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1. PRÓLOGO

El Reglamento (UE) 2017/745 o MDR (Medical 
Devices Regulation) es el Reglamento Europeo 
de productos sanitarios que defi ne las normati-
vas y obligaciones que deben cumplir todos los 
fabricantes y distribuidores para comercializar 
un producto sanitario (PS) en el mercado eu-
ropeo. Dicho Reglamento sustituyó a las direc-
tivas MDD y AIMDD y entró en vigor el 25 de 
mayo de 2017 con el 26 de mayo de 2021 como 
fecha de aplicación.

Por otra parte, con fecha de 14 de julio de 2022, 
la Comisión Europea (CE) publicó la designa-
ción del Centro Nacional de Certifi cación de 
Productos Sanitarios para actuar como organis-
mo notifi cado (los organismos notifi cados son 
las organizaciones designadas por un Estado 
miembro de la UE para evaluar la conformidad 
de determinados productos sanitarios y garan-
tizar su calidad, seguridad y efi cacia antes de 
la puesta en el mercado europeo) en España. 
El Ministerio de Sanidad apuesta así por la 
existencia de un organismo notifi cado público, 
adscrito a la Agencia Española de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS), que puede 
participar en la evaluación de la conformidad 
para colocar el marcado CE en los productos 
sanitarios amparados en el Reglamento (UE) 
2017/745 (MDR).

La Certifi cación CE de acuerdo al MDR está ya 
apareciendo en los productos sanitarios que se 
comercializan en España. Sin embargo, aunque 
hace años que se viene trabajando  en la im-
plementación de este nuevo reglamento, aún 

es muy desconocido para los centros sanitarios, 
sus directivos y gestores de compras y los clíni-
cos implicados..  

Los Directivos de la Salud tenemos una gran 
responsabilidad en este ámbito, dado nuestro 
compromiso con el cumplimiento normativo, 
pero también dado nuestro compromiso con 
los profesionales sanitarios, con el fi n de que 
puedan aportar la mejor asistencia de los pa-
cientes, y dado el compromiso con los pacien-
tes y la salud, para ofrecerles calidad y segu-
ridad.

El presente documento recoge el resumen de 
las ponencias y conclusiones del Taller de Ges-
tión Sanitaria Basada en Valor, celebrado por 
el Observatorio SEDISA de la Gestión Basada 
en Valor, con la colaboración de Meiji Pharma 
Spain, S.A., el pasado mes de febrero bajo el 
título Nueva Certifi cación MDR (Medical Devi-
ces Regulation) en productos sanitarios: Con-
secuencias y adaptación por parte de las Or-
ganizaciones Sanitarias para su cumplimiento. 
El caso del ácido hialurónico intraarticular (AH 
IA). Sus objetivos fueron actualizar la regula-
ción vigente en Europa y España en torno a los 

José Soto Bonel
Presidente de SEDISA

Nuestra responsabilidad 
como Directivos de la Salud 
nos lleva a garantizar el 
cumplimiento del MDR en 
nuestras organizaciones
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productos sanitarios; profundizar en el MDR y 
sus consecuencias; la importancia de su cum-
plimiento, analizando en concreto, el caso del 
Ácido Hialurónico intraarticular; desde un pun-
to de vista práctico, formar en la implemen-
tación del MDR y resolver dudas que puedan 
surgir.  Con la valiosa aportación de los todos 
los ponentes y participantes, se ha construido 
este documento de posicionamiento que pre-
tende informar y aportar valor, para el buen 
desarrollo de este proceso de adaptación a la 
nueva normativa, a todos los Directivos de la 
Salud, Gestión Sanitaria y Clínicos implicados 
en el proceso.

Desde SEDISA, es un placer agradecer a los po-
nentes su participación en este Taller, el que 
hayan hecho posible la aportación de valor a 
los Directivos de la Salud y la Gestión Sanitaria 
a través de este documento, así como, a todos 
los fi rmantes del mismo por su revisión y apor-
taciones al contenido y a Meiji Pharma Spain 
por su colaboración para hacer posible este 
evento formativo.

Y es que nuestra responsabilidad como Direc-
tivos de la Salud nos lleva a garantizar el cum-
plimiento del MDR en nuestras organizaciones 
desde diferentes puntos de vista: implementar 
sistemas de gestión de calidad, garantizar la 
formación continua del personal en normativas 
sanitarias, aplicar procedimientos de evalua-
ción y validación de proveedores y productos 
sanitarios y mantener un sistema de vigilancia 
poscomercialización efi ciente.
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2. INTRODUCCIÓN

Esta iniciativa de la Sociedad Española de Di-
rectivos de la Salud (SEDISA) y el panel de po-
nentes que participan en este Taller es un testi-
monio del compromiso que todos ellos tienen 
con la mejora continua en el ámbito sanitario. 
El objetivo principal de este Taller es dar a co-
nocer y concienciar sobre la importancia de la 
Certificación MDR y sus implicaciones a todos 
los niveles para que tenga impacto en la mejo-
ra de la sanidad y salud de los pacientes.

Meiji Pharma Spain, desde su fundación en 
1991 como filial de Meiji Seika Pharma Co. 
Ltd., división farmacéutica del grupo japonés 
Meiji Holdings Co., Ltd,  es un proyecto que, a 
día de hoy, se materializa en unas instalaciones 
preparadas para cumplir con las exigencias re-
gulatorias, no sólo a nivel local, sino también a 
nivel internacional.

Nuestras instalaciones y experiencia son un re-
ferente dentro del Grupo Meiji, siendo respon-
sables de la fabricación de dos de sus produc-
tos más importantes; uno de ellos la familia de 
AH intraarticular ADANT®, productos registra-
dos y comercializados en 43 países de EU, Asia, 
Latinoamérica y EEUU. Nuestras instalaciones 
están certificadas por autoridades como son las 
GMPs Europeas, FDA Americana, Anvisa Bra-
sil, PMDA Japonesa, TGA Australiana y la ISO 
13485. Desde hace unos meses, disponemos 
también de la nueva certificación MDR para 
toda la familia ADANT®.

El compromiso de Meiji con esta iniciativa es el 
compromiso con nuestra misión “la mejora de 
la salud y calidad de vida de los pacientes” y, 
de una forma más directa, con la formación y 
desarrollo de los profesionales y gestores sani-
tarios como eslabón fundamental dentro de la 
cadena de valor del cuidado de la salud.

La nueva legislación, bajo MDR, marca una 
gran diferencia en la gestión, evaluación, co-
mercialización, compra y uso final de los pro-
ductos sanitarios en Europa, por lo que que-
remos mostrar nuestro apoyo también a los 
directivos hospitalarios, gestores sanitarios y 
a los profesionales clínicos, dándoles a conocer 
los retos a los que se enfrentarán en el traba-
jo diario con productos sanitarios, cómo poder 
afrontarlos y facilitar así la adaptación a dichos 
cambios.

Con esta iniciativa, pretendemos trasladar el 
valor añadido que ha supuesto la implementa-
ción de todas las medidas, de tal forma que no 
sólo podamos facilitar la labor diaria, sino que 
también se reconozca la labor de adaptación a 

Roberto García Navalmoral
Presidente de Meiji Pharma Spain

Trasladar a los profesionales 
y al paciente mayor 
seguridad de acuerdo a los 
más altos estándares de 
calidad, seguridad y eficacia.
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los nuevos requerimientos europeos en la im-
portante tarea de trasladar a los profesionales 
y al paciente mayor seguridad de acuerdo a los 
más altos estándares de calidad, seguridad y 
efi cacia.

Estoy convencido de que lo aprendido será de 
aplicación en los diferentes entornos laborales, 
contribuyendo así a una atención sanitaria más 
efi ciente y centrada en el paciente. 

Por último, tres agradecimientos:

•	 Primero,	 quiero	 agradecer a SEDISA, a su 
Presidente José Soto, a su equipo directivo 
y a todo el personal que trabaja en la Socie-
dad la gran labor que realizan en la Gestión 
Basada en el Valor poniendo la formación 
como uno de los pilares de la profesionali-
zación y de la evolución en la Gestión Sani-
taria. 

•	 También	 quiero agradecer la presencia a 
los magnífi cos ponentes con los que cuen-
ta este taller (Gloria Hernandez, Jesús del 
Estál, Amparo Simón y Miguel Angel Ca-
racuel), quienes han dedicado mucho tiem-
po y conocimientos para poder guiarnos en 
el camino de la Nueva Certifi cación MDR. Su 
experiencia es invaluable para hacer frente 
a los nuevos retos que suponen este cambio 
a todos los niveles, tanto a nivel de agentes 
económicos, centros sanitarios, clínicos y pa-
cientes.  

•	 Por último, agradecer a todos los partici-
pantes en este Taller su dedicación y pasión 
para intentar trasladar ese valor añadido 
que signifi ca la certifi cación  MDR, querien-
do hacerles partícipes y actores principales 
de ello como parte de la Gestión Basada en 
Valor que abandera SEDISA, llevando la for-
mación de los directivos profesionales de la 
salud al máximo nivel.
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3. RESUMEN EJECUTIVO

Nueva legislación MDR

El Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril, relativo a los productos sanitarios (MDR ) es una nueva 
reglamentación sobre los productos sanitarios (PS) que pretende resolver varias necesidades no 
cubiertas por parte de la anterior directiva. Con ese objetivo, introduce mejoras clave en la fabri-
cación, distribución y comercialización de PS en la Unión Europea (UE).

Necesidades no cubiertas Implicaciones nuevo Reglamento MDR

Existencia de multitud de organismos 
notificados

Solo algunos ON han sido aprobados para 
certificar PS según el reglamento MDR

Heterogeneidad de la información requerida Se establecen criterios de evaluación 
comunes

Diferencias en las regulaciones entre países El reglamento MDR es una normativa a nivel 
europeo

Información técnica incompleta para 
algunos productos

Exigencia de documentación técnica más 
detallada y rigurosa

Incidentes de seguridad Enfoque basado en riesgos

Mayor demanda de transparencia La base de datos EUDAMED tiene el 
objetivo de maximizar la transparencia de la 
información sobre PS

Se detectan deficiencias en la trazabilidad de 
los productos

Obligatorio código UDI y tarjeta de implante

Insuficiente vigilancia poscomercialización Seguimiento poscomercialización obligatorio

Baja exigencia a importadores y 
distribuidores

Mayores requisitos también para 
importadores y distribuidores

Atendiendo al caso del Ácido Hialurónico Intraarticular 
(PS Clase III, implantable):

Este reglamento, que es de aplicación obligatoria desde el 26 de mayo de 2021, tiene como fecha 
límite para la obtención de la certificación de los productos clase IIb implantable y III el 31 de 
diciembre de 2027. Momento, a partir del cual, no se podrán comercializar aquellos productos 
sanitarios que no dispongan de la certificación MDR.
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El Centro Nacional de Productos Sanitarios (CNCps) es un centro 
adscrito a la Agencia Española del Medicamento y Productos Sa-
nitarios (AEMPS) con rango de Subdirección General y con auto-
ridad para dictar resoluciones sobre la emisión, retirada, suspensión o dene-
gación del certificado CE de productos sanitarios conforme a los reglamentos 
europeos de productos sanitarios, así como de la certificación de los sistemas de calidad del sector 
de productos sanitarios de acuerdo a la norma UNE EN ISO 13485.

Como todo organismo notificado, debe demostrar su independencia frente a la autoridad compe-
tente y la autoridad de designación (Ministerio de Sanidad).

Hasta el momento se han emitido 31 certificados MDR que amparan 189 productos sanitarios, de 
ellos, 7 corresponden a productos de PS Clase III.

Los principales requisitos para la obtención de la certificación son:

•	 Evidencia clínica suficiente, basada en datos clínicos rigurosos y robustos

•	 Documentación técnica normalizada, incluyendo el informe de seguridad y funciona-
miento clínico y el Informe periódico de seguridad (PSUR) anual. 

•	 Argumentos sólidos para demostrar conformidad del producto que son sometidos a es-
crutinio de panel de expertos europeo en el seno de la Agencia Europea del Medicamen-
to (EMA en sus siglas en inglés).

El proceso de certificación de nuevas compañías está siendo lento por el nivel de exigencia a la 
hora de cumplir los requisitos, en especial la evidencia clínica.

Centro certificador - organismo notificado

Las exigencias dependen de la clasificación del producto sanitario. 
En el caso de los productos clase III implantables: 

•	 Reforzar el enfoque basado en riesgos para garantizar al 
máximo la seguridad de los productos.

•	 Desarrollo clínico de cada producto e implementación del seguimiento pos-
comercialización proactivo.

•	 Revisión y actualización de todos los expedientes técnicos de los productos 
para cumplir todas las exigencias del MDR.

•	 Contar con una Persona Responsable del Cumplimiento Normativo (PRCN) cuyo papel 
es asegurar que se cumplen estrictamente los requisitos establecidos en MDR, además 
de garantizar que estos cambios se implementan adecuadamente dentro del Sistema de 
Gestión de Calidad (SGC) siguiendo la norma ISO 13485.

•	 Estar registrado adecuadamente en la aplicación EUDAMED.

•	 Contar con un sistema de vigilancia poscomercialización bien definido e integrado en el 
SGC de la empresa.

•	 Cambios en los sistemas de ventas. 

•	 Inclusión de una tarjeta de implante en cada producto y del código UDI que permite una 
total trazabilidad.

Impacto en empresas fabricantes y distribuidoras de PS
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•	 Inclusión de requisitos MDR en los pliegos de licitación.

•	 Obligatoriedad de confi rmar documentalmente que los produc-
tos ofertados cumplen con esta legislación: certifi cación CE. 
Declaración UE de conformidad, registro en EUDAMED y eti-
quetado con UDI.

•	 Mayor exigencia en la selección de proveedores y cumpli-
miento normativo.

•	 Incremento en responsabilidad legal y necesidad de digitalización.

•	 Reforzar la formación sobre legislación vigente de productos sanitarios de las personas 
encargadas de la compra.

•	 Potenciar la participación de profesionales sanitarios en las investigaciones clínicas de PS, 
pre y poscomercialización.

•	 Visibilizar la fi gura de los responsables de vigilancia de PS designada en el centro.

•	 Completar información por parte de los centros sanitarios.

•	 Aumento de costes de adquisición y mantenimiento de dispositivos.

•	 Impacto en la planifi cación de compras y stock.

En 2027 podría haber posibles penalizaciones y rescisión de contratos por incumplimiento contrac-
tual. La imposibilidad de comercialización del producto en la UE implicaría la necesidad, por parte 
de la Administración Sanitaria, de buscar alternativas y modifi car contratos. 

De hecho, puede haber consecuencias negativas para el mercado si no se produce la adaptación 
al MDR:

• El suministro puede verse afectado

• Algunos fabricantes ya han decidido no certifi car ciertos productos conforme a la nueva 
legislación debido a que la recopilación de evidencias para demostrar que cumplían con 
los nuevos requisitos establecidos requería una inversión que no han podido asumir.

Impacto para las Organizaciones Sanitarias

MDR
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•	 Cumplimiento con el Reglamento (UE) 2017/745 y Real Decreto 
192/2023 para los productos ofertados: Declaración UE de conformi-
dad con la normativa de la UE y, si aplica; certifi cado UE conforme al 
MDR emitido por un Organismo Notifi cado designado.

•	 Requisitos específi cos de identifi cación y trazabilidad (UDI y 
EUDAMED), donde se indica que el producto debe de llevar 
un código UDI, el registro del producto en EUDAMED por 
parte del laboratorio y documentación de registro y trazabilidad.

•	 Certifi cación de calidad ISO 13485 para el fabricante del dispositivo.

•	 Procedimiento de vigilancia y seguimiento del producto en el mercado para garantizar la 
notifi cación de incidentes y asegurar el cumplimiento poscomercialización.

Los elementos clave para incluir en los pliegos de licitación son:

•	 Existen en el mercado español más de 60 marcas, solo unas 
pocas certifi cadas por MDR.

• La experiencia clínica demuestra una amplia variabilidad en la 
calidad, seguridad y resultados de las diferentes marcas.

• Es clave hacer una buena selección del ácido hialurónico a utilizar en base a criterios de 
efi cacia, seguridad y calidad, pero la transparencia de la información es muy mejorable y 
la base de datos EUDAMED será clave en este punto.

• Para el clínico, la principal aportación del MDR es asegurar la calidad y efectividad del 
producto (proceso de producción, un desarrollo clínico propio y robusto y un sistema de 
vigilancia). 

• En el caso del Ácido Hialurónico intraarticular, el MDR permite, además, una mejor traza-
bilidad, gracias al código único de identifi cación y a la tarjeta de implante.

El caso del Ácido Hialurónico Intraarticular

Como conclusión, el MDR ha elevado los estándares de seguridad 
y transparencia, pero también ha generado mayores costes y 

requisitos administrativos.

Adaptarse efi cientemente es clave para evitar problemas de 
suministro, optimizar costes en la Gestión Sanitaria y ofrecer un 

producto con todas las garantías a nuestros pacientes. 
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5. Actualización sobre el Reglamento (UE) 
2017/745 o MDR (Medical Devices Regulation)

El Centro Nacional de Productos Sanitarios 
(CNCps) es un centro adscrito a la Agencia Es-
pañola del Medicamento y Productos Sanitario 
(AEMPS) con rango de Subdirección General, 
que tiene autoridad para dictar resoluciones 
sobre la emisión, retirada, suspensión o dene-
gación del Certificado UE conforme a MDR y 
que está apoyado por los servicios comunes de 
la AEMPS. En este sentido, actúa como Orga-
nismo Notificado (ON) 0318 designado por el 
Ministerio de Sanidad para el marcado Ce de 
productos sanitarios y certifica las normas de 
los sistemas de calidad del sector de productos 
sanitarios bajo acreditación ENAC.

Actualmente, el CNCps tiene 139 compañías, el 
90% de las cuales son españolas y están ubi-
cadas en Cataluña, Madrid y País Vasco en su 

mayoría. Además, el 70% de las empresas son 

micro, pequeñas y medianas empresas.

Hasta la fecha, el CNCps han emitido 31 cer-

tificados conforme al MDR que amparan 189 

productos sanitarios. Los productos sanitarios 

se clasifican según el riesgo, siendo I los de me-

nor riesgo y III los de mayor riesgo. En el caso 

concreto del Ácido Hialurónico intraarticular, 

por ser producto clase III, el ON debe revisar 

toda la documentación técnica para asegurar 

que todas las declaraciones y todas las afirma-

ciones están respaldadas con evidencia cientí-

fica objetiva. Actualmente, tienen certificados 

7 productos clase III. En concreto, los ácidos 

hialurónicos Adant® se alinearon rápidamente 

con el MDR y ya están certificados.

Gloria Hernández Hernández

Jefa del Centro Nacional de Certificación de Productos Sanitarios (CNCps). 
Ministerio de Sanidad



Nueva Certificación MDR de Productos Sanitarios. /Consecuencias y adaptación POSICIONAMIENTO

Compra Pública 

14

Los principales requisitos para la obtención de la certifi cación son:

•	 Refuerzo	del	nivel	de	evidencia	clínica, en los que se identifi can fuentes de datos (inves-
tigación clínica con producto o producto equivalente, datos publicados en revistas revisa-
das por pares del producto o producto equivalente, datos clínicos obtenidos en estudios 
de seguimiento clínico poscomercialización del producto). Hasta la fecha, muchos produc-
tos sanitarios no disponían de evidencia clínica o ésta era escasa. Incluso, productos que 
llevan años comercializados están teniendo que hacer un esfuerzo importante en tiempo 
y recursos con el fi n de recopilar esta información.

•	 Documentación	técnica	normalizada, que incluye informe de seguridad y funcionamiento 
clínico e informe periódico de seguridad (PSUR). En el caso del Ácido Hialurónico intra-
articular al ser un producto implantable se requiere adicionalmente de una tarjeta de 
implantación.

•	 Fortalecimiento de argumentos para demostrar conformidad, sometidos a escrutinio de 
la evaluación clínica del panel de expertos europeo en el seno de la Agencia Europea del 
Medicamento (EMA en sus siglas en inglés).

El proceso de certifi cación de nuevos productos 
está siendo lento, debido al nivel de exigencia 
a la hora de cumplir los requisitos. La principal 
difi cultad es cumplir con el requisito de la evi-
dencia científi ca, puesto que hay pocas investi-
gaciones y pocas publicaciones científi cas, con 
lo que se complica la obtención de datos.

Es destacable, por otra parte, la obligación del 
CNCps, como organismo notifi cado, de contar 
con personal con importante competencia clíni-
ca para probar la evaluación clínica presentada 
por el fabricante, tener capacidad de poner a 
prueba científi camente la evidencia clínica pre-
sentada por éste y poder formular recomenda-
ciones al responsable que toma la decisión.

Actualmente, coexisten en el 
mercado productos que han 
solicitado la evaluación para 
certifi carse, con otros que ya 
disponen de esta certifi cación 
MDR que es la situación ideal.
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En cuanto al impacto para las Organizaciones Sanitarias destaca:

•	 Fomentar que los profesionales sanitarios participen en las investigaciones clínicas (pre o 
poscomercialización).

• Dar visibilidad a los responsables de vigilancia de productos sanitaros (dentro de los cen-
tros sanitarios) para recopilar posibles incidentes con los productos, analizar la informa-
ción, y ser interlocutor entre fabricante y clínico.

• Los centros sanitarios tienen que ser conscientes que tienen que rellenar la tarjeta de im-
plante para poder hacer seguimiento de incidencias. Cada CCAA emitirá instrucciones al 
respecto.

•	 Reforzar	formación	en	legislación	de	las	personas	encargadas	de	la	compra,	con	el	fin	de	
que puedan diferenciar entre producto conforme y no conforme.

La fecha límite para la obtención de la certificación de los productos IIb implamtables y III (por 
tanto, el Ácido Hialurónico intraarticular) es el 31 de diciembre de 2027 y destaca la importancia 
de la colaboración de los clínicos para la obtención de la certificación.

Enlace a la Reglamentación aplicable a los productos sanitarios | AEMPS:
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/legislacion/legislacion-sobre-productos-sanitarios/
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6. Compromiso e importancia del 
Reglamento por parte de las compañías 
del sector de la salud

Meiji Pharma es fabricante, distribuidor y co-

mercializador de Ácido Hialurónico intraarti-

cular en España desde hace casi 30 años, con 

un importante compromiso con el Reglamento 

(UE) 2017/745 (MDR) por parte de la compañía.

Desde el punto de vista como compañía, son 

necesarios cambios legislativos, entre los que 

destaca, sobre todo, el hecho de que hubiera 

varios organismos notificados, el que no exista 
información homogénea, así como las diferen-
cias en cuanto a regulaciones entre productos 
que vienen de fuera versus los certificados por 
el ON español (ON 0318). Además, la mayor exi-
gencia de transparencia por parte de pacientes 
y clínißcos ha obligado a dar mayor importan-
cia a la vigilancia poscomercialización (por par-
te de las compañías y de las autoridades).

Jesús del Estál

Director Técnico de Meiji Pharma Spain, S.A.

También es clave la importancia de las evalua-
ciones individuales de los productos. Y es que 
no todos los ácidos hialurónicos son iguales, 
incluso aquellos que comparten muchas de sus 
características. Algunas características como el 
origen (biotecnológico o de origen animal) y la 
reticulación son diferenciadoras por el impac-
to negativo en el perfil de seguridad que tie-
ne el origen animal y la reticulación, mientras 

que no hay evidencia suficiente de que otras lo 

sean, como es el caso del peso molecular que 

no ha demostrado tener como consecuencia 

una mayor eficacia.

Hasta el 31 de diciembre de 2027, coexistirán 

en el mercado productos bajo la antigua direc-

tiva, con su certificado de directiva caducado, 

con otros ya certificados bajo MDR.
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Con todo esto y gracias a la nueva certificación MDR, la legislación es mucho más exhaustiva, ya 
que presenta un nuevo enfoque basado en riesgos:

• Aumento de requisitos clínicos, que se ha convertido en el principal caballo de batalla 
para muchas compañías. 

• Seguimiento poscomercialización, tanto reactivo (quejas, reclamaciones, efectos adver-
sos), como proactivo.

• Enfoque basado en riesgos (conocer los riesgos en todas las fases).

• Código UDI (identificador único de producto).

• Tarjeta de implante, para ser cumplimentado por el centro sanitario.

• Inclusión PRCN (persona responsable cumplimento de la normativa), dentro de cada una 
de las compañías. Se ha convertido en una figura muy relevante, ya que es el responsable 
de la seguridad del producto poscomercialización, de revisar documentación de expe-
dientes técnicos, obligaciones de notificaciones, etcétera.

• EUDAMED, base de datos para la mejora de la trazabilidad y seguridad que va a facilitar 
el acceso a la información. Tiene seis módulos diferentes según quien accede.

En el caso de Meiji Pharma, a pesar de contar 
con un robusto desarrollo clínico, la prepa-
ración de la documentación técnica ha sido 
una de las partes más complejas. Además, la 
adaptación a la normativa MDR ha supuesto 
cambios en su sistema de ventas. No obstante, 
Meiji Pharma ya tenía una parte importante 
adelantada como un desarrollo clínico robus-

to, un sistema de vigilancia de incidentes o un 
sistema de gestión de calidad exigente. Debido 
a todo esto, desde septiembre de 2024, todos 
los productos ADANT® están certificados por 
MDR, algo que no se puede improvisar, sino 
que se requiere tiempo, recursos, esfuerzo 
económico y una organización bien engrasada 
para acometer este reto.
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7. Reglamento MDR y 
Gestión Económica Sanitaria

La innovación en salud es fundamental, pero 
debe estar respaldada por datos sólidos de se-
guridad y eficacia. Ésta es la razón de elaborar 
una regulación más estricta, como es el Regla-
mento Europeo de Productos Sanitarios (MDR 
2017/745), que exige más evidencia clínica y 

vigilancia tras la comercialización. Esta nueva 
regulación, además, conlleva un impacto eco-
nómico, ya que permite optimizar la eficiencia 
de los recursos y reducir costes en tratamien-
tos ineficaces.

Amparo Simón Valero

Directora General de Gestión Económica. Servicio Andaluz de Salud (SAS)

El MDR introduce mejoras clave respecto a la anterior directiva, principalmente en los siguientes 
aspectos:

• Mayor seguridad para los pacientes, puesto que hay exigencias más estrictas en la evalua-
ción clínica de los productos, su trazabilidad y una supervisión poscomercialización.

• Evaluación y selección de productos sanitarios (PS), ya que se implementa la base de datos 
EUDAMED (European Database on Medical Devices) para mejorar transparencia. EUDA-
MED es la base de datos europea de productos sanitarios, que mejora la recopilación y 
acceso a información sobre dichos productos. Esta base de datos consta de seis módulos 
clave para registro, certificación y vigilancia de dispositivos médicos y es un pilar funda-
mental en la regulación de productos sanitarios en la Unión Europea (UE).

• Trazabilidad mediante el Código UDI, ya que se convierte en un requisito imprescindible 
para la identificación única de dispositivos médicos (UDI-DI y UDI-PI). Adicionalmente, 
este registro será obligatorio también en EUDAMED.

• Se exige también mayor regulación de importadores y distribuidores, con una documen-
tación técnica más detallada, así como nuevas responsabilidades para representantes de 
fabricantes fuera de la UE.
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Además, el MDR tiene implicaciones en las 
funciones de los Directivos de la Salud, sobre 
todo en el ámbito económico y de compras 
y, en general, de la Gestión Sanitaria, ya que 
puede haber un aumento de costes de adquisi-
ción y mantenimiento de dispositivos (al reper-
cutir los proveedores en el precio los mayores 
costes de una certificación más exigente), una 
mayor exigencia en la selección de proveedo-
res y cumplimiento normativo, un impacto en 
la planificación de compras y stock, con riesgo 
de desabastecimiento, y un incremento en res-
ponsabilidad legal.

Por otro lado, la nueva normativa MDR tiene 
un importante impacto sobre el sector, al ge-
nerar mayores costes y requisitos administrati-
vos, con serios desafíos en la disponibilidad de 
dispositivos médicos, afectando a fabricantes, 
distribuidores y centros sanitarios. Muchas de 
las empresas se han enfrentado a dificultades 
económicas y regulatorias para cumplir con el 
MDR. De hecho, el suministro puede verse afec-
tado, ya que muchos fabricantes se están en-

contrando con dificultades a la hora de cumplir 
con los nuevos estándares en términos de docu-
mentación técnica. Algunos fabricantes inclu-
so han decidido no renovar la certificación de 
ciertos dispositivos, debido a los altos costes y 
exigencias del MDR, lo que ha llevado a la des-
aparición de productos esenciales, afectando a 
hospitales y pacientes que dependen de ellos.

Además, el limitado número de Organismos 
Notificados acreditados, actúa como cuello de 
botella, retrasando los procesos.

Aunque se han tomado medidas para mitigar 
estos efectos -la Comisión Europea ha tenido 
que extender los plazos de transición hasta 
2027-2028 para evitar desabastecimiento- el 
riesgo de problemas de suministro persiste, 
pues el proceso de adaptación sigue siendo 
lento y muchos productos aún están en riesgo 
de quedar fuera del mercado. Será clave que el 
sector sanitario y las autoridades regulatorias 
trabajen en conjunto y de forma coordinada 
para garantizar que los pacientes no se vean 
perjudicados por estos cambios.

De cara a las nuevas licitaciones de productos sanitarios bajo MDR, es importante:

• La inclusión de requisitos MDR en los pliegos de licitación

• La obligatoriedad de certificación CE bajo MDR

• El registro en EUDAMED y cumplimiento de trazabilidad (UDI)

• Presentación de publicaciones revisadas por pares de ensayos clínicos del producto

• La implementación de medidas de vigilancia 
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Los elementos clave para incluir en los pliegos de licitación son:

• Cumplimiento con el MDR 2017/745 y RD 192/2023 para todos los productos ofertados, 
Declaración de conformidad con la normativa de la UE y certificación del dispositivo emi-
tido por un Organismo Notificado acreditado.

• Requisitos específicos de identificación y trazabilidad (UDI y EUDAMED), donde se indica 
que el producto debe de llevar un código UDI, el registro del producto en EUDAMED por 
parte del laboratorio y documentación de registro y trazabilidad.

• Sobre requisitos de certificación y ensayos clínicos hay que aportar la documentación téc-
nica exigida por el MDR, incluyendo informes de evaluación clínica y certificación de cali-
dad ISO 13485 para el fabricante del dispositivo.

• Vigilancia poscomercialización para garantizar la notificación de incidentes adversos y 
asegurar el cumplimiento poscomercialización.

En cuanto a las posibles consecuencias de no 
obtener la certificación MDR antes del 31 de 
diciembre de 2027, podría haber posibles pena-
lizaciones y rescisión de contratos por incumpli-
miento contractual, la imposibilidad de comer-
cialización del producto en la UE, la necesidad, 
por parte de la Administración Sanitaria, de 
buscar alternativas y modificar contratos. Ade-
más, también es destacable los posibles riesgos 
legales en las que incurriría la Administración, 

así como sanciones regulatorias por el uso de 
productos no certificados.

Como conclusión, el MDR ha elevado los están-
dares de seguridad y transparencia, pero tam-
bién ha generado mayores costes y requisitos 
administrativos. Adaptarse eficientemente es 
clave para evitar problemas de suministro y 
optimizar costes en la Gestión Sanitaria.

Es imprescindible asegurarse de que los pro-
veedores cumplen la nueva normativa MDR.
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8. El caso del ácido hialurónico   
intraarticular: ¿Qué aporta la certificación 
MDR a los clínicos y a los pacientes?

Al tratarse de un estándar tan riguroso, la nueva certificación MDR garantizará una mayor segu-
ridad para el paciente.

En el caso de la artrosis y el uso del Ácido Hialurónico intraarticular como producto sanitario clase 
III implantable, su recomendación en las guías internacionales es cada vez es más fuerte.

Miguel Ángel Caracuel Ruiz

Servicio de Reumatología del Hospital Universitario Reina Sofía de Córdoba
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Respecto a la seguridad, el Ácido Hialurónico 

(AH) intraarticular es, en general, un produc-

to muy seguro con pocos efectos adversos en 

el punto de inyección y de carácter leve, espe-

cialmente, los ácidos hialurónicos de origen 

biotecnológico. A modo de ejemplo de efec-

tos adversos graves, se han observado casos de 

artritis pseudoséptica y, recientemente, una 

reacción de células gigantes ante un cuerpo 

extraño, ambas relacionadas con AH reticula-

dos. Informar de estos casos y poder registrar 

el número de incidentes es vital para conocer 

la seguridad de estos productos y tomar medi-

das si fuese necesario.

Pero, a la hora de seleccionar un Ácido Hialurónico intraarticular, existen en el mercado español 
más de 60 marcas, algunas de las cuales tienen una corta permanencia en el mercado. En general, 
todas las marcas se definen como producto de gran calidad con grandes resultados, pero, ni acom-
pañan estas afirmaciones de evidencia científica, ni la experiencia clínica lo corrobora, ni resultan 
fáciles de evaluar dada la falta de transparencia en muchos casos.

A modo de ejemplo, recientemente revisamos la evidencia aportada por los diferentes Ácidos Hia-
lurónicos Intraarticulares que se promocionan como de larga duración y concluimos que solo dos de 
ellos habían demostrado realmente un año de duración en la mayoría de los pacientes (Blanco F.J., 
Gavín C., Caracuel M.A. y Formigo J. El ácido hialurónico de uso intraarticular en España: una revisión 
narrativa. Multidisciplinary Pain Journal / # 2 / 2022. 128-140 DOI:10.20986/mpj.2022.1039/2022).

Uno de ellos es un nuevo desarrollo de Meiji (Adant Plus®) y viene a demostrar la fiabilidad de 
dicha compañía, que lleva muchos años en el mercado y sigue aportando desarrollo y evidencia.

Las principales aportaciones 
del MDR a los clínicos es que 

se asegura la calidad del 
producto con un mayor control 
del proceso de producción, un 

desarrollo clínico propio y, muy 
importante, un seguimiento en el 
día a día, reforzando el sistema 
de vigilancia en el que todos, 
incluidos pacientes, pueden 

notificar casos de sospecha de 
efectos adversos en la base de 

datos EUDAMED (aún no activa). 
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La tarjeta de implante, con el código de identificación único (UDI) de cada producto, también per-
mitirá realizar un mejor control y seguimiento. Por último, la normativa evitará que sea el propio 
paciente el que pueda adquirir el producto sin prescripción médica.
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9. CONCLUSIONES

• El MDR introduce mejoras como una mayor seguridad para 
los pacientes, la mejora en la evaluación y la selección de pro-
ductos sanitarios y el establecimiento de obligaciones para todos los agentes eco-
nómicos de la cadena de suministro.

• La nueva certifi cación CE conforme al MDR garantiza una mayor calidad a través 
de la necesidad de mayor evidencia científi ca de cada uno de los ácidos hialu-
rónicos intraarticulares (AHIA), mayor volumen de datos de seguridad, mayor 
transparencia y facilidad para localizar la información y mejorar la trazabilidad 
para hacer un mejor seguimiento al paciente.

• La Certifi cación MDR se está incluyendo ya en los pliegos de los nuevos expedien-
tes de productos sanitarios en España, dado que la situación ideal es disponer ya 
de productos certifi cados.

• En la selección del Ácido Hialurónico Intraarticular es clave la importancia de las 
evaluaciones individuales de los diferentes productos que existen en el mercado, 
ya que no todos los ácidos hialurónicos son iguales.

• La innovación en salud debe estar respaldada por datos sólidos de seguridad y 
efi cacia.

• De cara a las nuevas licitaciones de productos sanitarios bajo MDR, es importante:

- La inclusión de requisitos MDR en los pliegos de licitación

- La obligatoriedad de certifi cación CE

- El registro en EUDAMED y cumplimiento de trazabilidad (UDI)

- La implementación de medidas de vigilancia 

• Para garantizar la adquisición de productos sanitarios seguros y regulados, es 
fundamental que los pliegos de licitación incluyan requisitos 
claros sobre el MDR, UDI, certifi cación CE y trazabilidad en 
EUDAMED. Así se asegura que solo participen en la licita-
ción proveedores que cumplan con la normativa vigente.

• Las principales aportaciones del MDR a los clínicos es que 
se asegura la calidad del producto con un mayor control 
del proceso de producción, un desarrollo clínico propio y, muy 
importante, un seguimiento en el día a día, reforzando el sistema 
de vigilancia.

• La efi cacia en el paciente de 
las infi ltraciones con Ácido 
Hialurónico depende de que se 
use de forma correcta y se seleccione uno con calidad certifi cada.

 El MDR introduce mejoras como una mayor seguridad para 

*MDR*MDR
*AHIA*AHIA

*CE*CE
*EUDAMED*EUDAMEDHialurónico depende de que se *EUDAMEDHialurónico depende de que se 

*UDI*UDI
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10. Las 10 preguntas clave sobre 
la nueva certifi cación MDR

¿En qué consiste el reglamento europeo de productos sanitarios (MDR o Reglamento 
(UE) 2017/745?

Se trata de una nueva regulación sobre los productos sanitarios (PS) que pretende 
resolver varias necesidades no cubiertas por parte de la anterior directiva, como la 
existencia de muchos organismos notifi cados que aplicaban criterios diferentes, la 
heterogeneidad de la información requerida, las diferencias en la interpretación de 
regulaciones entre países y la limitada transparencia y vigilancia poscomercialización.

(Respuesta de Gloria Hernández)

1. 

¿Cuál es el reto más complicado para ser designados Organismo Notifi cado? 

Para nosotros el más complicado ha sido demostrar la independencia frente a la autori-
dad competente y la autoridad de designación (Ministerio de Sanidad). Pero en general 
es demostrar la disponibilidad de personal cualifi cado, ya se requiere personal con una 
experiencia mínima de cuatro años con alta especialización.

(Respuesta de Gloria Hernández)

2. 

Puesto que hay más de 60 Ácidos Hialurónicos intraarticulares, ¿con el nuevo reglamento ha-
brá productos que no cumplirán los estándares y, por tanto, no podrán ser comercializados?

Los productos ya comercializados tienen parte del camino andado, pero igualmente tie-
nen que cumplir reglamentación. Los que no entiendan el cambio de foco hacia la efi ca-
cia, pueden no llegar a conseguir la certifi cación y, por tanto, desaparecerán del mercado 
por no haber realizado este proceso.

(Respuesta de Gloria Hernández)

3. 

¿En qué sentido introduce el reglamento europeo de productos sanitarios (MDR) mejoras clave 
en la fabricación, distribución y comercialización de PS en la Unión Europea (UE)?

Las mejoras se pueden resumir en los seis siguientes puntos clave:

•	 Enfoque	basado	en	riesgos.	Los	PS	se	clasifi	can	de	I	(menor	riesgo)	a	III.

•	 Mayor	seguridad	para	los	pacientes.

•	 Seguimiento	poscomercialización:	código	UDI,	tarjeta	de	implante,	PRCN.	

•	 EUDAMED	(European	Database	on	Medical	Devices),	base	de	datos	para	la	mejo-
ra de la trazabilidad y seguridad.

•	 Documentación	técnica	más	detallada	para	importadores	y	distribuidores.	

•	 Efi	ciencia	de	los	recursos	y	reducción	de	costes	en	tratamientos	inefi	caces.

(Respuesta de Jesús del Estál)

4. 

¿Cuáles son los principales requisitos para la obtención de la certifi cación MDR?

Evidencia clínica reforzada, documentación técnica normalizada (informe de seguridad y 
funcionamiento clínico y PSUR anual) y argumentos para demostrar conformidad someti-

5. 

??M
D

R
M

D
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¿Cuál es el impacto para las Organizaciones Sanitarias de la certificación MDR?

La certificación MDR tiene un importante impacto en las Organizaciones. Las claves de 
ese impacto, en el que los Directivos de la Salud deben trabajar son: mayor exigencia en 
la selección de proveedores y cumplimiento normativo, incremento en la responsabili-
dad legal y reforzar la formación en legislación de las personas encargadas de la com-
pra, la participación de profesionales sanitarios en las investigaciones clínicas de PS, la 
visibilidad a los responsables de vigilancia de PS, completar información por parte de los 
centros sanitarios, aumento de costes de adquisición y mantenimiento de dispositivos y 
el impacto en la planificación de compras y stock.

(Respuesta de Amparo Simón)

6. 

¿Puede haber consecuencias negativas para el mercado si no se produce la adaptación a 
MDR?

Efectivamente si no se produce la adaptación a MDR, el suministro puede verse afecta-
do. De hecho, algunos fabricantes ya han decidido no renovar la certificación de ciertos 
dispositivos debido a los altos costes y exigencias. 

(Respuesta de Amparo Simón)

7. 

¿Puede haber problemas de suministro debido a las dificultades en la obtención de la 
Certificación MDR?

Sí pueden darse problemas de suministro. Además, muchos fabricantes pueden encon-
trarse con dificultades para poder cumplir con la nueva normativa, con lo que se pueden 
dar problemas de desabastecimiento. En cualquier caso, lo importante es que los fabri-
cantes empiecen a trabajar en la certificación con tiempo suficiente para no encontrarse 
con problemas en el último momento.

(Respuesta de Amparo Simón)

8. 

¿Qué valoración hace del uso del Ácido Hialurónico intraarticular en sus pacientes?

Soy muy favorable a su uso porque los pacientes presentan una gran mejoría, siempre y 
cuando se use de forma correcta y se seleccione uno con calidad certificada. 

(Respuesta de Miguel Ángel Caracuel)

9. 

¿Qué le aporta a los clínicos y a los pacientes este nuevo reglamento?

Las principales aportaciones del MDR a los clínicos es que se asegura la calidad del pro-
ducto con un mayor control del proceso de producción, un desarrollo clínico propio y, 
muy importante, un seguimiento en el día a día, reforzando el sistema de vigilancia en 
el que todos, incluidos pacientes, pueden notificar casos de sospecha de efectos adversos 
en la base de datos EUDAMED. La tarjeta de implante, con el código de identificación 
único (UDI) de cada producto, también permitirá realizar un mejor control y seguimien-
to. Por último, la normativa evitará que sea el propio paciente el que pueda adquirir el 
producto sin prescripción médica.

(Respuesta de Miguel Ángel Caracuel)

10. 

dos a escrutinio de panel de expertos europeo en la Agencia Europea del Medicamento 
(EMA en sus siglas en inglés).

(Respuesta de Jesús del Estál)
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