AseBio muestra su preocupacién por la capacidad
de Espafa para certificar productos sanitarios

e Elescenario actual muestra un preocupante cuello de botella
con un perjuicio para los productos biotecnoldgicos
innovadores, que retrasa de forma indefinida su acceso al
mercado.

e Actualmente en Europa solo 12 organismos evaluadores de la
conformidad han conseguido ser organismos notificados con
el reglamento (UE) 2017/746.

e En el caso de Espana, contamos con el Centro Nacional de
Certificacion de Productos Sanitarios como organismo
notificado para productos sanitarios de acuerdo con el
Reglamento (UE) 2017/745, pero no ha sido designado para el
Reglamento (UE) 2017/746 para productos IVD.

Jueves 21 de marzo de 2024, Madrid, Espafia. — En mayo de 2022 entraba en
vigor el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo,

sobre los productos sanitarios de diagndstico in vitro (IVDR, por sus siglas en
inglés). A través de este se establecieron nuevas directrices y requisitos para
que los organismos evaluadores de la conformidad (OEC) puedan actuar de
acuerdo con esta norma.

En enero de 2024 se publicé una nueva propuesta de enmienda a los
reglamentos (UE) 2017/745 y (UE) 2017/746 que amplia los periodos de

transicién dos anos y medio para ciertos productos IVDR. Esta ampliacion se



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
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estima que serd la ultima que se apruebe y aun debe recibir luz verde por parte
del Parlamento y el Consejo europeos.

De acuerdo con la propuesta de enmienda, el periodo de transicién sélo se
amplia para los fabricantes que tengan contrato en curso con los organismos
notificados. De este modo, se pretende que los organismos notificados

cuenten con el tiempo adicional necesario para finalizar la tramitacion de las
evaluaciones de conformidad antes del final del periodo transitorio.

Actualmente en Europa sélo 12 organismos evaluadores de la conformidad
han conseguido ser organismos notificados para el reglamento (UE) 2017/746
y 44 para el reglamento (UE) 2017/745. Con el nuevo reglamento, todos los
productos de diagndstico in vitro de la Unidn Europeq, tanto los nuevos como
los aprobados bajo la directiva anterior, deben pasar por uno de estos
organismos notificados para recibir el visto bueno que les permita su salida al
mercado. Lo anterior ha producido un incremento de las necesidades de
certificacion, muy por encima de las capacidades de los organismos
notificados actuales, escasos en numero para dar respuesta a la demanda
existente.

En el caso de Espafna, contamos con el Centro Nacional de Certificacion de
Productos Sanitarios como organismo notificado para productos sanitarios de
acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745. En julio de 2021 se inici6 la solicitud
para ser designado como organismo notificado por el Reglamento (UE)
2017/746 para productos IVD, pero todavia no lo ha logrado.

El escenario que observamos refleja un preocupante cuello de botella que se
traduce en un perjuicio para los productos biotecnolégicos innovadores. El
marco actual retrasa de forma indefinida su acceso al mercado en detrimento
de los ciudadanos europeos y de las pequefias compafias, cuyo futuro
depende exclusivamente de la comercializacién de un unico producto. Como

se puede apreciar en el informe publicado este mes de marzo por la Comision



https://www.asebio.com/actualidad/noticias/regulacion-europea-ivdr-organismos-notificados
https://www.asebio.com/actualidad/noticias/regulacion-europea-ivdr-organismos-notificados
https://health.ec.europa.eu/document/download/59b9d90e-be42-4895-9f6f-bec35138bb0a_en?filename=md_nb_survey_certifications_applications_en.pdf

Europeq, ya sea para productos sanitarios o para productos IVD, la mayoria de
los clientes de los organismos notificados son pequefias empresas, lo que
implica un mayor riesgo para estas.

Si bien el ritmo de certificacién se ha incrementado a mas velocidad que el
crecimiento de solicitudes, la diferencia neta entre solicitudes y
certificaciones concedidas continia aumentando. Lo que hace que continuen
acumulandose solicitudes y que el cuello de botella siga manteniéndose
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Los datos de la encuesta a los organismos notificados de la Comision Europea
revelan que sélo tres de los 12 organismos notificados ha reportado que mas
del 50% de sus solicitudes han conseguido completar la totalidad de la
informacién requerida para poder ser certificados. En este sentido, la principal

razén de rechazo para las solicitudes por parte de los organismos notificados
no hace alusion a que las solicitudes de certificacién estén incompletas, sino
que aluden a otros motivos.



https://health.ec.europa.eu/document/download/59b9d90e-be42-4895-9f6f-bec35138bb0a_en?filename=md_nb_survey_certifications_applications_en.pdf

Esta encuesta pone también de relieve que el tiempo para alcanzar el
certificado de Diagnéstico In Vitro oscila entre 13y 18 meses en un 60% de los
organismos notificados, entre 19 y 24 meses para el 30% y mas de 24 para el
10%. Ademas, varias empresas socias de AseBio han compartido su

preocupacion ante la falta de respuesta de algunos organismos notificados
ante peticiones de oferta para trabajar con ellos, o retrasos en hacerlo debido
a la acumulacién de trabajo.

Desde la industria se considera una prioridad a nivel nacional la aprobacién
por parte del Congreso de los Diputados del Real Decreto de Productos de
Diagnéstico in vitro, asi como acelerar la designacion del Centro Nacional de
Certificacion de Productos Sanitarios como organismo notificado. Una vez el
centro disponga de la designacion, se necesitan vias de priorizacién para los
productos innovadores desarrollados por empresas espafolas y/o aquellos
que estén dirigidos a enfermedades huérfanas.

La designacion en nuestro pais del CNCPS como organismo notificado para
IVDR contribuiria a reducir el referido cuello de botella, pero no sera la solucion
al problema actual por lo que se deberia valorar la designacion de nuevos
organismos notificados en nuestro pais, asi como contemplar la posibilidad de
dotar al Centro Nacional de Certificacion de Productos Sanitarios con mas
recursos publicos para hacer frente a las necesidades de certificacion
actuales.

Ademads, debido a las dificultades que una parte importante de las empresas
esta teniendo para poder completar sus solicitudes, seria recomendable
apoyar y formar a las empresas sobre la documentacién necesaria que deben
presentar ante los organismos notificados para la evaluacion de sus
productos, a fin de evitar respuestas negativas que retrasen el avance de las

innovaciones en perjuicio de los ciudadanos.



https://www.asebio.com/socios/directorio-empresas-biotecnologia

Sobre AseBio

AseBio agrupa a mas de 300 entidades y representa al conjunto del sector biotecnolégico
espanol. Su misidn es liderar la transformaciéon del pais, posicionando la ciencia, innovaciony en
especial la biotecnologia como motor de crecimiento econémico y bienestar social. Entre sus
socios destacan empresas, asociaciones, fundaciones, universidades, centros tecnolégicos y
de investigacion que desarrollan sus actividades de manera directa o indirecta en relacion con
la biotecnologia en Espafia. https://www.asebio.com/
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