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1. rroLOGO

_______________________________________

José Soto Bonel
Presidente de SEDISA

El Reglamento (UE) 2017/745 o MDR (Medical
Devices Regulation) es el Reglamento Europeo
de productos sanitarios que define 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 sustituyé a las direc-
tivas MDD y AIMDD y entré en vigor el 25 de
mayo de 2017 con el 26 de mayo de 2021 como
fecha de aplicacion.

Por otra parte, con fecha de 14 de julio de 2022,
la Comision Europea (CE) publicé la designa-
cion del Centro Nacional de Certificacion de
Productos Sanitarios para actuar como organis-
mo notificado (los organismos notificados 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 eficacia antes de
la puesta en el mercado europeo) en Espaia.
El Ministerio de Sanidad apuesta asi por la
existencia de un organismo notificado publico,
adscrito a la Agencia Espanola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS), que puede
participar en la evaluacién de la conformidad
para colocar el marcado CE en los productos
sanitarios amparados en el Reglamento (UE)
2017/745 (MDR).

La Certificacion CE de acuerdo al MDR esta ya
apareciendo en los productos sanitarios que se
comercializan en Espafa. Sin embargo, aunque
hace afios que se viene trabajando en la im-
plementacion de este nuevo reglamento, aun

/ POSICIONAMIENTO

Nuestra responsabilidad
como Directivos de la Salud
nos lleva a garantizar el
cumplimiento del MDR en
nuestras organizaciones

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

Los Directivos de la Salud tenemos una gran
responsabilidad en este ambito, dado nuestro
compromiso con el cumplimiento normativo,
pero también dado nuestro compromiso con
los profesionales sanitarios, con el fin 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-
tidn Sanitaria Basada en Valor, celebrado por
el Observatorio SEDISA de la Gestion Basada
en Valor, con la colaboraciéon de Meiji Pharma
Spain, S.A., el pasado mes de febrero bajo el
titulo Nueva Certificacion MDR (Medical Devi-
ces Regulation) en productos sanitarios: Con-
secuencias y adaptacion por parte de las Or-
ganizaciones Sanitarias para su cumplimiento.
El caso del acido hialuronico intraarticular (AH
IA). Sus objetivos fueron actualizar la regula-
cion vigente en Europa y Espaia en torno a los



productos sanitarios; profundizar en el MDR y
sus consecuencias; la importancia de su cum-
plimiento, analizando en concreto, el caso del
Acido Hialurénico intraarticular; desde un pun-
to de vista practico, formar en la implemen-
tacién del MDR y resolver dudas que puedan
surgir. Con la valiosa aportacién 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 adaptacién a la
nueva normativa, a todos los Directivos de la
Salud, Gestion Sanitaria y Clinicos implicados
en el proceso.

Desde SEDISA, es un placer agradecer a los po-
nentes su participacién en este Taller, el que
hayan hecho posible la aportaciéon de valor a
los Directivos de la Salud y la Gestién Sanitaria
a través de este documento, asi como, a todos
los firmantes del mismo por su revisién y apor-
taciones al contenido y a Meiji Pharma Spain
por su colaboracion 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 gestion de calidad, garantizar la
formacion continua del personal en normativas
sanitarias, aplicar procedimientos de evalua-
cion y validacion de proveedores y productos
sanitarios y mantener un sistema de vigilancia
poscomercializacién eficiente.

sedisa

sociedad
espanola de
directivos
de la salud
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2 . INTRODUCCION

_______________________________________

Roberto Garcia Navalmoral
Presidente de Meiji Pharma Spain

Esta iniciativa de la Sociedad Espafiola 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 &mbito sanitario.
El objetivo principal de este Taller es dar a co-
nocer y concienciar sobre la importancia de la
Certificacion 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 fundacion en
1991 como filial de Meiji Seika Pharma Co.
Ltd., division farmacéutica del grupo japonés
Meiji Holdings Co., Ltd, es un proyecto que, a
dia de hoy, se materializa en unas instalaciones
preparadas para cumplir con las exigencias re-
gulatorias, no sélo 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 fabricacion de dos de sus produc-
tos mas importantes; uno de ellos la familia de
AH intraarticular ADANT®, productos registra-
dos y comercializados en 43 paises de EU, Asia,
Latinoamérica y EEUU. Nuestras instalaciones
estan certificadas por autoridades como son las
GMPs Europeas, FDA Americana, Anvisa Bra-
sil, PMDA Japonesa, TGA Australiana y la I1SO
13485. Desde hace unos meses, disponemos
también de la nueva certificacion MDR para
toda la familia ADANT®.

/ POSICIONAMIENTO

Trasladar a los profesionales
y al paciente mayor
seguridad de acuerdo a los
mas altos estandares de
calidad, seguridad y eficacia.

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

La nueva legislacién, bajo MDR, marca una
gran diferencia en la gestion, evaluacion, co-
mercializacién, 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 clinicos, dandoles a conocer
los retos a los que se enfrentaran en el traba-
jo diario con productos sanitarios, como poder
afrontarlos y facilitar asi la adaptacién a dichos
cambios.

Con esta iniciativa, pretendemos trasladar el
valor anadido que ha supuesto la implementa-
cion de todas las medidas, de tal forma que no
s6lo podamos facilitar la labor diaria, sino que
también se reconozca la labor de adaptacién a



los nuevos requerimientos europeos en la im-
portante tarea de trasladar a los profesionales
y al paciente mayor seguridad de acuerdo a los
mas altos estandares de calidad, seguridad y
eficacia.

Estoy convencido de que lo aprendido serd de
aplicacion en los diferentes entornos laborales,
contribuyendo asi a una atencién sanitaria mas
eficiente y centrada en el paciente.

Por ultimo, tres agradecimientos:

e 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 Gestion
Basada en el Valor poniendo la formacion
como uno de los pilares de la profesionali-
zacion y de la evoluciéon en la Gestion Sani-
taria.

e También quiero agradecer la presencia a
los magnificos ponentes con los que cuen-
ta este taller (Gloria Hernandez, Jesus del
Estdl, Amparo Simén y Miguel Angel Ca-
racuel), quienes han dedicado mucho tiem-
po y conocimientos para poder guiarnos en
el camino de la Nueva Certificacion 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
econdmicos, centros sanitarios, clinicos y pa-
cientes.

e Por ultimo, agradecer a todos los partici-
pantes en este Taller su dedicacion y pasion
para intentar trasladar ese valor afadido
que significa la certificaciéon MDR, querien-
do hacerles participes y actores principales
de ello como parte de la Gestion Basada en
Valor que abandera SEDISA, llevando la for-
macion de los directivos profesionales de la
salud al maximo nivel.

meiji

Meiji Pharma Spain, S.A.
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3- RESUMEN EJECUTIVO

_________________________________________________________________

Nueva legislacion MDR

El Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril, relativo a los productos sanitarios (MDR ) es una nueva
reglamentacién 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-
cacion, distribucién y comercializacion de PS en la Unién Europea (UE).

\% Atendiendo al caso del Acido Hialurénico Intraarticular
(PS Clase lll, implantable):

? ()

Necesidades no cubiertas Implicaciones nuevo Reglamento MDR
Existencia de multitud de organismos Solo algunos ON han sido aprobados para
notificados certificar PS segun el reglamento MDR

Heterogeneidad de la informaciéon requerida  Se establecen criterios de evaluacion

comunes
Diferencias en las regulaciones entre paises El reglamento MDR es una normativa a nivel
europeo
Informacioén técnica incompleta para Exigencia de documentacion técnica mas
algunos productos 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
informacién sobre PS

Se detectan deficiencias en la trazabilidad de  Obligatorio codigo UDI y tarjeta de implante
los productos

Insuficiente vigilancia poscomercializacion Seguimiento poscomercializaciéon obligatorio
Baja exigencia a importadores y Mayores requisitos también para
distribuidores importadores y distribuidores

Este reglamento, que es de aplicacién obligatoria desde el 26 de mayo de 2021, tiene como fecha
limite para la obtencion de la certificacién de los productos clase llb implantable y Il el 31 de
diciembre de 2027. Momento, a partir del cual, no se podran comercializar aquellos productos
sanitarios que no dispongan de la certificacion MDR.



Centro certificador - organismo notificado L J

El Centro Nacional de Productos Sanitarios (CNCps) es un centro
adscrito a la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sa- I I
nitarios (AEMPS) con rango de Subdireccion General y con auto- —

ridad para dictar resoluciones sobre la emision, retirada, suspensiéon o dene- |
gacioén del certificado CE de productos sanitarios conforme a los reglamentos

europeos de productos sanitarios, asi como de la certificacion de los sistemas de calidad del sector
de productos sanitarios de acuerdo a la norma UNE EN I1SO 13485.

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

Los principales requisitos para la obtencion de la certificacion son:
e Evidencia clinica suficiente, basada en datos clinicos rigurosos y robustos

e Documentacién técnica normalizada, incluyendo el informe de seguridad y funciona-
miento clinico y el Informe periédico de seguridad (PSUR) anual.

e Argumentos sélidos 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 certificacion de nuevas compafias estd siendo lento por el nivel de exigencia a la
hora de cumplir los requisitos, en especial la evidencia clinica.

Impacto en empresas fabricantes y distribuidoras de PS

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

e Reforzar el enfoque basado en riesgos para garantizar al
maximo la seguridad de los productos.

e Desarrollo clinico de cada producto e implementacién del seguimiento pos-
comercializacién proactivo.

e Revision y actualizacion de todos los expedientes técnicos de los productos
para cumplir todas las exigencias del MDR.

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

e Estar registrado adecuadamente en la aplicaciéon EUDAMED.

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

e Cambios en los sistemas de ventas.

® Inclusién de una tarjeta de implante en cada producto y del c6digo UDI que permite una
total trazabilidad.
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Impacto para las Organizaciones Sanitarias

En 2027

Inclusion de requisitos MDR en los pliegos de licitacion.

Obligatoriedad de confirmar documentalmente que los produc-
tos ofertados cumplen con esta legislaciéon: certificacion CE.
Declaracion UE de conformidad, registro en EUDAMED vy eti-
quetado con UDI.

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

Incremento en responsabilidad legal y necesidad de digitalizacion.

Reforzar la formacion sobre legislacion vigente de productos sanitarios de las personas
encargadas de la compra.

Potenciar la participacion de profesionales sanitarios en las investigaciones clinicas de PS,
pre y poscomercializacién.

Visibilizar la figura de los responsables de vigilancia de PS designada en el centro.
Completar informacién por parte de los centros sanitarios.

Aumento de costes de adquisiciéon y mantenimiento de dispositivos.

Impacto en la planificacién de compras y stock.

podria haber posibles penalizaciones y rescision de contratos por incumplimiento contrac-

tual. La imposibilidad de comercializacién del producto en la UE implicaria la necesidad, por parte
de la Administracion Sanitaria, de buscar alternativas y modificar contratos.

De hecho, puede haber consecuencias negativas para el mercado si no se produce la adaptacién

al MDR:

El suministro puede verse afectado

Algunos fabricantes ya han decidido no certificar ciertos productos conforme a la nueva
legislacion debido a que la recopilacién de evidencias para demostrar que cumplian con
los nuevos requisitos establecidos requeria una inversién que no han podido asumir.

N\
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Los elementos clave para incluir en los pliegos de licitaciéon son:

e Cumplimiento con el Reglamento (UE) 2017/745 y Real Decreto
192/2023 para los productos ofertados: Declaracion UE de conformi-
dad con la normativa de la UE vy, si aplica; certificado UE conforme al
MDR emitido por un Organismo Notificado designado.

e Requisitos especificos de identificacién y trazabilidad (UDI y
EUDAMED), donde se indica que el producto debe de llevar
un cédigo UDI, el registro del producto en EUDAMED por (GHD
parte del laboratorio y documentacién de registro y trazabilidad.

e Certificacion de calidad I1SO 13485 para el fabricante del dispositivo.

* Procedimiento de vigilancia y seguimiento del producto en el mercado para garantizar la
notificacién de incidentes y asegurar el cumplimiento poscomercializacién.

El caso del Acido Hialurénico Intraarticular @\\é\
e Existen en el mercado espafiol mas de 60 marcas, solo unas A
pocas certificadas por MDR. |, i/ —
* La experiencia clinica demuestra una amplia variabilidad en la
calidad, seguridad y resultados de las diferentes marcas. E E—

e Es clave hacer una buena seleccién del acido hialurénico a utilizar en base a criterios de
eficacia, seguridad y calidad, pero la transparencia de la informaciéon es muy mejorable y
la base de datos EUDAMED sera clave en este punto.

e Para el clinico, la principal aportacion del MDR es asegurar la calidad y efectividad del
producto (proceso de produccién, un desarrollo clinico propio y robusto y un sistema de
vigilancia).

e En el caso del Acido Hialurénico intraarticular, el MDR permite, ademas, una mejor traza-
bilidad, gracias al cédigo Unico de identificacién y a la tarjeta de implante.

Como conclusion, el MDR ha elevado los estandares de seguridad
y transparencia, pero también ha generado mayores costes y
requisitos administrativos.

Adaptarse eficientemente es clave para evitar problemas de
suministro, optimizar costes en la Gestion Sanitaria y ofrecer un
producto con todas las garantias a nuestros pacientes.

11
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5- Actualizacion sobre el Reglamento (UE)

_______________________________________

Gloria Hernandez Hernandez

Jefa del Centro Nacional de Certificacion de Productos Sanitarios (CNCps).

Ministerio de Sanidad

El Centro Nacional de Productos Sanitarios
(CNCps) es un centro adscrito a la Agencia Es-
panola del Medicamento y Productos Sanitario
(AEMPS) con rango de Subdireccién General,
que tiene autoridad para dictar resoluciones
sobre la emision, retirada, suspension o dene-
gacion del Certificado UE conforme a MDR y
que estd apoyado por los servicios comunes de
la AEMPS. En este sentido, actia 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 acreditacion ENAC.

Actualmente, el CNCps tiene 139 compaiiias, el
90% de las cuales son espafiolas y estan ubi-
cadas en Catalufa, Madrid y Pais Vasco en su

Nuestros datos — productos

certificados

31 189

Total Certificadon SGC Total Productos

Productos por Clase

Clase Il 7 Clase | estéril
3

Clase lib &4

Clase lla 75

Productos por Codige MDR

mayoria. Ademas, el 70% de las empresas son
micro, pequefias 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 segun el riesgo, siendo | los de me-
nor riesgo y lll los de mayor riesgo. En el caso
concreto del Acido Hialurénico intraarticular,
por ser producto clase lll, el ON debe revisar
toda la documentacion técnica para asegurar
gue todas las declaraciones y todas las afirma-
ciones estan respaldadas con evidencia cienti-
fica objetiva. Actualmente, tienen certificados
7 productos clase Ill. En concreto, los acidos
hialurénicos Adant® se alinearon rapidamente
con el MDR y ya estan certificados.

Empresa NombreProducto

AVIZOR SA DROP ART

LABORATORIOS SL. Espaciador de rodills con gentamict

SA

LIFE VASCULAR

DEVICES BIOTECH

51
MELUI PHARMA Solucstn de hialuronate sedreo 1%
SPAIN, 5.4 (1Dmgymi) 2.5mi Jeringa Intraarticul
MEUI PHARMA Solucstn de hialuronato sddico 1%
SPAIN. 5.4 (10mg/mi) 4,9ml Jeringa Intraarticul
MEUI PHARMA Soluckn de hialuronato sédico 2%
SPAIN. 5.4 (20mg/mi) 4.9mi leringa intraarticul

. SURGIVAL CO.SA.  Prétesis AUSTIN MOORE no
- cementada

hvascular Xperience Pro
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Los principales requisitos para la obtencion de la certificacion son:

e Refuerzo del nivel de evidencia clinica, en los que se identifican fuentes de datos (inves-
tigacién clinica con producto o producto equivalente, datos publicados en revistas revisa-
das por pares del producto o producto equivalente, datos clinicos obtenidos en estudios
de seguimiento clinico poscomercializacion del producto). Hasta la fecha, muchos produc-
tos sanitarios no disponian de evidencia clinica o ésta era escasa. Incluso, productos que
[levan afios comercializados estan teniendo que hacer un esfuerzo importante en tiempo
y recursos con el fin de recopilar esta informacion.

e Documentacion técnica normalizada, que incluye informe de seguridad y funcionamiento
clinico e informe periédico de seguridad (PSUR). En el caso del Acido Hialurénico intra-
articular al ser un producto implantable se requiere adicionalmente de una tarjeta de
implantacion.

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

Requisitos del MDR con alto impacto en el

proceso de evaluacion de la conformidad

® Refuerzo del nivel de evidencia clinica.
Datos clinicos tienen que proceder de investigacion clinica

® Documentacion técnica normalizada
incluye Resumen de seguridad y funcionamiento clinico,
Tarjeta de implantacién, PSUR anual

® Fortalecimiento de argumentos para
demostrar la conformidad

sometidos a escrutinio de la Evaluacion Clinica de panel
de expertos europeo en el seno de la EMA

El proceso de certificacion de nuevos productos
esta siendo lento, debido al nivel de exigencia
a la hora de cumplir los requisitos. La principal

Actualmente, coexisten en el
mercado productos que han

dificultad es cumplir con el requisito de la evi- solicitado la evaluacion para
dencia cientifica, puesto que hay pocas investi- certificarse, con otros que ya
gaciones y pocas publicaciones cientificas, con disponen de esta certificacion
lo que se complica la obtencién de datos. MDR que es la situacion ideal.

Es destacable, por otra parte, la obligacion del
CNCps, como organismo notificado, de contar
con personal con importante competencia clini-
ca para probar la evaluacién clinica presentada
por el fabricante, tener capacidad de poner a
prueba cientificamente la evidencia clinica pre-
sentada por éste y poder formular recomenda-
ciones al responsable que toma la decision.
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En cuanto al impacto para las Organizaciones Sanitarias destaca:

e Fomentar que los profesionales sanitarios participen en las investigaciones clinicas (pre o
poscomercializacién).

e 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-
cién, y ser interlocutor entre fabricante y clinico.

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

e Reforzar formacion en legislaciéon de las personas encargadas de la compra, con el fin de
que puedan diferenciar entre producto conforme y no conforme.

Consecuencias y adaptacion por parte de las
organizaciones sanitarias

Fomentar la predisposicién de los profesionales sanitarios para la participacién
en investigaciones clinicas en los productos sanitarios, asi como en la evaluacion
de los mismos

Visibilizar la figura de Responsable de Vigilancia de Productos Sanitarios e
impulsar la comunicacién y colaboracién activa en el sistema de vigilancia de
productos sanitarios

Asegurar la cumplimentacion y archivo de la tarjeta de implante

Reforzar la formacién en materia legislativa de productos sanitarios del personal
que realiza las compras para que puedan diferenciar un producto conforme de
un producto no conforme

La fecha limite para la obtencién de la certificacion de los productos llb implamtables y Il (por
tanto, el Acido Hialurénico intraarticular) es el 31 de diciembre de 2027 y destaca la importancia
de la colaboracion de los clinicos para la obtencién de la certificacion.

Periodo de extension

acido hialuronico intraarticular

Modificacion articulo 120 MDR (Reglamento 2023607, de 15 de marzo)

Hasta 31 de diciembre de 2027 (clase 11 y llb implantables)
P =3
® Certificado MDD (caducado) 1) Sistema de gestion de calidad alineado al MDR
2) Marcado CE solicitado a un ON antes de 26/05/2024
® En proyecto CE MDR 3) Acuerdo firmado con el ON antes de 26/09/2024
(carta de confirmacion ON) 4) Actividades de seguimiento conforme a MDR (PSUR)
® Certificado MDR ‘ MD

Enlace a la Reglamentacion aplicable a los productos sanitarios | AEMPS:
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/legislacion/legislacion-sobre-productos-sanitarios/

15



16

Nueva Certificacion MDR de Productos Sanitarios.

Jesus del Estal

Director Técnico de Meiji Pharma Spain, S.A.

Meiji Pharma es fabricante, distribuidor y co-
mercializador de Acido Hialurénico intraarti-
cular en Espafa desde hace casi 30 afios, con
un importante compromiso con el Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR) por parte de la compaiiia.

Desde el punto de vista como compafia, son
necesarios cambios legislativos, entre los que
destaca, sobre todo, el hecho de que hubiera

/ POSICIONAMIENTO

6- Compromiso e importancia del
Reglamento por parte de las companias
del sector de la salud

_________________________________________________________________

varios organismos notificados, el que no exista
informacién homogénea, asi como las diferen-
cias en cuanto a regulaciones entre productos
qgue vienen de fuera versus los certificados por
el ON espafiol (ON 0318). Ademas, la mayor exi-
gencia de transparencia por parte de pacientes
y cliniBcos ha obligado a dar mayor importan-
cia a la vigilancia poscomercializacion (por par-
te de las companias y de las autoridades).

O [ INCIDENTES DE SEGURIDAD]

i
NECESIDAD DE ESTE CAMBIO LEGISLATIVO ’IE& B Gation @

o e . | m'&
4. * @bservatorio o

. " Basada Valor "

@)

INCONSISTENCIAS EN LA APLICACION DE LAS NORMAS]

]

MAS VARIEDAD Y COMPLEJIDAD DE PRODUCTOS SANITARIOS ]

O

NECESIDAD DE ENFOQUE CENTRADO EN LA SEGURIDAD DEL PACIENTE J

[
[
O [ MAYOR DEMANDA DE TRANSPARENCIA|
(
[

INSUFICIENCIAEN LA VIGILANCIA POSCOMERCIALIZACIONJ

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

gue 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, coexistiran
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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31.12.2027 31.12.2028

Todos los productos
clase Ill, y para los
productos
implantables clase 1lb
(con excepciones)

Todos los productos
delaclasellb, lla
y 1 (lsyIm)

Con todo esto y gracias a la nueva certificacion MDR, la legislacion es mucho mas exhaustiva, ya
que presenta un nuevo enfoque basado en riesgos:

e Aumento de requisitos clinicos, que se ha convertido en el principal caballo de batalla

para muchas compaiias.

e Seguimiento poscomercializacion, tanto reactivo (quejas, reclamaciones, efectos adver-

$0s), como proactivo.

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

e (Codigo UDI (identificador Unico de producto).

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

® Inclusién PRCN (persona responsable cumplimento de la normativa), dentro de cada una
de las compaiias. Se ha convertido en una figura muy relevante, ya que es el responsable
de la seguridad del producto poscomercializacién, de revisar documentacién de expe-
dientes técnicos, obligaciones de notificaciones, etcétera.

e EUDAMED, base de datos para la mejora de la trazabilidad y seguridad que va a facilitar
el acceso a la informacién. Tiene seis médulos diferentes segun quien accede.

En el caso de Meiji Pharma, a pesar de contar
con un robusto desarrollo clinico, la prepa-
racion de la documentacién técnica ha sido
una de las partes mas complejas. Ademas, la
adaptacion a la normativa MDR ha supuesto
cambios en su sistema de ventas. No obstante,
Meiji Pharma ya tenia una parte importante
adelantada como un desarrollo clinico robus-

to, un sistema de vigilancia de incidentes o un
sistema de gestién de calidad exigente. Debido
a todo esto, desde septiembre de 2024, todos
los productos ADANT® estan certificados por
MDR, algo que no se puede improvisar, sino
gue se requiere tiempo, recursos, esfuerzo
econdémico y una organizacion bien engrasada
para acometer este reto.
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7. Reglamento MDR y
Gestion EconOdmica Sanitaria

Amparo Simoén Valero

Directora General de Gestion Economica. Servicio Andaluz de Salud (SAS)

La innovacién en salud es fundamental, pero vigilancia tras la comercializacién. Esta nueva

debe estar respaldada por datos sélidos de se- regulacion, ademas, conlleva un impacto eco-
guridad y eficacia. Esta es la razén de elaborar némico, ya que permite optimizar la eficiencia
una regulacién mas estricta, como es el Regla- de los recursos y reducir costes en tratamien-

mento Europeo de Productos Sanitarios (MDR tos ineficaces.
2017/745), que exige mas evidencia clinica y

INNOVACION Si, PERO UNA INNOVACION RESPALDADA POR DATOS
SOLIDOS DE SEGURIDAD Y EFICACIA

Impacto econdmico y en la gestion sanitaria

La innovacidn sanitaria con datos sdlidos permite optimizar la eficiencia de los recursos y reducir costes en
tratamientos ineficaces.

Las inversiones en tecnologias probadas disminuyen los riesgos financieros y legales para hospitales y
aseguradoras.

Conclusidn

La innovacion sanitaria debe estar respaldada por datos sdlidos de seguridad y eficacia para garantizar su
impacto positivo en pacientes y sistemas de salud.

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

e Mayor seguridad para los pacientes, puesto que hay exigencias mas estrictas en la evalua-
cion clinica de los productos, su trazabilidad y una supervision poscomercializacion.

e Evaluaciéony seleccion 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 recopilacion y
acceso a informacién sobre dichos productos. Esta base de datos consta de seis mdédulos
clave para registro, certificacion y vigilancia de dispositivos médicos y es un pilar funda-
mental en la regulacién de productos sanitarios en la Unién Europea (UE).

e Trazabilidad mediante el Cédigo UDI, ya que se convierte en un requisito imprescindible
para la identificacion Unica de dispositivos médicos (UDI-DI y UDI-PI). Adicionalmente,
este registro serd obligatorio también en EUDAMED.

® Se exige también mayor regulaciéon de importadores y distribuidores, con una documen-
tacion técnica mas detallada, asi como nuevas responsabilidades para representantes de
fabricantes fuera de la UE.
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Ademas, el MDR tiene implicaciones en las
funciones de los Directivos de la Salud, sobre
todo en el dmbito econdmico y de compras
y, en general, de la Gestidon Sanitaria, ya que
puede haber un aumento de costes de adquisi-
cion y mantenimiento de dispositivos (al reper-
cutir los proveedores en el precio los mayores
costes de una certificaciéon mas exigente), una
mayor exigencia en la seleccién de proveedo-
res y cumplimiento normativo, un impacto en
la planificacion 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 desafios en la disponibilidad de
dispositivos médicos, afectando a fabricantes,
distribuidores y centros sanitarios. Muchas de
las empresas se han enfrentado a dificultades
econdémicas y regulatorias para cumplir con el
MDR. De hecho, el suministro puede verse afec-
tado, ya que muchos fabricantes se estan en-

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

Ademas, el limitado nimero de Organismos
Notificados acreditados, actuia como cuello de
botella, retrasando los procesos.

Aunque se han tomado medidas para mitigar
estos efectos -la Comision Europea ha tenido
que extender los plazos de transicion hasta
2027-2028 para evitar desabastecimiento- el
riesgo de problemas de suministro persiste,
pues el proceso de adaptacién sigue siendo
lento y muchos productos aun estan en riesgo
de quedar fuera del mercado. Sera 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:

e Lainclusién de requisitos VIDR en los pliegos de licitacion

e La obligatoriedad de certificacién CE bajo MDR

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

e Presentacion de publicaciones revisadas por pares de ensayos clinicos del producto

e La implementacion de medidas de vigilancia

de los dispositivos médicos.

NUEVAS LICITACIONES DE PS: COMO SOLICITAR MDR EN LOS PLIEGOS
DE LAS LICITACIONES PUBLICAS DE PRODUCTOS SANITARIOS

Para garantizar gue los dispositivos médicos adquiridos en licitaciones publicas cumplen con el Reglamento Europeo
de Productos Sanitarios (MDR 2017/745), es necesario incluir requisitos especificos en los pliegos de condiciones.

Esto evitara la adquisicién de productos que no estén debidamente certificados y garantizard |a seguridad y trazabilidad

@ @bservatorio
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Elementos clave para incluir en los pliegos de licitacion:

1. Requisitos generales de cumplimiento del MDR

\dl Declaracion de conformidad con la normativa de la UE.

Obligacién de cumplimiento con el MDR 2017/745 y RD 192/2023 para todos los productos ofertados.

Ejemplo de redaccion:

4 certificacion del dispositivo emitido por un Organismo Notificado acreditado (marcado CE)

"Los productos sanitarios ofertados deberan cumplir con el Reglamento (UE) 2017/745 y RD 192/2023 sobre productos
sanitarios y contar con |a certificacion de conformidad emitida por un Organismo Notificado autorizado por la Comision
Europea (marcado CE). Se deberd presentar la documentacion acreditativa correspondiente.”
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Los elementos clave para incluir en los pliegos de licitacion son:

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

e Requisitos especificos de identificacion y trazabilidad (UDI y EUDAMED), donde se indica
que el producto debe de llevar un cédigo UDI, el registro del producto en EUDAMED por
parte del laboratorio y documentacién de registro y trazabilidad.

e Sobre requisitos de certificaciéon y ensayos clinicos hay que aportar la documentacién téc-
nica exigida por el MDR, incluyendo informes de evaluacién clinica y certificacion de cali-
dad ISO 13485 para el fabricante del dispositivo.

e Vigilancia poscomercializacién para garantizar la notificacién de incidentes adversos y
asegurar el cumplimiento poscomercializacion.

NUEVAS LICITACIONES DE PS: COMO SOLICITAR MDR EN LOS PLIEGOS ..'ﬁ)bsenramno W
DE LAS LICITACIONES PUBLICAS DE PRODUCTOS SANITARIOS Y S_EPésﬁmén | l
Basada - Valor |

Elementos clave para incluir en los pliegos de licitacion:

2. Requisitos especificos de identificacién y trazabilidad (UDI y EUDAMED)

El dispositivo debera contar con un cédigo UDI (Unique Device Identification) visible en el etiquetado y el embalaje.
4 €l proveedor deberd garantizar el registro del producto en EUDAMED y proporcionar el UDI-DI del dispositivo.
Se debe exigir la documentacion de registro y trazabilidad.

Ejemplo de redaccidn:

"El adjudicatario debera presentar la identificacion tnica del dispositivo (UDI) conforme a lo establecido en el Reglamento
2017/745 y proporcionar acceso a la informacion del dispositivo en la base de datos EUDAMED."

3. Requisitos de certificacion y ensayos clinicos
Aportar la documentacion técnica exigida por el MDR, incluyendo informes de evaluacidn clinica.
Certiﬁcacién de calidad 15O 13485 para el fabricante del dispositivo (no es obligatorio pero muy recomendable)

Ejemplo de redaccion:

"El licitador debera proporcionar la documentacion técnica del producto ofertado, incluyendo su informe de evaluacion
clinica conforme al MDR, y la certificacion ISO 13485 del fabricante si éste dispone de la misma.”

4. Requisitos de vigilancia y postcomercializacidn
(V]| proveedor debe garantizar la notificacion de incidentes adversos segtin las disposiciones del MDR.
Asegurar el cumplimiento del seguimiento postcomercializacion.

Ejemplo de redaccidn:

"El proveedor debera garantizar el cumplimiento de los requisitos de seguimiento postcomercializacion y la notificacion
de incidentes adversos conforme a los articulos 80 y 81 del MDR 2017/745."
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En cuanto a las posibles consecuencias de no
obtener la certificacion MDR antes del 31 de
diciembre de 2027, podria haber posibles pena-
lizaciones y rescision de contratos por incumpli-
miento contractual, la imposibilidad de comer-
cializacion del producto en la UE, la necesidad,
por parte de la Administracion Sanitaria, de
buscar alternativas y modificar contratos. Ade-
mas, también es destacable los posibles riesgos
legales en las que incurriria la Administracion,

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

Como conclusion, el MDR ha elevado los estan-
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 Gestion Sanitaria.

Es imprescindible asegurarse de que los pro-
veedores cumplen la nueva normativa MDR.



8- El caso del acido hialurénico
intraarticular: ; Qué aporta la certificacion
MDR a los clinicos y a los pacientes?

Miguel Angel Caracuel Ruiz

Servicio de Reumatologia del Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba

Al tratarse de un estandar tan riguroso, la nueva certificacion MDR garantizara una mayor segu-
ridad para el paciente.

En el caso de la artrosis y el uso del Acido Hialurénico intraarticular como producto sanitario clase
[ll implantable, su recomendacion en las guias internacionales es cada vez es mas fuerte.

@bservateno
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Table 1. Pharmacologic treatment guidelines for osteoarthritis. | 41785101

Treatment AADS ACR NICE DARSI* EULAR® ASPN

Topical HSAID Strong Strangly Racommended Level 14 Level A Strong
recommendation  recommender re d rec Tec d. |

Oral NSAID Strong Strongly Recommended Level 18 Leval A Strong
recommendation  recommender rEC rec rec

Oral Strong C ¥ Rac Condi not  Leved 1B Mo rocommendation

ac P reco [l e recammended recommendation

Oral narcotics Strong No Racommendad No No recommendation  Strongly against
rec rec recommendation

Hyaluromic acid Moderate Conditionally Mot Level 18 Leval B Strong
recommendation  against rec d rec rec rec

Intraarticular Moderate Strongly Racommended Level 18 Loval & Modarata

or r r
Platelet-rich Limited Strongly against Mo Strongly against Mo recommendation  Strong
plasma recemmendation recommendation recommendation

“Lavel 1A: =75% of panelists in favor of recommendation and >50% in tavor of strong recommandation; Level 18: =75% of panelists in favor of
recommandation and =50% in favor of conditional recommendation.

*Level A: directly based on category 1 evidence [meta-analysis of randomized controlled trials or =1 randomized controlled triall; Level B: directly
based on category 2 evidence [=1 controlled study without randomization or =1 type of quasi-experimantal study| or extrapolated from category 1
evidence.

AADS, American Academy of Drthopaedic Surgeons; ACR, American College of Rheumatology; ASPN, American Society of Pain and Neuroscience;
EULAR, European Alliance of Associations for Rheumatology; NICE, National Institute for Health and Care Excellence; NSAID, nonsteroidal anti-
inflammatory drug: DARSI, Dstecarthritis Research Sociaty International.

Langworthy, M., Dasa, V., & Spitzer, & | (2024). Knee

La recomendacion del acido hialurdnico, en 13s  imatiris dseace burdsn, avaiatie teatments. and
ing oplions, Th Advances in M

guias internacionales, es cada vez mas fuerte.  oisease. 16 i7s07200241273009.
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Pero, a la hora de seleccionar un Acido Hialurénico intraarticular, existen en el mercado espafiol
mas 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-
pafan estas afirmaciones de evidencia cientifica, ni la experiencia clinica lo corrobora, ni resultan
faciles de evaluar dada la falta de transparencia en muchos casos.

A modo de ejemplo, recientemente revisamos la evidencia aportada por los diferentes Acidos Hia-
lurénicos Intraarticulares que se promocionan como de larga duracién y concluimos que solo dos de
ellos habian demostrado realmente un afo de duracion en la mayoria de los pacientes (Blanco F.J.,
Gavin C., Caracuel M.A.y Formigo J. El &cido hialurénico de uso intraarticular en Espafa: una revisién
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 compaiia, que lleva muchos afios en el mercado y sigue aportando desarrollo y evidencia.

AH IA comercializados en Espaiia E& B SR
- ) 17€Y". - Basada« Valor

MPJ St n

El acido hialurénico de uso
intrarticular en Espafa:
una revisién narrativa

AUTORES: Caracteristicas diferenciadoras Caracteristicas no diferenciadoras
Franclsco J. Blance', Carlos Gavin',

Miguel Angel Caracuel! y Jacobo

¢Cudles de estas caracteristicas son diferenciadoras y pueden impactar
en la eficacia y seguridad de los AH comercializados actualmente en
Espafia?

\ I

Clasificacién
“En AM secuencioles

Blanco F., Gavin C., Caracusl M.AL y Formigo J. El dcido hialurdnico de uso intraarticular en Espafia: una revisidn
narrativa, Multidisciplinary Pain Journal / # 2/ 2022. 128-140 DO4:10.20986/mp}.2022.1039/2022

Respecto a la seguridad, el Acido Hialurénico
(AH) intraarticular es, en general, un produc-
to muy seguro con pocos efectos adversos en

Las principales aportaciones
del MDR a los clinicos es que
se asegura la calidad del
producto con un mayor control
del proceso de produccién, un
desarrollo clinico propio y, muy
importante, un seguimiento en el
dia a dia, 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 (aun no activa).

el punto de inyeccion y de caracter leve, espe-
cialmente, los acidos hialurénicos de origen
biotecnolégico. A modo de ejemplo de efec-
tos adversos graves, se han observado casos de
artritis pseudoséptica y, recientemente, una
reaccion de células gigantes ante un cuerpo
extrafo, ambas relacionadas con AH reticula-
dos. Informar de estos casos y poder registrar
el numero de incidentes es vital para conocer
la seguridad de estos productos y tomar medi-
das si fuese necesario.
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UDI y tarjetas de implante

~ MELI PHARMA SPAIN, S.A. International implant card i L
T : N, 5.2 In = A — Los centros sanitarios cumplimentarén la

71 Nombre del paciente | |es mpune a - nsraarticulas implant fr: kmglant inira-articulain - ¢ : 3 g
L v | P bt sl sty bl ol ity o tarjeta de implante incluyendo la identificacién

*| 2Fecha de la infiltracidn |inplma gr. Eupuriuon evboopipurc pl implant dostawony del ishte'y del t itari
@ 2 Nombre y direccion | MID] Solucicn de Hiskuronato iod:(.:_a 19 (10 mi/mil 4 mi jeringa intrasrticulas Bl PAcIENtE Y OOl Centosamtdro,
del centro sanitario—| |UDHDI  0BA30433000513

= fg«*m Los centros sanitarios entregaran al paciente la
- jeed . ; informacion necesaria (IFU), junto con la
- ‘ Meiji Pharma Spain, 5.4 " = -
B o fuvcla, cle Madrid 94, 28502 Alcalé de Honares, Matid - Espatia ) | tarjeta de implante cumplimentada.

*A completar por el centro

v' Mejora la trazabilidad en caso de necesitar retirar un producto por motivos de seguridad
v" Nos ayuda a realizar un mejor seguimiento al paciente, incluso a aquellos que han sido infiltrados en otros centros

v' Ofrece mayor informacién al paciente tanto en EUDAMED, como en las webs de los fabricantes

La tarjeta de implante, con el cédigo de identificacién unico (UDI) de cada producto, también per-
mitird realizar un mejor control y seguimiento. Por ultimo, la normativa evitarad que sea el propio
paciente el que pueda adquirir el producto sin prescripcién médica.

@ @bservatorio
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Cambios en el acceso a los productos

Se requiere SIEMPRE prescripcion médica
Se prohibe la venta al publico por correspondencia y por ’ \ ﬁ

procedimientos telematicos de productos sanitarios sujetos a
prescripcion.

Queda prohibida la venta al ptblico de productos sanitarios
implantables, asi como de cualquier otro producto destinado a
ser utilizado, o aplicado exclusivamente por profesionales
sanitarios

Queda prohibida la venta ambulante de productos sanitarios.
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El MDR introduce mejoras como una mayor seguridad para

los pacientes, la mejora en la evaluacion y la seleccion de pro-

ductos sanitarios y el establecimiento de obligaciones para todos los agentes eco-
noémicos de la cadena de suministro.

e La nueva certificacion CE conforme al MDR garantiza una mayor calidad a través
de la necesidad de mayor evidencia cientifica de cada uno de los acidos hialu-
réonicos intraarticulares (AHIA), mayor volumen de datos de seguridad, mayor
transparencia y facilidad para localizar la informaciéon y mejorar la trazabilidad
para hacer un mejor seguimiento al paciente.

e La Certificacién MDR se estd incluyendo ya en los pliegos de los nuevos expedien-
tes de productos sanitarios en Espafia, dado que la situacién ideal es disponer ya
de productos certificados.

e En la seleccion del Acido Hialurénico Intraarticular es clave la importancia de las
evaluaciones individuales de los diferentes productos que existen en el mercado,
ya que no todos los acidos hialurénicos son iguales.

e La innovacién en salud debe estar respaldada por datos sélidos de seguridad y
eficacia.

e De cara alas nuevas licitaciones de productos sanitarios bajo MDR, es importante:

- Lainclusiéon de requisitos MDR en los pliegos de licitacion

- La obligatoriedad de certificaciéon CE

- El registro en EUDAMED y cumplimiento de trazabilidad (UDI)
- La implementaciéon de medidas de vigilancia

e Para garantizar la adquisicion de productos sanitarios sequros y regulados, es
fundamental que los pliegos de licitaciéon incluyan requisitos
claros sobre el MDR, UDI, certificacién CE y trazabilidad en
EUDAMED. Asi se asegura que solo participen en la licita-
cion proveedores que cumplan con la normativa vigente.

e Las principales aportaciones del MDR a los clinicos es que
se asegura la calidad del producto con un mayor control
del proceso de produccién, un desarrollo clinico propio y, muy
importante, un seguimiento en el dia a dia, reforzando el sistema
de vigilancia.

e La eficacia en el paciente de
las infiltraciones con Acido
Hialurénico depende de que se
use de forma correcta y se seleccione uno con calidad certificada.
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la nueva certificacion MDR

1 0. Las 10 preguntas clave sobre

_____

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

Se trata de una nueva regulacion sobre los productos sanitarios (PS) que pretende
resolver varias necesidades no cubiertas por parte de la anterior directiva, como la
existencia de muchos organismos notificados que aplicaban criterios diferentes, la
heterogeneidad de la informacion requerida, las diferencias en la interpretacion de
regulaciones entre paises y la limitada transparencia y vigilancia poscomercializacion.

(Respuesta de Gloria Hernandez)

¢Cual es el reto mas complicado para ser designados Organismo Notificado?

Para nosotros el mas complicado ha sido demostrar la independencia frente a la autori-
dad competente y la autoridad de designacion (Ministerio de Sanidad). Pero en general
es demostrar la disponibilidad de personal cualificado, ya se requiere personal con una
experiencia minima de cuatro afios con alta especializacion.

(Respuesta de Gloria Hernandez)

Puesto que hay mas de 60 Acidos Hialurénicos intraarticulares, ; con el nuevo reglamento ha-
bra productos que no cumpliran los estandares y, por tanto, no podran ser comercializados?

Los productos ya comercializados tienen parte del camino andado, pero igualmente tie-
nen que cumplir reglamentacion. Los que no entiendan el cambio de foco hacia la efica-
cia, pueden no llegar a conseguir la certificacién y, por tanto, desapareceran del mercado
por no haber realizado este proceso.

(Respuesta de Gloria Hernandez)

¢En qué sentido introduce el reglamento europeo de productos sanitarios (MDR) mejoras clave
en la fabricacion, distribuciéon y comercializacion de PS en la Union Europea (UE)?
Las mejoras se pueden resumir en los seis siguientes puntos clave:

e Enfoque basado en riesgos. Los PS se clasifican de | (menor riesgo) a lIl.

e Mayor seguridad para los pacientes.

e Seguimiento poscomercializacion: cédigo UDI, tarjeta de implante, PRCN.

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

e Documentacién técnica mas detallada para importadores y distribuidores.
e Eficiencia de los recursos y reduccion de costes en tratamientos ineficaces.

(Respuesta de Jesus del Estal)

¢Cuales son los principales requisitos para la obtencion de la certificacion MDR?

Evidencia clinica reforzada, documentacion técnica normalizada (informe de seguridad y
funcionamiento clinico y PSUR anual) y argumentos para demostrar conformidad someti-

25



26

Nueva Certificacion MDR de Productos Sanitarios. / POSICIONAMIENTO

10.

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

(Respuesta de Jesus del Estal)

¢Cual es el impacto para las Organizaciones Sanitarias de la certificacion MDR?

La certificacion 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 seleccion de proveedores y cumplimiento normativo, incremento en la responsabili-
dad legal y reforzar la formacién en legislacion de las personas encargadas de la com-
pra, la participacion de profesionales sanitarios en las investigaciones clinicas de PS, la
visibilidad a los responsables de vigilancia de PS, completar informacion por parte de los
centros sanitarios, aumento de costes de adquisicién y mantenimiento de dispositivos y
el impacto en la planificacion de compras y stock.

(Respuesta de Amparo Simén)

¢Puede haber consecuencias negativas para el mercado si no se produce la adaptacion a
MDR?

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

(Respuesta de Amparo Simén)

¢Puede haber problemas de suministro debido a las dificultades en la obtencién de la
Certificacion MDR?

Si pueden darse problemas de suministro. Ademas, 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 certificacién con tiempo suficiente para no encontrarse
con problemas en el Gltimo momento.

(Respuesta de Amparo Simén)

¢Qué valoracion hace del uso del Acido Hialurénico intraarticular en sus pacientes?

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

(Respuesta de Miguel Angel Caracuel)

¢Qué le aporta a los clinicos y a los pacientes este nuevo reglamento?

Las principales aportaciones del MDR a los clinicos es que se asegura la calidad del pro-
ducto con un mayor control del proceso de produccién, un desarrollo clinico propio vy,
muy importante, un seguimiento en el dia a dia, 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 cédigo de identificacion
Unico (UDI) de cada producto, también permitira realizar un mejor control y seguimien-
to. Por ultimo, la normativa evitara que sea el propio paciente el que pueda adquirir el
producto sin prescripciéon médica.

(Respuesta de Miguel Angel Caracuel)
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Accede al video completo del Taller
Nueva Certificacion MDR (Medical Devices
Regulation) en productos sanitarios:
Consecuencias y adaptacion por parte
de las Organizaciones Sanitarias para
su cumplimiento. El caso del acido
hialurénico intraarticular (AH IA).

Nueva Certificacion

M D R (Medical Device Regulatlon)

de Productos

Sanitarios

Consecuencias y adaptacién

por parte de las Organizaciones
Sanitarias para su cumplimiento.

El caso del acido hialurénico

intraarticular.

Elaborado por:

.~ @bservatorio

" SEDISA
2 dela Gestion
Basada «n Valor

Con la colaboracion de:

meiji

Meiji Pharma Spain, S.A.

sedisa

sociedad
espanola de
directivos
de la salud

\!s
&y 70 ﬁ P&
FLRED S
Ug) zmm




