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Documentaciéon a presentar

O Datos persona responsable

O Declaracion Publica

O Justificacion No alternativas

O Declaracion disponibilidad de documentacion

Vigilancia de productos in house

OlIncidentes
O Acciones correctivas
O Evaluaciéon experiencia



Documentacion a
presentar para hacer la
comunhnicacion previa

Comunicacion Fabricacion In House

&= Solicitar usuario S Guis rdpida
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Por cada hospital:

DATOS DE LA
PERSONA

RESPONSABLE Modelo

Coordinador
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DOCUMENTACION A PRESENTAR

DATOS DE LA PERSONA RESPONSABLE DE LA ACTIVIDAD

Persona i
Desianada Firma Declaracién
responsable Sor ol Cargo de Declaracién disponibilidad
:::I.e.lc? y hospital responsabilidad Publica del documentacién
activida Hospital para cada
producto

« Responsable procedimientos que se deriven del articulo 9 RD 192/2023
- Para todos los productos in house que se fabriquen en un hospital

- El coordinador del centro introduce sus datos en la aplicaciéon



DOCUMENTACION A PRESENTAR \
<

DECLARACION PUBLICA

Art.5.5.e Reglamento (UE) 2017/745

* Indicar la forma y el lugar en que se hace publica

« Cada hospital 1 Gnica declaracion publica que incluya todos los PS in house

« Firmada por la Persona Responsable de |la actividad de fabricacion in house

« El coordinador, con la conformidad de la persona responsable, incluye y mantiene

actualizada la declaracion en la aplicacion
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Declaracion publica

Anexo |
Declaracidon publica respecto a la fabricacion y uso de productos “in house”.

MNombre del hospital:
Direccion:
Forma y lugar en la que se va a hacer publica esta declaracién:

-el hospital- declara que los productos mencionados en la tabla adjunta son fabricados y
utilizados Unicamente en —el hospital- y cumplen con los requisitos generales de seguridad y
funcionamiento (RGSF) aplicables establecidos en el Anexo | del Reglamento EU 2017/745 de
productos sanitarios. Se proporciona informacion sobre los RGSF que no se satisfacen
plenamente, junto con una justificacion motivada al respecto.

Fecha y lugar:
MNombre, funcion y firma de la persona responsable de la actividad de fabricacion “in house”
en el hospital:

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Tabla con los productos sanitarios “in house” fabricados y utilizados en el hospital:

Servicio | ldentifica Se cumplen
del cion del Tipo de plenamente RGSF
hospital | producto Finalidad, los RGSF aplicables
(ej. prog:-:to usuariosy | aplicablesen [ que nose
nombre, (PS) Clase! grupo de funcion del cumplen
descripci pacientes tipo de plenamente
on, previstos producto ¥ una
referenci (Si/No) justificacion?
a)

!La clasificacidn del producto se llevard a cabo de conformidad con Anexo VIl del Reglamento
(UE) 2027/745. La guia MDCG 2021-24 Guidance on classification of medical devices proporciona

informacion adicional para ayudar en la clasificacian.

Utilizar la numeracion de los RGSF tal como se establece en el Anexo | del Reglamento EU

2017/745.

[ Procedimiento consultas Cualificacién y Clasificacion AEMPS ]



https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/consultas-relativas-a-la-cualificacion-y-clasificacion-de-productos-sanitarios-y-productos-sanitarios-de-diagnostico-in-vitro/

Tabla para facilitar la comprobacion de los RGSF Anexo | MDR

REQUISITOS GENERALES DE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO - REGLAMENTO (UE) || Aplicable ;‘;:2::;';';:&7““5 de | |dentidad de los documentos y

2017/745 Si/No cumplimiento localizacion

I. Requisitos generales

1. Los productos alcanzaran el funcionamiento previsto por su fabricante, y seran
disefiados y fabricados de modo que, en las condiciones normales de uso, sean
aptos para su finalidad prevista. Seran seguros y eficaces y no comprometeran el
estado clinico o la seguridad de los pacientes ni la seguridad y la salud de los
usuarios o, en su caso, de otras personas, siempre que los posibles riesgos asociados
a su uso sean aceptables en relacion con el beneficio que proporcionen al paciente y
compatibles con un nivel elevado de seguridad y proteccion de la salud, teniendo en
cuenta los conocimientos actuales generalmente reconocidos.

2. Se entendera que el requisito del presente anexo para reducir los riesgos en la
medida de lo posible debera reducir los riesgos en la medida de lo posible sin
afectar adversamente a la relacion beneficio-riesgo.

3. Los fabricantes deberan establecer, aplicar, documentar y mantener un sistema de
gestion de riesgos. La gestién de riesgos se entenderd como un proceso iterativo
continuo durante todo el ciclo de vida de un producto que requiere actualizaciones

sistematicas periodicas. Con vistas a la gestion de riesgos, el fabricante:
a) establecera y documentara un plan de gestion de riesgos para cada producto; \;
ki detertarad v analizara lns nelinrns conocidns v nrevisihles asariadns a rada

. .-.I.I'=IIIII.-_-
-ldentificar cuales aplican al producto el
-Pruebas documentadas del cumplimiento
-Actualizar regularmente y evaluar y documentar cambios criticos producto
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Cumplimiento con RGSF

ANEXO |

) Reglamento
CAPITULO 1 (UE) 2017/745

O Establecimiento de un Sistema de gestion de riesgos (ISO 14971)
O Evaluacién regular de la relacién Beneficio/Riesgo

BENEFICIO

CAPITULO 2

O Requisitos relacionados con el diseno, fabricacion y funcionamiento
O Verificar qué aplica al producto concreto

‘. /Ej Instrucciones o protocolos\
CAPITU Lo 3 de uso, informacidén sobre
sustancias o mezclas

O Informacion suministrada con el producto: etiquetado e IFU peligrosas, fecha de

O No aplica todo (ej. No marcado CE, UDI, Representante autorizado...) produccion y caducidad,

O Datos relevantes para asegurar uso seguro condiciones de
— almacenamiento y utilizacién,

Nn° lote, serie o equivalente

que permita

identificar/trazabilidad

productos




Por cada hospital:

DATOS DE LA
PERSONA
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RESPONSABLE Modelo

Coordinador
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DOCUMENTACION A PRESENTAR [ 1 ]

JUSTIFICACION NO ALTERNATIVAS

Art.5.5.c Reglamento (UE) 2017/745

« Documentacion que justifique no hay productos con marcado CE equivalentes disponibles
en el mercado que puedan satisfacer las necesidades especificas del grupo de pacientes al
que se destinan los productos o no lo pueden hacer con el nivel de funcionamiento
adecuado.

« Incluyendo justificacion y estimacion del nimero de unidades a fabricar del producto
teniendo en cuenta el grupo de pacientes con necesidades especificas al que va dirigido.

- Debe mantenerse actualizada

N
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JUSTIFICACION NO ALTERNATIVAS

Disponible en el Mercado:
Grupo pacientes diana: El Mercado de productos con
misma condicién, marcado CE accesibles de
enfermedad o 2 acuerdo con la legislacion y
caracteristicas normas europeas, nacionales y
locales

Necesidades especificas:
» Un producto especifico
= Nivel de funcionamiento
especifico

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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JUSTIFICACION NO ALTERNATIVAS

“Producto equivalente” - Anexo XIV.3 Reglamento (UE) 2017/745
Caracteristicas

Diseno similar, condiciones de uso similares, especificaciones y propiedades

Tecnicas similares, métodos de desarrollo similares, principios operacionales y caracteristicas
criticas de funcionamiento similares, etc

Utiliza los mismos materiales o sustancias en contacto con los mismos tejidos o
BlOIég icaS fluidos corporales para un‘tipo y duraciéh de.co-ntacto. similar, tienen .

caracteristiccas de liberacion de sustancias similares, incluyendo la degradacion de
productosy lixiviables, etc

. . Misma condicion clinica o finalidad, incluyendo gravedad y fase de enfermedad
Clinicas similar, en la misma parte del cuerpo, en una poblacién similar, mismo tipo de
usuario, funcionamiento similar en vistas del efecto clinico esperado, etc

MDCG 2020-5 guidance on Clinical Evaluation — Equivalence



https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2020_5_guidance_clinical_evaluation_equivalence_en_0.pdf

JUSTIFICACION NO ALTERNATIVAS

Examinar el mercado
EUDAMED, informacidn de fabricantes, & A Elaborar justificacion

distribuidores, conferencias, etc documentada
Fabricar in house, siempre Continuar obteniendo informacion
gue se cumplan el resto de ' Revisar y Actualizar |a justificacion
requisitos -Nuevos productos disponibles

-Mejora nivel de funcionamiento de productos
equivalentes

Aparece posible
producto
equivalente

Revisar la justificacion y
A. Actualizarla 6
B. Transicion hacia producto marcado CE a



DOCUMENTACION A PRESENTAR

INFORMACION USO PRODUCTO

Art.5.5.d Reglamento (UE) 2017/745

Descripcion sobre el uso de los productos, que incluya una justificacion de
su fabricacion, modificacion y uso.

Comprender la instalacion y el proceso de fabricacion, el diseino y los datos
de funcionamiento de los productos, incluida su finalidad prevista, de

Mmanera suficientemente detallada para poder determinar si se satisfacen los
RGSF del Anexo | del MDR.

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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DOCUMENTACION A PRESENTAR

DECLARACION DISPONIBILIDAD DE LA DOCUMENTACION

Anexo |l
Declaracidon de la disponibilidad de documentacién sobre el producto “in house”

Nombre del hospital:

Direccion:

Identificacién del producto “in house” (ej. nombre, descripcidn, referencia):
Servicio del hospital:

-el hospital- declara que dispone de la documentacion descrita en el apartado 10, puntos 5.1,
5.2, 5.3 y 5.4 de la Instruccion sobre el procedimiento a seguir para la comunicacion de inicio de
la actividad de fabricacion de productos sanitarios por hospitales para su uso exclusivo por el
propio hospital que le sea aplicable seguin el tipo de producto fabricado y utilizado Unicamente
en —el hospital- y que se compromete a ponerla a disposicion de la Agencia Espariola de Requerimiento a
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en el plazo maximo de 15 dias tras su - traVéS de |a

requerimiento.

aplicacion

Fecha y lugar:
MNombre, funcién y firma de la persona responsable de la actividad de fabricacion “in house”

en el hospital:

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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DOCUMENTACION A PRESENTAR

DECLARACION DISPONIBILIDAD DE LA DOCUMENTACION

INSTALACIONES,
Donde se fabrica,
condiciones
ambientales,
equipos...

FABRICACION Y

CONTROL PROCESO,

QMS, sistema gestion
riesgo, trazabiliad,
materias prima
proveedores

DISENO Y DATOS

FUNCIONAMIENTO
descripcion producto,
finalidad uso, materiales,
componentes,
Mmecanismos accion,
cumplimiento requisitos
anexo | (checklist),
ensayos, IFUs, etiquetado

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

PLANES PARA
RECABAR DATOS
CLINICOS
REGISTRO y
EVALUACION de
Incidentes, acciones
correctivas, quejas.

Procedimiento
BUSQUEDA
ALTERNATIVAS en el
mercado

v

Mantener actualizada la justificacion

17



Vigilancia
productos in house

agencia espafola de
medicamentos y
. productos sanitarios
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VIG“-ANcIA PRODucTos IN HOUSE Art.5.5.h Reglamento 2017/745

Art.35 RD 192/2023

Hospitales deben notificar AEMPS:

- Cualquier incidente grave u otro problema de seguridad que pueda dar muerte o
deterioro grave de la salud de un paciente, usuario u otra persona o una grave amenaza
de salud publica: https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

GOBIERNG  MINITERIO =genc
DEESPAMA  DESAMIDAD medi
[ produ

Notificacion por Profesional Sanitario

(5 & © O

LT
notIfICﬂ Datos de contacto Producto Sanitario Datos del Incidente Comentarios Documentacién Enviar
m Datos del Producto Sanitario
El producto involucrado en el incidente es * v

Tipo de producto/descripcién @ *

--, Mofica Notificacion de Incidentes con Productos Sanitarios

Nombre comercial *

Se trata de un producto fabricado por hospitales para su uso exclusivo por el propio hospital
(cominmente denominado fabricacion “in house”)

Maodelo/ referencia/ nimero de catalogo
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https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

VIGILANCIA PRODUCTOS IN HOUSE

Hospitales deben comunicar previamente a la AEMPS:

- Acciones correctivas de seguridad que vayan a implementar a través del buzén
psvigilancia@aemps.es

Comunicacion debera indicar:

Medidas adoptadas para corregir la causa que . Identificacién del producto (nombre o
ha generado, o podria generar, incidentes descripcion) y finalidad
graves con el producto. « Motivos de la accién correctiva de
. » . o - seguridad
Ej. Destruccion lotes, cambios diseno, actualizacion . Riesgos asociados para pacientes

del software, modificacion de las instrucciones,

. ° ; usuarios y demas personas
informacion al paciente, etc

« Medidas que deban tomar los usuarios

 Medidas que el hospital implementara
para minimizar el riesgo de futuros
iIncidentes graves

20
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mailto:psvigilancia@aemps.es

VIGILANCIA PRODUCTOS IN HOUSE

* Los hospitales deben evaluar anualmente la experiencia obtenida del uso clinico,
resultados y beneficios, y la necesidad de continuar con la fabricacion

« AEMPS puede pedir esta informacion en cualquier momento, incluyendo informacién
sobre incidentes, reclamaciones y acciones correctivas de seguridad

EXCEPCION
RESPONSABLE HOSPITAL

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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iMuchas gracias por tu interés!
inhouse@aemps.es
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