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Actualizacion de Informacion: COVID-19 y Regulacion de productos sanitarios

Grupo ACMS Consultores ha venido informando que de acuerdo con los plazos definidos, el préximo 26 de Mayo de 2020
sera plenamente de aplicacion el reglamento MDR, que entrd en vigor el 256 mayo 2017 y que tiene por nombre completo
Reglamento de la UE n. 2017/745 y una vez en vigor el marco de regulacion sobre Productos sanitarios en la UE sera el
MDR, quedando deroga la normativa anterior - la Directiva de dispositivos médicos (93/42/CEE) y la Directiva de
dispositivos médicos implantables activos (30/385 CEE).

A raiz de la reciente crisis en la que esta inmersa la Unid Europea causada por la epidemia provocada por el COVID-19,
hace que muchos profesionales, representantes de la industria y participantes en el marco regulatorio hayan solicitado
activamente un retraso en la entrada en vigor del Reglamento UE 2017/745, para minimizar el posible impacto en las
empresas europeas, ya que estas, actualmente, estan volcadas en suministrar al mercado los productos sanitarios que

se estan demandando con caracter de urgencia.

Finalmente, el viernes 3 de abril de 2020 se produjo un primer movimiento en el seno de la Unién Europea. Asi, la
propuesta de la Comision de enmendar el Reglamento de Productos Sanitarios que suponga diferir la fecha de aplicacion
unafo, que todos esperaban, finalmente se publicd.

La propuesta tiene tres objetivos generales:

- Aplazar la aplicacion de las disposiciones del Reglamento (UE) 2017/745 que, de lo contrario, comenzarian a aplicarse
a partir del 26 de mayo de 2020 (véase el considerando 6);

- También es necesario adaptar ciertas disposiciones transitorias del Reglamento (UE) 2017/745 que de otro modo ya no

se aplicarfan a partir de la fecha de aplicacion de esas disposiciones (véase también el considerando 6); y

- Dando a la Comision la posibilidad de aplicar el articulo 59 MDR antes del DoA para que pueda comenzar a tomar
medidas centrales en toda la Unién lo antes posible para abordar todo tipo de problemas relacionados con el cuello de
botella de COVID-19 y MDR

A pesar de estos movimientos, desde Grupo ACMS queremos indicarles que abandonar todo el trabajo de adaptacion al
MDR es la peor opcién que puede hacerse bajo las circunstancias. Sobre todo, teniendo en cuenta que esto es UNA
PROPUESTA, aun no tiene el rango de Reglamento, y por tanto, no es oficial el cambio de fecha.Aunque es probable que
la propuesta finalmente se materialice, también podria ser que no lo haga.

Para mas informacion dejamos link a la Propuesta de Reglamento
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