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Mas alla de la retirada del mercado: 5 verdades sorprendentes sobre la vigilancia de
productos sanitarios que debes conocer

1. ¢{Como sabemos que un producto sanitario sigue siendo seguro después de comprarlo?

Cuando utilizamos un producto sanitario, ya sea un complejo marcapasos implantado en nuestro corazén o una simple

aplicacién de software que monitoriza nuestra salud, depositamos en él una confianza inmensa.

Asumimos que ha pasado por rigurosos controles antes de llegar a nosotros. Pero, ;qué ocurre después? ;Como se
garantiza que ese producto sigue siendo seguro y eficaz a lo largo de su vida Util, en el mundo real y en manos de miles
de usuarios diferentes?

La seguridad de un producto sanitario no es un evento Unico que termina cuando sale a la venta; es un proceso
continuado. El propdsito de este articulo es revelar las conclusiones mas impactantes y, a menudo, contraintuitivas sobre
los sistemas de seguimiento poscomercializacion (PMS, por sus siglas en inglés) bajo la nueva y estricta normativa

europea (MDRy IVDR).

Descubrirds que este sistema de vigilancia es mucho mas complejo, proactivo y profundo de lo que la mayoria de la

gente imagina.

2. No es solo esperar a que algo falle: El mandato proactivo

Muchos creen, equivocadamente, que el seqguimiento poscomercializacién de un producto sanitario consiste Unicamente
en reaccionar ante problemas: gestionar quejas de clientes, investigar incidentes vy, en el peor de los casos, tener que

organizar una retirada del mercado. Este enfoque, puramente reactivo, es una vision anticuada.

La actual normativa europea (MDR/ IVDR) obliga a los fabricantes a ir un paso mas alla, implementando un sistema

proactivo y sistematico para recopilar y analizar datos sobre el rendimiento de sus productos.

No se trata solo de esperar a que suene la alarma, sino de buscar activamente sefiales que puedan indicar un problema

potencial. La normativa exige una combinacién equilibrada de actividades:
Proactivas:

- Realizar encuestas a usuarios para conocer su experiencia directa.

- Buscary analizar sistematicamente la literatura cientifica y técnica relevante.
- Revisar informes de servicio y mantenimiento para detectar patrones de fallo.
Reactivas:

- Revisar quejas e informes de incidentes.
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- Gestionar notificaciones y alertas de productos sanitarios emitidas por las autoridades.
Este cambio hacia un enfoque proactivo es fundamental para la seguridad del paciente.

Permite a los fabricantes identificar riesgos latentes y tendencias negativas antes de que se materialicen en incidentes
graves, transformando la seguridad del producto de una medicina de urgencias a una de prevencion.

3. El detective de datos: Lanzando una red mas amplia para detectar senales de seguridad
Otra verdad sorprendente es la increible amplitud de las fuentes de informacion que los fabricantes deben monitorizar.

El sistema de vigilancia no se limita a los informes directos de fallos o a los canales oficiales.

La normativa obliga a los fabricantes a convertirse en auténticos "detectives de datos’, lanzando una red muy amplia
para capturar cualquier sefial relevante para la seguridad y el rendimiento del producto.

Algunas de las fuentes de datos que deben ser monitoreadas activamente incluyen:
- Comentarios y reclamaciones no solo de usuarios finales, sino también de distribuidores e importadores.
- Literatura técnica y cientifica relevante sobre el producto o productos similares y/o equivalentes

- Bases de datos publicas sobre incidentes, como las gestionadas por la AEMPS en Espafia o la base de datos MAUDE de
la FDA en Estados Unidos.

- Informacion publica sobre el rendimiento y la seguridad de productos sanitarios similares o equivalentes de la
competencia.

- Incluso comentarios de usuarios en redes sociales y foros especializados.

Esta amplitud es crucial. Analizar un producto similar de un competidor puede revelar un defecto de disefio compartido
gue nadie habia notado.

Las conversaciones en un foro de pacientes pueden ofrecer pistas tempranas sobre problemas de usabilidad o efectos
secundarios no documentados que jamas llegarian a través de un canal de queja formal.

Se trata de conectar los puntos, sin importar de dénde provengan, para construir una imagen completa y actualizada de
la seguridad del producto.

4. La muerte por mil cortes: Por qué los fallos "menores” importan

En la vigilancia tradicional, la atencion se centraba casi exclusivamente en los "incidentes graves": aquellos que causaban
o podian causar un dafio serio a un paciente. Sin embargo, el Reglamento europeo introduce un concepto contraintuitivo
pero vital: el informe de tendencias.
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Segun el Articulo 88 del MDR, un informe de tendencias se debe presentar cuando el fabricante identifica un "aumento
estadisticamente significativo de la frecuencia o gravedad de incidentes no graves o de efectos secundarios indeseables
previstos". En otras palabras, no se trata de un Unico evento catastréfico, sino de muchos pequefios problemas que,

vistos en conjunto, revelan un patrén preocupante.
Caso real:

Para entender su poder, consideremos un caso real documentado en un estudio sobre bombas de nutricion enteral.
Individualmente, una bomba que administra un 15% mas de férmula de lo programado podria no generar una alarma
inmediata. Sin embargo, el estudio reveld un patrén sistémico: 12 de las 13 bombas analizadas presentaron errores por
exceso, jalgunas superando el 50% de la dosis programada! Esto es precisamente lo que el "informe de tendencias" esta
disefiado para detectar. No se trata de un unico fallo catastréfico, sino de una "muerte por mil cortes" que revela un
defecto de disefio o fabricacion que, sin esta vigilancia de patrones, pondria en riesgo a miles de pacientes.

5. El circulo de la vida: Como los datos posventa alimentan la mejora continua

Quizas la verdad mas importante sobre el seguimiento poscomercializacion es que no es un simple ejercicio de
cumplimiento normativo para archivar informes en una carpeta. Es un sistema dindmico disefiado para crear un ciclo de
retroalimentacion continuo que impulsa la mejora del producto durante toda su vida. Los datos recogidos no son el final
del proceso, sino el principio.

El Articulo 83 del Reglamento (UE) 2017/745 lo expresa de forma inequivoca, estableciendo que los datos recogidos se

utilizaran para fines muy concretos:

El sistema de seguimiento poscomercializacién serd adecuado para recabar, registrar y analizar activa vy
sistematicamente datos pertinentes sobre calidad, funcionamiento y seguridad de un producto durante todo su ciclo de
vida, [...] y se utilizard, en particular, para: a) actualizar la determinacién de la relacion beneficio-riesgo y mejorar la gestion
de riesgos... b) actualizar la informacion sobre disefio y fabricacion, las instrucciones de uso y el etiquetado; c) actualizar
la evaluacion clinica; d) actualizar el resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico... ) determinar la necesidad de
acciones preventivas, correctivas o correctivas de seguridad... f) determinar opciones para mejorar la usabilidad, el
funcionamiento y la seguridad del producto;

Este mandato, por tanto, convierte el PMS en el motor de la evolucién del producto.

La experiencia de un usuario en el mundo real puede llevar a una modificacién en las instrucciones de uso para hacerlas
mas claras. Un patréon de fallos menores puede desencadenar una mejora en el disefio de la siguiente generacion del
producto. El descubrimiento de imprecisiones generalizadas en la dosificacion de las bombas de nutricion, por ejemplo,
se convierte en un mandato directo para redisefiar el mecanismo peristaltico, actualizar el software de control o reforzar
las especificaciones de fabricacion, cerrando asf el circulo entre la vigilancia en el mundo real y la seguridad del producto
del mafiana. De este modo, la seguridad deja de ser un estado estatico para convertirse en un proceso Vivo, que se

adapta y mejora constantemente gracias a la experiencia colectiva de sus usuarios.

6. Conclusion: Hacia una nueva era de transparencia y seguridad
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El seguimiento poscomercializacién bajo la nueva normativa europea ha dejado de ser un mero requisito burocratico para
transformarse en un pilar fundamental de la seguridad del paciente.

El cambio hacia la proactividad, la amplitud sin precedentes en la recopilacién de datos, el enfoque en las tendencias de
incidentes no graves y la creacién de un ciclo de mejora continua definen un nuevo paradigma de responsabilidad para
los fabricantes.

Herramientas como la base de datos europea EUDAMED buscan, ademas, aumentar la transparencia general al

centralizar el registro de productos y hacer publicos los informes de vigilancia, facilitando este flujo de informacion entre
fabricantes, autoridades y el propio publico, cerrando auin mas el circulo de la vigilancia.

¢Necesitas asesoramiento personalizado?
La préxima vez que interactles con un producto sanitario, preguntate no solo si es seguro hoy, sino como los datos de
miles de usuarios como tu lo estan haciendo mas seguro para el mafiana. ;Estamos realmente preparados para esta

nueva era de responsabilidad compartida?

En Grupo ACMS Consultores llevamos mas de 25 afios asesorando a empresasofreciendoapoyo técnico durante todo el

proyecto. Consultanos sin compromiso, si necesitas ayuda, rellenando el formulario de contacto.

Compromisos y garantias de nuestro servicio

Aspecto

Ventaja lider

Experiencia

Mas de 25 afios de trayectoria en consultoria y formacion. Fundado en 1998, con mas de 1.000 proyectos implantados

con éxito.

Certificados propios

Disponemos de los certificados I1ISO 9001, ISO 27001 y Marca Madrid Excelente en ACMS Espafia.



Blog

Porfolio y diversificacion

Amplia gama de servicios de consultoria en certificacién (ISO 9001, ISO 14007, ISO 45007, etc.) y acreditacién (I1SO
15189, ISO 17025, ISO 17020, entre otras). Capacidad para abordar proyectos integrados y multisectoriales.

Precio

Presupuestos personalizados con condiciones de pago adaptadas a las necesidades de cada cliente.

Garantia

Compromiso de acompafiamiento hasta la certificacion o acreditacion, asegurando resultados tangibles.

Desarrollo y soporte

Asesoramiento continuo durante todo el proceso de implantacion, desde el diagndstico inicial hasta la auditoria final.

Referencias

El GRUPO ACMS trabaja con pequefas y grandes empresas tanto del sector publico como privado. Conozca los

testimonios de nuestros clientes .

Oficinas
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Presencia nacional e internacional con sedes en Madrid, Barcelona, Burgos y México, lo que permite cercania y atencion

personalizada.

Software propio

Plataforma ISOAPPWEB desarrollada internamente para el mantenimiento y control de la norma ISO 9001 que agiliza

procesos, reduce costes y facilita el control documental.

Plataforma formacién

Campus online con cursos especializados en diversas dreas donde ofrecemos asesoramiento. Incluye programas

actualizados y accesibles en modalidad e-learning.

Grupo ACMS Consultores. Consultora especializada en disefio, implantacion y mantenimiento de Sistemas de

gestion
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Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.

Madrid

C/ Campezo 3, nave 5 28022 Madrid
Tfno.: (+34) 91 375 06 80

Burgos
Centro de Empresas, 73 09007 Burgos

Tfno.: (+34) 947 041 645

Barcelona
C/ Plaga Universitat 3 08007 Barcelona

Tfno.: (+34)93 013 19 49

México
José Gonzalez Varela 15 14700 Tlalpan
Tfno. (+52) 5513 39 96 22

WWW.Qrupoacms.corm
Informacion@grupoacims.com




