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Regulacion de Productos Combinados,
explicacion de un proceso complejo y frecuente

La regulacion de los Productos Combinados puede resultar un laberinto si no estamos

familiarizados con las diferentes categorias de productos vy, los reglamentos y mecanismos

legales que regulan cada uno de ellos. A veces, es necesaria ayuda para entenderlos de la

forma mas sencilla posible y, de cara a la obtencion del estatus necesario, hemos establecido
algunas aclaraciones que nos complace compartir con vosotros.
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Productos combinados ;qué son?

En el mercado de productos sanitarios se pue-
den encontrar dispositivos médicos que alcan-
zan su uso intencionado mediante la incorpo-
racion de un medicamento o una sustancia.
Son los llamados productos combinados.

Un ejemplo de este tipo de productos son
las bombas de insulina: una bomba de in-
sulina libera esta hormona a través de una
sonda pléastica o catéter. El dispositivo pue-
de bombear insulina continuamente o de
manera mas rapida antes de las comidas, o
que se denomina bolo. Es un producto com-
binado puesto que no alcanza su uso inten-
cionado sin la insulina (sustancia) necesaria.

Otro ejemplo, son los tubos para la separa-
cién de plasma rico en plaguetas. Estos tubos,
en los que se recogen las muestras de extrac-
cién de sangre periférica, estan parcialmente
rellenos con un gel separador y anticoagulan-
te 4cido citrato dextrosa. La funcion del tubo
se alcanza, necesariamente, a través de la sus-
tancia, en este caso, un gel.

Este tipo de productos quedan regula-
dos por el MDR 2017/745 o por la Directiva
2001/83/CE. Para la determinacion de la re-
gulacion aplicable en cada caso, se debera
tener en cuenta la accion que tenga el me-
dicamento o la sustancia en el producto. Si
esta accion es accesoria, el producto combi-
nado estara regulado por el MDR 2017/745.
Los procedimientos de ambas regulaciones
no se aplican de forma acumulativa.

El procedimiento de marcado CE de un
Producto Combinado es similar al de cual-
quier otro producto sanitario. El fabricante
debe reuniry elaborarla documentacion téc-
nica deacuerdo ala regulacion vigentey, de-
pendiendo de la clasificacién de riesgo que
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tenga el producto, este deberé contar con el
visto bueno de un Organismo Notificado.

Si la sustancia que se combina con el
producto sanitario es un medicamento
Es importante recalcar que, si la sustancia
que se combina con el producto sanitario
es un medicamento, se aplican las reglas de
clasificacion del reglamento MDR 2017/745y
el producto se clasifica como clase Il la cla-
se de riesgo mas alta. El Organismo Notifica-
do tras recibir la peticién de evaluacion del
producto debera comprobar la utilidad de la
sustancia como parte del producto sanitario
teniendo en cuenta la finalidad prevista del
producto. Para ello, llevara a cabo la evalua-
cién inicial de la conformidad del producto.

Tras esto, deberé dirigir una consulta a las
Autoridades Competentes designadas por los
Estados miembros de acuerdo con la Directiva
2001/83/CE o a la Agencia Europea del Me-
dicamento (EMA) para que den su opinion al
respecto de la sustancia que pudiera conside-
rarse un medicamento y que tenga accién ac-
cesoria a la del producto sanitario tal y como se
establece en el articulo 52 del MDR 2017/745.
Salvo en el caso de productos sanitarios que
incorporen una sustancia derivada de la sangre
humana, que la Autoridad Competente de su
evaluacién serd la Agencia Europea del Medi-
camento (EMA).

El proceso de consulta es solo aplicable para
productos que incorporan una sustancia que
puede actuar sobre el cuerpo con una accion
accesoria a la del producto.

Un ejemplo puede ser el proporcionado por
la guia MEDDEV (MEDICAL DEVICES: Guidance
document) 2.1/3 en su revision 3: una solucion
para lentes de contacto que contenga un agen-
te antiséptico que no actle sobre el cuerpo con
una accion accesoria a la del producto, sino
que tenga por objeto conservar la solucion, no
entrarian dentro de este procedimiento.

Este tipo de productos que estan destina-
dos a ser absorbidos o a dispersarse local-
mente en el cuerpo humano, ademés de
cumplir con los requisitos del MDR 2017/745
deberan también cumplir con los requisitos
del Anexo | de la Directiva 2001/83/CE para
evaluar entre otros la absorcidn, distribu-
cién, metabolismo, excrecién, tolerancia
local, toxicidad, interaccion con otros pro-
ductos, medicamentos o sustancias. Tam-
bién deberan tenerse en cuenta las posibles
reacciones adversas derivadas de ellos.

Entre los estudios preclinicos del producto
habra que incluir estos también. Para ello, el
Organismo Notificado deberd presentar el
conjunto de la documentacién completa a
la Autoridad Competente. Es recomendable
utilizar el formato de la Documentacion Téc-
nica Comun (CTD) ya que facilita la revision
dela Autoridad Competente. Seincluiran da-
tos relativos a la calidad, seguridad y utilidad
de la sustancia accesoria.

La Autoridad Competente designada va a ser
la encargada de evaluar la calidad y la seguri-
dad de la sustancia incluyendo el beneficio o
el riesgo de la incorporacion de esta sustancia
en el producto. Dispondra de 210 dias tras la
recepcion de toda la documentacion necesa-
ria para emitir su dictamen cientffico favorable
o desfavorable sobre la consulta inicial. Para
ello, tendré en cuenta el proceso de fabricacion
y los datos relativos a la utilidad de la incorpo-
racién de la sustancia al producto.

Una vez el Organismo Notificado haya ob-
tenido el dictamen cientifico favorable por
parte de la Autoridad Competente y se haya
llevado a cabo la evaluacién completa de la
conformidad que abarque todos los requisi-
tos del MDR 2017/745 podra expedir el certi-
ficado. El dictamen cientifico emitido por la
Autoridad Competente se mantendrd como
parte de la documentacién del Organismo
Notificado sobre el producto.
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En caso de que se produjeran cambiosen la
sustancia accesoria objeto de evaluacion re-
lacionados con el proceso de fabricacion, el
fabricante deberd comunicérselo al Organis-
mo Notificado que deberé realizar una nueva
consulta con la misma Autoridad Competen-
te con la que realizé la consulta inicial para
garantizar que tanto la calidad como la segu-
ridad de la sustancia se mantieneny que los
cambios introducidos no tienen un efecto
negativo en el perfil beneficio/riesgo de la
adicion de la sustancia al producto sanitario.
Este tipo de consultas son las denominadas
consultas complementarias y la Autoridad
Competente dispondra de 60 dias desde la
recepcién de la documentacion para emitir
su dictamen cientifico al respecto. Algunos
cambios a tener en cuenta son cambios re-
lacionados con la sustancia accesoria, con el
proceso de fabricacion, con la forma en que
la sustancia se incorpora al producto, en el
diseflo, o en la documentacién técnica que
acompafia al producto.

Productos que ya estan en el mercado

Para productos que ya estén en el mercado
de acuerdo a lo establecido en la Directiva
93/42/CEE se debera realizar la transicion al
MDR 2017/745. El Organismo Notificado no
podra expedir un certificado de acuerdo al
MDR 2017/745 hasta que no se haya llevado a
cabo la evaluacion completa de la conformi-
dad con los requisitos establecidos en el MDR
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2017/745. Por lo tanto, todos los productos
a ser certificados bajo MDR 2017/745 deben
estar sujetos a una certificacion inicial de
acuerdo con el anexo aplicable. Aungue los
requisitos establecidos por el MDR 2017/745
son similares a los de la Directiva 93/42/CEE,
una diferencia significativa es que en el MDR
2017/745 se establece que en caso de que el
dictamen cientifico otorgado por la Autoridad
Competente encargada de evaluar la sustan-
cia fuera desfavorable, el Organismo Notifica-
do no podra emitir dicho certificado.

Otro cambio es la definicién de ‘responsa-
bilidad de actuar sobre el cuerpo’ mientras
que en la Directiva 93/42/CEE hacia alusion
a los productos en lo que la sustancia pue-
de actuar sobre el organismo, en el MDR
2017/745 esto ya no es asi. Esto implica que
para todos aquellos productos en los que la
«responsabilidad de actuar sobre el organis-
mo» fue utilizada por el fabricante como jus-
tificacion para no seguir la consulta, bajo el
marco del MDR 2017/745 debera realizarse.
En caso de que existieran dudas el Organis-
mo Notificado debera solicitar el dictamen
cientifico a la Autoridad Competente.

Aungue no se haya producido ninglin cam-
bio en el producto, en la sustancia accesoria o
en su proceso de fabricacion desde la Ultima
consulta realizada a las Autoridades Compe-
tentes con arreglo a la Directiva 93/42/CEE,
debera tenerse en cuenta los cambios deriva-
dos de la documentacién del producto para

cumplir con los requisitos del MDR 2017/745
como, por ejemplo, la evaluacion clinica.

También habré que tener en cuenta si la
Autoridad Competente dispone de nueva
informacion sobre la sustancia accesoria lo
que podria modificar el dictamen cientifico
otorgado. La consulta no necesariamente
deberd ser dirigida a la misma Autoridad
Competente que se consulté en el marco de
la Directiva 93/42/CEE. Acompafiando a la
documentacién se debera presentar el Ulti-
mo dictamen de la Autoridad Competente,
asi como una lista consolidada de los cam-
bios que hubiera. En caso de que no se ha-
yan producido cambios, la documentacién
se acompafiard de una declaracién del Orga-
nismo Notificado a tal efecto.

Apesardelacomplejidad aparente del me-
canismo regulador para productos combina-
dos, la mayoria de los procesos se inscriben
en los mecanismos habituales de regulacion
de productos sanitarios, a los que se afiaden
instrumentos legales especificos desarrolla-
dos para integrar las particularidades, espe-
cialmente las asociadas a la naturaleza de
las sustancias empleadas.

Sitenéis cualquier duda, no dudéis en con-
sultar. Existen en el mercado, consultoras
que gracias a afios de experiencia y la cons-
tante puesta al dia en la actualizacién los
mecanismos legales de regulacién pueden
orientar sobre la forma maés agil y eficaz de
regular vuestro producto @
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grupo CEFENTSA

TEAMWORK

Cada vez mas ocasiones se
escucha el anglicismo
“teamwork” en el entorno
empresarial. Inicialmente se
puede pensar en su
traduccion ‘“frabajo en equipo”
pero en el ambito empresarial
y de la industria este término
abarca algo mas que ese
‘trabajo en equipo”. El
“teamwork” en la industria
productiva se refiere a una
dindamica  productiva que
incluye en su funcionamiento
desde sistemas informaticos a
la colaboracion interactiva de
multiples departamentos vy
personas para la realizacion
de un proyecto o sistema
productivo. Dos de sus
principales caracteristicas es
que ser multidisciplinario e
implicar una alta coordinacion
entre los diversos
departamentos.

La

fuerte
interrelacion entre
miembros de distintos
departamentos con distintas
aptitudes y habilidades es una
de sus consecuencias. Esta
implicacion en un proyecto de
estos distintos departamentos
y miembros otorga unas
ventajas a este sistema
denominado “teamwork”.

TEAMWORK - VENTAJAS
Las ventajas principales son:

« Una mejor aceptacion de
las decisiones al implicar
las opiniones de varios
departamentos.

+ Una optima comunicacion
basada en discusiones
abiertas y compartidas
ente los distintos
departamentos
involucrados.

s Mayor capacidad de
adaptacion y modificacion
de los trabajos a realizar.

=

| INSPECCION DE BANDEJAS DE LIOFILIZACION
MEDIANTE LEAK TEST DE HELIO
CON ESPECTOMETRO Y SNIFFER

< Amplio acceso a la
informacion de todos los
departamentos
involucrados lo que
conlleva una realizacion
mucho mas precisa de los
trabajos proyectados.

% Mejor integracion en los
conocimientos y
habilidades que se
comparten desde todos los
departamentos.

+ El objetivo del proyecto se
consigue de manera mas
eficaz teniendo en cuenta
todas las exigencias de
cada departamento.

Para conseguir todas estas
ventajas es esencial la
coordinacion de todos los
departamentos. Este aspecto
es fundamental. La buena y

fluida comunicacion
departamental es esencial
para que un “teamwork”
proporcione los beneficios

que se pretenden. Si no hay
una buena comunicacién
entre departamentos no se
puede tener en cuenta e

incluir los  aspectos vy
habilidades que puede
proporcionar cada

departamento y asi conseguir
un resultado satisfactorio del
proyecto. El liderazgo en este
proceso es esencial. El
liderazgo no debe ser del tipo
autoritario ya que este
proceso se basa
precisamente en aunar las
habilidades y conocimientos
de cada departamento y no de
imponer un criterio Unico. Otro
punto importante es la
autoevaluacion de cada
departamento para very en su
caso mejorar todos los
aspectos posibles que
permitan la mejor integracion
del departamento con los
demas departamentos en la
realizacion de proyectos.

La especializacion de cada
departamento es intrinseca y



fundamental para un buen
“teamwork”. Las aptitudes y
habilidades de cada miembro

que integran los
departamentos son
esenciales para el
desempeino de las funciones
del departamento y

fundamental en este proceso
dinamico de “teamwork”.
Este proceso ha llegado para
quedarse y desde el grupo
CEFENISA, se intenta cada

dia mejorar todos sus
aspectos. Ya sea en los
departamentos  individuales

de cada empresa, el grupo
CEFENISA aplica también el
“teamwork” a la colaboracion
entre sus empresas del grupo,
cada una con su ambito de
negocio y sus conocimientos
en los trabajos que realiza.
CEFENISA, S.L.enlaventay
acondicionamiento de
maquinaria en  estrecha
relacion con su companfera
TECNOMECANICA ALCALA,
S.L. dedicada a la fabricacion
de maquinaria nueva,
revamping, formatos a
medida, repuestos, disefios a
medidas, etc. y acompafadas
en todo momento de

. dedicada
a la fabricacion de todo tipo de
equipos en acero inoxidable,
ya sean piezas, elementos,
depositos, reactores,
adaptaciones, modificaciones

mmly  HMI SIEMENS, 3 NIVELES DE USUARIO
CONFIGURADOR DE RECETAS

MANDO MANUAL, DIAGNOSIS Y ESTADO
AUDIT TRAIL CFR21

y todo aquello necesario y que
puedan realizar.

El grupo CEFENISA con sus
mas de noventa profesionales de
los que dispone es su garantia de
éxito. La alta cualificacion vy
profesionalidad de sus
disefadores, electromecanicos,
electricistas, fresadores, torneros
y soldadores le permiten
acometer practicamente

SOLDADURA TIG/MIG INOX CON AJUSTE SIMULTANEO
Y GRABACION DE RECETAS DE CORDON

MEZCLADOR PARA IBC
CON ANCLAJE TRIGON 7/14 RPM
CAPACIDAD DE CARGA 1200 KG

cualquier proyecto que se les
presente afiadiendo al mismo
la incorporacién de sistemas
automatizados, robotica,
vision artificial, inter-
conexionado de equipos, y
todo aquello necesario para
una coordinacion entre sus
departamentos y empresas
con el fin de garantizar un
trabajo final profesional y que
cumpla con creces las
expectativas y
especificaciones de nuestros
clientes.

CONTACTO

Web: https://www.grupocefenisa.com

CEFENISA, S.L.
Tel.: (+034) 918 844 136

comercial@grupocefenisa.com
® (+034) 638 679 149 (texto e imdgenes)

TECNOMECANICA ALCALA, S.L.
Tel.: (+034) 918 883 458

tecnomecanica@grupocefenisa.com

CALDEFARMA, S.L.
Tel.: (+034) 918 837 614
caldefarma@grupocefenisa.com



