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MINISTERIO DE SANIDAD

Proyecto de Real Decreto por el que se regulan los productos sanitarios para diagndstico

Asunto . .
in vitro

Tramite Audiencia e informacion publica

Plazo Del 13 de marzo al 3 de abril de 2023

ESCRITO DE ALEGACIONES

D. JORGE ANDRADA SERRANO, en mi condicién de Presidente del COLEGIO OFICIAL DE ENFERMERIA DE
MADRID, segln consta publicado en el Registro de Colegios Profesionales de la Comunidad de Madrid,
ante el MINISTERIO DE SANIDAD, al amparo de lo dispuesto en los articulos 4.2 y 133.2 in fine de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comuin de las Administraciones Publicas,
por via electronica COMPAREZCO y DIGO:

- Se ha publicado en el Portal de Transparencia del Ministerio de Sanidad con fecha 12 de marzo de
2023 la apertura del tramite de Audiencia e informacién publica del Proyecto de Real Decreto por el que
se regulan los productos sanitarios para diagndstico in vitro, y se fija el plazo para realizar alegaciones
entre el 13 de marzo al 3 de abril de 2023.

LEGITIMACION

- Que estan legitimadas para efectuar las alegaciones que se estimen oportunas sobre el contenido de
la norma en tramitacion las organizaciones o asociaciones reconocidas por ley que agrupen o
representen a las personas cuyos derechos o intereses legitimos se vieren afectados por la misma vy
cuyos fines guarden relacién directa con su objeto.

Asi, el Colegio Oficial de Enfermeria de Madrid ostenta la representacion institucional de las 46.000
enfermeras y enfermeros que ejercen en la Comunidad de Madrid, de acuerdo con lo dispuesto en la
Ley 2/1974 sobre Colegios Profesionales y la Ley 19/1997 de Colegios Profesionales de la Comunidad de
Madrid.
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En virtud de lo anterior, mediante el presente escrito vengo a realizar alegaciones al proyecto de Real
Decreto.

Todo ello con base en los siguientes

ANTECEDENTES
— Visto el texto del proyecto de Real Decreto objeto de tramitacion.

— Vista la Memoria de Analisis de Impacto Normativo, que segun se afirma en su resumen
ejecutivo, indica que:

o Laoportunidad de la propuesta se justifica en la necesidad de:

= Establecer los requisitos de informacidon genética, asesoramiento vy
consentimiento informado.

=  Establecer los requisitos y procedimientos para la regulacion de los productos
fabricados y utilizados en un centro sanitario (comdnmente denominados
“productos in house”).

= Establecer los requisitos de notificacién de productos de diagndstico in vitro al
registro de comercializacion.

= Regular el régimen linguistico.

= Establecer los requisitos para la realizacion de las evaluaciones de
funcionamiento en nuestro pais.

= Establecer que, en lo que respecta al Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios para diagndstico in vitro, la autoridad competente es la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios independientemente de las
competencias de otras autoridades sanitarias.

o Los objetivos que se persiguen son:

= Derogar, con caracter general, el Real Decreto 1662/2000, de 29 de
septiembre, por el que se regulan los productos sanitarios de diagndstico in
vitro -excepto los articulos, 9, 10, 11, 12, 18 (apartados 5y 6), 20, 25, 26y 27
ante la aplicacion directa del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, a partir del 26 de mayo de 2022.

= Desarrollar las medidas reglamentarias necesarias para aquellos aspectos en
los que el reglamento ha determinado que serdn los Estados miembros los que
estableceran la regulacion a nivel nacional.

= Adaptar, adoptar o mantener las medidas requeridas por la legislaciéon
nacional.
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o El proyecto del Real Decreto se compone de un predmbulo, nueve capitulos, treinta y
cinco articulos, dos disposiciones adicionales, siete disposiciones transitorias, una
disposicién derogatoria y tres disposiciones finales.

o Con relacion a la adecuacion al orden constitucional de competencias, se indica que
este Real Decreto de dicta al amparo del articulo 149.1.162 de la Constitucién espafiola,
que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de legislacién sobre
productos farmacéuticos; y del articulo 40 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad, que establece que la Administracién General del Estado debe desarrollar la
reglamentacion autorizacién y registro u homologacion, segin proceda, de los
productos sanitarios, asi como la reglamentaciéon y autorizacion de las actividades de
las personas fisicas o juridicas dedicadas a la fabricacion de los mencionados productos.

o Expone el contenido del proyecto y la tramitacién seguida.
o Porlo que se refiere al anélisis de impactos, se afirma que la norma:

= Se prevé un efecto indirecto limitado pero positivo sobre la competitividad de
la industria y sobre el empleo.

= Tiene impacto positivo sobre la competencia.

= |ncorpora nuevas cargas administrativas.

= Afecta a los presupuestos de la Administracion del Estado, implicando un
ingreso.

= No afecta a los presupuestos de otras Administraciones Territoriales.

= Con relacién al impacto de género, se indica que es nulo.

o Con relacién a la adecuacion a los principios generales de buena regulacion, se afirma
gue se han tenido en cuenta y se cumplen los principios de necesidad, eficacia,
proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia, y eficiencia.

Vista la siguiente normativa de aplicacién:
— Vista la Constitucién espafiola, en especial los articulos 36 (profesiones reguladas), 43 (derecho
a la proteccion de la salud) y 149.1.162 (Sanidad exterior. Bases y coordinacion general de la

sanidad. Legislacién sobre productos farmacéuticos).

— Vistala Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en especial el articulo 40.5, 40.6, 95 y
100.

— Visto el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, en especial el
articulo 5.3 y la disposicion adicional undécima.

— Vista la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud.

— Visto el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para
diagndstico "in vitro”.

— Visto el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, sobre los productos sanitarios para diagndstico «in vitro».
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— Visto el Estatuto de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios aprobado por
el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, en especial el articulo 14.2.g).

— Visto el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro
Espafiol de Estudios Clinicos.

— Visto el Real Decreto 931/2017, de 27 de octubre, por el que se regula la memoria del andlisis
de impacto normativo.

— Vista la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, en especial los articulos 22, 23 y 26.

— Vista la Ley Organica 3/1980, de 22 de abril, del Consejo de Estado, en especial el articulo 22.3.

ALEGACIONES
PRIMERA. AL CONTENIDO DEL PREAMBULO

No se plantea objecion respecto al contenido del preambulo.

SEGUNDA. AL CONTENIDO DEL CAPTULO |

No se plantea objecidn respecto al contenido del capitulo | “Disposiciones generales”, que contiene
disposiciones generales, que incluyen el objeto del real decreto, las definiciones, el dmbito de aplicacion,
establecen la autoridad competente en la materia y las garantias sanitarias que deben cumplir los
productos, y recogen disposiciones sobre la cooperacién administrativa entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y las comunidades auténomas, y establecen el régimen
lingUistico.

TERCERA. AL CONTENIDO DEL CAPITULO Il

No se plantea objecion respecto al contenido del capitulo Il “Instalaciones”, que establece que las
actividades realizadas con productos que son objeto de licencia previa de funcionamiento de
instalaciones, los requisitos para el otorgamiento de la licencia previa de funcionamiento y los aspectos
especificos para la fabricacion de productos por centros sanitarios para su uso exclusivo por el propio
centro. Este capitulo Il desarrolla asi lo establecido en el articulo 100 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, manteniendo el régimen de licencia previa exigido por la ley, regulado hasta el
momento en el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, por el que se regulan los productos
sanitarios de diagndstico in vitro, y amplidandolo para amparar nuevas actividades.

En lo referente a la fabricacién por los centros sanitarios de productos para su propio y exclusivo uso,
el real decreto establece la obligacion de comunicar el inicio de la actividad y la declaracion establecida
en el articulo 5.5 del Reglamento (UE) 2017/746, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017 a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Este tipo de fabricacién y
utilizacién exclusiva en centros sanitarios no esta dirigida a una posterior comercializacién ni beneficio
econdmico y redunda en el interés directo de un grupo especifico de pacientes para los que no existen
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alternativas en el mercado, por lo que requiere de la correspondiente agilidad y flexibilidad, en el interés
de los pacientes, siempre garantizando el adecuado funcionamiento y seguridad de los productos.

CUARTA. AL CONTENIDO DEL CAPITULO Il

No se plantea objecion respecto al contenido del capitulo Il “Pruebas genéticas, informacion genética
y asesoramiento. Laboratorios de referencia”, que aborda los requisitos generales para las pruebas
genéticas en lo que se refiere al Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
5 de abril de 2017, estableciendo la obligacién para centros y profesionales sanitarios de proporcionar
a las personas objeto de la prueba la informacion genética y un adecuado asesoramiento, asi como de
recabar su consentimiento expreso. Este capitulo incluye ademas el régimen de los laboratorios de
referencia. En concreto, la autoridad y las condiciones para la validacién previa a la designacion por la
Comision europea.

CUARTA. AL CONTENIDO DEL CAPITULO IV

No se plantea objecién respecto al contenido del capitulo IV “Organismos notificados”, que establece el
régimen de los organismos notificados, en concreto, la autoridad y las condiciones para su designacion,
la verificacion de sus requisitos de aptitud, procedimiento y documentacién, la revocacion de la
designacion y las obligaciones de los organismos designados.

QUINTA. AL CONTENIDO DEL CAPITULO V

No se plantea objecion respecto al contenido del capitulo V “Comercializaciéon y puesta en servicio”, que
prevé la creacién de un registro de comercializacién para los productos que se distribuyen en Espafia,
gue permite establecer la trazabilidad de los productos, al tiempo que se establecen de manera taxativa
las obligaciones exigibles a los agentes econémicos intervinientes en dichas actividades. Se regulan,
ademas, de manera exhaustiva, las actividades de distribucién y venta, estableciendo el concepto de
productos sujetos a prescripcién e incluyendo las exhibiciones de productos con fines comerciales.

SEXTA. AL CONTENIDO DEL CAPITULO VI

No se plantea objecién respecto al contenido del capitulo VI “Comercio en el mercado de la Unién
Europea y en el mercado exterior” que establece las condiciones para el comercio exterior de los
productos, especificando los requisitos a aplicar por la inspeccion sanitaria en su importacion.

SEPTIMA. AL CONTENIDO DEL CAPITULO VII

No se plantea objecién respecto al contenido del capitulo VIl “Estudios del funcionamiento”, que regula
los aspectos relativos a los estudios del funcionamiento y establece el régimen linglistico y la
aprobacién por los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos, debido a que la evaluacién
de la conformidad de los productos requiere disponer de datos sobre su validez cientifica y su
funcionamiento analitico y clinico, siendo los estudios del funcionamiento una de las etapas cruciales
en el desarrollo de nuevos productos o de nuevas aplicaciones.
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OCTAVA. AL CONTENIDO DEL CAPITULO VIII

No se plantea objecidon respecto al contenido del capitulo VIII “Sistema de vigilancia”, que regula el
sistema de vigilancia de productos sanitarios, que constituye un instrumento fundamental para la
garantia de la seguridad y calidad de los productos sanitarios para diagndstico in vitro. Recibe y evalla
las notificaciones de incidentes graves y acciones correctivas de seguridad y determina las medidas de
proteccién de la salud, dirigidas a reducir sus consecuencias, y a prevenir su repeticion en el futuro.

NOVENA. AL CONTENIDO DEL CAPITULO IX

No se plantea objecién respecto al contenido del capitulo IX “Actividades de control del mercado vy
medidas de proteccion de la salud”, que tiene por objeto la regulacién de las actividades de control del
mercado y las medidas de proteccion de la salud, con especial dedicacion a las actuaciones de
inspeccion.

DECIMA. AL CONTENIDO DE LAS DISPOSICIONES ADICIONALES

No se plantea objecion respecto al contenido de las dos disposiciones adicionales, que regulan la
aplicacion de las tasas del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, en su version vigente
tras la entrada en vigor de la disposicion final sexta de la Ley 38/2022 de 27 de diciembre, para el
establecimiento de gravdmenes temporales energético y de entidades de crédito y establecimientos
financieros de crédito y por la que se crea el impuesto temporal de solidaridad de las grandes fortunas,
y se modifican determinadas normas tributarias, a los procedimientos regulados en la norma vy la
aplicacion del real decreto a las ciudades de Ceuta y Melilla.

UNDECIMA. AL CONTENIDO DE LAS DISPOSICIONES TRANSITORIAS

No se plantea objecién respecto al contenido de las siete disposiciones transitorias, que concretan el
régimen aplicable a cuestiones tales como: la exencion temporal de licencia previa de funcionamiento
para la fabricacién completa de productos para terceros; el régimen al que se sometera la renovaciony
modificacion de licencias ya concedidas; el régimen aplicable a los estudios del funcionamiento que ya
se hubieran iniciado; las disposiciones especificas sobre la base de datos Europea de productos
sanitarios (Eudamed por sus siglas en inglés); el régimen transitorio del nuevo registro de
comercializacion y el régimen juridico de los productos sanitarios comprendidos en las disposiciones del
articulo 110.3 del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
(conocidos como legacy devices); y la validez de los procedimientos de autorizacién, certificaciéon y
comunicacion realizados de conformidad con la normativa anterior.

DUODECIMA. AL CONTENIDO DE LA DISPOSICION DEROGATORIA

No se plantea objecién respecto al contenido de la disposicion derogatoria Unica, que deroga el Real
Decreto 1662/2000, de 23 de septiembre, a excepcién de los articulos relativos a la informacion
referente a la comunicacién de comercializacion y puesta en servicio, el registro de responsables de la
puesta en el mercado, los estudios de evaluacién del funcionamiento, las notificaciones de certificados
y la vigilancia. Esta disposicidn se realiza en base a la derogacién de la Directiva 98/79/CE vy la Decisidon
2010/227/UE de la Comision establecida en el articulo 112 del Reglamento (UE) 2017/746 del
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Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017 y teniendo en cuenta igualmente lo dispuesto
en el articulo 110, apartados 3 vy 4, relativo al régimen juridico transitorio de los productos del citado
reglamento y reglamentos posteriores.

Por otro lado, y hasta el desarrollo de su legislacion especifica, quedan exceptuados de la derogacién
los articulos del real decreto relativos al procedimiento del Organismo notificado, a la publicidad,
promocion, incentivos y patrocinio de reuniones cientificas. Igualmente se derogan, excepto lo relativo
a la publicidad, el real decreto de productos de autodiagndstico para la deteccién del VIH y el real
decreto de los productos de autodiagnéstico de la COVID-19. Por ultimo, y con caracter general, se
derogan cuantas disposiciones de igual o inferior rango contradigan lo establecido en la norma
proyectada.

DECIMO TERCERA. AL CONTENIDO DE LAS DISPOSICIONES FINALES

No se plantea objecion respecto al contenido de las disposiciones finales, que contienen previsiones
relativas al titulo competencial, fundamentado en las competencias exclusivas del Estado en materia de
legislacion sobre productos farmacéuticos y sanidad exterior, reconocidas en el articulo 149.1.16.2 de
la Constitucion; a las facultades de desarrollo, que se atribuyen a la persona titular del Ministerio de
Sanidad; y a la entrada en vigor. Respecto de esta, cabe sefialar que la aplicabilidad a partir del 26 de
mayo de 2022, del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de
2017, hace necesaria la inmediata adaptacion de la normativa nacional sobre los productos sanitarios
para diagndstico in vitro, justificandose su entrada en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
Boletin Oficial del Estado, de acuerdo con lo estipulado en el segundo parrafo del articulo 23 de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.

Por todo lo anterior,

SOLICITO al Ministerio de Sanidad que, admita a trdmite el presente escrito, tenga por comparecido
electrénicamente y personado al Colegio Oficial de Enfermeria de Madrid en el procedimiento
administrativo de elaboracién y aprobacién del Proyecto de Real Decreto por el que se regulan los
productos sanitarios para diagndstico in vitro; asi como reconocida su condiciéon de interesado en el
mismo, de acuerdo con lo previsto en los articulos 4.2 y 133.2 in fine, y, tenga por realizadas y
evacuadas, en tiempo y forma, las alegaciones y observaciones contenidas en el cuerpo de este escrito.

Madrid, a 3 de abril de 2023.

EL PRESIDENTE

JORGE ANDRADA SERRANO
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