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1 Productos in house



•Reglamento (UE) 2017/745, sobre productos sanitarios (MDR) 
(Art.5.5) - En aplicación desde el 26 de mayo de 2021

OTROS DOCUMENTOS DE APLICACIÓN:
Guía MDCG 2023-1 Guidance on the health institution exemption under Article 
5(5) of  Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746

Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios (Art.9)- En vigor desde el 23 de marzo de 2023

1LEGISLACIÓN EUROPEA

LEGISLACIÓN NACIONAL

https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/mdcg_2023-1_en.pdf


5
| A G E N C I A  E S P A Ñ O L A  D E  M E D I C A M E N T O S  Y  P R O D U C T O S  S A N I T A R I O S

Productos sanitarios(PS)
Accesorios de PS
Productos Anexo XVI

MDR

NO aplica a PS a 
medida

Productos IN HOUSE: Productos fabricados y utilizados exclusivamente en el mismo 
centro sanitario establecido en la UE y que cumplen las condiciones establecidas en el 

Artículo 5.5 del MDR y los requisitos Anexo I que le apliquen 

REQUISITOS EUROPEOS
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Conjunto organizado de medios técnicos e instalaciones en el que profesionales capacitados, por su titulación oficial o 
habilitación profesional, realizan básicamente actividades sanitarias con el fin de mejorar la salud de las personas. Los 
centros sanitarios pueden estar integrados por uno o varios servicios sanitarios, que constituyen su oferta asistencial. 
(Real Decreto 1277/2003 , de 10 de octubre )

HOSPITALES
Centros sanitarios destinados a la asistencia especializada y continuada de pacientes en régimen de internamiento 
(como mínimo una noche), cuya finalidad principal es el diagnóstico o tratamiento de los enfermos ingresados en 
estos, sin perjuicio de que también presten atención de forma ambulatoria. (Real Decreto 1277/2003 , de 10 de 
octubre)

«centro sanitario»: una organización cuya finalidad primaria es la asistencia o el tratamiento de los pacientes o la 
promoción de la salud pública (MDR)

El concepto de centro sanitario NO incluye establecimientos que pretenden perseguir principalmente intereses o 
estilos de vida saludables (gimnasios,  balnearios, centros de bienestar, centros de preparación física…) 

CENTROS SANITARIOS
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Los centros sanitarios deben tener la posibilidad de
fabricar, modificar y utilizar productos a nivel interno y
atender así, a escala no industrial, las necesidades
específicas de los grupos de pacientes destinatarios que
no puedan satisfacerse con el nivel de funcionamiento
adecuado mediante otro producto equivalente
disponible en el mercado.
Determinadas disposiciones del Reglamento no deben
aplicarse respecto de los productos sanitarios fabricados
y utilizados exclusivamente en centros sanitarios,…,
dado que los objetivos del presente Reglamento
seguirían cumpliéndose de manera proporcionada.

Consideración 
(30) del MDR
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Establece una serie de requisitos para la fabricación y
uso de productos in house.

Asegurar

Alto nivel de protección de la salud

Art. 5(5) 
MDR
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a) Los productos NO se cedan a otras entidades jurídicas

Art. 
5(5) 

MDR

b) Fabricación y uso de los productos en un marco de Sistemas de Gestión de
calidad apropiados

d) Facilitar a su autoridad competente, previa solicitud, información sobre el uso de 
los productos incluyendo una justificación de su fabricación, modificación y uso

e) Declaración pública

c) El centro sanitario justificará en su documentación: no puede satisfacer las 
necesidades específicas del grupo de pacientes o no pueden satisfacerse con el nivel 
de funcionamiento adecuado mediante otro producto equivalente comercializado

Con la excepción de los requisitos generales de seguridad y funcionamiento 
(anexo I), los requisitos del MDR no se aplicarán a productos in house, cuando 
se cumplan todas las condiciones siguientes:
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f) Elaborar Documentación: instalación de fabricación, proceso de 
fabricación, diseño, datos de funcionamiento y finalidad prevista

g) Medidas para garantizar productos se fabrican conforme a la 
documentación

h) Examinar la experiencia adquirida con el uso clínico y comprender las 
acciones correctivas necesarias

Art. 5(5) 
MDR
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Guidance on the health institution exemption under
Article 5(5) of  Regulation (EU) 2017/745 and 
Regulation (EU) 2017/746

Guía MDCG 
2023-1



GUÍA MDCG 2023-1 

Finalidad

Guía para la aplicación de algunos de los requisitos establecidos en el Art. 5(5) del MDR.

Fomentar una aplicación uniforme del artículo 5(5) por las Autoridades Sanitarias competentes 
nacionales de todos los Estados miembros.



GUÍA MDCG 2023-1 

ENTIDAD LEGAL:

“Los productos in house NO pueden transferirse a otra entidad legal”

El concepto puede variar entre EEMM ya que los sistemas sanitarios se organizan de
forma diferente

Un hospital, una
entiedad legal, un 
centro sanitario Un hospital con varias

entidades legales
Diferentes centros sanitarios 
dentro del mismo hospital. 

Varios hospitales pertenecen a 
la misma entidad legal, son 
parte de un centro sanitario. 
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Fabricación y utilización del producto en el mismo centro sanitario en la UE.

A lo que se refiere el término “fabricado”

•Materias primas, partes o componentes de un producto producto

•Combinación producto + producto  nuevo producto.

•Modificación de un producto ya existente  nuevo producto.

A lo que se refiere el término “utilizado”

Utilización  FÍSICA o REMOTA (siempre que no se pongan a disposición de otra entidad legal)
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Ejemplos de productos que son o no son in house

•Un centro sanitario desarrolla in house un software con consideración de producto sanitario que es 
usado en el centro por los profesionales sanitarios producto in house

•Aplicaciones médicas donde el paciente usa la aplicación fuera del centro sanitaria (como por 
ejemplo para introducir o acceder a información médica que después va a ser usada por el 
profesional sanitario)  no in house

•Órtesis o férulas ortopédicas que pueden ser adaptadas por los propios pacientes  fuera del centro 
sanitario  no in house

•Productos fabricados in house por motivos puramente económicos o financieros, sin razones 
clínicas relevantes  no in house



CONTENIDO GUÍA MDCG 2023-1 

Escala industrial

Artículo 5(5) MDR

La exención de los in house NO APLICA  los productos fabricados a escala industrial

MDR no define el térmico “escala industrial”

El proceso de fabricación no debería producir más del número estimado de productos que se 
requieren.



• No está dirigida a una posterior comercialización ni beneficio económico.

• Interés directo de un grupo específico de pacientes para los que no existen
alternativas en el mercado.

REQUISITOS NACIONALES PARA PRODUCTOS IN HOUSE

Agilidad y 
flexibilidad en el 
interés de los 
pacientes

Garantizar adecuado 
funcionamiento y 
seguridad de los 
productos 

Real Decreto 192/2023 por el que se regulan los  ps  Art.9
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REQUISITOS NACIONALES

Solo en hospitales

Cumplir Artículo 5(5) Reglamento MDR

NO permitido para Productos clase IIb, III ni implantable

NO subcontratar

Persona responsable de la actividad

NO venta al público ni venta/entrega del producto para uso por terceros

Previa comunicación de la actividad a la AEMPS

Inspección de las instalaciones

Comunicación de modificaciones y cese
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Comunicación de 
la actividad2
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Aplicación IPS 
módulo 

“Comunicación 
fabricación in 

house”

• Habilitada para PS

• Para PSDIV cuando se 
publique el nuevo RD 
se actualizarán las 
instrucciones y se 
habilitará el módulo
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INSTRUCCIÓN SOBRE EL PROCEDIMIENTO A SEGUIR PARA LA
COMUNICACIÓN DE INICIO DE LA ACTIVIDAD DE FABRICACIÓN DE
PRODUCTOS SANITARIOS POR HOSPITALES PARA SU USO EXCLUSIVO POR
EL PROPIO HOSPITAL.
Versión: 1/2024

AEMPS
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OBJETOINSTRUCCIÓN

Información: Procedimiento a seguir y Documentación a aportar para 
la comunicación de inicio de la actividad de fabricación de 
productos (ps y productos Anexo XVI MDR) por hospitales para su uso 
exclusivo por el propio hospital

Comunicación

Información: Comunicar las modificaciones relativas a la comunicación o 
el cese de la actividad. 

Hospital
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INSTRUCCIÓN

• Procedimiento a seguir
• Documentación a aportar
• Modificaciones
• Cese de actividad 

Comunicación

• Entidades a las que aplica
• Producto a los que aplica
• Fabricación “in house”
• Definiciones
• Legislación
• Órgano competente

Hospital
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Roles de acceso en el 
hospital:

• Coordinador de la 
aplicación de 
comunicación de 
fabricación in house

• Usuarios adicionales

INSTRUCCIÓN Aplicación IPS módulo “Comunicación fabricación in 
house”



PERSONA RESPONSABLE DE LA ACTIVIDAD

FIGURAS EN EL HOSPITAL

COORDINADOR DE LA APLICACIÓN DE 
COMUNICACIÓN DE FABRICACIÓN IN HOUSE

USUARIOS ADICIONALES DE LA APLICACIÓN DE 
COMUNICACIÓN DE FABRICACIÓN IN HOUSE

Aplicación 

Art. 9 Real 
Decreto 
192/2023

Aplicación 



Persona 
responsable 

de la 
actividad

Designada 
por el 

hospital

Cargo de 
responsabilidad

Firma 
Declaración 

Pública

Firma 
Declaración 

disponen 
documentación

Coordinador de 
la aplicación de 

comunicación de 
fabricación in 

house

Rol asignado 
a una 

persona del 
hospital

A efectos de 
la app 

Solicita el 
alta

Crea y elimina 
usuarios 

adicionales

Personal del hospital que realiza 
una comunicación para la 

fabricación de un producto in 
house

FIGURAS EN EL HOSPITAL
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INSTRUCCIÓN INSTRUCCIONES PARA HACER UNA COMUNICACIÓN

Solicitud de alta Registro de la 
comunicación

Coordinador

Usuarios adicionales

Inclusión de 
nuevas 

comunicaciones 
de PS fabricados 

in house

Confirmación 
comunicación 

realizada

Cada comunicación de inicio de actividad requerirá el abono de la correspondiente
tasa (Epígrafe 5.17)

Creación del perfil 
del hospital
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Hospital X

Hospital X

INSTRUCCIÓN INSTRUCCIONES PARA HACER UNA COMUNICACIÓN
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Hospital X

•Únicamente se podrá incluir más de un producto en una única comunicación 
cuando los productos sean similares entre sí en lo que respecta a su diseño, 
funcionalidad, uso y proceso de fabricación. 
•Si los productos no tienen estas similitudes, independientemente de que 
sean fabricados por el mismo servicio del hospital, se deben realizar 
comunicaciones independientes.

INSTRUCCIONES PARA HACER UNA COMUNICACIÓNINSTRUCCIÓN
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Hospital X

INSTRUCCIÓN CESE DE ACTIVIDAD
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Hospital X

INSTRUCCIÓN CESE DE ACTIVIDAD
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En todo momento la AEMPS, cuando un producto, una categoría o un grupo 
específico de productos presenten un incumplimiento con lo establecido en la 
legislación o pueda presentar un riesgo para la salud, adoptará las medidas 
adicionales que considere apropiadas, pudiendo requerir el cese de actividad en 
caso necesario.

INSTRUCCIÓN CESE DE ACTIVIDAD
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INSTRUCCIÓN MODIFICACIONES DE LA ACTIVIDAD

Modificación en 
productos/actividad 

comunicada

Actualización de la 
comunicación por el 

hospital

La AEMPS podrá decidir si es necesario
realizar una nueva comunicación
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INSTRUCCIÓN INSPECCIONES

Evaluación 
documental de la 
comunicación por 

AEMPS

Inspección a las 
instalaciones de 
fabricación del 

hospital

AEMPS

Áreas 
funcionales de 

sanidad y 
política social 

de las 
Delegaciones 
del Gobierno
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¡Muchas gracias por tu interés!
inhouse@aemps.es

mailto:inhouse@aemps.es

