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Nuevo marco normativo nacional de los productos sanitarios para diagnéstico in vitro

La entrada en vigor del Real Decreto 942/2025, de 21 de octubre, que regula los productos sanitarios para diagnostico
in vitro (“Real Decreto 942/2025 o Real Decreto”), representa el cierre del proceso de armonizacion del marco normativo
espafiol con el Reglamento (UE) 2017/746 sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro (“‘IVDR”).

Sin perjuicio de que el IVDR es directamente aplicable en Espana, el Real Decreto desarrolla aspectos clave como son
(i) La designacion de la autoridad competente, (ii) La regulacion de licencias para fabricantes, importadores y
esterilizadores, (iii) La fabricacion in-house en centros sanitarios, (iv) La gestiéon de pruebas y consentimiento informado,
(v) La creacion de un registro nacional de comercializacion, y (vi) Los estudios de funcionamiento.

En este sentido, la armonizacion de la normativa nacional aplicable a los productos sanitarios para diagnéstico in vitro
con las disposiciones de la Unién Europea no solo responde a una exigencia regulatoria, sino que contribuye de forma
decisiva a reforzar la seguridad juridica en el sector. Esta alineacion normativa aporta coherencia al marco regulador y
garantiza una mayor estabilidad en la gestion de los productos, especialmente en lo relativo a su comercializacion, uso
y supervision.



Objetivo

El desarrollo normativo de los productos sanitarios para diagnéstico in vitro en Espana,
en aplicacién del IVDR configura un sistema integral de control que abarca desde la
clasificacion y autorizacion de productos hasta su comercializacion, uso clinico y
evaluacion. En conjunto, esta norma busca equilibrar la innovacion tecnoldgica con la
proteccion de la salud publica, asegurando que los productos sanitarios para
diagndstico in vitro se desarrollen, utilicen y comercialicen bajo condiciones de maxima
seguridad, transparencia y rigor cientifico.

Autoridad competente

La autoridad competente que obliga a designar el articulo 96 del IVDR, es la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (“AEMPS”), sin perjuicio de aquellas
competencias que puedan corresponder a otras autoridades sanitarias. En este sentido,
corresponde a la AEMPS determinar si un producto se ajusta a las definiciones y
criterios de clasificaciéon establecidos en los articulos 2 y 47.2, asi como el anexo VI
del IVDR.

Licencia previa de funcionamiento

Con el objetivo de garantizar la seguridad y el control de los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro, se ha establecido un sistema de licencia previa de funcionamiento.
Esta licencia, es obligatoria para los determinados operadores econémicos que
participan en la cadena de fabricacion y distribucion de estos productos. En concreto,
deben obtenerla los fabricantes —incluidos aquellos que fabrican para terceros—, los
importadores establecidos en Espafia que introducen productos desde terceros paises
fuera de la Unién Europea, y las entidades que se encargan de la esterilizacién de estos
productos.

Fabricacidén por centros sanitarios para su uso exclusivo
(in house)

Los centros sanitarios estan facultados para fabricar productos sanitarios para
diagndstico in vitro bajo condiciones especificas recogidas en el articulo 5.5 del IVDR.
Esta posibilidad se despliega como una excepcién regulada, que permite a los centros
producir sus propios productos para uso interno, siempre que se cumplan estrictamente
los requisitos establecidos.

Solo podran acogerse a esta opcidn los centros sanitarios definidos en el Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre
autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios, en el marco de sus
competencias. Para ello, deberan comunicar previamente a la AEMPS el inicio de la
actividad de fabricacién y, designar a una persona responsable de los procedimientos,
cuyos datos también deberan ser comunicados a la AEMPS. Los productos fabricados
por los centros sanitarios no podran ser vendidos ni entregados a terceros, y su uso
quedara limitado a su propio centro.
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Ademas, los centros no podran subcontratar ninguna de las actividades de fabricacion,
lo que implica que todo el proceso debe realizarse internamente. Para poder llevar a
cabo esta actividad, los laboratorios implicados deberan estar acreditados conforme a la
norma ISO 15189, siguiendo los plazos establecidos en su propia normativa.

Pruebas genéticas, informacién genética y asesoramiento

La realizacién de pruebas genéticas en el ambito sanitario esta sujeta a un marco
normativo especifico que busca garantizar la proteccién de los pacientes, la calidad de
los andlisis y el uso responsable de la informacion genética. Tanto el IVDR y la Ley
13/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica (“Ley de Investigacion
Biomédica”), establecen los requisitos para los centros y profesionales que lleven a
cabo este tipo de pruebas.

El Real Decreto introduce que cualquier prueba genética con finalidades médicas de
diagndstico, de mejora de tratamiento, predictivos, prenatales o en el contexto de la
asistencia sanitaria, deben ir acompanadas de informacion clara y suficiente sobre su
naturaleza, importancia y posibles consecuencias.

Ademas, es obligatorio obtener el consentimiento expreso, especifico y por escrito del
paciente o de sus representantes legales. Dicho consentimiento debe recogerse
conforme a lo establecido en la Ley de Investigacién Biomédica, respetando la
confidencialidad y proteccion de datos personales.

En el contexto del IVDR, se establece un procedimiento especifico para la designacion
de laboratorios de referencia de la Unién Europea. En Espaia, sera la AEMPS el
organismo encargado de gestionar dicho proceso. En este sentido, la AEMPS tiene la
responsabilidad de validar las solicitudes presentadas por laboratorios ubicados en
territorio nacional que aspiren a ser desinados como laboratorios de referencia. Esta
validacion implica verificar que los laboratorios cumplen con los requisitos técnicos,
organizativos y de calidad establecidos en el IVDR. Una vez realizada esta verificacion,
la AEMPS presenta formalmente las solicitudes a la Comisién Europea, autoridad
competente para llevar a cabo la designacion oficial.

Registro de comercializacion, identificacion y trazabilidad

Con el fin de reforzar la trazabilidad y el control de los productos sanitarios para
diagndstico in vitro comercializados en Espafia, se establece la creacidon de un Registro
de Comercializacion gestionado por la AEMPS. Este registro es obligatorio para todos
los agentes econdmicos que comercialicen productos en territorio espanol, y debe
completarse antes de iniciar cualquier actividad de comercializacion.

Ademas de estar registrados, los agentes deben mantener un registro documentado de
los productos que ponen a disposicion en el mercado espanol, lo que permite garantizar
la trazabilidad a lo largo de toda la cadena de suministro. Esta obligacion también se
extiende a centros sanitarios, oficinas de farmacia y cualquier otro punto de venta
exclusiva al publico.

En lo que respecta a los productos para autodiagndstico, su venta al publico queda
restringida exclusivamente a las oficinas de farmacia, ya sea de forma presencial o a
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través de sus sitios web oficiales sin intermediarios, con excepcion de los programas
informaticos para autodiagndstico.

Estudios del funcionamiento

El nuevo marco regulador establece requisitos especificos para la realizacion de
estudios del funcionamiento de productos sanitarios para diagnéstico in vitro,
especialmente cuando estos estudios implican riesgos para los participantes. En estos
casos, se exige la autorizacién previa de la AEMPS, asi como un dictamen Unico y
vinculante emitido por el Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos
(“CEIm”).

Para garantizar la seguridad de los participantes, se establece una presuncion de
causalidad respecto a los dafios que puedan afectar a su salud durante el estudio y
hasta un afio después de la finalizacion del tratamiento. Por ello, los promotores estan
obligados a contar con una cobertura minima mediante seguro o garantia financiera,
que cubra posibles indemnizaciones por dafios derivados de la participacion en el
estudio.

Los productos utilizados en estos estudios solo podran ser puestos a disposicién de los
investigadores si el estudio cuenta con el dictamen favorable del CEIm. Ademas, deben
cumplir con los requisitos técnicos y de calidad exigidos por la normativa europea, y los
datos generados deben ser cientificamente validos, fiables y sdlidos, respetando
siempre los derechos, la dignidad y el bienestar de los participantes.
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