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ACTUALIZACION SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS

LEGISLACION

En el afio 1998 se puso en marcha la libre
circulacion de los productos sanitarios, que se
caracterizan por ostentar el marcado CE en su
etiquetado, salvo en aquellos que no circulan,
como son los productos sanitarios a medida y
los productos sanitarios destinados a investiga-
cidn clinica. Ahora, transcurridos 12 anos desde
su aplicacion, se ha observado la necesidad
de actualizar esta normativa considerando los
avances técnicos que se han producido y, en
especial, la aparicion de nuevos productos:(1)

“La legislacion de productos sanitarios tiene
como finalidad garantizar la libre circulacién de
estos en el territorio comunitario, ofreciendo,
a su vez, un nivel de proteccién elevado, de
forma que los productos que circulen no pre-
senten riesgos para la salud o seguridad de
los pacientes, usuarios o terceras personas y
alcancen las prestaciones asignadas al fabri-
cante, cuando se utilicen en las condiciones
previstas” (2)

LA REGLAMENTACION DE LOS PRODUC-
TOS SANITARIOS EN ESPANA esta constitui-
da, esencialmente, por tres Reales Decretos
que transponen las correspondientes directivas
comunitarias. Estos Reales Decretos son:

+ Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre,
por el que se regulan los productos sani-
tarios implantables activos, que transpone
las Directivas 90/385/CEE y la 2007/47/CE
de 5 de septiembre de 2007. (Entrada en
vigor el 21 de marzo de 2010).

+ Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre,
por el que se regulan los productos sa-

nitarios, que transpone la Directiva 93/42/
CEE. (Entrada en vigor el 21 de marzo de
2010).

- Real Decreto 1662/2000, de 29 de sep-
tiembre, sobre productos sanitarios para
diagnéstico «in vitro», que transpone la
Directiva 98/79/CE.

MARCADO CE
(Articulo 12 del Real Decreto 1591/2009)

Es preciso sefialar, con caracter previo, que
el marcado CE, cuyo simbolo debe aparecer
en el etiquetado, prospecto de instrucciones o
placas identificativas de los aparatos, constitu-
ye, en si mismo, una declaraciéon expresa de
que el producto cumple con todos los requi-
sitos esenciales y con los procedimientos de
evaluacion de la conformidad que les resultan
de aplicacion. Deben, por lo tanto, presumirse
conformes todos los productos que lleven el
marcado CE. El marcado CE va acompafado
de un nimero de 4 digitos que corresponde al
Organismo Notificado que ha intervenido en la
evaluacion de los productos.

« El marcado CE de conformidad consistira
en las iniciales «CE» presentadas en la
siguiente forma:

[EEES N REE]
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+ Si el marcado se reduce o amplia, debera
mantener las proporciones indicadas en el
esquema graduado que figura mas arriba.

+ Los distintos componentes del marcado
CE deberan tener, basicamente, la misma
dimensién vertical, que no podra ser inferior
a 5 mm. Podrd no cumplirse este requisito
de dimension minima en casos de productos
de pequenas dimensiones.

El marcado CE no sirve, sin embargo, para
indicar que las empresas han satisfecho los
diferentes procedimientos administrativos esta-
blecidos en la reglamentacion espanola.

Todos los productos sanitarios requieren el
marcado CE en etiquetado a excepcion de:
— Implantes activos a medida.

— Implantes activos destinados a investigacio-
nes clinicas.

— Productos sanitarios a medida.

— Productos sanitarios destinados a investiga-
ciones clinicas.

— Productos para diagnostico “in Vitro” desti-
nados a evaluacion de funcionamiento.

Se exigira ademas la presentacion de otros
documentos segun la condicion que ostente la
empresa:

— Fabricante, importador, esterilizador o agru-
pador: Licencia de funcionamiento.

— Distribuidor: Comunicacién de actividades
de distribucion.

— Responsable: Regqistro de responsables.

CATEGORIAS Y CLASES DE PRODUCTOS
SANITARIOS

1. IMPLANTES ACTIVOS

“Son productos sanitarios que reunen las
dos condiciones: estar destinados a implantarse
en el cuerpo humano y ser activos, es decir,
funcionar gracias a una fuente de energia”.

Ejemplos: marcapasos, desfibriladores,
implantes cocleares, estimuladores nerviosos,
estimuladores musculares, dispositivos de infu-
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sion, semillas radiactivas. También se incluyen
los accesorios de estos productos, como los
electrodos o los programadores.

2. PRODUCTOS SANITARIOS

“Cualquier instrumento, dispositivo, equipo,
programa informatico, material u otro articulo,
utilizado solo o en combinacién, incluidos los
programas informaticos destinados por su fabri-
cante para finalidades especificas de diagnoés-
tico y/o terapia y que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a
ser utilizado en seres humanos con fines de:
1° diagndstico, prevencién, control, tratamiento

o alivio de una enfermedad,
2° diagnéstico, control, tratamiento, alivio o

compensacion de una lesiébn o de una de-

ficiencia,
3° investigacion, sustitucion o modificacion de
la anatomia o de un proceso fisioldgico,
4° regulacioén de la concepcion, y que no ejerza
la accion principal que se desee obtener
en el interior o0 en la superficie del cuerpo
humano por medios farmacoldgicos, inmuno-

I6gicos ni metabdlicos, pero a cuya funciéon

puedan contribuir tales medidas”.

Se establecen cuatro clases de riesgo:
clase |, clase lla, clase llb y clase Ill. Los

productos de la clase | se corresponden con
el menor riesgo y los de clase Il con el mayor
riesgo. Para clasificar los productos se siguen
las reglas contenidas en el anexo IX del Real
Decreto 1591/2009.

Clase |

Productos que no entran en contacto con
el paciente o que entran en contacto sélo con
la piel intacta. Productos que penetran por
orificio corporal como la boca o la nariz, de
uso pasajero.

Se excluyen de esta clase los productos
que, aunque no entran en contacto con el pa-
ciente, pueden influir en procesos fisioldgicos
(productos que tratan la sangre destinada a
reinfundirse) o los que suministran energia al



cuerpo humano (equipos de radiodiagnéstico).

Ejemplos: Productos para recolecciéon de
fluidos corporales (bolsas de orina), productos
para inmovilizar partes del cuerpo o para aplicar
compresioén (vendas, medias elasticas), pro-
ductos para el apoyo del paciente (andadores,
bastones), otros (gafas, enemas, lamparas de
reconocimiento).

— Clase | estériles
Ejemplos: Guantes de examen, jeringuillas,
equipos de infusidbn por gravedad, gasas
para proteger las heridas o para absorber
exudados, instrumentos quirurgicos reutili-
zables.

— Clase | con funcibn de medicién
Ejemplos: jeringuillas, termémetros no elec-
tronicos, tonbmetros.

Clase lla

Se incluyen en esta clase los productos
que se introducen en el cuerpo humano por
orificio corporal o por medios quirargicos, es
decir a través de la piel, pero que no estan
destinados a permanecer en él, también los
que suministran energia o sustancias, o los
que modifican procesos fisioldgicos siempre
que no se efectie de forma potencialmente
peligrosa. También se incluyen en esta clase
los desinfectantes de productos no invasivos.

Ejemplos: circuitos de circulacién extracor-
pbrea, sondas urolbgicas, drenajes quirdrgicos,
agujas, canulas, guantes quirdrgicos, lentes de
contacto, audifonos, estimuladores musculares:
TENS, esfigmomandmetros, equipos de diag-
néstico, equipos para fisioterapia.

Clase llb

Se incluyen en esta clase algunos produc-
tos implantables (aunque se clasifican muchos
de ellos como clase lll), los productos que
pueden influenciar los procesos fisiologicos
0 que administran sustancias o energia de
forma potencialmente peligrosa y los que se
destinan al diagnéstico de funciones vitales.
También se clasifican como IllIb los productos

sanitarios anticonceptivos o para la prevenciéon
de enfermedades de transmision sexual y los
desinfectantes de productos invasivos, asi
como los productos para el cuidado de lentes
de contacto.

Ejemplos: lentes intraoculares, implantes de
relleno tisular, suturas quirurgicas no absorbi-
bles, apositos para heridas que cicatrizan por
segunda intencién, bolsas de sangre, hemodia-
lizadores, plumas de insulina, desfibriladores
externos, equipos de rayos X para diagnéstico,
laseres quirurgicos, equipos para terapia por ra-
diaciones, sistemas de vigilancia para cuidados
intensivos, maquinas de anestesia, condones.

Clase Il

Se incluyen en esta clase algunos productos
implantables, los productos destinados a entrar
en contacto con el sistema nervioso central o
con el sistema circulatorio central con fines de
terapia o diagnostico, los productos que con-
tienen sustancias medicinales, los productos
que se absorben totalmente y los productos
que contienen derivados animales.

Ejemplos: valvulas cardiacas, protesis de
cadera, protesis de mama, endoprotesis vas-
culares: stents, catéteres cardiovasculares, su-
turas absorbibles, adhesivos de tejidos internos
biol6gicos, materiales de endodoncia con anti-
bibticos, apositos con agentes antimicrobianos,
catéteres recubiertos de heparina, condones
con espermicida, parches vasculares bovinos,
apositos de colageno.

3. PRODUCTOS A MEDIDA

“Un producto sanitario fabricado especifi-
camente segun la prescripcion escrita de un
facultativo especialista, en la que éste haga
constar bajo su responsabilidad las caracteris-
ticas especificas de disefo, y que se destine
Unicamente a un paciente determinado.

Los productos fabricados segun métodos de
fabricacién continua o en serie que necesiten
una adaptacién para satisfacer necesidades
especificas del médico o de otro usuario profe-
sional no se consideraran productos a medida”.
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No llevan marcado CE.
Ejemplos: protesis dentales, corsés ortopé-
dicos.

4. PRODUCTOS PARA INVESTIGACIONES
CLINICAS

“Cualquier producto destinado a ser puesto a
disposicién de un facultativo especialista, para
llevar a cabo las investigaciones contempladas
en el apartado 2.1 del anexo X, efectuadas en
un entorno clinico humano adecuado”

No llevan marcado CE.

5. PRODUCTOS SANITARIOS PARA
DIAGNOSTICO “IN VITRO”

“Cualquier producto sanitario que consista
en un reactivo, producto reactivo, calibrador,
material de control, estuche de instrumental y
materiales, instrumento, aparato, equipo o sis-
tema, utilizado solo o en asociacion con otros,
destinado por el fabricante a ser utilizado «in
vitro» para el estudio de muestras procedentes
del cuerpo humano, incluidas las donaciones
de sangre vy tejidos, s6lo o principalmente con
el fin de proporcionar informacion relativa a
un estado fisioldgico o patoldgico, o relativa
a una anomalia congénita, o para determinar
la seguridad y compatibilidad con receptores
potenciales, o para supervisar medidas tera-
péuticas”.

Los recipientes para muestras se conside-
raran productos sanitarios para diagnoéstico
«in vitro». Por «recipientes para muestras» se
entienden los productos, tanto si en ellos se
ha hecho el vacio como si no, destinados es-
pecificamente por el fabricante a la contencion
directa y a la conservaciéon de muestras pro-
cedentes del cuerpo humano para un examen
diagndéstico «in vitro».

El Anexo Il del Real Decreto 1662/2000
relaciona la lista completa de reactivos.

Productos de la lista A del Anexo Il
Se incluyen en esta lista aquellos reactivos

cuyo error en un diagnéstico puede tener con-

622

secuencias graves, no solo para el individuo
cuyas muestras se analizan, sino también para
la colectividad. Son reactivos que se utilizan en
las donaciones y transfusiones.

Ejemplos: Reactivos de determinacion de
grupos sanguineos y Rh, reactivos para detectar
marcadores de infeccion por VIH o Hepatitis.

Productos de la lista B del Anexo Il

Se incluyen los reactivos cuyo error en el
diagnostico puede tener consecuencias graves
para el individuo o su descendencia.

Ejemplos: reactivos para determinacion de
rubéola, toxoplasmosis, citomegalovirus, reac-
tivos para el marcador tumoral PSA, reactivos
para la determinacién de la glucemia.

6. PRODUCTOS DE AUTODIAGNOSTICO

Son los destinados a utilizarse por profanos
a domicilio.

Ejemplos: reactivos de embarazo, de fer-
tilidad.

7. PRODUCTOS PARA EVALUACION DE
FUNCIONAMIENTO

Productos destinados a verificar si su
funcionamiento es el adecuado mediante
la comparaciéon de sus resultados con los
resultados de otros reactivos cuya confor-
midad ya esta determinada o bien mediante
pruebas de utilizacién con profanos. No llevan
marcado CE.

(Nota: La presente informacion constituye un resumen
orientativo y no exhaustivo, y debido a la complejidad de
los criterios y reglas de clasificacion que se encuentran en
los textos reglamentarios, es conveniente que la empresa
suministradora declare siempre la clase o categoria de
su producto).

EFECTOS Y ACCESORIOS

Un grupo determinado de productos sani-
tarios, estan identificados en su envase con

un cupoén-precinto _de la Asistencia Sanitaria
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de la Seguridad Social (A.S.S.S.), y que por Pueden encontrarse dentro de este grupo
lo tanto, pueden ser financiados por el Siste- los siguientes productos sanitarios:

ma Nacional de Salud y a ellos se les llama  — Material de cura.

genéricamente “efectos y accesorios”. (Son  — Utensilios destinados a la aplicacion de
definidos en el R.D. 9/96, de 15 de enero, que medicamentos.

regula la seleccidn de los efectos y accesorios, = — Utensilios para la recogida de excretas y
su financiacion con fondos de la Seguridad secreciones.

Social o fondos estatales afectos a la sanidad  — Utensilios destinados a la proteccion o re-
y su régimen de suministro y dispensacion a duccién de lesiones o de malformaciones
pacientes no hospitalizados). internas.

EJEMPLOS DE PRODUCTOS SANITARIOS QUE HABITUALMENTE

SE ENCUENTRAN EN LA OFICINA DE FARMACIA

Material de cura
+ Algodén (Clase 1)
+ Apbsitos:
— Gasa, laminas (Clase 1)
— Hidrogeles, heridas superficiales (Clase lla)
— Ulceras, heridas profundas (Clase llb)
— Biologicos (colageno) (Clase llI)
+ Esparadrapos, tiritas (Clase |)
 Suturas cutaneas (Clase lla)
+ Vendas (Clase 1)

Productos para administrar medicamentos
« Jeringuillas sin aguja (Clase )

+ Jeringuillas con aguja (Clase lla)

+ Agujas (Clase lla)

+ Inhaladores (Clase I-lla: activos)

* Nebulizadores (Clase lla-1Ib)

* Plumas de insulina (Clase llIb)

+ Enemas-Irrigadores (Clase 1)

Productos para la recogida de excretas
+ Bolsas de orina (Clase )

+ Bolsas de ostomia (Clase 1)

+ Absorbentes de incontinencia (Clase )

Productos de ortopedia

+ Collarines cervicales (Clase )

+ Medias elasticas (Clase )

+ Parches oculares (Clase I)

- Bastones (requieren adaptacion al paciente) (Clase |)

« Sillas de ruedas (Clase |)

+ Protesis externas: mama (Clase |)

+ Corsés, bragueros, fajas (requieren adaptacion al paciente) (Clase I)

Productos para el diagnéstico “in vitro”

* Pruebas de embarazo (autodiagnéstico)

+ Tiras medidoras de glucemia (autodiagnéstico, Anexo )
+ Tiras medidoras de acetona (autodiagnostico)

+ Recipientes para orina
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Productos de dptica y audioprotesis

- Gafas correctoras (requieren adaptacion al paciente)/Gafas premontadas (Clase |)
» Productos para el cuidado de lentes de contacto (Clase llb)

+ Lentes de contacto (requieren adaptacion al paciente) (Clase lla)

+ Audifonos (requieren adaptacion al paciente) (Clase lla)

Otros productos

+ Diafragmas (Clase llIb)
+ Guantes examen/quirargicos (Clase I-Clase lla)

+ Esfigmomanémetros (Clase lla)
+ Mantas eléctricas (Clase llIb)
+ Escalpelos, lancetas (Clase )

+ Condones con/sin espermicida (Clase llI-Clase llb)

+ Termdmetros/Termémetros eléctricos (Clase |- Clase lla)

+ Limpiadores dentaduras postizas/con desinfectantes (Clase I-Clase lla)

DESCRIPCION DE LOS DOCUMENTOS
ACREDITATIVOS

La legislacion espafiola establece ciertos
requisitos tanto para los productos como para
las empresas responsables:

a) los productos deben reunir los requisitos
esenciales que les resultan de aplicacion y
haber realizado los procedimientos de eva-
luacion de la conformidad que corresponden
segun la clasificacion del producto.

b) las empresas espanolas que los fabrican,
importan, comercializan o distribuyen de-
ben haber satisfecho los procedimientos de
autorizacién, comunicacion o registro que
corresponden en funcion de su actividad.
Para acreditar el cumplimiento con lo

expresado, existen diferentes documentos

cuya pertinencia y disponibilidad depende
del tipo de producto sanitario.

A continuacion se hace una breve descrip-
cion de los diferentes documentos acreditativos
y de los correspondientes significados.

a) Declaracion CE de conformidad

Los fabricantes de los productos sanitarios
deben establecer una Declaracién CE de Con-
formidad, en la que aseguran que sus productos
son conformes con los requisitos esenciales
que les resultan de aplicacion.

La Declaraciéon CE de Conformidad es un
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documento que esta redactado en el idioma
del fabricante y que este debe guardar en
su poder con el fin de ser exhibido ante las
autoridades a efectos de control o responder
a cualquier duda, conflicto o reclamacion que
pueda producirse.

b) Certificados de organismos notificados

Los Organismos Notificados emiten los cer-
tificados correspondientes a los procedimientos
que han seguido para la evaluacion de los
productos. Estos certificados siempre tienen
que hacer mencién a alguno de los Anexos
de la Directiva que corresponda (Directiva
90/385/CEE, Directiva 93/42/CEE o Directiva
98/79/CE).

En Espana, el Ministerio de Sanidad y Po-
litica Social ha designado a la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) como Organismo Notificado y posee
el numero 0318.

Este nimero se colocard junto al distintivo

CE en el producto que haya resultado conforme.
Los Organismos Notificados no intervienen en:

— los productos de la clase | no estériles o
sin funcion de medicion.

— los productos sanitarios para diagnostico
«in vitro» distintos de los del Anexo Il o
autodiagnésticos.

— los productos a medida.

— los productos destinados a investigaciones
clinicas.



— los productos para diagnéstico «in vitro»
destinados a evaluacion de funcionamiento.

Todos estos productos, por tanto, no pueden
exhibir certificados de Organismos Notificados.

c) Licencia de funcionamiento de fabricantes
e importadores
Los fabricantes, los agrupadores, los este-
rilizadores y los importadores establecidos en
Espafa tienen que disponer de un documento
de licencia previa de funcionamiento emitido
por las Comunidades Auténomas.

d) Registro de responsables de la puesta

en el mercado

Aquellas empresas establecidas en Espana
que actuan como responsables de la puesta en
el mercado comunitario de productos sanitarios
implantables activos a medida, productos sanita-
rios de clase |, productos sanitarios a medida y
productos sanitarios para diagnostico «in vitro»
tienen que presentar una comunicacién en la
Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios. Esta comunicacién contiene los
datos de la empresa y la relacién de productos
de los que es responsable y se introduce en el
correspondiente Registro. Este tramite puede
efectuarse también via telematica a través de

la pagina www.aemps.es

(La anotacion en el registro de responsables de pro-
ductos sanitarios implantables activos ha empezado a
exigirse el 21 de marzo de 2010, por lo que los productos
puestos en el mercado antes de esta fecha no habran
efectuado este tramite).

e) Anotacion en el registro de implantes ac-
tivos, productos sanitarios clases lla, llb,
lll, productos sanitarios para diagnéstico
«in vitro» de Anexo Il y autodiagnésticos
Las personas que introducen en Espafa

estos productos sanitarios tienen que presen-

tar una comunicacion en la Agencia Espafola
de Medicamentos y Productos Sanitarios por
cada producto sanitario. Este tramite puede
efectuarse también via telematica a través de

la pagina www.aemps.es

(Para los productos de clase lla, esta comunicacion
se ha empezado a exigir a partir del 21 de marzo de
2010, por lo que los productos comercializados en
Espafa antes de esta fecha no habran efectuado este
tramite).

f) Declaracion de actividades de distribucion

y/o venta

Las empresas establecidas en Espafa que
se dedican a estas actividades deben presentar
una declaracion en la Comunidad Auténoma
donde tienen su sede.

Esta declaracion de actividades no resulta
de aplicacion a las oficinas de farmacia,
salvo cuando la empresa vende al publico pro-
ductos sanitarios que requieren de adaptacion
individualizada, que deben solicitar y obtener
la autorizacion de la Comunidad Autbnoma
correspondiente.

ETIQUETADO DE PRODUCTOS
SANITARIOS

El etiquetado de los productos sanitarios
esta constituido por la etiqueta y por las ins-
trucciones de utilizacion.

En las etiquetas e instrucciones deberé figu-
rar obligatoriamente el nombre y direccion del
fabricante y, cuando el fabricante no esté en
la Unidn Europea, debera figurar, ademas, el
nombre y direccion del representante autorizado
en la Unién Europea.

En el momento de la distribucion en Espana,
el etiquetado de los productos debera figurar
en espafiol.
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DATOS QUE EL FARMACEUTICO DEBE VERIFICAR EN EL ETIQUETADO

En espanol

Marcado CE
— Sin n° organismo notificado: clase |

— Con n° organismo notificado de 4 digitos: clase | estéril o con funcién de medicién; clase lla;
clase llb; clase Ill; Autodiagnéstico; Productos para diagnostico “in vitro”.

Nombre/Direccién del fabricante.

Nombre producto y datos de identificacion
Contenido del envase
“Esteril”, en su caso, y método de esterilizacion

N° de lote 0 n° de serie

Advertencias/precauciones

Indicacion de si el producto es de un solo uso
Finalidad prevista, si no es evidente

Cuando proceda, indicacién del uso in Vitro
Autodiagnostico

Simbolos de sustancias peligrosas

Nombre/direccion responsable comercializacion UE, si el fabricante es no comunitario

Fecha de caducidad, en su caso (afio, mes y, si procede, dia)

Condiciones especiales de almacenamiento y conservacion
Instrucciones especiales de utilizacién/manipulacion

PAPEL DEL FARMACEUTICO EN LA
DISPENSACION DE PRODUCTOS
SANITARIOS

El papel del farmacéutico en la dispensacion
de productos sanitarios es muy importante
debiendo pasar por:

Conocer la legislacion aplicable en cada
caso, verificando su cumplimiento, especial-

mente en lo que se refiere al etiquetado de
los productos que tiene o que se le ofrecen
en la oficina de farmacia.

Cumplir con el sistema de vigilancia, en
el caso de que se conozca algun problema

relacionado con los productos sanitarios que
puedan producir dafo a la salud.
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Los productos sanitarios representan una
parte importante y en crecimiento de los pro-
ductos que disponemos en la oficina de farma-
cia y debemos cuidarla, ya que en ocasiones
nos ofrecen la oportunidad de dar un remedio
confortable a muchas consultas que recibimos
sobre dolencias leves y en las que podemos
recomendar el uso de la cada vez mayor gama
de productos de que disponemos; en otros
casos, podemos aconsejar sobre la buena
utilizaciéon de estos productos, prescritos por el
facultativo especialista y de dificil comprensién
por el usuario.(

A continuacién se incluye el estudio elabo-
rado por nuestro compafiero José M® Esteban
Fernandez, Farmacéutico del Cuerpo de Sani-
dad Nacional.
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ACTUACION FARMACEUTICA ANTE LOS PRODUCTOS SANITARIOS ILEGALES

Dr. D. José Maria Esteban Fernandez
Farmacéutico del Cuerpo de Sanidad Nacional

INTRODUCCION

Se ha visto en los otros apartados de esta
revision que los productos sanitarios son otro
de los campos basicos en que el consejo far-
macéutico es fundamental para una adecuada
utilizacién. Estando muchos de ellos dentro
de los elementos habitualmente dispensados;
desde una jeringuilla, hasta llegar a los produc-
tos de autodiagnostico (diagnostico “in Vitro”)
entre otros.

Sin embargo, el hecho que algunos tipos de
productos sanitarios son de venta libre fuera de
la oficina de farmacia (como el caso de apositos,
preservativos, tensiometros portatiles, algunos
productos de ortopedia, y un largo etc.) y que
otros tipos de productos sanitarios (como ciertos
equipos, protesis, etc.) son de uso hospitalario
0 en establecimientos sanitarios especializados,
no exime que los farmacéuticos hayamos de
estar vigilantes sobre todos los productos que
puedan ser utilizados tanto si se dispensan en
la oficina de farmacia, como si no.

No podemos olvidar que Espafia es uno de los
paises con una tradicién legislativa mas antigua
en este campo. De hecho cuando se emiti6 la
Directiva Europea marco, en su dia, para es-
tos productos (la 93/42 CE, transpuesta en el
conocido R.D. 414/1996), en Espana teniamos
ya regulados la gran mayoria de los productos
sanitarios (incluso desde los afios 20 del siglo
pasado). Todo ello porque la intervencion far-
macéutica sobre los mismos esta inmersa en
nuestra propia tradicién sanitaria farmacéutica.
Y por eso no fue dificil adaptarse a dicha norma
por parte de la gran mayoria de los fabricantes
y muy facil la adaptacion de las oficinas de far-
macia a supervisar estos productos en su venta.

Asi mismo, el crecimiento exponencial de
algunas terapias que utilizan ciertas energias
y materiales para la prevencion y tratamiento

de distintas dolencias y patologias, obligan a
los farmacéuticos a estar mas atentos a su
expansion.

Fruto de estas situaciones y al igual que los
medicamentos, todas las personas a lo largo de
nuestra vida de una forma u otra requerimos
utilizar un producto sanitario, los han conver-
tido en unos objetos diana para falsificadores,
vendedores ilegales y en general todo aquel
que se dedica al mercado del fraude en el
campo de la salud.

La ingente cantidad de ejemplos de produc-
tos ilegales (incluyendo falsificados) a los que
los inspectores farmacéuticos nos enfrentamos
diariamente, permite que seamos conscientes
de ello y es fundamental que el profesional
experto en materiales para la salud, como es
el farmacéutico, tenga en cuenta la existencia
de los mismos. Y reivindico que se extienda el
concepto que ya las administraciones sanitarias
tienen claro y es que el farmacéutico es el

“‘experto en el medicamento y en los productos
sanitarios”.

PRODUCTOS SANITARIOS ILEGALES

Son productos sanitarios ilegales todos

aquellos que presentados como tales (segun
la definicibn de la legislacion vigente, R. D.
1591/2009), incumplen algunos de los apartados
que le son de aplicacion de la norma.
También serian productos sanitarios ilegales
aquellos productos, sistemas para el autodiag-
néstico, equipos, instrumentos, elementos,
software, etc., al que se le otorgan por parte
del fabricante una serie de alegaciones para
la_prevencion o tratamiento de enfermedades,

sin que se ajusten a la normativa de productos
sanitarios. Es decir, que pese a ser un producto

sanitario, no se presenta como tal.
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Otra categoria de productos sanitarios ilega-
les serian aquellos que de manera fraudulenta
remedan a un producto sanitario legal. Es decir
que son falsificaciones. Y no creo que haya
que extenderse mucho en explicar el gravisi-
mo dano que puede causar un producto de
estos (como en el caso de un medicamento
falsificado).

Finalmente tenemos una serie de produc-

tos “frontera” en que por su presentacion y/o

alegaciones es dificil encuadrarlo 0 no como
producto sanitario y todavia existe discusion

sobre algunos de ellos, como luego veremos.

La extension de las falsificaciones es una
auténtica lacra sanitaria, teniendo en cuenta
que en muchas ocasiones no es excesivamente
dificil el falsificar un producto sanitario y los
individuos sin escrupulos no tiene problema
en presentar como estéril, lo que no ha sido
esterilizado o utilizar aleaciones metalicas no
biocompatibles para fabricar protesis que ven-
den en los distintos mercados; por no hablar de
“las siliconas” industriales que se han utilizado
para rellenar pechos, simulando ser protesis
mamarias.

Mencién aparte tienen las maquinas y
equipos para tratamientos dermatolédgicos (en
especial los basados en tecnologias laser,
tipo IPL; de radiofrecuencia o por cavitacion);
algunas de las cuales quieren llegar mas alla
de sus propiedades estéticas (eliminar el vello
corporal) y se les dotan de propiedades para
tratar varices, acné y hasta “para elevar el busto
e incrementar su tamafo” (esta alegacion se
lee habitualmente en algunas maquinas IPL).
Eso si, sin querer pasar por la normativa de
productos sanitarios para evitar los estrictos
controles que les obligaria a demostrar sus
alegaciones.

Pero ante la duda lo mejor es contactar con
las administraciones sanitarias farmacéuticas
(bien la autondmica o la nacional presente
en cada capital de provincia) o si no ante la
propia Agencia Espafola del Medicamento vy
Productos Sanitarios (AEMPS), quien tiene la
Ultima palabra en Espafa sobre la calificacion
de un producto.
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Asi mismo los Colegios Oficiales de Far-
macéuticos y el propio Consejo General hace
tiempo que junto a la AEMPS y sus representan-
tes periféricos, realizan labores de informacion
sobre productos sanitarios ilegales.

LA INTERVENCION FARMACEUTICA
ANTE LA SOSPECHA SOBRE UN
PRODUCTO CON PRETENDIDA
FINALIDAD SANITARIA

Todos los farmacéuticos, independientemen-
te de nuestro ambito de actividad, tenemos el
derecho y el deber de intervenir ante la duda
sobre la legalidad de un elemento que se le
dote de propiedades sanitarias, contraviniendo
la normativa que le sea de aplicacion.

Por tanto, ante un producto, equipo, instru-
mento, software, etc. que pudiera entrar en la
definicion de producto sanitario (segun se ha
visto en esta revisién) hay que comprobar to-
dos y cada uno de los aspectos que pudieran
calificarlo como tal y ante la duda consultar
con los estamentos citados en el punto dos.

Sin animo de ser exhaustivo es importante
revisar los siguientes aspectos:

+ Manual de uso/instrucciones del equipo/pro-
ducto. El manual debe venir como minimo en

la lengua oficial del estado (el castellano) y

comprobar las alegaciones que el fabricante

le otorga (recordar que sélo el fabricante
puede otorgarle sus propiedades; que no
puede modificarlas ni el distribuidor, ni el
vendedor, ni el usuario). Si en el manual se

le otorga alguna propiedad para prevenir o

tratar una dolencia y/o patologia... entonces

es un producto sanitario

+ Marcas sanitarias: todo producto sanitario
debe llevar el marcado CE (ubicado segun
las caracteristicas del producto). Este mar-
cado CE esta claramente regulado en la

normativa en cuanto a sus proporciones y

aspecto. Y precisamente una forma de re-

conocer un producto sanitario ilegal, y sobre

todo falso, es la ausencia de marcado CE o

la existencia de un marcado CE incorrecto
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formalmente. Siendo el error mas habitual
la longitud de la linea central de la E o la
propia forma de la CE (ver figura 1.)

Marcas sanitarias: existen otra serie de mar-
cas que deben acompanar a los productos
sanitarios y en ocasiones se falsifican po-
niendo otras parecidas. Siendo habitual el
falsificar la caducidad de la esterilizacién o
simular que un producto se ha esterilizado,
cuando no se ha sometido a esterilizacion.
Marcas sanitarias: otro ejemplo de falsifica-
cion es la aparicion de marcas sanitarias que

simulan la intervencién de algun organismo

sanitario reconocido no europeo, como
la FDA. Siempre debemos recordar que

cualquier producto sanitario que se quiera
utilizar en la Union Europea debe ajustarse
a la normativa de productos sanitarios de
dicha Unién. Y por tanto no pueden entrar,
ni utilizarse con garantia, productos que no
se ajusten a la normativa vigente. Los fabri-

cantes no europeos que quieran poner algun
producto sanitario en el mercado europeo
deben cumplir con nuestra legislacion. Por
tanto la aparicion de productos sanitarios
que vengan avalados por “la FDA” u orga-
nismos de otros paises no europeos, no
son legales, si no se ajustan a la normativa
europea. En la fig. 2 tenemos otro ejemplo
de falsificacion de este tipo. Al igual que
en el caso de medicamentos extranjeros,
existe una sistematica oficial para obtener
algun producto sanitario no disponible en
el mercado europeo y que necesite un pa-
ciente determinado, bajo la supervision del

..... =
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Marcado CE legal.

Figura 1. Comparar la forma y proporcion legal (arriba) con los cuatro falsificados (abajo). Obsérvese en dos
casos que la barra central de la E no tiene las proporciones legales y en los dos de abajo ni siquiera tiene la
forma legal (ni su relacion con el supuesto n°. de ON).
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Figura 2. Ejemplo de marcado CE ilegal y que induce
a error.

especialista médico que lo atiende (por eso
es ilegal adquirir productos sanitarios por
Internet que no se ajusten a la normativa
europea y son retenidos en las aduanas y
devueltos a origen).

+ Marcas sanitarias: desgraciadamente en la
Unién Europea existen otras normativas cuyo
cumplimiento también se ratifica mediante
el marcado con una CE. Como son: la de
compatibilidad electromagnética, la de segu-
ridad de juguetes, etc. No debe confundirse
la presencia de este marcado CE, con el
marcado CE sanitario. Y se debe recordar
que si un equipo afectado por ejemplo por
la normativa de compatibilidad electromagné-
tica es ademas producto sanitario, entonces
llevara dos marcados CE.

+ Intervencion rganismo Notificad N):
ciertas clases de productos sanitarios requie-
ren la intervencion de un Organismo Notifica-
do antes de su comercializacién. Seria ilegal
poner en el mercado un producto sanitario
que requiriera esta intervencion, sin haber
pasado por el ON. Este tipo de productos
llevan el marcado CE, acompafiado de un
numer cuatro cifras (p.ej. si interviene
el ON espanfol, la Subdireccion General de
Productos Sanitarios, el n° es el 0348). Una
forma habitual de falsificacidon es el poner
nameros que no corresponden a ningun ON
(existen listados actualizados de los ON).
Y como no es posible conocer todos los
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Figura 3. Producto en el que se falsifico la interven-
cion del ON.

nameros de ON, la forma de detectar la
falsificacion es porque el marcado CE sea
formalmente incorrecto y/o se situe el n°. de
ON en ubicaciones anémalas. O incluso que
se ponga n°. de ON a un producto sanitario
gue no requiere intervencion del ON por su
clasificacion.

Sistema de venta/distribucién/empleo: existen
una serie de productos sanitarios que solo
pueden ser vendidos y/o utilizados en deter-
minados establecimientos sanitarios. Asi que
cuando se localice la venta/empleo de un
producto sanitario fuera del establecimiento
que le corresponderia, entonces es una clara
ilegalidad.

Datos en su etiquetado: deben ajustarse
a lo exigido en la normativa y la falta de
datos exigidos legalmente puede servir para
detectar una falsificacion.

Otros: alegaciones fantasticas o no ajustadas
al tipo de equipo.

PRODUCTOS SANITARIOS FRONTERA

Al igual que en el caso de los medicamentos,

existen una serie de productos con pretendida
finalidad sanitaria cuyo encaje en la definicion
de producto sanitario es dificil. Incluso algu-
nos productos en los que se dudaria entre si
son medicamentos y productos sanitarios. Un
ejemplo tipico son los “sprays nasales de agua
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1

de mar” o “regeneradores de la flora vaginal” les (en las Dependencias de Sanidad de las
y otros tantos ejemplos. Delegaciones/Subdelegaciones del Gobierno).
En estos casos y ante la duda por las Lo que es evidente es que no son frontera

propiedades que se les otorgan por parte del aquellos que se les dota de claras propiedades
fabricante, lo mejor es consultar a la AEMPS  terapéuticas, porque o son medicamentos o
y sus representantes farmacéuticos provincia- productos sanitarios.

w.-:"g 3
g pﬂ v} ff”'l? F=AL f'rf WARIZ 3 a @
e ey EE@M?JEFAW? s \
u- o ;w:% e s J’.t‘ &-t

Fa:lng Ane

de luz con &l amplio espectro gama peneira |a piel v €3 absorbido de manera selactiva por el vaso sanguineo y
gl cromoplasto en el tejido sin dafiar i plel. que hace que o recipiente coagule. destruya y descomponga las
células dal cromoplasio v del pigmenio para curar letangiectasia y punlos pigmentados.

Bio estimulacién:

El efecto termal y fotoguimico reorganiza el colageno y ks fibras eldsticas de esla manera se recupera |a
elasticidad y refuerzan las fimeciones del vaso sanguineo para quitar o para relajar amugas en ia cara y contraer
poros del sudor.

Aplicaciones:

1. Remocion definitiva de pelos no deseados, depiacion definitiva.
2. Alenuar armugas

3. Confragr poros

4. Remover Acné<—

5, Remover pacas y manchas facialas

. Heamover lesiones vasculares, (Telangiectasia) -—

7. Rejuvenacer [a piel

8. Levanlar senos =

Pantalla:
Mueva inlerfase a colores LED touch screen la mas avanzada en e mundo con programas prestableckdos, para

un uzo muy fadk,

Programas:

1) Remocion de pelos, (depllacion definlva)
2) Rejuvenecimianto de la piel

3} Terapia de pigmeantacidn

4) Terapla vascular

&) Levanlamienlo de senos

Opcional Pantalla LCD Touch screen

E
.
;

Figura 4. Ejemplo de alegaciones a un equipo que le convertirian en producto sanitario, si no fueran tan fan-
tasticas como “levantar los senos” (jen un equipo de luz pulsada!).
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