Reportaje

Beneficios y riesgos del nuevo
Reglamento de Productos
Sanitarios de la Union Europea
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Hoy en dia, las economias nacionales y las cadenas de suministro de todo el mundo tienen un altisimo grado de
conexion e interdependencia entre si, por lo que el cumplimiento normativo en un mercado globalizado se hace
necesario, a la vez que plantea innumerables cuestiones, y exige que los productores mantengan una perspectiva

global y que no se pierdan en los detalles.
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REGLAMENTO

La préxima entrada en vigor del Reglamento de la Unién
Europea sobre Productos Sanitarios [1] (EU 2017/745
“MDR", mayo 2017), que revisa y actualiza la actual MDD
(Medical Device Directive 93/42/EEC, junio 1993), prevista
para el mes de mayo de 2021 tras una prérroga de 12
meses para evitar carencias en el suministro durante la
pandemia del SARS-CoV-2, ha puesto al sector a trabajar
para preparar sus lineas con el fin de cumplir integramente
con los requisitos de la Identificacion Unica de Productos
Sanitarios -UDI por sus siglas en inglés- en los plazos esta-
blecidos. El objetivo, de forma muy resumida, es asegurar
altos estandares de calidad y seguridad en los productos
sanitarios fabricados y suministrados en la Unién Europea
mediante la implementacién de un sistema que permita
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su identificacion, trazabilidad y accesibilidad por parte
de productores, distribuidores y otras instituciones re-
lacionadas, sin olvidar a los usuarios finales y pacientes.
Aquellos productores e importadores que introduzcan sus
productos en la UE también estaran obligados a cumplir
el reglamento. Para hacer posible su comercializacion los
productos deberdn obtener la certificacion o declaracién
de conformidad de los organismos notificados, designa-
dos estos por cada pais de la Union Europea, como es el
caso de la AEMPS [2] (Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios) en Espafa, todavia en proceso de
aprobacion durante la redaccion de este articulo. Puede
consultarse la lista de organismos notificados permanen-
temente actualizada por la Comisién [3]. Los plazos para
la implementacion UDI varian en funcién de la clasificacion
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de los dispositivos de diagnostico médico e in vitro en tres
categorias diferentes segun sus correspondientes nive-
les de riesgo. No obstante, conviene saber que algunos
productos que cuentan con la marca CE segun la todavia
vigente MDD podran permanecer en el mercado por un
periodo adicional de cuatro afios tras la entrada en vigor
del reglamento.

El reglamento no supone borrar el texto de la directi-
va de 1993, sino que lo completa introduciendo nuevos
requisitos, empezando por el propio sistema de identifi-
cacion UDI. El MDR reclasifica ciertos dispositivos y tiene
un alcance mas amplio, como sucede por ejemplo con los
productos de limpieza y esterilizacion. Se hace ahora mas
hincapié en el ciclo de vida de los productos respaldado
por un mayor detalle y control de la informacion. Se endu-
recen también los requisitos para la designacién de los or-
ganismos notificados, con un seguimiento mas completo
por parte de las autoridades nacionales competentes y la
Comisidon Europea. La transparencia es vital y, por ello, el
MDR aumentara la informacion disponible sobre los pro-
ductos sanitarios y otros estudios relacionados que podran
hacerse publicos.

El Reglamento Europeo de Productos Sanitarios tiene un
impacto directo sobre la forma en que se etiquetan los
dispositivos médicos y obliga a los profesionales a adquirir
una amplia comprensién de las nuevas especificaciones y
su alcance. Los fabricantes deberan asignar y marcar un
identificador unico (UDI) a cada dispositivo, colocandolo
en la etiqueta y en cada uno de los subsiguientes niveles
superiores de embalaje. En el caso de los productos sani-
tarios reutilizables el marcado también se realizara direc-
tamente sobre el dispositivo. La informacion contenida en
esta codificacion debera enviarse y registrarse en la base
de datos europea de productos sanitarios EUDAMED [4].
UDI (Unique Device Identifier) es un numero de identi-
ficacion que consta de dos partes: una parte estatica lla-
mada DI (Device Identifier) que es el principal identificador
del modelo de producto, y otra parte dindmica llamada Pl
(Production Identifier). El Identificador de Dispositivo (D),
segun los estandares GS1 [5], se representa con un GTIN
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(NUmero Global de Articulo Comercial o Global Trade Item
Number), que es un cédigo Unico a nivel global que in-
cluye informacion fija sobre el fabricante, y una version o
modelo del producto. El Identificador de Produccién (PI)
es un cédigo variable que incluye datos sobre la produc-
cion, los mas habituales el nimero de serie, lote, fecha
de caducidad y fecha de fabricacién. Este cédigo debe re-
presentarse en un formato apto para lectura humana y
mecanica. Los formatos aprobados para codificacion UDI
incluyen cédigos de barras lineales, cédigos datamatrix
y radiofrecuencia (RFID). Seguir los estandares globales
como GS1 es una de las recomendaciones mas habituales,
asi como considerar las instrucciones especificas para cada
tipo de producto emitidas por el Health Industry Business
Communications Council (HIBCC) [6] y el International
Council for Commonality in Blood Banking Automation
(ICCBBA) [71].

Los tamafos de los codigos de barras deben definir-
se junto con el tamano de los moédulos individuales. Un
modulo, segun las especificaciones generales de GS1, se
define como la unidad de medida de ancho nominal mas
estrecho en un codigo de barras. Su tamafo debe tomar
en consideracion la capacidad de ser leido por medio de
escaneres comerciales, y la recomendacién habitual en
este sentido es mantenerse alrededor de los 0,25 mm por
moédulo. Pero mas alld de pormenores técnicos, el mar-
cado directo UDI no puede afectar la seguridad ni inter-
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ferir en el rendimiento de los productos sanitarios, y la
legibilidad debe garantizarse independientemente de la
posible curvatura y/o reflejos que presente la superficie,
atendiendo a la calidad y el tamafio minimo del marcado.
Puesto que la mayor parte de verificadores offline actuales
trabajan con superficies planas, tendran que contemplarse
nuevos desarrollos que permitan controles de calidad mas
eficientes. Existe un documento FAQ [8], publicado por la
Comisién Europea, que resume de forma muy Util los prin-
cipales aspectos e hitos de la codificacién UDI.

DISCREPANCIAS

La ausencia de medidas de estandarizacion entre produc-
tores, distribuidores e instituciones hace dificil una rapida
localizacién e identificacion de los productos sanitarios y
esto ocasiona un aumento de los errores médicos favo-
reciendo la falsificacion y desviacion de productos a otros
mercados. Para acabar con esta situacion y proteger la
seguridad de los pacientes y la transparencia en todos
los puntos de la cadena de suministro, la Administracién
Nacional de Productos Médicos de China (NMPA), la Co-
mision Europea, la Administracion de Alimentos y Me-
dicamentos de los Estados Unidos (FDA), asi como otros
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organismos reguladores de distintos paises, optaron por la
adopcion de la Identificacién Unica de Dispositivos (UDI).
EEUU definié su reglamento a este respecto en 2013 ba-
sado principalmente en las directrices del International
Medical Device Regulators Forum (IMDRF)9 y articulado
en una base de datos nacional centralizada, GUDID (Glo-
bal Unique Device Identification Database), equivalente
a nuestra EUDAMED, y que cumple la funcién de ser un
catalogo publico de referencia para todos los productos
codificados mediante UDI.

Sin embargo, a pesar de los esfuerzos del IMDRF para
ayudar a estandarizar los requisitos UDI en todo el mundo,
lo cierto es que las exigencias difieren notablemente de
un pais a otro. Algunas de las diferencias mas relevantes
podrian quedar agrupadas bajo los siguientes epigrafes:

¢ Tipos de soporte UDI aceptados.

e Especificacion de datos UDI-DI 'y UDI-P.

¢ Marcaje y colocacion del codigo UDI en el producto y
su embalaje.

e Tipologias de producto sujetas a los requisitos UDI en
diferentes pafses.

e Fechas de aplicaciéon para los diferentes grupos de
productos.

Esta diversidad de criterios aflade complejidad adicional
al proceso. Por ejemplo, segun la norma europea EU MDR,
la serializacion es obligatoria para equipos implantables
activos como los marcapasos o los monitores de glucosa,
y debe figurar, como hemos apuntado anteriormente, en
el Pl (Identificador de Produccion). Estos datos deben asig-
narse a cada unidad de empaquetado y a todos los niveles
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superiores de embalaje. Otros paises, como por ejemplo
China o India, exigen igualmente la serializacion para al-
gunas categorias de productos sanitarios. Por el contrario,
en los EEUU la serializacion es opcional. También existen
diferencias respecto a la aplicacion de la norma segun la
tipologia del producto; en EEUU los productos sanitarios
que pueden comprarse en tiendas minoristas sin prescrip-
cion, como desfibriladores externos o jeringuillas de insu-
lina, quedan al margen de la normativa UDI. En la Unién
Europea, sin embargo, esta excepcion no esta recogida.
En consecuencia, no existe una idea Unica ni consenso por
el momento por lo que, como veremos mas adelante, la
flexibilidad y capacidad de adaptacion se convierte en una
ventaja competitiva. A pesar del gran esfuerzo que supo-
ne su implementacion, las empresas de productos sanita-
rios deben contemplar el UDI y la serializacién como una
oportunidad para redimensionar y optimizar su eficiencia
operativa, y para eliminar los puntos ciegos que tan nega-
tivamente afectan a las cadenas de suministro.

RETOS Y RIESGOS

Tras el movimiento realizado por las autoridades regula-
torias, ahora son los fabricantes de productos sanitarios y
los etiquetadores del sector los que deben mover ficha y
afrontar numerosos desafios hasta culminar la transicién
al nuevo sistema, implementando todas las novedades y
modificaciones necesarias para cumplir con los requisitos
de etiquetado y trazabilidad previstos en cada uno de los
paises donde operan. La ausencia de una vision global de
los requisitos UDI junto al creciente ritmo de actualizacio-
nes normativas no hace sino aumentar la presion sobre el
sector. Segun la Organizacion Mundial del Comercio, las
barreras no arancelarias a las importaciones estan aumen-
tando debido a que los estandares de seguridad y las exi-
gencias del etiquetado son cada vez mas restrictivos. Asf,
el éxito final de este proceso depende de varios factores:

¢ Anticipaciéon y organizacion: capacidad para respetar
los plazos de implementacion.

e Fiabilidad: seleccién de una solucion tecnolégica efi-
ciente para el cumplimiento UDI.

e Flexibilidad: cumplimiento simultdneo con normativas
de diferentes mercados.

No obstante, no son pocos los que ven la gestion efec-
tiva de datos como el mayor escollo a superar, ya que la
informacién UDI debe almacenarse e intercambiarse de
forma segura a través de las bases de datos habilitadas a
tal efecto: GUDID (Global Unigue Device Identification Da-
tabase) en los EEUU, o EUDAMED (European Database on
Medical Devices) en la Unidn Europea. Se trata de sistemas
interoperables creados para recoger, indexar, actualizar e
intercambiar la informacion de los productos sanitarios, y
gue sirven como punto de acceso para los entes regula-
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son cada vez mas restrictivos

torios, operadores econémicos, proveedores sanitarios y
publico en general. Por tanto, contar con instrumentos de
codificacion basicos como impresoras o equipos de ins-
peccion puede resultar insuficiente. Cumplir con todas las
normas aplicables requiere implementar una solucién que
no solo imprima coédigos, sino que también genere, ges-
tione e intercambie datos UDI de forma eficiente, evitando
dentro de lo posible sistemas cerrados que restrinjan la in-
teroperabilidad y aumenten notablemente la complejidad
y, por tanto, el coste final de todo el proceso.

Superar el obstaculo de la comunicacion adquiere espe-
cial relevancia para los etiquetadores, puesto que tienen
gue enfrentarse a distintos sistemas de gestién de datos,
lo que puede impedir el intercambio eficiente de informa-
cion. Sortear esta dificultad significa valorar la importancia
de la interoperabilidad al elegir la solucion de codificacién
UDI. Unicamente un sistema interoperable permitira a los
proveedores de servicios crear etiquetas para distintos
clientes y conectar con sus sistemas IT para el intercambio
de datos UDI, lo que representara una ventaja competitiva
en el corto plazo.

Otra de las preocupaciones mas comunes para los fabri-
cantes de productos sanitarios es la retirada de articulos.
Debido a la globalizacién, rastrear y localizar los productos
es cada vez mas dificil, caro y laborioso. La ausencia de una
identificacion adecuada obliga a recuperar la totalidad del
lote, incluyendo articulos que no estan afectados por el pro-
blema en cuestion y que podrian incluso provenir de lineas
de produccion diferentes. Una de las principales ventajas de
las soluciones de serializacion y trazabilidad es una eficiente
y quirdrgica precision en los procedimientos de retirada de
producto. Soluciones de este tipo ofrecen una mayor trans-
parencia en relacién con el movimiento y la ubicacion de
los productos en un punto exacto de la cadena de sumi-
nistro, reduciendo el impacto de la retirada al proporcionar
los datos identificativos correspondientes a cada linea en
concreto en lugar de la totalidad del lote. Igualmente, se re-
duce el tiempo necesario y se optimizan los recursos gracias
a la automatizacion en el intercambio de datos.
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Se han alzado voces alertando de interrupciones en el
suministro de algunos productos como consecuencia de
la posible incapacidad de algunas companias fabricantes
para llegar a tiempo. En tal caso, y recurriendo al sentido
comun, las autoridades competentes podrian considerar
cierto grado de incumplimiento para aquellos productos
gue no supongan un alto riesgo para la salud del pacien-
te. En cualquier caso, los posibles escenarios y como se
definiran las actuaciones a partir de mayo de 2021 es algo
gue todavia esta por ver.

BENEFICIOS

Cuando se esta inmerso en un maremagnum regulatorio
y en la ingente cantidad de necesarias actuaciones que
aquél provoca, es facil perder de vista los frutos de su im-
plementacion. A continuacion, se listan los beneficios que
el reglamento traera consigo, algunos mas evidentes que
otros, aunque todos igualmente destacables:

e Asegurar altos estandares de calidad y seguridad en
los productos sanitarios fabricados y suministrados en la
Union Europea.

¢ Control mas estricto de los dispositivos de alto riesgo
previo a la comercializacion.

e Mayor accesibilidad y transparencia mediante el esta-
blecimiento de una base de datos electrénica de produc-
tos sanitarios (EUDAMED).

¢ Trazabilidad del dispositivo desde el fabricante hasta
el usuario final.

¢ Eliminacion de puntos ciegos a través de la cadena de
suministro.

* Prevencion frente a las falsificaciones e importaciones
paralelas que afectan a los beneficios y a la reputacién de
marca de los fabricantes.

¢ Optimizacion de la informacion disponible: reduccion
de los silos de datos y eliminacion de registros inexactos
y/o duplicados.

e Mayor control sobre los estudios clinicos.
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¢ Historial de implantes del paciente (tarjeta de im-
plante).

¢ Recopilacién de datos por parte de los fabricantes
sobre el uso real de sus dispositivos.

e Acceso al historial de los productos reutilizables por
parte de hospitales; posibilidad de monitorizar los ciclos
de reprocesamiento (cuantas veces y en qué pacientes ha
sido utilizado), mejorando necesidades de servicio y vida
atil.

¢ Inclusién de determinados productos estéticos que
presenten las mismas caracteristicas y nivel de riesgo que
los productos sanitarios equivalentes.

¢ Mejor coordinaciéon entre los Estados miembros de la
UE.

RECOMENDACIONES

La Directiva Europea de Productos Sanitarios supone el
cambio legislativo mas significativo en relacion a la tecno-
logia médica en décadas. El aplazamiento anunciado por
la Comisién Europea da a las empresas un respiro, pero
mayo de 2021 estd a la vuelta de la esquina y los fabrican-
tes no deben desviar su atencion de la hoja de ruta MDR.
Al contrario, este tiempo extra debe ser percibido como
una oportunidad para poner a punto y reforzar los proce-
sos de recopilacion de datos clinicos previos y posteriores
a la comercializacion, asi como para implementar un siste-
ma de control de cambios. Todos estos esfuerzos de pre-
paracién y asimilacién de nuevos conocimientos requieren
un importante trabajo de anticipacion y planificacion por
lo que, como ya sucedié con la serializacion farmacéutica,
serad necesario crear un equipo interdepartamental y po-
nerse a trabajar cuanto antes.

En definitiva, es importante adoptar un enfoque global,
observar las mejores practicas y utilizar sistemas interope-
rables y escalables para el correcto cumplimiento sin per-
der de vista las constantes modificaciones en la normativa
de todo el mundo. Una amplia visién del panorama regu-
latorio internacional ayudara a las empresas a desarrollar
una estrategia UDI flexible y preparada para lo que esté
por venir.
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