&

¥ MINISTERIO agencia espafiola de
'q DE SANIDAD, CONSUMO I I . medicamentos y
Y BIENESTAR SOCIAL ' productos sanitarios

I\

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

INFORMACION SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS
EN RELACION AL BREXIT

Fecha de publicacion: 4 de abril de 2019

Categoria: INDUSTRIA, PRODUCTOS SANITARIOS
Referencia: PS, 8/2019

La AEMPS informa sobre los aspectos mas relevantes respecto a los
productos sanitarios, en el caso de la salida del Reino Unido de la
Union Europea (brexit) sin acuerdo.

La Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
mediante este documento informa sobre las cuestiones mas relevantes
relativas a los productos sanitarios, en el caso de que a partir de la fecha del
brexit, el Reino Unido pase a considerarse un tercer pais, sin que se haya
llegado a un acuerdo con la Unién Europea (UE27).

Nota informativa

Este documento refleja la situacion actual en linea con las directrices’
establecidas por la Comision Europea y podra ser actualizado y completado
en funcidn de la informacién disponible.

A partir de la fecha del brexit las repercusiones legales de que el Reino Unido
se convierta en tercer pais son:

e Cualquier producto que venga del Reino Unido se considerara un
producto importado.

e Los organismos notificados (ON) del Reino Unido no se consideraran
como “Organismos Notificados” para la certificacion conforme a la
legislacién europea de productos sanitarios y sus certificados de marcado
CE no tendran validez.

e Los fabricantes de productos sanitarios establecidos en el Reino Unido
necesitaran contar con la figura de un representante autorizado en la
UEZ27.

e Los representantes autorizados deberan estar establecidos en la UE 27.

" Documento de la Union Europea. https://ec.europa.eu/infoffiles/industrial-products_en

2 Documento de preguntas y respuestas de la Comision Europea https://ec.europa.eu/infoffiles/industrial-
products-questions-and-answers_en
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A continuacion, se detallan las consecuencias para los productos afectados
por el brexit en lo relativo a la puesta en el mercado, representantes
autorizados, importacion, organismos notificados y certificados.

En

En

lo referente a la puesta en el mercado de productos sanitarios:

La fecha de la puesta en el mercado en la UE27, es aquella en la que
una vez fabricados completamente los productos se ha realizado una
transaccion comercial a una entidad de la UE27, sin necesidad de que
se haya realizado una distribucion fisica del producto.

Los productos puestos en el mercado de la UE27 antes de la fecha del
brexit, podran comercializarse en Espana.

Los productos sanitarios que ya se encuentren en la cadena de
distribucion en algun pais de la UE27 antes de la fecha del brexit, podran
comercializarse en Espafia.

Las empresas deberan disponer de la documentacion que acredite que
los productos han sido fabricados y puestos en el mercado antes de la
fecha del brexit. Estos documentos deben identificar inequivocamente (n°
lote, serie, etc) a los productos y su cantidad.

Los productos puestos en el mercado en la UE27 antes de la fecha del
brexit podran seguir comercializandose con el mismo etiquetado y
documentos acreditativos de la conformidad (Certificado CE, declaracion
de conformidad, etc.).

Los productos sanitarios puestos en el mercado del Reino Unido antes
de la fecha del brexit, si su venta se realiza en la UE27 después de la
fecha del brexit, deberan cumplir todos los requisitos necesarios para
poner un producto en el mercado de la UE27 (Organismo notificado y
representante autorizado de la UE 27).

relacion a los representantes autorizados en Europa:

Los fabricantes de terceros paises con un representante autorizado
establecido en Reino Unido, deberan designar un nuevo representante
autorizado establecido en la UE27.

Los fabricantes de Reino Unido deberan designar un representante
autorizado establecido en la UE27.

Los fabricantes deberan actualizar las declaraciones de conformidad y
certificados, en caso de que se mencione, para incluir al nuevo
representante autorizado.
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En lo relativo a los importadores:

Los distribuidores de la UE27 que vayan a introducir en el mercado de la
UE27 productos sanitarios procedentes de Reino Unido, pasan a ser
importadores, por lo que en Espaia necesitaran solicitar previamente a la
AEMPS la correspondiente licencia de importacion de productos sanitarios.

Los productos procedentes de Reino Unido seran considerados productos de
importacion, por lo que estaran sometidos a los correspondientes controles en
frontera. No obstante, para introducir en el mercado productos en los que la
transaccion comercial se haya efectuado antes de la fecha del brexit pero sin
haber sido distribuidos fisicamente, no se requerira a la empresa licencia de
importacion, pero si la documentacion acreditativa de la transaccion.

Esto mismo aplica a productos que vengan de terceros paises y se hayan
puesto en el mercado primero en Reino Unido.

Referente a los Organismos notificados y sus certificados:

e Los organismos notificados de Reino Unido, a partir de la fecha del brexit,
no se consideraran organismos de la UE27, por lo que sus certificados
de marcado CE no seran validos.

e Los fabricantes por tanto deberan transferir sus certificados, antes de la
fecha del brexit, a un organismo notificado de la UE27 o solicitar un
nuevo certificado a un organismo de la UE27.

e Respecto al numero de identificacion del organismo notificado en el
etiquetado:

o Los productos fabricados antes de la fecha de transferencia del
certificado y puestos en el mercado de la UE27 antes de la fecha
del brexit no necesitaran realizar ningun cambio en el numero de
identificacion del organismo notificado, siempre que la documentacién
del producto esté correcta.

o Los productos fabricados antes de la fecha de transferencia del
certificado y que se vayan a poner en el mercado de la UE27
después de la fecha del brexit, no necesitaran realizar ningun cambio
en el numero de identificacion del organismo notificado. Sin embargo,
si deberan modificar la declaracién de conformidad y el certificado del
organismo notificado. Estos documentos deberan reflejar que el
certificado esta bajo la responsabilidad del nuevo organismo notificado
de la UE27 y deberan incluir igualmente los numeros de identificacion
tanto del nuevo como del antiguo organismo notificado.

o Los productos fabricados después de la transferencia del certificado,
deberan ser identificados con el nuevo numero del organismo
notificado al que se ha hecho la transferencia.
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RECOMENDACIONES DE LA AEMPS

Todas las empresas deberan tener en cuenta las implicaciones del brexit con
el fin de realizar las acciones correspondientes:

Las empresas distribuidoras que van a importar productos procedentes
del Reino Unido deberan de solicitar previamente una licencia de
importacion a la AEMPS.

Las empresas espafiolas designadas como Representantes autorizados
por parte de un fabricante de productos sanitarios de clase | 0 a medida
del Reino Unido o de un tercer pais, deberan de comunicar sus datos y
los productos al Registro de Responsables de la AEMPS.

Las empresas que comercialicen productos sanitarios en Espana que
como consecuencia del brexit hayan sufrido una modificacién en sus
certificados de marcado CE o en sus etiquetados y/o instrucciones de
uso, deberan de actualizar sus comunicaciones de comercializacion
realizadas a la AEMPS a través de CCPS.

En cuanto a los productos, los fabricantes espanoles que fabriquen
productos que estén certificados por un ON del Reino Unido deberan
solicitar un nuevo certificado o la transferencia a un ON de la UE27
antes de la fecha del brexit y deberan de modificar los documentos
acreditativos de la conformidad y los etiquetados de los productos.
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https://sede.aemps.gob.es/procedimientos-y-servicios/procedimientos.html?categoria=3
https://ccps.aemps.es/ccps/faces/login.xhtml
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