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La puesta en el
mercado de un
producto sanitario
sigue un sistema
diferente al de los
medicamentos (...) y de
acuerdo con la clase a
la que pertenezcan, se
les aplicaran
diferentes
procedimientos de
evaluacion de
conformidad»
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Aspectos generales

Desde hace muchos afios, la Administracion sanitaria ha considerado la necesidad
de establecer un control de los productos sanitarios. Ya la Ley de Bases de Sanidad
Nacional, de 25 de noviembre de 1944, consideraba los aparatos y utensilios utili-
zados corrientemente en la practica médico-farmacéutica como articulos de uso me-
dicinal. Unos afios més tarde, el Real Decreto 2464/63, de 10 de agosto, que regu-
laba los laboratorios farmacéuticos y el registro de «especialidades farmacéuticas»,
contemplaba dentro de los registros especiales los productos varios, entre los que
incluia articulos de sutura, algodén, apdésitos esterilizados, esparadrapos y gasas.

A partir de aqui empieza la singladura legal de los productos sanitarios, que llega a
la situacion actual con la Ley 14/1986 General de Sanidad?, al establecer que la Ad-
ministracién General del Estado valorara la idoneidad sanitaria de productos y articu-
los sanitarios. El texto refundido de garantias y uso racional de medicamentos y pro-
ductos sanitarios? los define y les aplica parte de las disposiciones de la Ley. La
ejecucion de estas Leyes se ha realizado a través de diversos Reales Decretos que, al
mismo tiempo, adaptan las directivas de la Union Europea al derecho nacional espa-
fiol. Seguidamente, se expone dicha regulacién, de acuerdo con el tipo de producto:
e Productos sanitarios para diagndéstico in vitro: se les aplica el RD 1662/2000,

con modificaciones posteriores®.

e Productos sanitarios implantables activos: se les aplica el RD 1616/20094.

e Resto de productos sanitarios: se les aplica el RD 1591/2009°. Se encuentran den-
tro de este ambito los siguientes:

— Productos sanitarios y accesorios.

— Utilizacién de productos en investigaciones clinicas.
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— Lentes de contacto sin finalidad correctiva, aparatos uti-
lizados para el maquillaje permanente o semipermanente
o0 en el tatuaje de la piel por técnicas invasivas.

Concepto

El objetivo de todas las normas antes mencionadas es man-
tener un alto nivel de seguridad y proteccion de la salud en
la utilizacion de los nuevos productos sanitarios que se van
incorporando al mercado, y que cada vez adquieren una
mayor complejidad, llegando en muchas situaciones a la
frontera entre productos sanitarios y medicamentos.

Por ello, el analisis del concepto de producto sanitario es
una herramienta basica tanto para poder determinar la cla-
sificacion de estos productos dentro de un grupo u otro, co-
mo para establecer los requisitos legales que se les aplica-
ra en su comercializacion.

El texto articulado de la Ley de garantias y uso racional
de medicamentos y productos sanitarios considera produc-
to sanitario a:

«Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa infor-

matico, material u otro articulo utilizado solo 0 en combinacion,

incluidos los programas informaticos destinados por su fabri-

cante a finalidades especificas de diagndstico y/o terapia y que

intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fa-

bricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

1.° Diagnéstico, prevencién, control, tratamiento o alivio de
una enfermedad.

2.° Diagnostico, control, tratamiento, alivio o compensacion
de una lesion o de una deficiencia.

3.° Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia
o de un proceso fisiologico.

4.° Regulacion de la concepcion.

Y que no ejerza la accion principal que se desee obtener

en el interior o en la superficie del cuerpo humano por me-

dios farmacolégicos, inmunolégicos ni metabdlicos, pero a

cuya funcién puedan contribuir tales medios.»

De esta definicion, cabe resaltar los siguientes aspectos:

e Se refiere siempre a instrumentos, dispositivos, equipos
etc., que se utilizan solos 0 en combinacion. En este sen-
tido, encontramos que algunos productos sanitarios in-
corporan como parte integrante una sustancia que, de
utilizarse por separado, puede considerarse como medi-
camento, y que ejerce en el cuerpo humano una accion
accesoria; el producto sanitario se evaluara de acuerdo
con la normativa de productos sanitarios, pero el organis-
mo notificado solicitara a la agencia reguladora un dicta-
men sobre la calidad y seguridad de dicha sustancia.
Otra situacion sera si el producto sanitario incorpora un
medicamento que se utiliza exclusivamente en tal asocia-
cion; en este caso, se autorizara de acuerdo con la nor-
mativa de medicamentos, y las caracteristicas del produc-
to sanitario seguiran los requisitos establecidos en la
normativa de productos sanitarios.
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e Para discernir si a un producto se le aplica la normativa
de los medicamentos o de los productos sanitarios, se
tendra en cuenta la accién principal; es decir, si ésta se
lleva a cabo por medios farmacolégicos, inmunoldgicos o
metabdlicos se considerara un medicamento, y si la ac-
cién principal se produce por otros medios diferentes a
los sefialados se considerara un producto sanitario.

Ante la diversidad de casos la Union Europea ha elaborado
unas guias en las que se presentan diversas situaciones y
se analiza la resolucion®.

Clasificacion

El Real decreto 1591/2009 clasifica los productos sanita-
rios en cuatro clases:

e Clase I.

e Clase lla.

e Clase Ilb.

e Clase Il.

Cada producto sanitario se incluira en una de estas clases

teniendo en cuenta el grado de peligrosidad o riesgo de su

utilizacion; los de menor riesgo constituyen la clase |, los de
mayor riesgo la clase Ill. La clasificacion se regira teniendo
en cuenta una serie de consideraciones relacionadas con:

e | a duracién del contacto con el paciente.

e E| caracter invasivo, o no, respecto a la anatomia afecta-
da por el uso del producto. A su vez, los invasivos se di-
ferencian entre:

— Invasivos por orificios corporales.

— De tipo quirtdrgico de uso pasajero.

— De tipo quirurgico para uso a corto plazo.

— Implantables y de tipo quirdrgico de uso prolongado.

e | a consideracion de producto activo o no activo.

Los productos activos son aquellos en los que su funciona-
miento depende de una fuente de energia eléctrica o de
cualquier fuente de energia distinta de la generada direc-
tamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que ac-
tuen mediante conversion de dicha energia.

Requisitos para la comercializacion

Los productos sanitarios deben reunir los requisitos esencia-
les y haber superado el procedimiento de evaluacion de la
conformidad que les corresponda, segun la finalidad y clasi-
ficacion del producto que se quiere comercializar, los cuales
se establecen en los anexos del Real Decreto 1591/2009. El
fabricante puede optar por el seguimiento de alguno de ellos
segun la clase a la que pertenece el producto.

La puesta en el mercado de un producto sanitario sigue un
sistema diferente al de los medicamentos. Estos siempre de-
ben tener la autorizacion previa de la Administracion sanitaria;
a los productos sanitarios, en cambio, y de acuerdo con la cla-
se a la que pertenezcan, se les aplicaran diferentes procedi-
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mientos de evaluacion de conformidad. Para los productos de
menor riesgo (clase 1), la evaluacién de conformidad se reali-
za bajo la exclusiva responsabilidad de los fabricantes; en el
resto (clase | estériles y/o de medicién, clases lla, llb y Ill) es
necesaria la intervencion de un organismo notificado (ON) de-
signado por las autoridades nacionales, que analizaréa el pro-
cedimiento de evaluacion de conformidad seguido por el fa-
bricante y expediré el certificado correspondiente. A partir de
ese momento, el fabricante podra poner en el producto el
«marcado CE» con el nimero de identificacion del ON res-
ponsable de la verificacion del procedimiento de evaluacion
(no es el caso de los productos sanitarios que no requieren la
intervencién del ON, y que sdlo llevaran el «<marcado CE», ni
de los productos sanitarios a medida y los destinados a inves-
tigacion clinica, que no llevan el marcado).

Una vez cumplidas las anteriores exigencias, el fabrican-
te debera realizar una comunicacién de comercializacion y
puesta en el mercado a la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (no estan sujetos
a esta obligacion los productos sanitarios destinados a in-
vestigacion clinica). En todos los casos se requerira la licen-
cia de funcionamiento, a excepcién de los productos sani-
tarios destinados a investigacion clinica, que en su lugar
requieren una autorizacion de ésta. La AEMPS ha elabora-
do un documento en el que introduce un cuadro resumen
sobre los documentos acreditativos de la conformidad se-
gln el tipo de producto sanitario’.

Los productos sanitarios y la farmacia
El farmacéutico ha tenido un importante papel en la elabo-
racion, control, distribucion y dispensacion de productos
sanitarios, aunque en la mayoria de situaciones la norma-
tiva no le adjudica la competencia en exclusiva.

La funcion mas importante en este ambito ha sido la de
dispensacion. La Ley 16/1997, de 25 de abril, de regulacion
de los servicios de las oficinas de farmacia, establece como
funcion del farmacéutico la adquisicion, custodia, conserva-
cion y dispensacion de los medicamentos y productos sani-
tarios. Sin embargo, la Ley no considera el mencionado Ar-
ticulo como legislacion basica del Estado sobre Sanidad, por
lo que las Leyes de ordenacién farmacéutica de las comuni-
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dades auténomas también lo pueden regular y asi lo expo-
nen. En lineas generales, esta actividad se centra basicamen-
te en la venta de determinados productos sanitarios, que,
como se ha comentado, no es exclusiva de la oficina de far-
macia, a excepcion de los de «diagnostico in vitro», destina-
dos al autodiagnéstico, pues en este caso la venta al publico
se realizaré exclusivamente a través de las oficinas de farma-
cia, que solo la realizaran bajo la correspondiente prescrip-
cién; no la requeriran, en cambio, los productos para el diag-
nostico del embarazo y de la fertilidad, ni los productos de
autodiagnostico para la determinacion de la glucemia. Por el
contrario, en los «productos sanitarios implantables activos»
la venta se realizara exclusivamente a profesionales o cen-
tros sanitarios. Tampoco se pondran a disposicion del publi-
co los productos para el diagnéstico genético.

El farmacéutico ha tenido un importante
papel en la elaboracion, control,
distribucion y dispensacion de productos
sanitarios, aunque en la mayoria de
situaciones la normativa no le adjudica
la competencia en exclusiva»

Finalmente, es preciso indicar que las farmacias que ven-
dan productos sanitarios que requieran una adaptacion in-
dividualizada deberan cumplir con unos requisitos especi-
ficos, como disponer de un profesional con titulacion
adecuada, disponer del equipamiento necesario y obtener
la autorizacion sanitaria de la comunidad auténoma donde
estén establecidas. @
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