospeche que existe una relacion, y en todo caso, no
mas de 10 dias de |la fecha de que el fabricante tenga conocimiento del incidente grave.

25
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SEGUIMIENTO POSCOMERCIALIZACION::

- Para cada producto, el fabricante planificarda, establecera, documentara, aplicara, mantendra
y actualizard un sistema de seguimiento poscomercializacién de un modo proporcionado a
la clase de riesgo y de forma adecuada al tipo de producto. Dicho sistema sera parte
integrante del sistema de gestion de |la calidad del fabricante.

- El fabricante de productos de las clases lla, llb y lll preparara un informe periédico de
seguridad actualizado (“PSUR", por sus siglas en inglés) para cada producto y, cuando
proceda, para cada categoria o grupo de productos, que resuma los resultados y conclusiones
de los analisis de los datos de seguimiento poscomercializacion recogidos como resultado del
plan seguimiento poscomercializacion indicado en el articulo 84, junto con una explicacion
de los motivos y una descripcion de todas las acciones preventivas y correctivas emprendidas.

- Durante todo el ciclo de vida del producto de que se trate, se irdn consignando en dicho
PSUR:

- a) las conclusiones que deben utilizarse en la determinacion de la relacion beneficio-riesgo;

- b) los principales resultados del informe de evaluacion sobre el seguimiento clinico
poscomercializacion, y

- ¢) el volumen de ventas de productos y una estimacion del tamano y otras caracteristicas de
la poblacion que usa el productoy, si es factible, la frecuencia de uso del producto

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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OBLIGACIONES DE LOS FABRICANTES DE PSAM:

REQUISITOS NACIONALES:

(articulo 10 del Real Decreto 192/2023).

Las personas fisicas y juridicas que se dediquen a la fabricacion de productos a medida en
Espahay las instalaciones en las que se lleve a cabo dicha actividad, requieren licencia
previa de funcionamiento otorgada por las autoridades sanitarias de la comunidad
auténoma correspondiente, de conformidad con el Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo,
por el que se establecen los criterios para concesion de licencias de funcionamiento para
fabricantes de productos a medida

*a excepcion de Ceuta y Melilla, que sera otorgada por la AEMPS

&

Cada CCAA establecera su procedimiento especifico para llevar a cabo la solicitud de |la
correspondiente licencia.

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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REQUISITOS GENERALES EXIGIBLES A LOS
FABRICANTES DE PSAM :

Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por el que se establecen los criterios para la concesion de
licencias de funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a medida.

1. Disponibilidad de una estructura organizativa capaz de garantizar la calidad de los productos y
la ejecucion de los procedimientos y controles procedentes.

2. Disponibilidad de instalaciones, procedimientos, equipamiento vy personal adecuados segun las
actividades y los productos de que se trate.

3. Disponibilidad de un responsable técnico, cuya titulacién acredite una cualificacién adecuada
en funcion de los productos que tenga a su cargo, que ejercera la supervision directa de la
actividad realizada por la empresa.

4. . Disponibilidad de un sistema de archivo documental para almacenar la documentacion
generada con cada producto fabricado y mantenimiento de un registro de todos los productos
dispuestos para su utilizacion en el territorio nacional

5. Disponibilidad de persona de contacto para actuaciones relacionadas con el sistema de
vigilancia

6. . Disponibilidad de un procedimiento para aplicar las medidas de restriccion o seguimiento de la
utilizacion de los productos que resulten adecuadas, asi como aquellas que, en su caso,
determinen las autoridades competentes. 28
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TECNICO RESPONSABLE

Disponibilidad de un responsable técnico, cuya titulacion acredite una cualificacion
adecuada en funcion de los productos que tenga a su cargo, que ejercera la supervision
directa de la actividad realizada por la empresa.

El desempeno de las funciones de técnico responsable de |la supervision de las actividades
de fabricacion de productos a medida, en los sectores de |a ortopedia y la prétesis dental,
(seguira los criterios de la disposicion final segunda):

Ortopedia:

la supervision de un técnico responsable titulado cuya titulacion acredite una cualificacion
adecuada para estas funciones, de acuerdo con lo establecido en el articulo 3.3 del Real
Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por el que se establecen los criterios para la concesién de
licencias de funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a medida:

- Titulacion universitaria especifica relacionada con la acvt o posesion de una titulacion de
caracter sanitario o relacionada con la tecnologia de fabricacion de los productos,
complementada con una formacion especializada

- - Posesion de una titulacion especifica en ortopedia, aunque no sea de caracter -
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TECNICO RESPONSABLE

Estas actividades podran realizarse también bajo la supervision de un profesional que
tuviera una experiencia minima de tres anos en la fecha de 14 de mayo de 1999, aunque no
cuente con la titulacion mencionada en el parrafo anterior

PROTESICO DENTAL:

El desarrollo de las actividades correspondientes a la profesion de protésico dental se
ajustara a lo dispuesto en la legislacion reguladora de dicha profesion, sin perjuicio del
cumplimiento de las obligaciones que como fabricantes de productos sanitarios les

correspondan.

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

30



IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Documentacion

yafol

MINISTERIO age 3 @Sy a de
DE SANIDAD me amentos y
‘ productos sanitarios

31



IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Obligaciones de los fabricantes

Art.10 del MDR Obligaciones generales de los fabricantes
- Puesta en el mercado productos conformes con la legislacion

- Establecer, documentar y mantener un Sistema de gestiéon del riesgo (Anexo |. Seccidon
3).

- Llevar a cabo una evaluacioén clinica del producto (Art 61y Anexo XIV, incluyendo el
seguimiento clinico postcomercializacion PMCF).

- Elaborar, actualizar y mantener la documentacién de la seccion 2 del Anexo XIl|

Fabricante PSAM NO.:
- Declaracion de conformidad (si declaracion del Anexo XIlI)
- No asignacion de UDI

- No comunicacion a EUDAMED datos de producto, ni registro como fabricante

MINISTERIO agencia espanola de
DE SANIDAD medicamentos vy
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DECLARACION (Anexo XIIl MDR)

Fabricante o su Representante Autorizado elaborard una Declaracion:

« el nombrey la direccién del fabricante y de todos los lugares de fabricacion;
* siprocede, el nombre y la direccion del representante autorizado;
« datos que permitan identificar el producto en cuestién;

« declaracion de que el producto se destina a ser utilizado exclusivamente por un paciente o usuario
determinado, identificado por un nombre, un acrénimo o un cédigo numMérico;

« el nombre de la persona que haya extendido la prescripcion y que esta autorizada para hacerlo por la
legislacion nacional en virtud de su cualificacion profesional, y, si procede, el nombre del centro sanitario de que
se trate;

 las caracteristicas especificas del producto indicadas por la prescripcioén;

« declaracion de que el producto es conforme con los requisitos generales de seguridad y funcionamiento del
anexo 1

« siprocede, una indicacion de que el producto contiene o lleva incorporada una sustancia medicinal, incluido un
derivado de sangre o de plasma humano, o células o tejidos de origen humano o de origen animal
contemplados en el Reglamento (UE) n. o 722/2012. @%

i
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Productos sanitarios a medida

El fabricante o cualquier persona que ponga en servicio en Espana productos a medida
debera tener a disposicion de las autoridades competentes, durante un periodo de al
menos 5 anos, la relacion de los productos que haya puesto en servicio en Espahia,
junto con copia de la declaracion que figura en el apartado 2.1 del anexo VIl y de |a

documentacion del apartado 3.1 de dicho anexo. En el caso de productos implantables,
el periodo sera de, al menos, 15 anos.

MDR: Declaracion se conservara al menos 10 afnos, después de la introduccion del producto
en el mercado. Para los productos implantables, el periodo serd de al menos 15 afios.

= ®  MINISTERIO agencia espanola de
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CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS (RSF)
AneXxo XIill

Cumplimiento de los Requisitos de seguridad, y funcionamiento:

Los PSAM deben de cumplir con los Requisitos generales de seguridady
funcionamiento establecidos en el Anexo | del MDR que le sean de aplicacion,
teniendo en cuenta la indicacion de uso del producto.

Documentacion :

Demuestra el cumplimiento de los Requisitos de Seguridad y funcionamiento, debe
de incluir datos sobre:

- Lugar o lugares de fabricacion
Disefo
Fabricacion
Funcionamiento del producto

MINISTERIO agencia espafnola de
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DOCUMENTACION:

La un tacion depe de incluir o hacer referencia a los datos de verificacion del disefio y
de la validacion del diseho teniendo en cuenta la complejidad y el riesgo del producto.

Ejemplo de documentacion:

» Descripcion general de cada una de las partes o componentes del producto, fotografias,
diagramas o dlbu[JOS que representen el producto indicando cada una de las partesy
componentes del producto.

* Declaraciones de conformidad con respecto a las “Normas “que ha aplicado el fabricante,,

* Informes de ensayos y evaluaciones realizadas basadas en normas, métodos del propio
fabricante o maneras alternativas de demostracion de la conformidad en el caso de que no
se hayan aplicado normas armonizadas.

* Resultados de los ensayos de cualificacion y calculos del disefo relevantes teniendo en
cuenta la indicacion del producto, incluyendo conexion a otros productos si es hecesario
para funcionar correctamente,,

« Accesorios, otros productos o equipos que estan destinados a usarse.en.combinacion con el
prOd UCtO. MINISTERIO /WIA espanola de
PESANIBAS QI I . PrOAUCtGS SRnIaTIoy



IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Documentacion

Fabricacion:

El fabricante adoptar las medidas necesarias para que el procedimieno de fabricacion
garantice la conformidad de los productos fabricados con la documentacion

- Documento de revision de los requisitos de la prescripcion, para asegurar que se ha
proporcionado la informacion adecuada por parte de prescriptor y que entiende los
requisitos de fabricacion del producto para establecer el diseno .

- Establecer los parametros de la producion y election de los materiales usados para la
fabrication.

- Procedimientos de los procesos de fabrication, condiciones controladas de la fabricationy
demostracion de que se estan llevando a cabo(registros) y permitan la trazabilidad de los
productos

- Personal cualificado
- Calibracion y mantenimiento de los equipos
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IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Documentacion

Funcionamiento del producto:

- Indicacidon de uso

- Pacientes o poblacion o los que esta dirigido o las condiciones medicas que va a
diagnosticar

- Contraindicaciones

- Otra informacion necesaria (implantes lugar de implantacion, como queda ajustado en
el lugar..)

- Comparacion con otros productos para establecer el cumplimiento de los requisitos.

Datos clinicos:
- Documentacion sobre como se ha llevado a cabo la evaluacion clinica
- Comparacion con otros productos equivalentes
- Revision sistematica bibliografica.
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IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Documentacion

Analisis de Gestion del riesgo:

- Sistema de gestion y analisis del riesgo implementado para detectar riesgos existentes,
estimacion y evaluacion del riesgo en funcion del beneficio del paciente, minimizacion y
control de los riesgos posibles y seguimiento de las medidas de control.

Seguimiento postcomercializacion;
- Revision y documentacion de la experiencia adquirida postcomercializacion.

- Incluido seguimiento clinico postcomercializacion (Anexo XIV parte B); proceso continuo
para actualizar la evaluacion clinica.

- PSUR: Informe periodico de seguridad con los resultados y conclusiones del analisis de los
datos recogidos de postcomercializacion.

- Notificacion de incidentes graves o accion correctiva de seguridad
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IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Etiquetado
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ETIQUETADO:

La Informacion proporcionada con el producto forma parte de los Requisitos de seguridad y
funcionamiento. Anexo I. 23

« Todos los productos iran acompanados de la informacion necesaria para identificar al
producto y a su fabricante, y de informacién pertinente sobre la seguridad y el
funcionamiento para el usuario o cualquier a otra persona, segun proceda.

» Esta informacion podra figurar en el propio producto, en el embalaje o en las instrucciones
de uso

« Junto con los productos se facilitaran instrucciones de uso. Excepto clase | y de la clase lla si
puedan ser utilizados de forma segura sin ningun tipo de instrucciones.
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IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Etiquetado

Datos de la etiqueta
a) Nombre comercial o denominacion del producto

b) El ?ombae o la razdn social y la direccion del fabricante, en su caso ademas la del representante
autorizado

c) Lainformacion para identificar el producto y el contenido del envase y si no es evidente para el usuario
la finalidad prevista.

o o identificacidngni
e) Estado estéril y su método de esterilizacion
f)  «NUMERO DE LOTE» o «NUMERO DE SERIE» o un simbolo equivalente

g) Indicacion inequivoca de la fecha limite para utilizacion o implantacion expresada en afilo y mes. Si no
la fecha de fabricacion.

h) producto es de un solo uso.

i) 8rodoudcto dle un solo uso reprocesado, el numero de ciclos de reprocesamiento ya efectuados y limite
e n° de ciclos.

j) En el caso de los productos a medida, la indicacion «producto a medida».
k) Las condiciones especificas de almacenamiento y/o conservacion.
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IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Etiquetado

N) Indicaciéon de que el producto contiene como parte integrante o lleva incorporado una sustancia
medicinal incluidos los derivados de sangre o plasma humana, células o tejidos de origen humano,
células o tejidos de origen animal.

0) Productos destinados a ser introducidos en el cuerpo humano por un orificio del cuerpo, o a ser
aplicados en la piel que estén compuestos por sustancias o por combinaciones de sustancias
qgue sean absorbidas por el cuerpo humano o se dispersen localmente en él, la composicién
cualitativa global del producto y la informacion cuantitativa relativa al componente o
componentes esenciales responsables de lograr el efecto principal previsto.

p) cuando proceda, sustancia CMR (<[0.1] p/p)

q) para los productos implantables activos, el numero de serie y, para los demas productos
implantables, el nUmero de serie o el nUmero de lote.
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IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Instrucciones de uso

Datos del Anexo 1.23.4

Se incluira toda la informacion necesaria para un correcto uso del producto con plena seguridad
incluyendo:

Advertencias y contraindicaciones.

posibles riesgos

forma de aplicacion del producto y forma de utilizacion del producto,

si debe de unirse o conectarse a otro producto para funcionar,

productos implantables la informacion cualitativa y cuantitativa de los materiales a los que va a
estar expuesto,
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Registros de
PSAM
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REGISTROS DE PRODUCTOS - AEMPS

los fabricantes establecidos en Espafia que pongan en el mercado productos a
Mmedida deben inscribirse en el Registro de responsables de |la puesta en el mercado de
productos a medida a través de la sede electronica de la AEMPS de acuerdo con el art 21
(art10 RD 192/2023)

Esta obligacidn sera extensible a los representantes autorizados establecidos en Espana.

REGISTRO DE RESPONSABLES de la

puesta en el mercado

-Direccion de su domicilio
social.

-Descripcion y listado de los
productos.

-MDR Certificados CE para
mplantables clase 11l

' REGISTRO DE RESPONSABLES de

productos sanitarios a medida
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REGISTROS DE PRODUCTOS - EUDAMED

Para los productos sanitarios a medida no existe obligacion de asignacion de un UDI

Por norma general, NO se tienen que registrar en Eudamed, ni tampoco sus
fabricantes.

Si deberan registrarse e incluir los datos de los productos en Eudamed:

- los fabricantes de productos sanitarios a medida que fabriquen productos
implantables de la clase Il

o un fabricante de un producto sanitario a medida en el caso de que haya ocurrido un
incidente grave con el producto y haya que comunicarlo a través de Eudamed
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? PROCEDIMIENTO DE CONSULTA DE @
- LIFICACION Y CLASIFICACION DE LA AEMPS

pscontrol@aemps.es

(f

®

—

[

psdivcontrol@aemps.es

Consultas relativas a la cualificacion y clasificacion de productos sanitarios y productos sanitarios de
diagnodstico in vitro | AEMPS
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® GUIA PARA LA
SO @@  COMERCIALIZACION DE

- 95 PRODUCTOS SANITARIOS EN
i m ESPANA

Comercializacion de productos sanitarios en Espana | AEMPS




iMuchas gracias por tu interés!

pscontrol@aemps.es
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