EL MARCADO CE
COMO GARANTIA



La innovacion y el dinamismo del sector de los productos sani-
tarios exigen que las partes implicadas en su evaluaciéon tengan,
por un lado, la competencia técnica adecuada para garantizar su
seguridad, calidad y eficacia y, por otro, la capacidad suficiente
para permitir que accedan al mercado de manera agil en el mo-
mento oportuno.

Este ano mas que nunca, la crisis sanitaria de la COVID-19 ha
puesto de manifiesto la importancia de disponer en Espana de
un sector industrial sélido, con disefos propios y con versatilidad
para adaptar sus lineas de producciéon de manera rapida que, en
situaciones de emergencia, cierres de fronteras o crisis sanitarias,
permita el autoabastecimiento de manera constante de los pro-
ductos sanitarios necesarios. Para ello, es imprescindible que se
disponga de un organismo notificado fuerte, con la capacidad y
competencia técnica adecuadas, que pueda responder con ce-
leridad y prontitud a las certificaciones que sean necesarias de
productos sanitarios con demanda incrementada.

Entre las competencias de la AEMPS recogidas en el articulo 7
del Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, se encuentra la
de “actuar como Organismo Notificado, evaluando la conformi-
dad de los productos sanitarios, realizando las auditorias de los
sistemas de calidad, certificando las normas especificas de di-
chos sistemas y emitiendo los certificados CE con vistas a la colo-
caciéon del marcado CE en dichos productos, en los términos que
establezca la designacidon efectuada por el Ministerio de Sanidad,
asi como autorizar las entidades colaboradoras en la certificacion
de los productos sanitarios”.

Estas funciones son desempefiadas por el Area de Certificacion,
gue es una unidad funcional independiente, vinculada directa-
mente a la Direcciéon de la AEMPS. Para mantenerse como orga-
nismo técnico de referencia en el ambito de su designacion, la
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AEMPS trabaja en la consolidacion de un equipo pluridisciplinar
altamente cualificado y especializado.

El equipo del Area de Certificacion esta formado por médicos,
biomédicos, ingenieros, informaticos, quimicos, bidlogos, bioqui-
micos y farmacéuticos con la competencia necesaria para hacer
frente a la evaluacion de la heterogeneidad de productos que
se encuentran en el mercado: desde productos de un solo uso a
implantes, productos para diagndstico o software médico. Asi-
mismo, los miembros del Area de Certificacién son profesionales
con un alto nivel de compromiso y dedicacion que, de manera
permanente, se enfrentan a los retos que plantea encajar el mo-
delo legislativo de nuevo enfoque en el sector de los productos
sanitarios y en un modelo publico de gestién.

Uno de los aspectos mejor valorados del Area de Certificacion
es la transmision anticipada de la inquietud de las autoridades
regulatorias y de las entidades de acreditacion a los fabricantes,
gue voluntariamente han escogido a la AEMPS como entidad de
certificacion. El Area de Certificacion mantiene con los fabrican-
tes una relaciéon de mentorizacién, proporcionando una atencién
personalizada y directa.

En este contexto, especial mencion merece la actividad de reso-
lucion pormenorizada de todo tipo de consultas formuladas por
cualquier interesado, sin importar la vinculacién del solicitante
con el Area de Certificacion. El papel del Area de Certificacion ha
sido crucial para asegurar que personal técnico que no conocia
este sector, haya podido aportar su colaboracién en los momen-
tos de extrema necesidad, sin menoscabo de la seguridad de los
pacientes ni de terceros. Durante el ano 2020, ademas de las con-
sultas directas a los técnicos del Organismo Notificado (ON), des-
de el buzdn institucional se ha dado contestacion a mas de 1.275
consultas. Muchas de ellas provenian de investigadores, desarro-
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[ladores o técnicos de otros sectores industriales, sobre aspectos
especificos de productos sanitarios que no se encontraban en
cantidades suficientes para atender la demanda incrementada
originada por la pandemia de la COVID-19. Otras muchas con-
sultas que provenian de distintos agentes econémicos han sido
dudas o cuestiones relacionadas con la interpretacion de diver-
sos aspectos del texto legislativo del nuevo reglamento de pro-
ductos sanitarios que, finalmente, entrara en vigor el 26 de mayo
de 2021.

Por otro lado, la AEMPS, con el fin de facilitar el proceso de inter-
nacionalizacion de sus clientes —empresas que solicitan el ser-
vicio de certificacion de sus productos o sistemas de calidad—,
proporciona informacién a las autoridades competentes de ter-
ceros paises que la solicitan de manera individual. Ademas, a
solicitud del fabricante, certifica aspectos particulares sobre la
conformidad del producto o del sistema de gestion de calidad
que sean requeridos por las autoridades competentes de terce-
ros paises durante el proceso de registro.

ORGANISMO NOTIFICADO 0318: CERTIFICACION DE PRODUCTOS

SANITARIOS PARA EL MARCADO CE

La AEMPS esta designada por el Ministerio de Sanidad como
Organismo Notificado con el numero de identificacion 0318 (en
adelante, ON 0318), para evaluar la conformidad de los productos
sanitarios y productos de diagndstico in vitro, de forma que estos
puedan comercializarse dentro de la Unién Europea.

La designacion como ON 0318 para la Directiva 93/42/CEE, de 14
de junio, fue renovada con fecha de 23 de mayo de 2018 por el
titular del Ministerio de Sanidad, y para la Directiva 98/79/CE, de
27 de octubre, ha sido renovada con fecha 10 de diciembre del
2020. Estas renovaciones han permitido a la AEMPS seguir pres-
tando el servicio puUblico de acompanamiento a las empresas de
productos sanitarios, mayoritariamente espafolas, facilitando el
acceso de productos sanitarios fabricados en Espafa al mercado
europeo y a otros mercados internacionales.

Comoya se haindicado, la prestacién del servicio de certificacion
de productos sanitarios por la AEMPS es de vital importancia
para el mantenimiento y desarrollo del tejido industrial de este
sector, por lo que, con fecha de 28 de junio de 2019, la AEMPS pre-
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sentd la solicitud de designacién al Ministerio de Sanidad, autori-
dad responsable de la designacion de organismos notificados en
Espafia, de acuerdo al Reglamento 2017/745, de 5 de abril, por el
que se regulan los productos sanitarios. En la determinacion del
alcance de la designacién solicitada se han tenido en cuenta las
necesidades futuras de los clientes del ON 0318, pero en todas las
decisiones ha prevalecido el objetivo de asegurar que la integri-
dad profesional y el rigor cientifico se mantengan como sefas de
identidad de sus actuaciones. El ON 0318 ha disefado un nuevo
sistema de gestidon de calidad y ha ejecutado un programa espe-
cifico de cualificacién y recualificacion.

En febrero de 2020 se recibid la visita de evaluaciéon del Joint
Assessment Team (JAT), que actualmente esta evaluando el plan
de acciones correctivas remitido por el ON en agosto de 2020.
Hay que resaltar la dedicacion, esfuerzo e inversion de recursos
en actividades relacionadas con la elaboracién e implementa-
cion del plan de acciones correctivas para la resolucion de las de-
ficiencias de la visita de |la auditoria de evaluacion realizada por el
JAT para la designacion del reglamento.
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EL ON 0318 EN CIFRAS

A 31 de diciembre de 2020, el ON 0318 contaba con 114 empresas
con certificados en vigor: de ellas, 100 son espanolas y 14 extran-
jeras. Ademas, mantiene el certificado de unos 1.149 productos
sanitarios, categorizados con base en los nuevos criterios euro-
peos de nomenclatura adoptados por la Unién Europea (Euro-
pean Nomenclature on Medical Devices, EMDN, por sus siglas
en inglés). Aqui se identifican la categoria y el grupo genérico de
cada producto.

En la figura 38 se detalla la distribucion por nivel de riesgo de los
productos certificados por el ON 0318.

Alrededor de un 16% de los productos certificados son de maxi-

mo riesgo, cuya certificacion implica una verificacion y la emi-
sion de un certificado de disefo para cada uno de ellos.

@ ricurA3s

Distribucion del nivel de riesgo de
los productos certificados por el

Por otro lado, hay que seflalar que aproximadamente el 4% del
total de productos certificados por el ON 0318 son reactivos con
alto impacto en la salud publica, como, por ejemplo, los utiliza-
dos para cribado de sangre en los centros de transfusion, que
requieren la verificacion por parte del ON 0318 de cada uno de
los lotes fabricados. En concreto, en el ano 2020 se han realizado
437 verificaciones de estos lotes.

En la figura 39 se muestra una aproximacion mas detallada del
tipo de productos que certifica el Organismo Notificado 0318
agrupados por nivel de riesgo.
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@ FicurA 39

Tipos de productos certificados segun el nivel de riesgo
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@ FicurA 39

Tipos de productos certificados segun el nivel de riesgo
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Un 13% de los productos certificados son productos implanta-
bles, por ejemplo los stent cardiovasculares, lentes intraoculares,
proétesis ortopédicas o dispositivos intrauterinos.

Tal y como se puede observar en la tabla 29, en 2020 se han cer-
tificado el doble de productos que en el afio 2019, debido a que
muchos fabricantes han acelerado sus proyectos de disefio y de-
sarrollo para obtener el marcado CE antes de |la entrada en vigor

—

5] TABLA 29

del nuevo reglamento. Cabe destacar la agilidad y prontitud con
la que se han tramitado los procedimientos de certificacion de
productos con demanda incrementada por la COVID-19, como
respiradores, desinfectantes, sistemas de administracién de ga-
ses medicinales, hisopos para toma de muestrasy jeringas espe-
ciales para vacunas.

Productos certificados en el ultimo trienio

2018 2019 ployle]
Productos certificados 54 62 141
Productos con certificados CE prorrogados 392 153 368

Las actividades de certificacion y control para el mantenimiento
de estos productos certificados requieren la realizacién de audi-
torias en Espafa, pero también fuera de nuestras fronteras, en
paises como Francia, ltalia, Portugal, Estados Unidos, Canada,
Argentina, México, Puerto Rico, China y Japdn. En el ano 2020,
para poder ejecutar el plan de auditorias previsto, a pesar de las
contingencias de la pandemia, el Area de Certificacion decidio
llevar a cabo auditorias en remoto en aquellos casos en que no
fuera posible o seguro realizarla in situ. Esta decision ha permi-
tido cumplir con el plan de auditorias establecido, habiéndose
realizado 124. Con respecto a los datos del ano 2019, ha supuesto
un incremento del 36% en el nUmero de actuaciones auditor/dia.
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Con respecto a los ultimos dos anos, el numero de auditorias rea-
lizadas por el ON se ha incrementado en un 38%. En total, en
2020 se han llevado a cabo 745 actuaciones auditor/dia (dias de
auditoria totales por numero de personas que han asistido). Des-
de que se decreto el estado de alarma el 15 de marzo de 2020,
cuando las restricciones de movilidad no han permitido la reali-
zacién de auditorias in situ, el ON las ha llevado a cabo en remoto.

Esta modalidad le ha permitido no interrumpir el control y segui-
miento preceptivo de las empresas fabricantes de productos sa-
nitarios, asi como la incorporacion al equipo auditor de personas
en formacion.
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EL PAPEL DEL ON 0318 EN LA COVID-19

El ano 2020 ha sido un ano especial en cuanto a la actividad des-
empefada por el ON debido a la pandemia de la COVID-19. El
ON ha jugado un papel tremendamente activo en las gestiones
que se realizaron por parte de la AEMPS para paliar el déficit de
productos sanitarios necesarios, los cuales se encontraban dispo-
nibles durante la pandemia gracias a:

O El conocimiento profundo de la legislaciéon, guias, reco-
mendaciones y normativa técnica.

O La amplia experiencia en la evaluacion y certificacion.

O La disponibilidad de personal técnico cualificado y espe-
cializado, asi como de laboratorios concertados.

O El espiritu colaborador.

O La marcada vocacién de servicio publico.

El ON 0318 ha realizado distintas tareas:

O Agilizar y dar prioridad a los procedimientos de modifi-
cacion de diseno, o nuevas certificaciones solicitadas, de
productos sanitarios directamente relacionados con la CO-
VID-19 por demanda incrementada.

O Revision de la documentacion técnica de productos sani-
tarios autorizados por la AEMPS para su utilizacion duran-
te la crisis sanitaria por procedimientos excepcionales.

O Establecimiento de criterios técnicos para los equipos de
asistencia respiratoria en colaboracién con laboratorios de
ensayos.

O Mostrar apoyo técnico a desarrolladores, investigadores,
universidades, etc., para el desarrollo de prototipos de
equipos de asistencia respiratoria.

O Dar respuesta técnica a todo tipo de consultas formuladas.

ENTIDAD DE CERTIFICACION BAJO ACREDITACION ENAC

La AEMPS es actualmente la Unica entidad de certificacion acre-
ditada por la ENAC (n°® 39/C-SG055), de conformidad con la norma
‘UNE-EN ISO 17021: Requiisitos para los organismos que realizan
auditoria y la certificacion de sistemas de calidad’, para la certi-
ficacion de la norma ‘UNE-EN ISO 13485: Sistemas de gestion de
calidad. Requisitos para fines reglamentarios’.

Sibien la norma UNE-EN ISO 13485 es de caracter voluntario, para
las organizaciones del sector de productos sanitarios, contar con
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un certificado de cumplimiento de la misma es un valor anadido
gue ofrece confianza a las autoridades y a los clientes, tanto en
Espafa como fuera de nuestras fronteras.

A fecha 31 de diciembre de 2020, el nUmero de emypresas con
certificado UNE-EN ISO 13485 en vigor, emitido por la AEMPS, era
de 58: de ellas, 48 son espanolas y 10 extranjeras (ltalia, Francia,
Portugal, Canada y Argentina, entre otros). Cuatro de estos cer-
tificados han sido emitidos a prestadores de servicios relaciona-

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2020 AEMPS



dos, empresas que, aunque legalmente no tienen que disponer
de un sistema de gestion de calidad, saben del valor que propor-
ciona contar con un certificado de cumplimiento de una norma
de calidad voluntaria.

Actualmente, los certificados emitidos por la AEMPS incluyen la
referencia a las versiones europea e internacional vigentes de di-
cha norma (EN ISO 13485: 2016 e ISO 13485: 2016). Ademas, los
certificados expedidos por la Agencia bajo acreditacion ENAC
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incluyen la Marca del Acuerdo Multilateral de Reconocimiento
de la Asociacion Internacional de Entidades de Acreditacion (IAF
MLA, por sus siglas en inglés).

La presencia de la marca ENAC/MLA supone una diferencia
competitiva para las empresas certificadas, que facilita sus acti-
vidades comerciales y la aceptacion internacional, reforzando la
confianza de terceros en los certificados de sistemas de calidad
emitidos por la AEMPS.
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