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Ficha informativa para

representantes autorizados,

importadores y distribuidores
de productos sanitarios y para
diagnadstico in vitro*

Esta ficha informativa estd dirigida a los representantes autoriza-
dos, importadores y distribuidores de productos sanitarios y para
diagndstico in vitro. El apartado «Medical devices» del sitio web
de la DG Mercado Interior, Industria, Emprendimiento y Pymes
ofrece un panorama general sobre el impacto de los Reglamentos.

El nuevo Reglamento (UE) 2017/745 sobre los
productos sanitarios («kMDR», por sus siglas en
inglés) y el Reglamento (UE) 2017/746 sobre
los productos sanitarios para diagnéstico in vi-
tro («IVDR», por sus siglas en inglés) adaptan
la legislacion de la UE a los avances técnicos,
los cambios en la ciencia médica y los avances
legislativos.

Los nuevos Reglamentos crean un marco norma-
tivo sdlido, transparente, sostenible e interna-
cionalmente reconocido que mejora la seguridad
clinica y permiten un acceso justo al mercado
para los fabricantes.

Al contrario de lo que sucede con las Directivas,
los Reglamentos son de aplicacion directa y no
necesitan transponerse al Derecho nacional. Por
tanto, el MDR y el IVDR reduciran los riesgos de
discrepancias en cuanto a la interpretacion de la
normativa en todo el mercado de la UE.

CAMBIO EN LA LEGISLACION SOBRE
PRODUCTOS SANITARIOS

Introduccion al Reglamento sobre los productos sanitarios (MDR)
y al Reglamento sobre los productos sanitarios para diagnostico

in vitro (IVDR)

El MDR sustituira a la actual Directiva 93/42/CEE sobre los productos El IVDR sustituira a la actual Directiva 98/79/CE sobre productos
sanitarios («<MDD», por sus siglas eninglés) y a la Directiva 90/385/ sanitarios para diagnadstico in vitro («IVDD», por sus siglas en inglés).
CEE sobre los productos sanitarios implantables activos («AIMDD», El IVDR se publicé en mayo de 2017, lo que marcd el inicio del
por sus siglas en inglés). El MDR se publicéd en mayo de 2017, lo periodo de cinco afios para llevar a cabo la transicion desde la IVDD.

que marco el inicio del periodo de tres afios para llevar a cabo la

transicion desde la MDD vy la AIMDD.

1 El término «productos» utilizado en el presente documento se refiere a productos sanitarios y para diagnostico in vitro. Véanse las definiciones del

término «producto» en el articulo 2 del MDR y del IVDR.
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En el caso de los productos sanitarios, el periodo transitorio finalizara
el 26 de mayo de 2020, es decir, en la «fecha de aplicacion» del
MDR.

En el caso de los productos sanitarios para diagnéstico in vitro, el
periodo transitorio finalizara el 26 de mayo de 2022, es decir, en
la «fecha de aplicacion» del IVDR.

Durante estos dos periodos transitorios, ambos Reglamentos entra-
ran en vigor de forma gradual, empezando por las disposiciones
relativas a la designacion de los organismos notificados vy la posibi-
lidad de que los fabricantes soliciten nuevos certificados en virtud
de los Reglamentos.

Con el fin de evitar que haya perturbaciones en el mercado y faci-
litar una transicion fluida de las Directivas a los Reglamentos, se
han adoptado varias disposiciones transitorias. Algunos productos
con certificados expedidos en virtud de las Directivas podran seguir
introduciéndose en el mercado? hasta el 27 de mayo de 2024 y
comercializarse® hasta el 27 de mayo de 2025.

) Plazos

Hasta mayo de 2025, los productos certificados en virtud de las
Directivas y los productos certificados en virtud de los Reglamentos
coexistiran en el mercado. Ambos tendran igualdad de condicio-
nes ante la ley y no habra discriminacién alguna en las licitaciones
publicas.

Se necesita un perfodo transitorio, dado que los nuevos Reglamen-
tos requieren la designacion de organismos notificados. Ademas,
los fabricantes deberan satisfacer criterios mas estrictos, especial-
mente, en lo que respecta a los requisitos de evaluacion clinica y
de funcionamiento.

En el proceso de designacion de los organismos notificados, que
podria durar dieciocho meses o mas, participan evaluadores de
autoridades nacionales y europeas. Esto significa que los prime-
ros organismos notificados designados en virtud de los nuevos
Reglamentos podrian estar disponibles a comienzos de 2019. Los
organismos notificados designados de conformidad con el MDR y el
IVDR, asi como el ambito de los productos para los cuales fueron
designados, pueden consultarse en la base de datos NANDO.* Para
mas informacion, remitase a las personas de contacto de las auto-
ridades competentes.®

Las normas que rigen la designacién de los organismos notificados
también son mas estrictas e incluyen nuevos requisitos y responsa-
bilidades. El proceso de designacién de los organismos notificados
ocupara una parte considerable del periodo transitorio, lo que sig-
nifica que los fabricantes dispondran de un tiempo limitado para
certificar sus productos antes de las fechas de aplicacion respectivas.

Por consiguiente, es poco probable que todos los productos disponi-
bles en el mercado se certifiqguen en virtud de los nuevos Reglamen-
tos antes de las fechas de aplicacion, en especial, si la designacién
de los organismos notificados tarda mas de lo previsto. Con el fin
de evitar perturbaciones en el mercado v la falta de disponibilidad
de productos sanitarios, los fabricantes podran sequir fabricando e
introduciendo en el mercado, bajo determinadas condiciones, pro-
ductos conformes con la MDD v la IVDD tras las fechas de aplicacion
respectivas. Esos productos podran continuar vendiéndose hasta el
27 de mayo de 2025.

E/l ;Queé ha cambiado?

En general, el MDR y el IVDR mantienen los requisitos impuestos por
las Directivas, pero también introducen otros nuevos. A diferencia
de las Directivas vigentes, los nuevos Reglamentos conceden mas
importancia a la gestion de la seguridad basada en el ciclo de vida
del producto y en datos clinicos.

Asimismo, los Reglamentos introducen disposiciones mas estrictas
en cuanto a la designacion de los organismos notificados, asi como
un mavyor control y sequimiento por parte de las autoridades nacio-
nales competentes y la Comisién. Los Reglamentos clarifican las
obligaciones de los fabricantes, los representantes autorizados, los
importadores vy los distribuidores.

El MDR reclasifica determinados productos y tiene un ambito de
aplicacion mas amplio que las Directivas. Introduce un procedimiento
de consulta adicional previo a la comercializacion de determinados
productos sanitarios de alto riesgo. En lo que respecta a los produc-
tos sanitarios para diagnaostico in vitro, el mayor cambio se refiere
a la clasificacion del riesgo de estos productos y la funcion de los
organismos notificados. Por consiguiente, alrededor del 85 % de los
productos sanitarios para diagndstico in vitro requerirdn supervision
de los organismos notificados, frente al 20 % en virtud de la Directiva.
El IVDR también introduce exigencias mas estrictas en cuanto a las
pruebas clinicas vy la evaluacion de la conformidad.

Los Reglamentos proporcionan una mayor transparencia, pues
requieren que se haga publica la informacion sobre los productos y
las investigaciones clinicas y estudios de funcionamiento en relacion
con su conformidad. La nueva base de datos europea sobre produc-
tos sanitarios y para diagndstico in vitro (Eudamed) tendra un papel
central en lo que respecta a la publicacion de datos y al aumento
de la cantidad y de la calidad de dichos datos (articulo 33 del MDR
y articulo 30 del IVDR).

2 «Introduccién en el mercados» significa la primera comercializacién en la Unién de un producto que no sea un producto en investigacion (articulo 2,
apartado 28, del MDR).
3 «Comercializacions significa todo suministro remunerado o gratuito, en el transcurso de una actividad comercial, de un producto que no sea un
producto en investigacion, para su distribucién, consumo o uso en el mercado de la Unidn (articulo 2, apartado 27, del MDR).
4 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/, NANDO (sistema de informacion sobre organismos notificados y designados de nuevo enfoque). 2

5 http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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@ Marcado CE

La evaluacién de la conformidad de un producto para el marcado CE
(Conformité Européenne o Conformidad Europea) varia en funcion
de la clase de riesgo de los productos sanitarios y para diagnostico
in vitro. Ademas de por la clase de riesgo, el procedimiento de eva-
luacion de la conformidad puede verse afectado por determinados
factores, como el requisito de que un producto sanitario sea estéril o
de que un producto sanitario para diagnostico in vitro esté destinado
a los pacientes.

En lo que respecta a los productos sanitarios, todos los productos
de las clases lla, Ilb y Ill, asi como algunos productos especificos
de la clase |, requieren la intervencion de un organismo notificado
[articulo 52, apartado 7, letras a)f, b)” y c)® del MDR]. En el articulo
52y los anexos IX, X y XI del MDR, se describen las diferentes vias de
evaluacion en funcion de la clase de producto. En algunos casos, los
fabricantes pueden elegir entre varios procedimientos de evaluacion
de la conformidad descritos en el Reglamento.

Existe un nuevo procedimiento de consulta de la evaluacion clinica
para los productos implantables de la clase Il y para algunos pro-
ductos de la clase Ilb, que correra a cargo de un panel de expertos
independientes. El organismo notificado tendra que tener en cuenta
el dictamen cientifico del panel de expertos (articulo 54 del MDR).

En lo que respecta a los productos sanitarios para diagnostico in
vitro, los fabricantes pueden autocertificar la mayoria de productos
de la clase A, a menos que se vendan como estériles. Los productos
de las clases B, C y D requerirdn una evaluacién de la conformidad
por parte de un organismo notificado.

La evaluacion de la conformidad de los productos de la clase D
exigira la participacion de un laboratorio de referencia de la UE
designado para ese tipo de producto que verifigue el funcionamiento
declarado por el fabricante y la conformidad del producto con las
especificaciones comunes aplicables (articulo 48, apartado 5, del
IVDR). Un panel de expertos independientes tendra que presentar
sus opiniones sobre el informe de evaluacion del funcionamiento
del fabricante en lo que respecta a los productos innovadores de la
clase D para los que no se disponga de especificaciones comunes
(articulo 48, apartado 6, del IVDR).

Los organismos notificados designados de conformidad con el MDR
y el IVDR, asi como el ambito de los productos para los cuales fue-
ron designados, pueden consultarse en la base de datos NANDO.
Para mas informacién, remitase a las personas de contacto de las
autoridades competentes de su pals.

ug Trazabilidad de la cadena de suministro e
identificador Unico del producto

Una caracteristica nueva que introducen los Reglamentos es el sis-
tema de identificacion Unica (articulo 27 del MDR y articulo 24 del
IVDR). Este sistema mejorara la identificacion y la trazabilidad de
los productos.

El identificador Unico del producto («UDI», por sus siglas en inglés)
facilitara a los interesados el acceso a informacién basica sobre los
productos a través de la Base de Datos Europea sobre Productos
Sanitarios (Eudamed).

Todos los productos sanitarios y para diagndstico in vitro vy, segun
proceda, todos los productos embalados, tendran un UDI que cons-
tara de dos partes. La primera parte es un identificador de producto
(UDI-DI) especifico para un fabricante y un producto. La sequnda
parte es un identificador de produccion (UDI-PI), que puede ser un
numero de lote o un nUimero de serie que identifica la unidad de
produccién del producto y, en su caso, los productos embalados.
Cada nivel de embalaje tendra un identificador Unico.

La fecha limite para la asignacién de UDIs es la fecha de aplicacién
del Reglamento correspondiente. Sin embargo, la obligacién de colo-
carel UDI en la etiqueta se cumplira en tres etapas. Esto significa que,
en funcion de la clase de riesgo, es posible que algunos productos
no lleven el UDI en la fecha de aplicacién [articulo 123, apartado 3,
letras f) y g), del MDR; articulo 113, apartado 3, letra e), del IVDR].

Q Trazabilidad

Los distribuidores e importadores cooperaran con los fabricantes o
con los representantes autorizados para alcanzar un nivel apropiado
de trazabilidad de los productos. Deberan conservar el UDI de los
productos implantables de la clase Ill, preferiblemente por medios
electrénicos. La obligacién de conservar el UDI de estos productos
también es aplicable a los centros sanitarios, y los Estados miembros
podran exigirles que cumplan con esta obligacién incluso respecto
de otros productos (articulo 27, apartado 9, del MDR vy articulo 24,
apartado 9, del IVDR).

% Transparencia

La nueva base de datos Eudamed incluird informacién sobre UDIs,
registros de los agentes econémicos (a excepcion de los distribui-
dores) y de los productos, certificados, investigaciones clinicas y
de funcionamiento, seguimientos poscomercializacion, vigilancia
y control del mercado (articulo 33 del MDR y articulo 30 del IVDR).

Cualquier persona, incluido el publico en general, podra cargar datos
en Eudamed y acceder al sistema, en funcion del nivel que corres-
ponda a sus derechos de acceso y de la informacién que deba cargar.
La base de datos facilitara el acceso a la documentacion reglamen-
taria y a los certificados de los productos a través del UDI.

Eudamed también sera usada por los fabricantes para notificar
incidentes y por las autoridades de la UE y del EEE como plataforma
de cooperacion e intercambio de informacion.

6 «Productos introducidos en el mercado en condiciones de esterilidad, a los aspectos relativos a la obtencion, el aseguramiento y el mantenimiento de
las condiciones de esterilidad».

7 «Productos con funcion de medicién, a los aspectos relativos a la conformidad de los productos con los requisitos metrologicoss.

8 «Instrumentos quirdrgicos reutilizables, a los aspectos relativos a la reutilizacion del producto, en particular la limpieza, desinfeccion, esterilizacion,

mantenimiento y pruebas funcionales y las instrucciones de uso relacionadass.
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Funciones y responsabilidades

Funciones y responsabilidades de los representantes
autorizados

Los Reglamentos describen las responsabilidades de los represen-
tantes autorizados. Muchas de las obligaciones generales de los
representantes autorizados se describen en el articulo 11 del MDR
y del IVDR.

Un representante autorizado es toda persona fisica o juridica esta-
blecida en la Union que ha recibido y aceptado un mandato escrito
de un fabricante, situado fuera de la Unidn, para actuar en nombre
del fabricante en relacion con tareas especificas por lo que respecta
a las obligaciones de este en virtud de los Reglamentos.

Los Reglamentos también describen las tareas que el fabricante
puede delegar al representante autorizado y las condiciones para
que ello sea posible. La relacion debe constituirse mediante un
mandato preciso.

Los representantes autorizados se encargaran, como minimo, de
verificar que se hayan elaborado la declaracién UE de conformidad
y la documentacion técnica del producto y, cuando proceda, que el
fabricante haya seguido el procedimiento pertinente de evaluacion
de la conformidad [articulo 11, apartado 3, letra a), del MRD vy del
IVDRI]. El representante autorizado también debe conservar copias
de todos los documentos y ponerlas a disposicion de las autoridades
cuando estas lo soliciten. Estos documentos incluyen la documen-
tacion técnica, las declaraciones de conformidad v los certificados,
incluidos sus suplementos y modificaciones [articulo 11, apartado
3, letra b), del MDR y del IVDR].

Ademas, los representantes autorizados deberan comprobar que
el fabricante ha registrado la informacion solicitada en Eudamed
[articulo 11, apartado 3, letra c), del MDR y del IVDR].

El representante autorizado debera cooperar con las autoridades
en cualquier accion preventiva o correctiva que se adopte, asi como
comunicar inmediatamente al fabricante las reclamaciones vy soli-
citudes de muestras de los productos por parte de las autoridades.

El representante autorizado sera responsable de los productos defec-
tuosos junto con el fabricante, cuando el fabricante no haya cumplido
las obligaciones impuestas por los Reglamentos y no esté establecido
en la UE (articulo 11, apartado 5, del MDR y del IVDR).

El representante autorizado debe dar por terminado el mandato si
el fabricante actua en contra de las obligaciones que le incumben
[articulo 11, apartado 3, letra h), del MDR y del IVDR]. En ese caso,
el representante autorizado informara de inmediato la terminacion
del mandato v las razones para ello a la autoridad competente del
Estado miembro en que esté establecido v, en su caso, al organismo
notificado que hubiese participado en la evaluacién de conformidad
del producto.

Los Reglamentos también describen las actividades que no pueden
delegarse a un representante autorizado y que no podran incluirse en
el mandato entre el fabricante y el representante autorizado (articulo
11, apartado 4, del MDR y del IVDR). Algunas de estas actividades
estan relacionadas con el disefio de los productos, el sistema de
gestion de la calidad o la elaboracién de documentacion técnica,
que son responsabilidad exclusiva del fabricante.

9 Para mas informacion sobre las importaciones en la UE, véase la Guia azul de la Comisién Europea.

El representante autorizado tendra permanente y continuamente
a su disposicién una persona responsable del cumplimiento de la
normativa (articulo 15, apartado 6, del MDR y del IVDR).

El cambio de representante autorizado requiere la celebracion de
un acuerdo en el que se definan los acuerdos establecidos entre el
fabricante y el representante autorizado anterior y el nuevo repre-
sentante autorizado (articulo 12 del MDR y del IVDR).

Funciones y responsabilidades de los importadores

Asimismo, los Reglamentos describen las funciones vy las responsa-
bilidades de los importadores.

Un importador es toda persona fisica o juridica establecida en la
Union que introduce un producto procedente de un tercer palis en el
mercado de la Union.?

Muchas de las obligaciones generales de los importadores se des-
criben en el articulo 13 del MDR vy del IVDR.

El importador es responsable de garantizar que los productos que
introduce en el mercado tengan el marcado CE, estén acompafa-
dos de la informacion necesaria, vayan etiquetados con arreglo al
Reglamento v, en su caso, se les haya asignado un UDI.

Ademas, el importador debe verificar que los productos estén regis-
trados en Eudamed.

Si el importador considera que un producto no cumple los requisitos
de los Reglamentos, no lo introducird en el mercado e informara al
fabricante y al representante autorizado. También debe informar a
las autoridades si cree que el producto ha sido falsificado o presenta
un riesgo grave para la salud.

Los importadores deben asegurarse de que las condiciones de alma-
cenamiento y transporte de las que sean responsables no compro-
metan el cumplimiento de las exigencias. Indicaran en el producto,
en su embalaje o0 en un documento que acompafie al producto su
nombre, su nombre comercial registrado o marca registrada, su
domicilio social y la direccién en la que se les puede contactar.

Los importadores también son responsables de informar al fabricante
y a su representante autorizado de cualquier reclamacion. También
deben mantener un registro de las reclamaciones, de los productos
no conformes y de las recuperaciones y retiradas de productos, e
informar a las autoridades sobre el incumplimiento en caso de que
crean que un producto ha sido falsificado o presenta un riesgo grave
para la salud.

Los importadores también deben cooperar con las autoridades y
facilitar muestras o permitir el acceso a los productos.


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027/?locale=es

Funciones y responsabilidades de los distribuidores

Un distribuidor es toda persona fisica o juridica de la cadena de
suministro, distinta del fabricante o el importador, que comercializa
un producto, hasta el momento de ponerlo en servicio.

Los Reglamentos describen las funciones y las responsabilidades de
los distribuidores, quienes deben asegurarse, a través de un muestreo
representativo, de que los productos que distribuyen cumplen las
obligaciones descritas en el articulo 14 del MDR y del IVDR.

Los distribuidores deben verificar que los productos tengan el mar-
cado CE, que se haya elaborado la declaracion UE de conformidad
y que las etiquetas vy las instrucciones de uso (anexo |, seccion 23,
del MDR y del IVDR) estén disponibles en las lenguas oficiales de
los Estados miembros en los que se comercializan los productos (o
en una lengua que estos acepten). Los distribuidores también deben
verificar que el nombre del importador y el UDI figuren en todos los
productos o en la documentacién que los acompafia.

Los distribuidores deben asegurarse de que las condiciones de alma-
cenamiento y transporte de las que sean responsables sean apro-
piadas y respeten las recomendaciones del fabricante.

Si el distribuidor considera que un producto no cumple las exigencias
de los Reglamentos, no lo comercializara en el mercado e informara
a los demas agentes econdmicos. También debe informar a las
autoridades si cree que el producto ha sido falsificado o presenta
un riesgo grave para la salud.

Asimismo, el distribuidor debe mantener un registro de las recla-
maciones, de los productos no conformes vy de las recuperaciones y
retiradas de productos.

Los distribuidores cooperaran con las autoridades y presentaran toda
la documentacioén vy la informacion de la que dispongan.

?| Preguntas frecuentes

La lista completa de preguntas frecuentes de la autoridad com-
petente en materia de productos sanitarios esta disponible en el
siguiente enlace:

https.//www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-
ivdr-transitional-fags/

iCuando seran aplicables los Reglamentos?

El Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios (MDR)
sera aplicable a partir del 26 de mayo de 2020, y el Reglamento
(UE) 2017/746 sobre los productos sanitarios para diagnostico in
vitro serd aplicable a partir del 26 de mayo de 2022, es decir, desde
las fechas de aplicacion respectivas.

Algunas disposiciones de estos Reglamentos seran aplicables antes
de las mencionadas fechas (p. e]., en lo que respecta a los organismos
notificados y al Grupo de Coordinacién de Productos Sanitarios). Otras
seran aplicables ulteriormente (p. ej, las relativas a la identificacion
Unica de los productos vy al etiqguetado).

iCuando dejaran de aplicarse las Directivas vigen-
tes?

En general, las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE quedaran dero-
gadas con efecto a partir del 26 de mayo de 2020 vy la Directiva
98/79/CE quedara derogada con efecto a partir del 26 de mayo de
2022. Sin embargo, hay algunas excepciones, como las siguientes:

» paraevitar la interrupcion de la comercializacion de los productos
que cumplan con las Directivas (véase mas adelante), y

e paraservir de respaldo en caso de que Eudamed no haya alcan-
zado la plena funcionalidad para la fecha de aplicacion.

i{Qué legislacion es aplicable hasta la fecha de
aplicacion correspondiente?

Hasta la fecha de aplicacién, sequiran aplicandose las leyes y las
disposiciones adoptadas por los Estados miembros en virtud de las
Directivas. No obstante, se haran algunas excepciones.

éEs posible introducir en el mercado productos que
sean conformes con los Reglamentos antes de la
fecha de aplicacion?

Si, los fabricantes pueden introducir en el mercado productos que
cumplan con las disposiciones de los Reglamentos antes de que
finalice el periodo transitorio. Esto es valido para productos de todas
las clases de riesgo, e incluye, por ejemplo, los productos a medida
y los sistemas vy equipos para procedimientos.


https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/
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Los productos sanitarios sujetos a procedimientos de consulta sobre
evaluaciones clinicas, en virtud del articulo 54 del MDR, y los pro-
ductos sanitarios para diagnéstico in vitro de la clase D, en virtud
del articulo 48, apartado 6, del IVDR, no podran introducirse en el
mercado hasta que se cree el panel de expertos.

Dependiendo de la clase de riesgo del producto, la evaluacién de
conformidad podra requerir la participacién de un organismo notifi-
cado apropiado. Este requisito puede generar retrasos adicionales
en el proceso de introduccion de dichos productos en el mercado.

iQué obligaciones impuestas por los Reglamentos
deben cumplir los fabricantes para introducir pro-
ductos conformes en el mercado antes de la fecha
de aplicacién?

Los fabricantes deben cumplir tantas obligaciones como sea posible,
teniendo en cuenta que es posible que la infraestructura completa
del MDRy del IVDR, incluida Eudamed, no sea plenamente operativa
antes de las fechas de aplicacién respectivas.

Tanto el producto como el fabricante deben cumplir lo dispuesto en
los Reglamentos. Los fabricantes deben llevar a cabo una evaluacion
de la conformidad de sus productos.

iLos certificados expedidos por los organismos
notificados en virtud de las Directivas vigentes
seguiran siendo validos después de la fecha de
aplicacion?

Si, en general, los certificados seguiran siendo validos hasta que
finalice el periodo indicado en el certificado o hasta el 27 de mayo
de 2024, si esta fecha fuera anterior. Después del 27 de mayo de
2024, los certificados expedidos en virtud de las Directivas ya no
seran validos.

20/11/2018

iPueden los fabricantes seguir introduciendo en el
mercado/poniendo en servicio productos conformes
con las Directivas una vez finalizado el periodo
transitorio?

Si, bajo determinadas condiciones, existira la opcion de seguir intro-
duciendo en el mercado/poniendo en servicio productos que cumplan
las disposiciones de las Directivas hasta que caduquen sus certifi-
cados vigentes. Eso evitara tener que emitir de inmediato un nuevo
certificado conforme a los Reglamentos.

Para que esto sea posible, todos los certificados existentes tendran
que ser validos (incluido, por ejemplo, el sistema de gestion de cali-
dad), no debera cambiar la naturaleza vy la finalidad del producto y
los fabricantes deberan ajustarse a los nuevos requisitos relativos
al registro, el sequimiento vy la vigilancia.

¢En qué consiste la disposicion de «liquidacién»?

La disposicién de «liquidacion» esta concebida para limitar el espacio
de tiempo durante el cual pueden comercializarse productos que
son conformes con las Directivas y que ya se han introducido en el
mercado.

Todo producto que todavia se encuentre en la cadena de suministro
y que no haya sido puesto a disposicion de su usuario final, por
ejemplo, un hospital, como producto listo para ser utilizado el 27
de mayo de 2025 ya no sera comercializable y debera ser retirado.

Una vez que un producto conforme con las Directivas se haya puesto
a disposicion del usuario final antes de este plazo, la posterior comer-
cializacién de dicho producto no estara sujeta a los Reglamentos.
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