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Productos in house

MINISTERIO .’.tjl’ﬁ[“lv\/j espanola de
DE SANIDAD medicamentos y
‘ productos sanitarios
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LEGISLACION EUROPEA 0

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

OTROS DOCUMENTOS DE APLICACION:
Guia MDCG 2023-1 Guidance on the health institution exemption under Article

5(5) of Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746

LEGISLACION NACIONAL ,

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


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

REQUISITOS EUROPEOS

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
Articulo 5.5 del MDR y los requisitos Anexo | que le apliquen

MDR

=Productos sanitarios(PS) )
s Accesorios de PS — NO aplicaa PS a

sProductos Anexo XVI el EE
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CENTROS SANITARIOS ©

Conjunto organizado de medios técnicos e instalaciones en el que profesionales capacitados, por su titulacion oficial o
habilitacion profesional, realizan basicamente 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 minimo una noche), cuya finalidad principal es el diagndstico o tratamiento de los enfermos ingresados en

estos, sin perjuicio de que también presten atencion de forma ambulatoria. (Real Decreto 1277/2003 , de 10 de
octubre)

«centro sanitario»: una organizaciéon cuya finalidad primaria es la asistencia o el tratamiento de los pacientes o |a
promocion de la salud publica (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 preparacion fisica...)

Veds




Consideracion
(30) del MDR

Los centros sanitarios deben tener la posibilidad de
fabricar, modificar y utilizar productos a nivel interno vy

atender asi, a escala no industrial, |las necesidades
especificas de los grupos de pacientes destinatarios que
Nno 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
seguirian cumpliéndose de manera proporcionada.




Establece una serie de requisitos para la fabricacion y
uso de productos in house.

Asegurar

Alto nivel de proteccidon de la salud




Con la excepcidn de los requisitos generales de seguridad y funcionamiento
(anexo 1), los requisitos del MDR no se aplicaran a productos in house, cuando
se cumplan todas las condiciones siguientes:

a) Los productos NO se cedan a otras entidadesjuridicas‘

b) Fabricacién y uso de los productos en un marco de Sistemas de Gestiéon de
calidad apropiados

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

d) Facilitar a su autoridad competente, previa solicitud, informacion sobre el uso de
los productos incluyendo una justificacion de su fabricacion, modificacion y uso

e) Declaracion publica Q \
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f) Elaborar Documentacion: instalacion de fabricacidn, proceso de
fabricacion, diseno, datos de funcionamiento y finalidad prevista

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

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

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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- Guidance on the health institution exemption under
Guia MDCG Article 5(5) of Regulation (EU) 2017/745 and
2023-1 Regulation (EU) 2017/746




GUIA MDCG 2023-1

Finalidad

Guia para la aplicacion de algunos de |los requisitos establecidos en el Art. 5(5) del MDR.

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

—

SN




GUIA 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 OOO

entiedad legal, un
centro sanitario Un hospital con varias , ,
Varios hospitales pertenecen a

entidades legales : .
Diferentes centros sanitarios la misma entidad legal, son

dentro del mismo hospital. parte de un centro sanitario.



GUIA MDCG 2023-1

Fabricacion y utilizacion 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 2 producto
«Combinaciéon producto + producto 2 nuevo producto.
*Modificacion de un producto ya existente = nuevo producto.

A lo que se refiere el término “utilizado”

Utilizacion FISICA o REMOTA (siempre que ho se pongan a disposicion de otra entidad legal)



Q
Q
Q

GUIA MDCG 2023-1

Ejemplos de productos que son o no son in house '}%

*Un centro sanitario desarrolla in house un software con consideracion de producto sanitario que es
usado en el centro por los profesionales sanitarios=> producto in house

*Aplicaciones médicas donde el paciente usa la aplicacion fuera del centro sanitaria (como por
ejemplo para introducir o acceder a informacion médica que después va a ser usada por el
profesional sanitario) 2 no in house

Ortesis o férulas ortopédicas que pueden ser adaptadas por los propios pacientes fuera del centro
sanitario 2 no in house

*Productos fabricados in house por motivos puramente econédmicos o financieros, sin razones
clinicas relevantes - no in house -




CONTENIDO GUIA MDCG 2023-1

Escala industrial

Articulo 5(5) MDR

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

MDR no define el térmico “escala industrial”

!

El proceso de fabricacidén no deberia producir mas del nimero estimado de productos que se
requieren.

I Industrial scale # mass-produced



REQUISITOS NACIONALES PARA PRODUCTOS IN HOUSE

Real Decreto 192/2023 por el que se regulan los ps > Art.9

 No estd dirigida a una posterior comercializacion ni beneficio econémico.

* Interés directo de un grupo especifico de pacientes para los que no existen

alternativas en el mercado.

Agilidad y
flexibilidad en el
interés de los
pacientes

/\ | /\

Garantizar adecuado
funcionamiento y
seguridad de los
productos



REQUISITOS NACIONALES

o — — — — — — — — — — o — — o e e e
/

I O Solo en hospitales

| O Cumplir Articulo 5(5) Reglamento MDR

| O NO permitido para Productos clase lib, Il ni implantable

I O NO subcontratar

I O Persona responsable de |la actividad

I O NO venta al publico ni venta/entrega del producto para uso por terceros

I O Previa comunicacion de la actividad a la AEMPS

I Olnspeccion de las instalaciones

\ OComunicacion de modificaciones y cese



Comunhnicacion de
la actividad

MINISTERIO agencia espafola de
DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS



————— Aplicacién IPS
E m i S :’,:,',’.,,f;]',"b"I.',","‘,'f.,',,_;‘{ IPS. Instalaciones de Productos Sanitarios "l mOd.l'l Io . »
Comunicacion
Acceso a s aplicacion ot e e house”

Registro de ampresas

Comunicacion Fabncacion in Mouse

7 Somtar useano P gr—

o T ——_e—_ee_eE_—_—_—_—_—————— ~N
- 4 ore \
[ - Habilitada para PS I
| |
: - Para PSDIV cuandose !
o |
I publique el nuevo RD I
I se actualizaran las I
: instrucciones y se !
\ habilitara el médulo /
\ 7’7

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS



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.

Version: 1/2024

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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INSTRUCCION OBJETO

Informacion: Procedimiento a seguir y Documentacion a aportar para
la comunicacion de inicio de la actividad de fabricacion de

productos (ps?/ productos Anexo XVI MDR) por hospitales para su uso
exclusivo por el propio hospital )

o = mm mm o m——

|
|
|
i Informacion: Comunicar las modificaciones relativas a la comunicacion o
, €l cese de |a actividad.

\

Comunicacion

agencia espafioia de
medicamentos y
. productos sanitarios

Hospital

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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INSTRUCCION

Procedimiento a seguir
Documentacion a aportar
Modificaciones

Cese de actividad

Comunicacion

Hospital

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Entidades a las que aplica
Producto a los que aplica
Fabricacion “in house”
Definiciones

Legislacion

Organo competente

agencia espafioia de
medicamentos y
. productos sanitarios

23



INSTRUCCION

house”

IPS. Instalaciones de Productos Sanitarios

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

oo = mm mm mm Em Em Em Em =

Aplicacion IPS médulo “Comunicacion fabricacion i

Roles de acceso en el
hospital:

Coordinador de la
aplicacién de
comunicacion de
fabricacion in house
Usuarios adicionales

n

— o o o o e e e = .
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FIGURAS EN EL HOSPITAL

PERSONA RESPONSABLE DE LA ACTIVIDAD -

COORDINADOR DE LA APLICACION DE
COMUNICACION DE FABRICACION IN HOUSE

USUARIOS ADICIONALES DE LA APLICACION DE
COMUNICACION DE FABRICACION IN HOUSE




FIGURAS EN EL HOSPITAL

Persona

Designada Firma Firma

r nsabl . . .

lde é‘ab e por el res;::r:ggb?l?dad Declaracion DEEREEET
actividad hospital Publica disponen

documentacion

Coordinador de Rol asignado Creay climina

clgrfwﬁlr:cic?:clz?gnddee e A efectos de Solicita el usuarios
fabricacién in persona del la app alta adicionales
house hospital

\ 4

Personal del hospital que realiza
una comunicacion para la

5= Solicitar usuario | @4 Guis réoids fabricacion de un producto in

house

Comunicacion Fabricacion In House



INSTRUCCION

Solicitud de alta

Coordinador

\ 4

Usuarios adicionales

Creacion del perfil

del hospital

INSTRUCCIONES PARA HACER UNA COMUNICACION

Registro de la
comunicacioén

\ 4

Inclusion de
nuevas
comunicaciones
de PS fabricados
in house

Confirmacion
» comunicacién
realizada

Cada comunicacion de inicio de actividad requerira el abono de la correspondiente

tasa (Epigrafe 5.17)

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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INSTRUCCION

O

—

Hospital X

% -
N

Hospital X

INSTRUCCIONES PARA HACER UNA COMUNICACION

SERVICIO Y

SERVICIO Y

SERVICIO Z

S
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Fabricacién un
PS in house

Comunicaciéon
a AEMPS

Fabricacion un
PS in house

Comunicacién 1
a AEMPS

Fabricacién un
PS in house

Comunicaciéon
a AEMPS

2

28




|NSTRUCC|6N INSTRUCCIONES PARA HACER UNA COMUNICACION

Unica

o By comunicacion
o Fabrucacugﬂ _— a AEMPS
varios PS In
—>| SERVICIOY | —— house

\ Varias
| comunicacion
Hospital X es a AEMPS

‘Unicamente se podrd incluir mas de un producto en una Unica comunicacioén
cuando los productos sean similares entre si en lo que respecta a su diseno,
funcionalidad, uso y proceso de fabricacion.

*Si los productos no tienen estas similitudes, independientemente de que
sean fabricados por el mismo servicio del hospital, se deben realizar
comunicaciones independientes.

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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INSTRUCCION CESE DE ACTIVIDAD

O Fau%r"ggﬁfn Comunicacion
— SERVICIO Y —
Hospital X l

Dar de baja la Fin de
comunicacién actividad de
en IPS mmodulo in fabricacién in

house house
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INSTRUCCION CESE DE ACTIVIDAD

Fabricacion Unica

O varios PS S
. comunicacion
— SERVICIO Y —> iMmi i —
_ similares in a AEMPS

house

Hospital X l

Dar de baja Fin de falbricacién in
el/los ps en la house de uno o varios
comunicacién - PS comunicados, pero
pero no dar continya fabricacion de
de paja la otros

conmunicacion

3]
I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS



INSTRUCCION CESE DE ACTIVIDAD

En todo momento la AEMPS, cuando un producto, una categoria o un grupo
especifico de productos presenten un incumplimiento con lo establecido en la
legislacion o pueda presentar un riesgo para la salud, adoptara las medidas
adicionales que considere apropiadas, pudiendo requerir el cese de actividad en

Caso necesario.

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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INSTRUCCION MODIFICACIONES DE LA ACTIVIDAD

Modificacién en

productos/actividad
comunicada

4

La AEMPS podra decidir si es necesario
realizar una nueva comunicacion
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INSTRUCCION INSPECCIONES

Evaluacién
documental de la
comunicacién por

AEMPS
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iMuchas gracias por tu interés!
inhouse@aemps.es
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