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Resumen

Objetivo: Comparar las medidas que se han tomado por parte de
la Union Europea, Suiza y Reino Unido para mantener la confinuidad
de mercado cumpliendo con los requisitos regulatorios del Regla-
mento /45/2017 de Productos Sanitarios.

Método: Para realizar esfe frabajo se han revisado las webs oficiales
de la Comisién Europea, la Agencia Esparfiola del Medicamento y Pro-
ducfos Sanitarios, la Swiss Agency for Therapeutic Products v la Medici-
nes and Healthcare Products Regulatory Agency del Reino Unido y se han
realizado busquedas bibliograficas en PubMed y en internet (Google)
con términos como “withdrawal Mutual Recognition Agreement of certi-
ficates of conformity European Union Switzerland medical devices, new
regulation medical devices UK" y similares para un periodo comprendido
entre enero de 2020 y diciembre de 2021.

Resultados: Como resuliado del cese del marco legal que sostenia
el libre comercio entre Suiza y Reino Unido de la Unién Europeaq, la
distribucion de productos sanitarios se ha convertido en una importacién,
teniendo que cumplir con los requisitos legales pertinentes. Los distribuido-
res han pasado a ser importadores, vy las declaraciones de conformidad
y cerfificados de Conformidad Europea han perdido su validez. Ademés,
los Organismos Nofificados ya no son reconocidos por la Comisién Euro-
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Abstract

Objective: To compare the measures taken by the European Union, Swit-
zerland and the United Kingdom to ensure the continuity of the medical
devices market, complying with the requirements of Regulation 2017/745.
Method: To carry out this work, a review was made of the official web-
sites of the European Commission, the Spanish Agency for Medicines and
Health Products, the Swiss Agency for Therapeutic Products and the Medi-
cines and Healthcare Products Regulatory Agency of the United Kingdom.
Bibliographic searches were also conducted on Pubmed and the infernet
(Googlel, using terms such as “withdrawal of the Mutual Recognition Agre-
ement of Swiss European Union medical device conformity cerfificates,
new UK medical device regulation”, for a period extending from January
2020 to December 2021.

Results: As a result of the disappearance of the legal framework that
supported free frade between Switzerland, the United Kingdom and the
European Union, products that used fo be unrestrictedly distributed in
Europe have become imports having fo comply with the relevant legal
requirements. Distributors for their part have become importers, and decla-
rations of conformity and CE cerfificates have lost their validity. Further-
more, nofified bodies from Switzerland and the United Kingdom are no
longer recognized by the European Commission. Switzerland, the United
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pea. En consecuencia, Suiza, Reino Unido y la Unién Europea han fenido
que conceder periodos de gracia para permitir a las agencias regulado-
ras y operadores econémicos adaptarse a las nuevas condiciones.
Conclusiones: El periodo de transicion para la adaptacién al nuevo
escenario econdmico fodavia no ha concluido. Ademds, el Reglomento
acaba de entrar plenamente en vigor, por lo que se creard normativa
de desarrollo que deberd implementarse también en estos paises. Por
fanfo, serd necesaria una nueva reglamentacion que permita abordar
esfos aspectos.

Introduccion

Desde 2017 la normativa europea sobre productos sanitarios (PS) es el
Reglamento 2017/745 sobre PS!, en adelante “Reglamento”. La legislacion
suiza en productos sanitarios (PS) venia siendo equivalente a la europea
desde 2002 a través de la Ordenanza de PS (Medical Device Ordinance,
MedDOJ? junto con el Acto Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios®.
Esta equivalencia era posible gracias al Acuerdo de Reconocimiento Mutuo
[ARM\) de certificados de conformidad Unién Europea-Suiza®. Este ARM tiene
como base legal las Direcfivas de PS*”. Esta equivalencia se perdié al entrar
en vigor el 26 de mayo de 2021 el Reglamento 745/2017 sobre PS!, en
adelante “Reglamento, deroga la anterior Directiva 93/42 de PS¢y la Direc-
tiva 90/385 de Productos Sanitarios Implantables Activos (ARMY.

En consecuencia, y como medida de contingencia, el 19 de mayo
el Consejo Federal Suizo aprobd una revision completa del MedDO, asf
como provisiones suplementarias junto con una nueva normativa de ensa-
yos clinicos con PSE.

Ambas partes, Suiza y la Unién Europea (UE), han elaborado un nuevo
ARM para PS que estd finalizado vy listo para firmarse, pero la UE vincula
su firma al avance en la negociacién del Acuerdo Marco Institucional®.

En lo que respecta a los Productos Sanitarios de Diagnostico in Vifro
[PSDIV), durante la vigencia de la Directiva europea® no serd necesaria legis-
lacion adicional en Suiza hasta que el nuevo Reglamento de PSDIV entre en
vigor (RE 746,/2017 sobre PSDIV)© el préximo 26 de mayo de 2022.

Por otro lado, estd la situacion con el Reino Unido (RU). EI RU estd for-
mado por Gran Brefaiia (Escocia, Inglaterra y Gales) e Irlanda del Norte
[IN). A diferencia de Suiza, el RU si que tenia condicién de Estado miem-
bro, ya que formaba parte de la UE desde el 1 de enero de 1973".

A raiz del referéndum celebrado el 23 de junio de 2016 en el que
se decidio el abandono de la UE, el gobiemo invocé el articulo 50 del
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea notificando a la Comisién
Europea (CE) su infencién de abandonar la misma el 29 de marzo de
2017, iniciandose asi el proceso conocido como Brexit (Britain exif]. El 24
de diciembre de 2020 la UE y RU firmarian un Acuerdo de Comercio y
Cooperaciéon que definiria las futuras relaciones. Este acuerdo entré en
vigor el 1 de mayo de 2021'?. Hasta ese momento, el RU se habia regido
por la normativa europea en PS, no llegéndose a implementar los nuevos
Reglamentos al entfrar en vigor tras el periodo de fransicion.

Un punto clave del Acuerdo de Refirada de RU de la UE fue el Protocolo
de Irlanda del Norte'®. Esfe protocolo se implementd para evitar la creacion
de una frontera fisica que separara IN del resto de Irlanda y se preservara
la integridad del Mercado Unico de mercancias de la UE™. Ademdés, por
medio de esfe protocolo cierfos productos, incluyendo los PS, deben cum-
plir con la legislacion de la UE y el RU més allé del periodo transitorio!®.

El objetivo de este artficulo es comparar las medidas que se han tomado
por parte de la UE, Suiza y RU para mantener la continuidad de mercado
cumpliendo con los requisitos regulatorios del Reglamento.

Métodos

Para realizar este trabajo se han revisado las webs oficiales de la CE,
la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), la
Regulatory Agency for Medicines and Health Products (Swissmedic) y
la Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA|. Ade-
mads, se ha realizado una bisqueda en PubMed sobre los ARM en PS en
Suiza y RU paises que no ha reporfado resultados. También se han reali-
zado busquedas en internet (Google), tanto en inglés como en castellano,
utilizando palabras clave como “Mutual Recognition Agreement medical

uon

devices Switzerland”, "Mutual Recognifion Agreement medical devices UK’,

Kingdom and the European Union have had fo grant grace periods to
allow regulatory agencies and economic operators fo adapt fo the new
situation.

Conclusions: The transition period toward the new economic scenario
has not yet ended. Both Switzerland and the United Kingdom have had
fo take stronger measures than the EU to adapt to the changes. Both Swit-
zerland and the United Kingdom are expected fo finally incorporate the
requirements of the new Regulation in their internal legal systems.

“Northern Ireland Protocol medical devices” para el infervalo temporal
desde enero de 2021 hasta diciembre de 2021. Se ha considerado la
informacién procedente de paginas web de Organismos de Evaluacion de
la Conformidad [ON) y agencias reguladoras.

Resultados

La informacién obtenida se ha presentado en funcién de los paises y en
epigrafes para facilitar su comparacién.

Unidn Europea-Suiza

La UE considera a Suiza como fercer pafs en sus relaciones comerciales
con PS al cesar la vigencia del ARM? el 26 de mayo de 2021. El marco
normativo de Suiza actualmente se basa en la MedDO revisada y las medi-
das suplementarias aprobadas el 19 de mayo de 2021 por el Consejo
Federal Suizo junto con una nueva normativa sobre ensayos clinicos con
PS (CTO MedDJe. Ambas modificaciones entraron en vigor el 26 de mayo
de 20212, Por ofro lado, en virtud del art. 82.3 del Acto Federal de Medi-
camentos y PS, el Consejo Federal suizo puede implementar medidas de
la CE con respecfo al Reglamento! aplicables en Suiza siempre que sean
directomente aplicables los actos delegados y de ejecucion de la CE'™.

Requisitos para los fabricantes y representantes autorizados

Desde el 26 de mayo de 2021, los fabricantes europeos que deseen
poner en el mercado o poner en servicio un PS en Suiza deben hacerlo
a través de un imporfador, ademés de nombrar a un representante autori-
zado suizo (CH-REP). EI CH-REP se requiere para todos los PS, incluyendo
los PS a medida, los kits y sistemas, asi como los que no fienen un proposito
médico segin el anexo 1 del MedDO.

los operadores econdmicos  (fabricantes, importadores y CH-REP)
deben registrarse en los 3 meses siguientes a introducir un producto en
el mercado en Swissmedic. Tras el registro se les asignard un nimero de
identificacion Unico (swiss single registration number, CHRNJY, el equiva-
lente del SRN europeo (European single registration number). Existen los
siguientes periodos de gracia para que el fabricante designe un CH-REP?:

a) Para dispositivos de clase lll, dispositivos implantables de clase Ilb y
dispositivos implantables activos: hasta el 31 de diciembre de 2021.

b] Para los dispositivos no implantables de clase llb y los PS clase lla: hasta
el 31 de marzo de 2022.

c) Para los dispositivos de clase I: hasta el 31 de julio de 2022.

d) Para los kifs y sistemas: hasta el 31 de julio de 2022.

Estos plazos ampliados se aplican también a Islandia y Noruega, pero
no a Liechtenstein debido al tratado aduanero entre Suiza y esfe pais'®.
Estos plazos tampoco se aplican a los importadores?.

la tabla 1 resume las principales diferencias entre los diversos fipos de
certificacion.

De forma equivalente, los fabricantes suizos o los fabricantes de terceros
paises con un CH-REP fienen que designar a un representante autorizado
en la UE (EC-REP)°. Esta nueva informacion se tiene que actualizar en
la declaracion UE de conformidad?. Ademds, desde el 26 de mayo de
2021 los distribuidores necesitan licencia de importacién para ejecutar
esfas fransacciones comerciales.

Registro de PS

En Suiza es necesario hacer una comunicacién a Swissmedic desde
julio de 2020 por parte de los fabricantes de los PS a medida, PS rea-
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Tipo de marcado Documentacion necesaria Procedimiento de evaluacion de la conformidad
PS clase | DC Autocertificacién por el fabricante
1. Sistema Completo de Garantia de Calidad
PS clase lla 2. DC + Verificacién CE
3. DC + GC (Produccién)
4. DC + SGC (Producto)
B - Gt fasdle @ ey 1. Sistema Com.plefo de G-qrap!iq de Calidad
PS clase lIb rocedimiento de evaluacién 2. Belnan CEiige & alieeeion O
P 3. Examen CE tipo + SGC (Produccién)
Examen CE tipo + SGC (Producto)
. Sistema Completo de Garantia de Calidad + Examen CE de disefio
PS clase Ill 2. Examen CE tipo + Verificacién CE
3. Examen CE tipo + SGC (Produccién)
PSDIV no lista Ao B DC Autocertificacién por el fabricante
] B < Geriifele @F ety 1. Sist.e.mq .C,ompleto de Garantia de Calidad + Examen CE de disefio y
PSDIV lista A rocedimiento de evaluacion Verificacién de lotes
P m valuact 2. Examen CE tipo + SGC (Produccién) y Verificacién de lotes
" , 1. Sistema Completo de Garantia de Calidad
PSDIV lista B DrC +§:1rihf::°(ilo CE sleguin’n 2. Examen CE tipo + Verificacién CE
e .......3: Examen CE fipo + SGC Produccion)

DC: declaracin de conformidad: PS: produc o sanitario; PSDIV: Productos Sanitarios de Diagnéstico in Vitro; SGC: sistema garantia de calidad.

condicionados o reefiquetados, PS de clase | y aquellos de clase | que  Productos Sanitarios “legacy”
cambian de clasificacion con el Reglamento?'.

En la UE, el registro de los PS se ha venido haciendo a nivel nacional
en las respectivas bases de datos de cada Estado miembro. El registro
en la base de datos europea European Database on Medical Devices
[EUDAMED3)*? todavia no se ha completado. EUDAMED es la futura base
de datos europea para PS. Con ella se mejorard la fransparencia y la coor
dinacién de la informacién sobre PS. Estd formada por seis médulos (regis-

Los PS conocidos como legacy devices son aquellos PS puestos en el
mercado legalmente cumpliendo con las disposiciones de las Directivas®”
antes de la enfrada en vigor del Reglamento y que se les permite seguir
comercializédndose. Esta situacién particular estd incluida en el articulo 120
del Reglamento®”. Esfos son:

- Dispositivos de clase | con una declaracién de conformidad emitida

tro de los agentes econémicos, registro UDI/PS, Organismos Notificados antes del 26 de mayo Ade 2021 que necesifoq un cerfificado segun la
y Certificados, Investigaciones Clinicas y estudios de funcionamiento, Vigi- nueva normativa (por ejemplo, insirumental reufilizable, o PS que pasan
lancia v Vigilancia PostAutorizacion, Vigilancia de Mercado). Esta base a fener una clase mayor con el Reglamento).

de datos almacena la informacion necesaria para el control de mercado = Dispositivos con un certificado CE vélido bajo la anterior normativa.

y fener un sistema de vigilancia eficiente a nivel europeo. Actualmente, en Estos productos pueden permanecer en el mercado suizo tras el 26 de
Espafia la nofificacién debe realizarse a Comunicaciones de Comerciali- mayo de 2021 hasta que el certificado expire, pero no mas tarde del 26
zacién de Productos Sanitarios (CCPS). de mayo de 2024. Aunque pueden permanecer en la cadena de distribu-

cién hasta el 26 de mayo de 2025. Deben cumplir con los requisitos de
la directiva de PS o ARM, siempre que no hayan sufrido cambios en su
En Suiza, el etiquetado y las instrucciones de uso deben estar escritas  disefio ni propdsito?.

Etiquetado y marcado de conformidad

en las tres lenguas oficiales (aleman, francés e italiano]”. Debe aparecer la En el caso europeo, se enfenderd por productos sanitarios legacy devi-
marca de conformidad suiza ("“MD’) en el efiquetado, aunque fambién se  ces los PS cuyo fabricante o representante autorizado es suizo, o que fienen
permite el marcado CE72, un cerfificado de conformidad emitido por un ON suizo. Con la publica-

El CH-REP debe figurar en el cartonaje exterior junto con el simbolo cién de la Nota a las partes interesadas de la Comision el pasado 26

CH-REP", pero no es obligatorio que aparezca en el producto, en las  de mayo de 2021"%, esta clase de dispositivos no pueden continuar en el
instrucciones de uso o en los documentos que acompaiian al producto, de mercado europeo

acuerdo con una nota informativa de Swissmedic?.
En lo UE, la nota emitida por la CE dirigida a las partes inferesadas el 2 _Dai ;

26 de mayo de 2021"° recordaba la obligatoriedad del registro y normas Union Europea-Reino Unido

de efiquetado vigentes para los PS suizos. El RU est¢ formado por Gran Bretaiia e IN. Se analiza la situacién de
En el caso de Esparia, la AEMPS esfablecié el 30 de septiembre de 2021 cada regién por separado.

como fecha limite para actualizar el efiquetado e insfrucciones de uso con el o )

nuevo EC-REP u ON mediante una nota informativa [Nota PS 20/21120. Esta  Situacion en Gran Bretafia

fecha se ha refrasado al 30 de septiembre de 2022 (Nota PS 29/21)%. Actualmente las disposiciones reguladoras inglesas se basan en las tres
antiguas directivas de PS*7 fraspuesta en la regulacion inglesa de PS de
Organismos de evaluacién de la conformidad y certificados 2002 (UK MDR 2002, por sus siglas en inglés|?”.

Los certificados emitidos antes del 25 de mayo de 2017 serdn vdlidos

hasta su caducidad, no més allé del 26 de mayo de 2022; v los certifica- Requisitos para los fabricantes y representantes autorizados

dos emitidos bajo la anterior legislacion desde el 25 de mayo de 2017 Los fabricantes que deseen poner en el mercado inglés un PS tienen que
se mantendran vdlidos hasta su caducidad, no mas alla del 26 de mayo  registrarse en la MHRA del RU y designar a una persona responsable en
de 20247 RU (UKRP, por sus siglas en inglés]. No es necesario un UKRP para importa-

los certificados CE de ON suizos perdieron su validez el 26 de mayo  dores y distribuidores, pero pueden actuar como tal. Cuando el importador
de 2021'%, ya que la UE no los reconoce. En las declaraciones de confor  no sea el UKRP, éste debe informar al UKRP de su intencién de importar PS,
midad deben actualizarse los dafos del EC-REP y nimero de cerfificado. y el UKRP debe nofificar a la MHRA sus importadores de PS?”.
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En la UE, los fabricantes ingleses fienen las mismas exigencias que los
suizos o con CH-REP.

— Registro de PS

Todos los PS, PSDIV y PS a medida deben registrarse en la MHRA antes
de ponerse en el mercado. Si un PS ya estaba registrado en la MHRA,
no hay que volver a registrarlo (fabricantes de IN?). Existen periodos de
gracia para redlizar el registro?”:

a) Llos PSIA, PS clase Ill, PS clase Ilb implantables y los PSDIV de la lista A
deben registrarse a partir del 1 de mayo de 2021.
b) Los PS clase b no implantables, los PS clase lla, los PSDIV lista B y los

de autodiagnéstico deben registrarse a partir del 1 de septiembre de
2021.
c) Llos dispositivos de clase |, los PSDIV generales (que actualmente no
necesitan estar registrados) deben registrarse a partir del 1 de enero de
2022.
Los fabricantes de PS clase |, PS a medida y PSDIV general que antes
del 1 de enero de 2021 necesitaban registrarse deben seguir hacién-
dolo.

d

Enla UE, se requiere lo mismo que a los fabricantes suizos o con CH-REP.

- Etiquetado y marcado de conformidad

Deben llevar el marcado UKCA (UK Conformity Assessed) o CE, segin
la legislacién bajo la que estén certificados, y el nimero del ON v Organo
de Evaluacion de la Conformidad inglés (UK Conformity Assessment Bodly,
UKCAB| cuando aplique?.

Los PS clase I, PSDIV generales pueden autocertificarse con el marcado
UKCA, que hasta el 30 de junio de 2023 es voluntario y posteriormente
seré obligatorio”.

Se permife que ambos marcados [UKCA y CE| estén presentes, incluso
después de esa fecha, pero el nombre y direccion de la UKRP tiene que
aparecer junfo con el marcado UKCA (incluso los PS con marcado dual)?”.

Por ofro lado, el marcado UKCA no estd reconocido en la UE o IN,
donde se requiere el marcado CE o UKNI-CE en INJ?. En Espaia, la
AEMPS inicialmente se concedié un plazo hasta el 30 de junio de 2020
para la adecuacion del efiquetado e insfrucciones de uso? que se retrasé
hasta el 25 de mayo de 2021 ante la dificuliad de su implementacion?®.

- Organismos de evaluacion de la conformidad y certificados

Lla MHRA puede designar UKCAB para hacer evaluaciones de confor-
midad para Gran Brefafia en base ol UK MDR 2002, pero no con relacién
al marcado CE, a excepcién del marcado UKNI-CE para IN, que sélo es
vdlido en esa region”. la MHRA convirtié automdticamente los antiguos
ON en UKCAB?.

Ademas, el gobiemo ha creado una nueva base de datos llamada
UK Market Conformity Assessment Bodies para reemplazar al sistema de
informacion europeo NANDOY.

En referencia a los certfificados CE emitidos bajo un ON reconocido
por la UE (ON incluidos en NANDO), serdn validos hasta el 30 de junio
de 20237

En la UE no se reconocen a los ON ingleses desde el 26 de mayo de

2021,

Irlanda del Norte

Por el Profocolo de IN, las exigencias para comercializar un dispositivo
aqui son diferentes de las de Gran Brefafia. Debido a su situacion geogré-
fica particular es de aplicacién fanfo la normativa inglesa como europea.

- Requisitos para los fabricantes y representantes autorizados

Los fabricantes y representantes autorizados ubicados en la UE/Espacio
Econémico Europeo deben designar a un dnico UKRP para los dispositivos
que se comercialicen en IN. No es necesario si el fabricante tiene su sede
en Gran Bretafia o en IN o si fiene un represenfante autorizado localizado
en IN (INRA, por sus siglas en inglés). Tampoco en caso de comercializar
PS clase |, a medida o PSDIV generales registrados por una autoridad
competente de la UE.

Del mismo modo, los fabricantes de Gran Bretaiia que quieran introdu-
cir un PS en el mercado de IN deben nombrar un EC-REP o un INRA®. Es

posible que una sola enfidad actie como INRA y como UKRP.

En aquellos casos donde un importador de IN no es el INRA o UKRP,
el importador tiene que informar a los correspondientes INRA o UKRP de
su infencién de importar PS, y éstos deben informar a la MHRA de la lista
de importadores’*.

En lo que respecta a la normativa europea, los fabricantes ubicados en
IN no requieren un EC-REP. En el caso de que el dispositivo necesite una
evaluacién por parte de un ON, éste debe ser europeo'. Los fabricantes
de RU o de terceros pafses podran nombrar un EC-REP en IN para la UE.

- Registro de PS

La mayoria de los PS, a medida y PSDIV generales que se comerciali-
zan en IN tienen que registrarse en la MHRA. Esto va a depender de la
localizacion del fabricante y del representante autorizado y de la clase del
dispositivo y estdn sujetos a los mismos periodos de gracia que en RU'.

Cuando se designa un representante autorizado con sede en IN, éste
debe registrar todas las clases de dispositivos en la MHRA. En cambio, si
su sede estd en la UE, el fabricante debe registrar todas las clases de PS
que no sean clase |, a medida o PSDIV generales.

En lo relativo a la UE, no hay exigencias adicionales a las del Regla-
mento.

- Etiquetado y marcado de conformidad

El marcado UKCA no es valido en IN. En este territorio, para aquellos
dispositivos que necesiten una evaluacion por una fercera parte, ademas
del marcado CE, llevaran el UKNI si dicha evaluacién la ha hecho un
UKCAB?. El marcado UKNI no puede estar solo. Si la evaluacion la rea-
liza un ON reconocido por la UE, Gnicamente llevard el marcado CE. Por
fanto, el marcado UKNI aparecerd en un dispositivo cuando ésfe vaya a
comercializarse en IN, necesite una evaluacion de conformidad y ésta la
haya realizado un UKCAB?.

En lo concemiente a la UE, no se acepta el macado UKNI, y los PS
destinados al mercado de la UE llevarén solo el marcado CE?”.

- Organismos de evaluacién de la conformidad y certificados

Llos ON del RU pueden redlizar evaluaciones de conformidad tnica-
mente para el mercado de IN pero no para la UE. Para poder poner el
marcado CE vélido en un dispositivo para IN 'y la UE ésfe debe haber sido
evaluado por un ON reconocido en la UE.

El gobierno inglés ha garantizado la comercializacion de los PS de IN
en el mercado de RU. Esto significa que los PS con el simbolo de conformi-
dad de IN se consideran vdlidos para comercializar en todo el RU, incluso
mas allé del 30 de junio de 2023.

En lo referente a la normativa europea, los ON irlandeses certifican
conforme al Reglamento.

La tabla 2 resume los cambios principales en la puesta en mercado en
la UE, Suiza y RU tras la entrada en vigor del nuevo Reglomento.

. .z
Discusion

El cese del libre comercio de PS entre la UE, y Suiza y RU supone un
perjuicio para los operadores econdmicos y los pacientes. Este arficulo
compara las medidas que se han tomado, en esfe momento de gran con-
fusién, para cumplir con los nuevos requisitos exigidos, fras la enfrada en
vigor del Reglamento, en la puesta en el mercado de PS en UE, Suiza y RU.

Las dos principales consecuencias de convertirse Suiza y RU en terceros
paises son, por una parte, la posibilidad de desabastecimiento v, por ofra,
la obligada necesidad de creacién de registros de operadores econémi-
cos y dispositivos y ofras estructuras/bases de dafos que permitan el control
de su mercado interno en esfos pafses.

La UE, por su tamafo, estd en una posicion ventajosa respecto a Suiza
y RU. Ello le ha permitido cesar, de forma inmediata y unilateral, la validez
de los certificados CE, emitidos por ON de esfos paises y, por tanto, hacer
que los PS procedentes de estos paises no estén legalmente en el mercado.
Sin embargo, la situacién inversa no ha sido posible.

la pérdida simulténea de validez de los certificados CE conlleva una
carga de frabajo extra para el resto de los ON europeos v un refraso en
la emision de nuevos certificados. Las empresas que no lo hayan previsto
con antelacién, habrén visto paralizadas sus relaciones comerciales hasta
la obfencion de los correspondientes certificados vy actualizacion de la
documentacién técnica.
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Tabla 2. Resumen de los principales cambios y medidas tomadas por la Unién Europea, Suiza y reino Unido

Y
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Legislacion vigente Marca conformidad Representante autorizado Certificados Etiquetado
Certificados CE:
— Certificados anteriores
25 mayo 2017 vdlidos
hasta su caducidad, no més - Etiquetado e
- Marcado CE se acepta — CH-REP para fabricantes allé del 26 de mayo de instrucciones de uso en
- Acto Federal de R - . 2022 las tres lenguas oficiales
. mds alld del 26 de no suizos, existen L o .
. Medicamentos ; ; — Certificados bajo directivas  — Marca de conformidad
Suiza mayo de 2024. periodos de gracia
y PS - Han creado el — EC-REP para fabricantes desde 25 de mayo de 2017 MD
- MedDO marcado MD Uiz vdlidos hasta su caducidad  Se permite el marcado CE
no més alléd 26 mayo de — Simbolo CH-REP en
2024 cartonaje exterior
— Los certificados CE emitidos
por ON suizos ya no son
vdlidos
- Marcado CE vélido
- Marcado CE: T
Ry — hasta 30 junio 2023,
30 de junio de 2023, . - Vélidos hasta 30 junio Lz meiels .UKCA’
) UKRP para fabricantes aunque se permite
posteriormente, se fuera de Gran Bretaiia AV marcado dual
Regulacién de PS  permite marcado dual . : Los certificados CE ingleses ya .
Gran No es necesario P — UKRP cuando aplique
Bretaiia de 2002 jealies) para importadores ni no son vélidos en la UE, EEA  _ Debe constar el nombre
(UK MDR 2002) - Marcado UKCA: e g ! o IN. T :
) . distribuidores, y éstos y direccién UKRP junto
Obligatorio Gran La UE no reconoce a los ON
i o ek pueden actuar como fal . : con el marcado UKCA
Bretafa a partir 1 julio del Reino Unido la efi
2023. No se reconoce an e @ifgucle, LIS
on UE. EEA o IN no es necesario con el
! marcado CE
— Fabricantes ubicados en
UE, EEA o ubicados en
un fercer pais pero con
- Marcado CE: EC-REP deben designar
Obligatorio. un Unico UKRP
- RE745/2017 Ademds, marcado UKNI - Fabricantes con sede B Morcado !KCTI jelbe
PS para PS certificados por  en Gran Bretafia, r dcorgpog; e
Ilanda |- Regulacién de  un UKCAB deben designar Valid _ ;\nAercodo CE para PS
del Norte | PS de 2002 No se reconoce UKCA un representante aneos c: cd :;. dpo a
(UK MDR Los PS con marcado autorizado en la UE '?X oce(ril IfJOK(;Z\
2002) UKNI son vélidos en oIN T valide e noes
todo el territorio RU mds - Es posible que una vaide
alla del 30 junio 2023 sola entidad actie
como representante
autorizado con sede en
IN'y como UKRP

Device Ordinance; ON: Organismo de Evaluacién de la Conformidad; PS: producios sanitarios; RU: Reino Unido; UE: Unién Europea; UK MDR 2002: Medical Device Regu-
lation 2002; UKCA: Marca de Conformidad en Gran Bretafia; UKCAB: Organo de Evaluacién de la Conformidad inglés; UKRP: representante autorizado en el Reino Unido.

Por ofro lado, segin el Memoréandum de Sidley Austin EU/EEA Market
Access for “Swiss legacy Devices” post abandonment of Swiss EU MRA®®
"la decision unilateral de la Comisién de cesar la aplicacién del ARM y la
aparente refirada retrospectiva por parte de la Comisién del reconocimiento
mutuo de los PS legacy expresada en la nota a las partes interesadas, son
confrarias a la legislacién de la UE, al ARM y al derecho de la Organi-
zacién Mundial del Comercio™. Aunque este punto de vista es vdlido,
nicamente se podria considerar para los legacy devices con certificados
CE de ON no suizos. Hasta el momento, no se ha encontrado informacién
sobre la posicion de la CE respecto a este planteamiento.

Por ofro lado, estd la necesidad de crear registros de los operadores
econémicos y de PS que les permitan realizar un control y vigilancia de
mercado correcto. La creacién de esfas bases de datos debe ser prioritaria,
asf como negociar algin tipo de acceso a EUDAMEDS, ya que fanto Suiza
como RU estan dentro del continente europeo y cualquier incidente ocurrido
en él puede repercutir en estos paises.

Es de esperar que fanfo Suiza como RU se adaptarén a los nuevos
reglamentos a través de su regulacién interna, ya que cualquier ofra deci-

sién serfa poner frabas adicionales al comercio, lo que finalmente repercu-
firfa en la salud de los pacientes.

Por tanto, la importancia del presente trabajo es consolidar en un dnico
documento los principales cambios regulatorios y periodos de transicion
concedidos a los operadores econémicos y agencias reguladoras a raiz
de la escisién normativa en el campo de los PS de Suiza y RU desde el 26
de mayo de 2021.

En conclusién, a pesar de que los motivos de la separacion de la UE
de RU y Suiza son diferentes, ambos paises se han visto obligados a adap-
farse a las disposiciones del Reglamento para evitar un mds que previsible
desabastecimiento.

la UE ha hecho valer su posicién de fuerza anulando con cardcter
inmediato los certificados CE emitidos por estos paises y exigiendo una
nueva certificacion por ON europeos reconocidos, aunque se han dado
periodos de gracia. Ademés, en el caso de Suiza, existen dudas sobre la
legalidad de esta medida.

Por el contrario, tanto Suiza como RU se han visfo obligadas a estable-
cer periodos transitorios més largos para que las agencias reguladoras y
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los operadores econémicos pudieran adaptar los dispositivos a las nuevas
legislaciones nacionales. Es decir, estos paises siguen aceptando PS con
marcado CE y certificados emitidos por ON europeos, en Suiza permanen-
temente y en RU hasta el 30 de junio de 2023.

Es de esperar que conforme se vaya avanzando en la implementacion
del Reglamento en la UE, estos paises tomen medidas de contingencia
adicionales. El presente trabajo pone de manifiesto que serén necesarios
nuevos estudios para abordar las medidas finales tomadas.
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Europea, Suiza y Reino Unido en el émbito de los productos sanitarios.
El cese del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo con Suiza ha coinci-
dido temporalmente con la enfrada en vigor del nuevo Reglamento
745/2017 de productos sanitarios'. Ademds, desde enero de 2021 el
Reino Unido ya no pertenece a la Unién Europea. Los operadores eco-
némicos fienen que adecuarse a los nuevos requisitos del Reglamento
y de cada pais en particular, sin que éstos estén claramente detallados

en un documento oficial.
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