
© 2021,  TMI www.tecno-med.es                                                     1

Nuevo MDR y RD producto sanitario 
y el art.17 de reprocesado de ps de un solo uso

- XAVIER CANALS
- CLAIRE MURPHY



© 2021,  TMI www.tecno-med.es                                                     2

Resumen
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NUEVOS REGLAMENTOS 
Productos Sanitarios Europa 

legislación consolidada …

pero en cuenta atrás de cambio …

DIRECTIVAS
PRODUCTOS
SANITARIOS

TODOS LOS PRODUCTOS
PIERDEN EL 

MARCADO CE ACTUAL
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Real Decreto 
1591/2009

Real Decreto  
1616/2009

Reglamento
(EU)2017/745

Directiva 
93/42

Directiva 
90/365

Real 
Decreto
xx/2021

LICENCIAS
TECNICO RESPONSABLE
COMUNICACIONES
INFRACCIONES
...

REGLAMENTO MDR

REAL DECRETO
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Marcado         (art.20 MDR / art.18 IVDR)
 los productos sanitarios conformes llevaran el

marcado CE de conformidad ( y UDI
 el marcado se coloca en el producto, su envase 

primario, su envase de venta e IFU

producto sanitario
lleva el símbolo CE y MD

PS a medida y reprocesados 
hospital no llevan CE

0123 = TUV SUD
ORGANISMO NOTIFICADO
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Muchas mejoras, e.g. TRANSPARENCIA ...
e.g. a través de APP LECTOR ETIQUETAS PRODUCTO SANITARIO
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Proceso Marcado CE

ORGANIZACIÓN

Registro productos y 
operadores en EUDAMED

Registro/ Licencia
Instalaciones con AASS

Doc.
Técnica
An. II y III

y DHF

Riesgos

PRODUCTO Sistema Calidad

Auditoría ON
Acceso al Mercado UE

Clases Iest,Ifm, 
Iqr, IIa, IIb, IIIClase I

EN ISO 13485:2016

Documentos / Registros

Auditoria Interna / 
Revisión por Dirección

Declaración UE
de Conformidad

Ensayos preclinicos

Eval.Clínica

Clase
Producto?

Clasificación 
An. VIII

Anexos IX , X o XI
Reglamento MDR

PMS, PMCF
GSPR

Clase III+
IIb-implant

EVAL. DOC TECNICA an.IXcap2
(antes Examen de Diseño)

CERT

CERT

DoC

LICENCIA AEMPS

CLASE III 
+ IIb admin./ext medicamentos

ESCRUTINIO

CLASE III + IMPLANT, 
NOS PEDIRÁN 

INVESTIGACIÓN CLÍNICA

RENOVAR CADA 5 AÑOS

CADA AÑO

RENOVAR CADA 5 AÑOS
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Algunas (nuevas) definiciones de MDR 

Art.2 MDR

Producto de un solo uso (SUD = single use device)

Art.2 Reglamento de ejecución (UE) 2020/1207 CS ps SUD
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UDI es un requisito en EU (entrada a EUDAMED)
UDI-DI Básico  fin regulatorio

IDENTIFICA UNA “FAMILIA” DE PS
Debe ir:
- EN EL PRODUCTO
- EN LA ETIQUETA
- EN DECLARACION CONFORMIDAD
- EN CERTIFICADOS EVALUACION DOC TEC
- EN DOCUMENTACION TECNICA
- Registrar en EUDAMED – clave principal de la 
base datos eudamed UDIU

D
I-

D
I 

B
ás

ic
o

Debe ir:
- EN EL PRODUCTO
- EN LA ETIQUETA
- EN LA TARJETA DE IMPLANTE
- Registro en EUDAMED - base datos UDI
- La información en UDI esta “repetida” con la

de símbolos de la etiqueta 

UDI-DI + PI  fin logístico

UE

BUDI

BUDI

UDI
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PRODUCTO
SANITARIO

IMPORTADOR

DISTRIBUIDOR

NUEVOS SIMBOLOS
ISO 15223-1

REEMBALADO

TRADUCCIÓN

0601002008-01
MEDNET SL
Diagonal 12 28023 Barcelona, Spain

ELECTRODOS ESTERILES
DESFIBRILADOR

Etiqueta MDR

2022-02-28 2020-02
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Obligación de registro de UDI  
Requisitos UDI (MDR art.27)

ASIGNAR (art.27.3,6,7)
Prefijo GS1  Fab.
Fab. asigna a PS : 
UDI-DI y BUDI-DI 
(legacy no BUDI)
ademas UDI-PI
en DT producto
en DoC producto
Presenta a ON para CE
Antes 26 mayo 2021

ETIQUETAR (27.4)
Poner en etq PS
depende clase
(sólo UDI-DI+PI)

Clase III: 26may21
Clase II: 26may23
Clase I: 26may25

REGISTRAR (27.3)
FabSRNAEMPS

(dic-2020)
Datos UDI en 
EUDAMEDON (sept-
2021)
obligatorio desde 
2022-05 hasta 
2024-05

ALMACENAR(27.8,9)
Por operadores 
económicos y 
usuarios
(por medios 
electrónicos)
Implantables activos 
(26 mayo 2021)
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Nuevos elementos regulados: 
productos fabricados y utilizados en 
centros sanitarios – “IN-HOUSE”

CAMARA HIPOBARICA

SW HOSPITAL

PACKS RUMED HOSPITAL
IMPRESIÓN 3D

REGULADO POR MDR
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Restricciones en nuevo RD
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26 mayo 2021

26 mayo 2021

PROPUESTA EXTENSIÓN 

PROPUESTA EXTENSIÓN 
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Reprocesado ps de un solo uso

esterilizaciónenvasado
Limpieza

Desinfección
Otros

2º
USO

Sala limpia

esterilizaciónenvasadofabricación 1er

USO

Sala limpia

3er

USO3er

USO
...

USO

PROHIBIDO
CON MDD

MDR lo permite pero lo regula
PIERDE CE 
FABRICANTE
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Como lo ve la AEMPS... (Carmen Ruiz-Villar Jefa Dep. PS AEMPS)
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Reprocesamiento ps SUD
Requisitos en legislación ...

REPROCE-
SAMIENTO

DOC.
TECNICA

SISTEMA
CALIDAD

REGISTRO
LICENCIA

Art.9
ESPEC.COMUNES

Art.21
ESPEC.COMUNES

Art.7
REAL DECRETO PS

Periodo conservación 10 años
después de ultimo reuso
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Que dice el Reglamento MDR ...
• Cada país puede permitir reprocesado ps SUD (art.17.1 MDR)
• Sólo aplicable a productos MDR e introducidos en mercado 

antes de 26 mayo 2021 
• Distingue entre: 

– Fabricante de producto sanitario reprocesado (art. 17.2)
– Reprocesador (art.17.3) Centro Sanitario o empresa externa que reprocesa a petición

• Requisitos:
– Cumplimiento de Especificaciones Comunes (= Reglamento 2020/1207)
– Sistema Calidad (art.21 Espec.Com.)
– Documentación Técnica (art.9 Espec.Com.)
– Licencia (art. 7 RD ps)



© 2021,  TMI www.tecno-med.es                                                     23

Que dice el Real Decreto ...

• España permite el reprocesado de ps SUD
• Requisitos: (además de los establecidos en MDR)

– Sólo Hospitales RD 1277/2003

– Lista de prohibidos (art. 11.2 RD ps extiende lista de CS)
– Licencia (Art. 7 RD ps)

• Técnico Responsable titulado universitario
– Habrá legislación específica y no se puede reprocesar 

hasta su publicación 
– Contrato con fabricante ps reprocesado
– Contrato con 
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Reprocesado ps (MDR) de un solo uso

PUBLICADAS 
ESPECIFICACIONES 
COMUNES

Fabricante:            
RP SL

REPROCESADO
Reprocesador:

HOSPITAL XX
Reprocesador externo:

RPEXT SL  REPROCESADO

0123

ETIQUETA

ETIQUETA
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Lista productos prohibido reprocesado
No se pueden reprocesar ni utilizar cuando hayan sido reprocesados:
a) clase I
b) a medida
c) in-house
d) que emitan radiación
e) utilizados para la administración de medicamentos citostáticos o radiofármacos
f) que incorporen sustancias medicinales
g) para uso en procedimientos invasivos en el sistema nervioso central
h) que presenten un riesgo de transmisión de encefalopatías espongiformes
i) implantables
j) relacionados con incidentes graves ocurridos tras el reprocesamiento
k) que tengan baterías que no puedan cambiarse o que presenten un riesgo
l) que dispongan de un almacenamiento interno de datos necesario para el uso del producto
m) con hojas cortantes ... que dejen de ser adecuados después del primer uso y que no puedan 

cambiarse o afilarse antes del siguiente procedimiento médico

Considerando (3) Espec. Comunes 2020/1207 Art. 11.2 proyecto RD ps
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RD productos sanitarios 
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Actividades fabricante ps reprocesado
(Art 12 RD ps)

- Sólo es posible su suministro directo a Hospital y este 
debe devolvérselo (o destruirlo según contrato)

- Sólo posible comercialización ps reprocesados en que 
todos los ciclos hayan sido realizados por ellos mismos

- Obligatorio Registro Comercialización (antes CCPS)

Actividades reprocesado en Hospitales
(Art 13 RD ps)

FA
BR

IC
AN

TE
 M

DR
N

O
 E

S 
FA

BR
. M

DR - Les aplica art.17 MDR, E.Com. y RD – Licencia previa 
- Sólo posible ps utilizados y reprocesados en su Hospital
- Obligatorio Certificado Organismo Notificado Especificaciones 

Comunes incluyendo Sistema Vigilancia
- Auditorias anuales por organismos acreditados ISO 13485
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Actividades reprocesadores externos
(Art 14 RD ps)

N
O

 E
S 

FA
BR

. M
DR - Sólo trabajan a petición de Hospitales y deben estar 

incluidos en la licencia de los Hospitales  
- Les aplica art.17 MDR, Espec.Com. y RD 
- No pueden subcontratar actividades de reprocesamiento
- Sólo posible ps utilizados y reprocesados en su Hospital

Utilización de ps SUD reprocesados
(Art 15 RD ps)

- No se permite venta al publico ps SUD reprocesado
- No se permite la adquisición y utilización en España de

productos que hayan sido transferidos a un tercer país
para su reprocesamiento.

- Los hospitales deberán informar a los pacientes de la
utilización en su hospital de productos reprocesados
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Reglamento (UE) 2020/1207 
Especificaciones comunes para el 
reprocesamiento de productos de un solo uso
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Reglamento (UE) 2020/1207
Especificaciones comunes
Indice

CAPÍTULO I OBJETO Y DEFINICIONES 
Art. 1 Objeto
Art. 2 Definiciones
CAPÍTULO II ORGANIZACIÓN DEL 
REPROCESAMIENTO Y GESTIÓN DE RIESGOS 
Art. 3 Contratación de reprocesadores externos
Art. 4 Personal, instalaciones y equipo
Art. 5 Evaluación preliminar de la idoneidad de un 
producto de un solo uso para el reprocesamiento
Art. 6 Finalidad prevista originalmente y seguimiento de 
las modificaciones realizadas por el fabricante del 
producto de un solo uso original
Art. 7 Determinación del ciclo de reprocesamiento
Art. 8 Número máximo de ciclos de reprocesamiento
Art. 9 Documentación técnica
CAPÍTULO III PROCEDIMIENTOS Y ETAPAS DEL 
CICLO DE REPROCESAMIENTO
Art. 10 Establecimiento de procedimientos
Art. 11 Etapas del ciclo de reprocesamiento
Art. 12 Pretratamiento en lugar de utilización y transp.

Art. 13 Preparación previa a la limpieza
Art. 14 Limpieza
Art. 15 Desinfección térmica
Art. 16 Desinfección química
Art. 17 Secado
Art. 18 Inspección, mantenimiento, reparación y prueba de 
funcionamiento
Art. 19 Envasado
Art. 20 Etiquetado y suministro de las instrucciones de uso
CAPÍTULO IV SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD, 
AUDITORÍA ANUAL Y NOTIFICACIÓN DE INCIDENTES 
Art. 21 Sistema de gestión de la calidad
Art. 22 Auditoría anual
Art. 23 Notificación de incidentes
CAPÍTULO V TRAZABILIDAD DEL PRODUCTO DE UN 
SOLO USO Y DISPOSICIONES FINALES 
Art. 24 Seguimiento de los ciclos de reprocesamiento
Art. 25 Registros
Art. 26 Entrada en vigor y aplicación
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Reglamento (UE) 2020/1207
Especificaciones comunes

• Los centros sanitarios son RESPONSABLES de la seguridad y el 
funcionamiento del SUD reprocesado:

– Deben disponer de un sistema de gestión de calidad que garantice el 
cumplimiento de requisitos.

– En caso de reprocesador externo, comparte la responsabilidad y debe tener 
un sistema de gestión de calidad compatible para garantizar la calidad del 
reprocesamiento.

– Deben disponer de un sistema para recoger información sobre INCIDENTES
que surjan.

– Deben disponer de un sistema que garantice la TRAZABILIDAD del SUD 
reprocesado hasta su eliminación final.
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Reglamento (UE) 2020/1207
Especificaciones comunes
EVALUACION IDONEIDAD PS SUD PARA REPROCESADO
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Reglamento (UE) 2020/1207
Especificaciones comunes
DOCUMENTACION TECNICA
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Reglamento (UE) 2020/1207
Especificaciones comunes

TRAZABILIDAD



© 2021,  TMI www.tecno-med.es                                                     36

Reglamento (UE) 2020/1207
Especificaciones comunes
ENVASADO. ETIQUETADO E INSTRUCCIONES DE USO
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Reglamento (UE) 2020/1207
Especificaciones comunes
SISTEMA DE CALIDAD



© 2021,  TMI www.tecno-med.es                                                     38

Art. 3 Contratación 
reprocesadores externos

• En caso de reprocesador externo  CONTRATO por escrito
• Elementos mínimos del contrato:
a) la atribución de tareas, obligaciones y responsabilidades de las dos partes; 
b) las disposiciones para la transición de un reprocesador externo a otro y las 
responsabilidades del reprocesador externo que sea parte en el contrato; 
c) los requisitos relativos a la cualificación y la experiencia del personal que participa en 
las actividades de reprocesamiento; 
d) los requisitos para el reprocesamiento, la recogida de información relativa a los 
productos reprocesados y el intercambio de información entre el centro sanitario y el 
reprocesador externo; 
e) el requisito de garantizar la compatibilidad de los sistemas de gestión de la calidad 
(SGC) de las partes, tal como se contempla en el artículo 21; 
f) el procedimiento de control de la calidad del reprocesamiento efectuado por el 
reprocesador externo mediante auditorías in situ.
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Nuevos requisitos MDR y RD

• Trazabilidad - UDI
– Todos los productos sanitarios llevaran paulatinamente UDI
– Almacenar datos (por medios electrónicos) de Implantables

activos (a partir de 26 mayo 2021) y de productos reprocesados 
(RD y legislación especifica ps SUD reprocesados España)

• Tarjeta implante obligatoria (todos, salvo tornillos ... Lista MDR)
• En caso de querer fabricar in-house (productos no disponibles 

comercialmente)  Licencia AEMPS + S.Calidad + Doc Tecnica
• En caso de querer reprocesar ps SUD Licencia AEMPS + 

S.Calidad + Doc Tecnica + Certificado Org.Notificado Esp.Com.+ Audit
anuales por entidad acreditada 
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Normas y guías además de Espec.Com. nos ayudan 
Validación reprocesado (limpieza-desinfección-envasado-esterilización)

VAPOR ETO RADIACION  ... 

http://images.google.com/imgres?imgurl=http://laboratory-glassware-washer.com/hawo_hm850DC_0501.jpg&imgrefurl=http://laboratory-glassware-washer.com/&h=631&w=1181&sz=163&hl=es&start=142&um=1&tbnid=bscHq-6eJT2hzM:&tbnh=80&tbnw=150&prev=/images?q=steam+sterilization+medical+devices&start=140&ndsp=20&svnum=10&um=1&hl=es&rls=com.microsoft:en-US&sa=N
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Plazos Reglamento MDR y RD 

Entrada en vigor
26 mayo 
2017

Fecha de aplicación 
MDR

26 mayo 
2021 26 

mayo 
2024

26 
mayo 
2025

Periodo de transición (3+1 años) Periodo de liquidación (4 años)
productos MDD (Dir. 93/42/EEC)

20252018 20192017 2020 2022 20232021 2024

FIN COM
DIST MDD

REPROCESADO PS SUD PROHIBIDO

DISTRIBUIDOR

REPROCESADO 
PS SUD REGULADO

¿Enero 2022?
¿ 1T 2022?

REAL 
DECRETO PS

RD PS 
REPROCESADO
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Pasos puesta en marcha REPROCESADO SUD

0. OBTENER APOYO DE DIRECCION recursos : personal (TR+Calidad)+ infraestructuras
1. Establecimiento de planes, estrategia inicial y curso de Marcado CE / ISO 13485
2. Revisión productos MDR que sea viable su reprocesado. Revisar que no estan en lista no permitidos
3. Establecer proceso y flujos en Hospital (uso – reprocesado –liberación - reuso)
4. Elaborar documentación técnica de cada familia de productos
5. Realizar ensayos de conformidad con normas aplicables
6. Validación de procesos (limpieza, envasado, esterilización)
7. Establecer etiquetado e Instrucciones de uso
8. Implantar un sistema de calidad basado en EN ISO 13485 incluyendo requisitos MDR
9. Solicitar Licencia de Instalaciones a AASS de fabricante – reprocesador producto sanitario SUD
10. Auditoria interna sistema de calidad.
11. Auditoria de Certificación Espec. Comunes e ISO 13485 (podemos incluir aquí toda la RUMED)
12. Corregir desviaciones. Revisión S.Calidad por Dirección
13. Inspección instalaciones por las Autoridades Sanitarias.
14. Corregir desviaciones (NC) detectadas por Autoridades Sanitarias.
15. Comunicación y Registro en base de datos AASS
16. Inicio reprocesado rutinario de productos / operación servicio
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Recomendaciones
Si nuestra motivación es el ahorro, hacer números antes
de empezar. El reprocesado de ps de un sólo uso (SUD) no
siempre es rentable
1. Ver quien va ser el fabricante legal (Hospital, Fundación,  spin-off,... )
2. Contemplar siempre posible externalización 
3. Ver que tenemos Técnico Responsable / Calidad (titulado universitario, no 

puede ser un clínico en ejercicio) 
4. Una vez vista viabilidad  planificar 
5. RUMED / CCSS con procesos validados
6. Licencia AEMPS reprocesador + certificado ISO 13485 (aconsejable)
7. Certificado Espec Comunes y auditorias anuales ISO 13485 por Organismo 

Notificado (e.g. AEMPS)

El reprocesado de ps sud (=fabricación) de ps en hospital sin licencia es una infracción
muy grave (art.112.2.c.2 RDL 1/2015) con posible sanción de 90.001 a 1.000.000 Eur
(art.114.1.c RDL 1/2015 Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.)
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MDR + RD ps ¿Estamos preparados? 

DIRECTIVAS

REGLAMENTOS
+ RD ps

NO
ES SÓLO UN 

NUEVO 
CERTIFICADO

GR

DT

AUDIT

PMS

CER RGSF

PSUR
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PREGUNTAS  …… ?
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https://bit.ly/30SLcML

• Claire Murphy cmurphy@tecno-med.es   
Ingeniero Electrónico                                               MIEMBRO SOCIEDADES
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