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1. Introduccion

A iniciativa del Ministerio de Sanidad, se ha establecido consulta publica previa sobre

proyecto de Real Decreto por el que se regulan los productos sanitarios.

El objetivo del proyecto de Real Decreto es cumplir con el requisito de adecuacién de la
actual normativa sobre productos sanitarios, con objeto de derogar aquellos preceptos
relativos a materias que seran reguladas directamente por el Reglamento (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo y del Consejo, publicado el 26 de mayo de 2017, y desarrollar
las medidas necesarias para aquellos aspectos en los que, de conformidad con el

Reglamento, los Estados miembros deben establecer una regulacion a nivel nacional.
Este reglamento sera de aplicacién directa a partir del 26 de mayo de 2020.

En el dmbito concreto del reprocesamiento y nueva utilizacién de productos sanitarios
de un solo uso, el citado Reglamento 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo,
y concretamente en sus articulos 17 y 18, establece las condiciones en las que se debe
desarrollar el reprocesamiento de productos médicos de un solo uso, dejando claro en

el primero de esos articulos que el reprocesamiento y nueva utilizacién de este tipo de

1 Este documento recoge la posicion de la CAmara de Comercio de Espafia a la consulta publica previa
sobre el proyecto de Real Decreto por el que se regulan los productos sanitarios, y se ha conformado a
partir de las aportaciones de diferentes empresas y agentes implicados. El documento trata de recoger el
mayor consenso posible en sus diferentes observaciones, sin que ello necesariamente implique que sea
la opinidn unanime de todas y cada una de las empresas y agentes participantes en su elaboracion.
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productos podra llevarse a cabo solo cuando lo permita la legislacién nacional, dejando

en manos de los Estados Miembros la potestad de permitir esta practica.

En este sentido cabe destacar que paises como Alemania, Dinamarca o los Paises Bajos
permiten el reprocesamiento de productos médicos de un solo uso (también paises
como EEUU y Canad3, fuera de la Unidn Europea). Por su parte, la legislacidon espanola

no contempla aun esta practica en su normativa.

En lo que al reprocesamiento y nueva utilizacién de productos sanitarios de un solo uso
se refiere, la nueva norma se hace necesaria para establecer los requisitos y

procedimientos para su regulacion.

2. Valoracién global

La Camara de Comercio de Espana considera necesario avanzar en la regulacion prevista,
a la vista del mandato reglamentario al Gobierno establecido en el Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y el Consejo. Por ello, y con el fin de evitar la
prolongacion del régimen de transitoriedad y la posible incertidumbre asociada y sus
costes, es positivo delimitar los términos del nuevo contexto regulatorio en tiempo y
forma, mds adn ante el cardcter inminente de la aplicaciéon directa del citado

Reglamento.

En particular, desde la Camara de Comercio de Espaiia se desea resaltar la importancia
de regular especificamente los requisitos y procedimientos para facilitar la practica en

nuestro pais del reprocesamiento de productos sanitarios de un solo uso.

El periodo transcurrido desde la publicacion del Reglamento ha permitido recabar
informacién de utilidad sobre esta prdctica y la experiencia de su aplicacién en otros
paises de nuestro entorno inmediato. Sobre esta base, la experiencia internacional
muestra la utilidad del reprocesamiento de productos sanitarios de un solo uso para
contribuir a reducir determinados gastos de nuestro sistema nacional de salud,
mejorando su eficiencia, asi como colaborar en la implantacién de una economia mas

circular y sostenible de la que se beneficie la sociedad en su conjunto.
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Los recursos anadidos disponibles gracias a la mejora en la eficiencia del sistema,
consecuencia de la implantacion del reprocesamiento de productos sanitarios de un solo
uso, podrian asimismo ser utilizados para otros propdsitos dentro del propio sistema
sanitario, como la ampliacién y mejora de su capacidad instalada, el fortalecimiento de
la logistica, la inversion en la formacién de sus profesionales, el impulso de la
investigacidn, o el avance en la incorporacion de innovaciones y de tecnologias digitales

en el campo sanitario, entre otros ambitos.

Por anadidura, la coyuntura actual, caracterizada por la crisis sanitaria a consecuencia
de la extension del Covid-19, estd poniendo de relieve la necesidad de avanzar con
rotundidad en la disposiciéon agil de recursos sanitarios, y en particular de material

sanitario especifico.

Este conocimiento recabado deberia guiar la concrecién del nuevo Real Decreto, en aras
de conseguir un entorno regulatorio razonable y ponderado, donde se consideren las
circunstancias tanto para el sistema sanitario como el tejido productivo vinculado, al
tiempo que se garantiza la seguridad de los pacientes y, en general, se vela por el

bienestar colectivo.

En conclusidn, desde la Camara de Comercio de Espafia, en el desarrollo de la funcién
consultiva que corresponde a esta Corporacion conforme a la Ley 4/2014, de 1 de abril,
Basica de las Camaras Oficiales de Comercio, Industria, Servicios y Navegacién, se
considera que seria preciso que la nueva regulacion contemplase y permitiese
explicitamente el reprocesamiento efectivo y agil de productos médicos de un solo uso
en nuestro pais, siempre sujeto al escrupuloso cumplimiento de las condiciones de

seguridad y calidad establecidas en la normativa europea.

A tal efecto, a continuacidn se presentan ciertas observaciones especificas.
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Observaciones

Sobre la base de lo expuesto, desde la Cdmara de Comercio de Espafia se ha llevado a

cabo una revision de las opciones posibles vinculadas a la nueva normativa,

planteandose diversas observaciones y comentarios en diversos dambitos del proximo

Real Decreto, con el fin de contribuir a la disposicién de un contexto regulatorio eficiente

y favorable a la competitividad de nuestro tejido productivo y al interés general. Con

mayor grado de detalle:

Establecimiento de los mecanismos que garanticen las condiciones de

seguridad y calidad

El nuevo Real Decreto deberia establecer los mecanismos que garanticen las

condiciones de seguridad y calidad del proceso y de los productos.

La Cdmara de Comercio de Espafia considera que seria viable que en Espafia se
permitiera el reprocesamiento de productos médicos de un solo uso siempre que
se cumpliera escrupulosamente con las condiciones de seguridad y calidad
establecidas en la normativa europea. El objetivo seria reducir los gastos de
nuestro sistema nacional de salud, mejorando su eficiencia, asi como colaborar
en la implantacién de una economia mas circular y sostenible en beneficio de la

colectividad.

Desarrollo de un analisis del impacto de la regulacién

Para la Cdmara de Comercio de Espaiia, previo a la elaboracién de la normativa,
el primer paso deberia ser la realizacidn de un andlisis del impacto que una
regulacidn de este tipo tendria en el conjunto de los gastos del sistema sanitario,
para estimar el efecto real derivado de su posible aplicacidén. Este ejercicio
deberia considerar tanto la previsible reduccién en el gasto al que tendria que
hacer frente el sistema, como la contencidn en los residuos generados y el coste
de su gestidn, y los costes asociados a la puesta a disposicion de los productos
para su reutilizaciéon (derivados de los controles de calidad necesarios para

garantizar la seguridad y fiabilidad de los productos reutilizables).
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En todo caso, detrds de la reutilizaciéon de este tipo de productos se debera
garantizar la seguridad de los pacientes; por lo que el andlisis de impacto deberia
estar siempre supeditado a este objetivo a la hora de estimar los costes

asociados al proceso de reciclaje.

e Establecimiento del tipo de productos y de sus condiciones y requisitos de

reutilizacion

El proyecto de Real Decreto deberia establecer nitidamente el tipo de productos
que se podria acoger a esta practica, el nUmero de reutilizaciones permitidas sin
que el producto pierda calidad, o el detalle sobre los requisitos y controles de
seguridad a los que los distintos productos deberian estar sometidos, entre otras

cuestiones practicas.

Adicionalmente, en el establecimiento de las condiciones y requisitos de los
interesados en el reprocesamiento de productos sanitarios de un solo uso debe
aplicarse el principio de simplificacion administrativa. Esto es, implantar un
sistema eficiente, que garantice una carga burocratica reducida y proporcionada,
y que no suponga un impedimento para la extension efectiva de esta practica en

nuestro pais.

En conclusidn, desde la Camara de Comercio de Espafia, en el desarrollo de la funcién
consultiva que corresponde a esta Corporacion conforme a la Ley 4/2014, de 1 de abril,
Basica de las Camaras Oficiales de Comercio, Industria, Servicios y Navegacion, creemos
conveniente adoptar con urgencia los pasos adecuados para la aplicacion efectiva en
Espafia de una regulacién que permita la posibilidad efectiva y agil del reprocesamiento
de los productos sanitarios de un solo uso, en la linea de los dispuesto en otros paises
de nuestro contexto y en el marco siempre de lo estipulado por la Comisidén Europea a

este respecto.



