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Guia para la aplicacion del Reglamento sobre Productos Sanitarios
Guia InformativaAplicacion del Reglamento sobre los Productos Sanitarios

La AEMPS esta informando sobre la campafia de comunicacion de la Comision Europea para aplicar correctamente los
Reglamentos de productos sanitarios. Se trata de un manual que explica los cambios en la legislacion sobre los
productos sanitarios.

Esta Guia que ha sido elaborada por la Comision Europeasobre como aplicar el Reglamento de Productos Sanitarios
pone en conocimiento y explica paso a paso las reglas que se deben sequir. A continuacion explicamos cada uno de los
12 puntos que recoge este manual informativo.

Paso 1: Pre-Evaluacion
- Se trata de que la Direccién esté informada con el propdésito de que entienda las consecuencias del Reglamento PS para

la organizacion.

Paso 2: Estudio de los vacios y medidas a aplicar
- Este paso es para analizar que todo funciona correctamente y para actualizarse sobre los cambios que se han

producido.

- Se consultaran las nuevas reglas de clasificacién, se tendra que consultar la nueva definicién para el término producto
sanitario, también habra que poner al dia el sistema de gestién de calidad, se revisara el etiquetado de los productos, se
tendran que actualizar los requisitos de vigilancia... en total son 11 puntos que se tendran que revisar

Paso 3: Sistema de Gestion de la Calidad

- Este paso consta del analisis de 3 puntos: el primero de ellos es analizar si es adecuado el sistema de gestion de la
calidad que tenemos implantado en nuestra empresa y observar si satisface la legislacion y el conjunto de procesos
referentes a los productos sanitarios en base al nuevo reglamento de productos sanitarios 2017/745

- El siguiente punto nos anima a que implantemos los nuevos requisitos a nuestro sistema de gestion de la calidad

- Finalmente, deberemos de localizar o contratar al personal responsable del cumplimiento de la legislacion art.15. Ha de
ser una persona con cualificacion para ello y debidamente formada.

Paso 4: Las personas Juridicas
- Todo gira en torno a como afectan los cambios del nuevo reglamento de productos sanitarios 2017/745 a las personas

juridicas que se encuentran en el entorno de la organizacion, por ejemplo los agentes econémicos.

- Esta Guia para la aplicacion del Reglamento de Productos Sanitarios nos recuerda que tenemos que tener contratado

un seguro de responsabilidad para el caso de que existiesen productos defectuosos

Paso 5: Cartera de Productos
- Se debe revisar al detalle el coste-beneficio para su cartera de productos
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- Se han de analizar las disposiciones sobre la cadena de suministro

Paso 6: Plan de Aplicacion

- Es recomendable crear un esquema, un guion de aplicacion donde se recojan los subproyectos, necesidades de los
recursos...

- Se deben de comprobar cuando caducan los certificados, las disposiciones transitorias...

Paso 7: Estar en contacto con los organismos notificados

Paso 8: Formar a la plantilla sobre la aplicacion del Reglamento Productos Sanitarios

Paso 9: Puesta en marcha del Plan

- La Guia para la aplicacion del Reglamento de Productos Sanitarios nos da las pautas para su ejecucion.

- Indica que el equipo de trabajo deberia ser multidisciplinar, nos recuerda que debemos diferenciar las responsabilidades

de cada uno, nos detalla los diferentes subproyectos...

Paso 10: Revisiones y Examenes de los avances conseguidos

Paso 11: Confirmacion de fechas de presentacion

Paso 12: Seguimiento del marco regulador europeo y del plan de aplicacion del Reglamento
Productos Sanitarios

Grupo ACMS Consultores estd especializada en Servicios para el sector farmacéutico y el sector de los productos
sanitarios. Nos avalan mas de 20 afios de experiencia. Rellene el formulario de contacto y nos pondremos en contacto
COoN su organizacion.
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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.
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