Generalitat de Catalunya

JI Departament de Salut
Direccié General d’Ordenacié
i Regulacio Sanitaria

Valoracié de les aportacions de la consulta publica prévia a I’elaboracié d’un Projecte de
decret pel qual es regula la creacid, el funcionament i el manteniment del Registre
d’Implants Quirurgics de Catalunya (RIQCat).

Arran de la consulta publica prévia a I'elaboracié d’un projecte de decret pel qual es regula el
Registre d’'Implants Quirlrgics a Catalunya (RIQCat) s’elabora aquest informe per tal de donar
resposta a cadascuna de les aportacions que s’ha rebut.

El periode de consulta es va iniciar el 2 de novembre de 2023 i va finalitzar el 15 de gener de
2024.

Dades de participacio.
Informacié quantitativa sobre la participacio:

En el tramit de la consulta es van formular preguntes per orientar la participacio.

S’han rebut un total de cinc propostes, quatre aportacions a través de I'espai del Portal de
Participa de la Generalitat de Catalunya i una a través del correu publicat al Portal amb
aguesta finalitat.

Propostes presentades per part dels participants segiients, que s’identifiquen amb aquest
nom:

- Proposta 1. 22/11/2023. Maria Neus

- Proposta 2. 23/11/2023. CRM

- Proposta 3. 12/01/2024. Xavier Mora lIter

- Proposta 4. 15/01/2024. Joan Zamora Arnés.
- Proposta 5. 15/01/2024. Fenin

La transcripcié completa de la proposta 5 consta en I'annex 1 d’aquest document.

Informacid qualitativa sobre la participacio i valoracio de les aportacions i propostes
efectuades.

Proposta 1, presentada per la ciutadana Maria Neus:
Transcripcio completa de la proposta rebuda:

Eliminar la paraula quirdrgics del titol

“Cada vegada s'estan implantant mes protesis en arees intervencionistes, fora de
quirofan. Per exemple, valvules cardiaques per via endovascular, clips per tractar
d’aneurismes cerebrals per via endovascular, protesis d’aorta abdominal o toracica per
via endovascular. Tot en sales de radiologia o en sales “hibrides” per professionals NO
cirurgians, en procediments NO considerats quirdrgics.

Des del meu punt de vista aquestes insercions “no quirdrgiques” de protesis cada

vegada aniran a mes i el titol triat per aquest projecte tant necessari porta a malentesos
i deixa de banda una gran quantitat de protesis que s’estan implantant als pacients’.
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Valoracio:

El titol de Registre d’'Implants Quirargics de Catalunya (RIQCat) es va proposar atenent a les
seguents definicions del Reglament (UE) 2017/745 del Parlament Europeu per als seguents
termes:

e Producte implantable:

Article 2. Definicions. Apartat 5) «producte implantable»: tot producte, inclosos els que
son absorbits parcial o totalment, que es destina a: - ser introduit totalment en el cos
huma o substituir una superficie epitelial o la superficie ocular, mitjancant intervencio
meédica, i a romandre al seu lloc després de la intervencié. Es considerara aixi mateix
producte implantable tot producte destinat a ser introduit parcialment en el cos huma
mitjancant intervencié médica i a romandre en el seu lloc després de dita intervencio
durant un periode d’almenys trenta dies.

e Producteinvasiu:

Article 2, Definicions, apartat 6) «producte invasiu»: tot producte que penetra completa
o parcialment en linterior del cos, be per un orifici corporal o a través de la superficie
del cos.

e Orifici corporal:

Annex VIII. Regles de Classificacié. Capitol I. Definicions especifiques de les regles de
classificacié. Apartat 2.1. «Orifici corporal»: qualsevol obertura natural del cos, aixi com
la superficie externa del globus ocular, o qualsevol obertura artificial creada de forma
permanent, com un estoma.

e Producte invasiu de tipus quirdrgic:

Capitol I, Definicions especifiques de les regles de classificacid, punt 2.2. producte
invasiu de tipus quirdrgic:

a) producte invasiu que penetra en l'interior del cos a través de la superficie corporal,
inclis a través de les membranes mucoses dels orificis corporals mitjangcant o en
el context d’una intervencié quirdrgica, i

b) Producte la penetracié del qual no es produeix a través d’un orifici corporal.

Responent a la proposta, els implants que son objecte del registre, atenent a les definicions
anteriors del Reglament (UE) 2017/745, sén els productes implantables invasius de tipus
quirurgic. Es va proposar el titol de Registre d’Implants Quirtrgics de Catalunya des de la
vessant de la normativa de productes sanitaris, d’aqui el fet d’'incorporar la paraula “quirurgics”
al titol.

Independentment del procediment medic que es faci servir, i de I'especialitat del metge que
faci la intervencié meédica necessaria per a la implantacié del producte sanitari implantable, si
aquest producte esta classificat com a invasiu de tipus quirdrgic segons el Reglament (UE)
2017/745, s’haura de registrar al RIQCat.

D'acord amb I'exposat es considera adient mantenir el nom de Registre d'Implants Quirdrgics
de Catalunya ja que els productes sanitaris implantables a que es fa referéncia a I'aportacio
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son, per definicio del Reglament (UE) 2017/745, implants quirdrgics, amb independéncia de
'espai assistencial on es pugui dur a terme el procés d’implantacié.

Proposta 2, presentada per un ciutada que s’ha identificat amb les sigles CRM.
Transcripcié completa de la proposta rebuda:

“Proposta d’accions a emprendre per garantir la tracabilitat dels implants

“l. Base de dades unica dels implants, dinamica i exhaustiva. Amb capacitat
d’incorporacio de novetats

2. Reglament dobligat acompliment dels fabricants per no distribuir implants no
registrats. Establir auditories i un regim sancionador

3. Reglament d’obligat acompliment dels hospitals per recollir informacié rigorosament.
Auditories d’acompliment i mesures correctores pel foment de la implementacio,
activant recursos, aparells, i formacio

4. Sistematica recollida a quirofan de la identificacié de I'implant (lectors de codis de
barres). Ha de poder-se esborrar implant oberts i no implantats (rebutjats)

5. Establir el registre d'implants que no s6n empaquetats individualment

6. Establir un format Unic de targeta d’implant, obligatori, i disponible a HC3 i La meva
Salut

7. Accés per consultes, treballs, i investigacions al professionals
8. Circuit de notificacié d’esdeveniments adversos

9. Potenciar AQUAS especialment per detectar implants “outliers

2237

Valoracions:
Respecte a les aportacions seguents:

1. Base de dades unica dels implants, dinamica i exhaustiva. Amb capacitat d’incorporacio
de novetats.

Valoracio:

En el disseny de I'aplicacié del registre s’ha tingut en compte que I'aplicacié sigui dinamica,
exhaustiva i amb capacitat per incorporar novetats. Només fer esment que, quant a la proposta
que sigui una base de dades unica d’'implants, ho sera a nivell autonomic de Catalunya, i per
als productes implantables de tipus quirdrgic, perd no per a tots els productes sanitaris que
tinguin la consideracié d’implants ja que, per exemple, no incloura aquells implants que,
d’acord amb l'article 18.3! del Reglament (UE) 2017/745 no requereixen portar targeta
d’'implant i aquells que es considera que tenen un Us ben establert tenint en compte el que es
recull a la guia d’orientacié per a fabricants i organismes notificats, MDCG 2020-6, d’abril de
2020, titulada "Reglament 2017/745: evidéncia clinica necessaria pels productes sanitaris amb
marcatge CE sota les Directives 93/12/EEC o 90/385/EEC”, elaborada per el Medical Device

L Article 18.3 Reglament (UE) 2017/745: Quedaran exempts de les obligacions que s’estableixen en el present article els
seglents implants: material de sutura, grapes, materials per a obturacié dental, aparells d’'ortodoncia, corones dentals, cargols,
cunyes, cables, plaques, agulles, clips i dispositius de connexié. Es faculta a la Comissié per adoptar actes delegats d’acord
amb 'article 115 amb la finalitat de modificar aquesta llista incloent-hi altres tipus d’implants o suprimint-ne implants.
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Coordination Group de la Comissié Europea i en la que es descriuen els criteris que han de
complir els productes sanitaris per ser considerats “well established technologies” (WET).

2. Reglament d’obligat acompliment dels fabricants per no distribuir implants no registrats.
Establir auditories i un regim sancionador.

Valoracio:

L’article 29 del Reglament (UE) 2017/745 fa referéncia al registre dels productes i diu que,
abans d’introduir un producte al mercat, el fabricant, assignara al producte un UDI-DI basic,
ho transmetra a la base de dades UDI juntament amb la resta d’elements de les dades
fonamentals relatives al producte i mantindra actualitzada aquesta informacio.

Pel que fa referéncia als productes implantables i al seu registre, d’acord amb el Reial Decret
192/2023, al capitol V, en el seu article 18.2, diu que els agents econdmics, la qual cosa inclou
als fabricants, hauran de comunicar al Registre de comercialitzacié de I'Agéncia Espanyola
de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) els productes que vulguin comercialitzar en
territori espanyol.

Sobre la distribucié i venda, I'article 24.1 del Reial Decret 192/2023 diu que Unicament podran
ser objecte de distribucié i venda els productes que compleixin amb el Reglament (UE)
2017/745 i amb aquest reial decret, i que no estiguin caducats. Addicionalment, l'article 24.2
estableix que les activitats de distribucié i venda estaran sotmeses a la vigilancia i inspeccio
de les autoritats sanitaries de la comunitat autonoma corresponent i l'article 112.2 apartat b)
del Text refés de la Llei de garanties i Us racional de medicaments i productes sanitaris,
aprovat pel Reial Decret Legislatiu 1/2015, tipifica com una infraccié greu la distribucié de
productes que no han estat degudament comunicats o autoritzats, o en els que no s’han
observat les condicions exigides per a la seva distribucid i utilitzacio.

Per tant, la normativa vigent de productes sanitaris ja contempla els dos aspectes que es
proposen i es desestima la proposta.

3. Reglament d'obligat acompliment dels hospitals per recollir informacié rigorosament.
Auditories d’acompliment i mesures correctores pel foment de la implementacio, activant
recursos, aparells, i formacio

Valoracio:

D’una banda el Reial Decret 192/2023, al seu article 36.6, estableix pels productes implantables
de classe lll, que els centres i professionals sanitaris hauran d’emmagatzemar i conservar,
preferiblement per mitjans electronics, 'UDI dels productes implantables de classe lla i llb que
els hagin subministrat.

D’altra banda, el Decret 151/2017, pel qual s'estableixen els requisits i les garanties
tecnicosanitaries comunes dels centres i serveis sanitaris i els procediments per a la seva
autoritzacio i registre, en el seu article 19.4, ja estableix, I'obligacié dels centres o serveis
sanitaris de disposar d'un registre informatitzat en el qual es recullin les dades dels productes
sanitaris que vagin acompanyats de targeta d'implant, (nom i model, nimero de seérie o lot),
associades a les dels pacients als quals se'ls ha implantat (nGmero d'historia clinica), el qual
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permeti, davant d'un problema de qualitat o seguretat, identificar-los d'una manera rapida.. El
responsable de vigilancia de productes sanitaris del centre n'és el responsable de la gestio. Per
tant, a Catalunya, ja hi ha normativa que regula la informacié que han de recollir els centres
sanitaris en relacio als productes sanitaris que s’hi implantin i, d’acord amb I'esmentat Decret,
aquest centres sanitaris estan sotmesos al control i inspeccioé del Departament de Salut, com
s’estableix a l'article del 5.5, per verificar que compleixen amb les seves obligacions, entre les
quals hi ha la recollida a l'article 19.4. Tot i amb aix0, en la redaccié del Decret es valorara
l'oportunitat d’incloure mesures addicionals de control i supervisié del complement d’aquesta
obligacié que és essencial per un correcte funcionament del RIQCat i per complir la seva
finalitat.

4. Sistematica recollida a quirofan de la identificacié de I'implant (lectors de codis de barres).
Ha de poder-se esborrar implant oberts i no implantats (rebutjats).

Valoracio:

En referéncia a la recollida sistematica de la identificacio de I'implant, el Decret 151/2017, en
el seu article 19.4, estableix que el centre sanitari ha de tenir un registre informatitzat que
reculli dades del producte (nom i model, nimero de série o lot), associades a les dels pacients
als quals se'ls ha implantat (nUmero d'histdria clinica), independentment de qui o en quina
localitzacié del centre es reculli aquesta informacio.

S’estima la proposta i, des del Departament de Salut, es proposaran mesures per millorar la
recollida sistematica de les dades de I'implant per part dels centres, com és el fet d’exigir I'is
de lectors de codis de barres i datamatrix als centres per llegir el codi UDI-DI que, amb
I'entrada plenament en vigor del Reglament (UE) 2017/745 el passat maig de 2022, han de
portar tots els productes sanitaris en el seu etiquetatge i, per tant, també els implants.

Pel que fa als implants rebutjats, al registre només s’hauran d’informar els implants implantats
0 explantats a pacients en centres sanitaris publics i privats de Catalunya, i aquesta informacio
s’haura de fer arribar al registre posteriorment a qué s’hagi completat el procediment quirargic
de la implantacid. Per tant, els implants que hagin estat oberts durant el procediment i que no
s’hagin implantat no arribaran a ser mai incorporats al registre.

5. Establir el registre d'implants que no sén empaquetats individualment.

Valoracio:

El Reglament (UE) 2017/745, al seu annex VI, part C, apartat 6.1.1., estableix que els
productes implantables, en el seu nivell inferior de 'embalatge (“‘paquets de unitats”), han
d’anar identificats, o marcats fent servir la tecnologia utilitzada per identificar i capturar dades
automaticament (ICAD), amb un codi UDI (UDI-DI+UDI-PI).

En resposta a la proposta, 'UDI-DI i 'UDI-PI de tots els implants que s’implantin als centres
sanitaris, tant si aquests implants estaven embalats individualment o en paquets d’unitats, es

registraran al RIQCat per garantir la seva tragabilitat en cas d’una notificacié d’incident advers
relacionat amb aquest implant.

6. Establir un format Gnic de targeta dimplant, obligatori, i disponible a HC3 i La meva Salut.
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Valoracio:

El Reglament (UE) 2017/745, en el seu article 18.1, estableix quina informacié ha de
proporcionar el fabricant en la targeta d'implant que ha de lliurar al centre juntament amb el
producte implantable i, el mateix article 18.2, estableix que els Estats Membre exigiran als
centres sanitaris que hagin implantat el producte implantable a un pacient, posar a la seva
disposicié la informacié aportada pel fabricant, juntament amb la targeta d’implant, en la qual
hi figurara la seva identitat. Per tant, el contingut de la targeta d’implant ja esta clarament
definit en el Reglament europeu i, a més, cal esmentar que el Departament de Salut, d’acord
amb I'ordenament juridic de la Unié Europea, no té competencies per definir ni el contingut ni
el format de la targeta d’implant, ja que és competéncia de la Comissié Europea i del
Parlament.

Aixi mateix, el Reial Decret 192/2023, al seu capitol | article 5.4, estableix que, d’acord amb
lo establert en la Llei 41/2002, de 14 de novembre, basica reguladora de I'autonomia del
pacient i de drets i obligacions en matéria d’'informacio i documentacioé clinica, es facilitara al
pacient, i s’incloura en la seva historia clinica, la informacié que permeti la identificacié de
qualsevol producte sanitari implantable que rebi en el curs del seu tractament.

El mateix Reial Decret, en el capitol VIII, article 36.1, estableix que el fabricant subministrara
la targeta d’implant juntament amb el producte i, als articles 36.2 i 36.3, estableix que els
centres sanitaris complimentaran la targeta d’implant lliurada pel fabricant incloent la
identificacié del pacient i del centre sanitari i la lliuraran al pacient, com a minim, en castella.

Esta previst que el Decret que reguli la creacié del RIQCat inclogui que, les dades relatives a
I'implant recollides a la targeta d’'implant proporcionada pel fabricat i facilitades pel centre,
sigui un centre public o privat, quedaran registrades al RIQCat i seran transferides,
automaticament, tant a la historia clinica compartida (HC3) del Departament de Salut com a
I'espai personal de salut del pacient, La Meva Salut.

7. Accés per consultes, treballs, i investigacions al professionals.
Valoracio:

Quant a tenir accés a les dades incorporades al RIQCat relacionades amb les implantacions,
s’ha de tenir en compte que sén dades personals i relatives a la salut, considerades dades
sensibles i especialment protegides.

En el projecte de Decret que regulara la creacié del RIQCat esta previst incorporar que els
professionals sanitaris de cada centre, expressament autoritzats, puguin consultar aquestes
dades corresponents als pacients implantats en el centre on exerceixi el professional i
extreure’'n informes, tenint en compte la normativa actual sobre la proteccié de dades de
caracter personal.

D’altra banda, quant a l'accés d’altres professionals en general, a les dades dels implants
registrades al RIQCat per fer-les servir per elaborar treballs i projectes de recerca, en el
projecte de Decret del RIQCat es preveura que només se’ls hi podran facilitar dades
dissociades dels pacients, després d’'una valoracidé, cas per cas, de l'oportunitat i interés
sanitari de l'analisi d’aquestes dades i després de signar, si s’escau, un document de
compromis del manteniment de la confidencialitat de la informacio6 crua rebuda.
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8. Circuit de notificacio d’esdeveniments adversos
Valoracio:

Es desestima aquesta proposta perque el circuit de notificacié d’esdeveniments adversos amb
productes sanitaris, incloent els implants, ja existeix i esta clarament establert a la normativa
que els regula. Aixi, la notificacié d’incidents greus i accions correctives de seguretat es recull
en l'article 87, secci6 2 del capitol VII, del Reglament (UE) 2017/745 i el sistema de vigilancia
de productes sanitaris a I'Estat espanyol en larticle 35 del capitol VIl del Reial Decret
192/2023. A través d’aquest sistema, que a I'Estat espanyol el gestiona TAEMPS, ja es reben
i avaluen les notificacions d’incidents greus i accions correctives de seguretat i es determinen
les mesures de proteccio de la salut dirigides a reduir les seves consequéncies i a prevenir la
seva repeticio en el futur.

9. Potenciar AQUAS especialment per detectar implants “outliers”
Valoracio:

Des de la fase inicial de disseny del RIQCat s’ha comptat amb la participacio i la col-laboracié
de 'AQUAS, concretament del personal directament vinculat en la gestié del Registre
d’Artroplasties de Catalunya (RACat), que €s un registre que s’integrara de manera completa
en el RIQCat, quan aquest entri en ple funcionament.

Un dels objectius del RIQCat és el seguiment de I'evolucié clinica dels implants implantats en
els centres sanitaris de Catalunya, per aixo el projecte de creacié d’aquest Registre preveura
la recollida de variables cliniques especifiques relacionades amb cada un dels diferents tipus
d’'implants, que permetin avaluar el seu balang benefici-risc al llarg de la vida util de I'implant,
aixi com la seva supervivéncia. Per a I'analisi d’aquestes dades, es preveu la col-laboracié de
cadascuna de les societats cientifiques directament relacionades amb cadascun dels diferents
tipus d’implants, aixi com d’altres institucions o organisme dels Departament de Salut, com és
el cas de 'AQUAS.

Proposta niumero 3, presentada per el ciutada Xavier Mora Iter

Transcripcio completa de la proposta rebuda:

“Registre actual d’artroplasties

A Catalunya fa mes de 10 anys que existeix un registre d'artroplasties i que no es diu
a la proposta El registre actual RACAT es un dels primers registres europeus amb
relacié amb altres registres com I'Anglés i Suec.

Aquesta proposta sembla que es una idea nova i aixo podria no estar amb la linia que
marca Europa”

Valoracio:
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En resposta a aquesta aportacio, dir que, des de l'inici del projecte de creacié del RIQCat s’ha
comptat amb la participacio i s’ha treballat estretament amb personal de 'AQUAS vinculat
directament amb la gesti6 del RACat. Aixi mateix, esta previst que, un cop entri en
funcionament el RIQCat, s’hi integri tota la informacié recollida fins ara al RACat i que el
RIQCat doni continuitat al RACat, perd amb I'afegit que també es recolliran dades de totes les
artroplasties de maluc i genoll que es facin a tots els centres sanitaris de Catalunya, ja siguin
publics o privats, i no només dels publics com ara passa amb el RACat.

Sobre I'aportacié de si la creacio del RIQCat podria no estar en linia amb el que marca Europa,
no podem donar una resposta concreta ja que en la proposta no s’especifica el perqué
d’aquest no alineament. En tot cas, s’ha de tenir en compte que el Reglament (UE) 2017/745,
en el seu article 108, diu que la Comissio i els Estats Membres adoptaran les mesures
adequades per fomentar la creacio de registres i bancs de dades de determinats tipus de
productes sanitaris establint principis comuns per recopilar informacié comparable. Aquests
registres i bancs de dades contribuiran a l'avaluacié independent de la seguretat i
funcionament a llarg termini dels productes, o la tragabilitat dels productes implantables.

Es considera que la creaci6 del RIQCat s’emmarca plenament en el qué s’estableix en aquest
article del Reglament (UE) 2017/745, per aquells productes sanitaris de més risc com soén els
productes sanitaris implantables de tipus quirurgic.

Proposta niumero 4, proposta presentada per el ciutada Joan Zamora Arnés.

Transcripcié completa de la proposta

“Propostes per millorar l'eficiéncia de les dades recollides dels implants auditius i el
seu Us posterior per I'administracio, centres i investigadors.

- Informacio de les parts externes.

L'IC consta de 2 parts, una implantada i I'altre externa, pero totes 2 sén
imprescindibles.

- Dades causals

Causes de la sordesa (genética, sindromes, citomegalovirus, meningitis, intoxicacio
medicamentosa, malformacio, etc.).

Tipus de sordesa (prelocutiva o postlocutiva; bilateral o unilateral).

- Dades geografiques o de situacio.

Orella implantada.

-Dades de retirades de producte del mercat, de les cases fabricants: Obligacié de
gue les empreses d'IC comuniquin a la Cons.Salut de GenCat les retirades d'IC del
mercat per defectes de fabricacié i/o contaminacié, encara que no tinguin cap cas a
CAT.

Comunicacio de les retirades programades de models del mercat (part interna i
externa, que son diferents).

- Recollir informacié d'IC fets fora de CAT d'usuaris residents a CAT.”

Valoracio:

Es valora positivament la proposta que, per als implants coclears (IC), en el RIQCat s’hi
inclogui la informacié tan de la part interna com I'externa. Aixi, en 'annex del projecte de
Decret de creaci6 del RIQCat, que incloura aquells implants que formaran part d’aquest
registre, al fer referéncia als implants auditius es preveura que s’hi incloguin les dues parts
d’aquests tipus d’'implants.

Pagina 8 de 15



AN Generalitat de Catalunya
JI Departament de Salut
Direccié General d’Ordenacié
i Regulacio Sanitaria

Aixi mateix, es recull la proposta d’incorporar dades addicionals sobre el procediment medic i
el diagnostic dels pacients. En aquest sentit, el projecte de Decret de creacié del RIQCat
preveura la recopilacié de dades cliniques i epidemiologiques especifiques relacionades amb
els procediments assistencials en les quals intervinguin cadascun dels diferents implants
quirdrgics que s’incorporin en el Registre. La identificacié d’aquestes variables es preveu fer-
la amb la col-laboracio6 de les diferents societats cientifiques vinculades amb els diferents tipus
d’'implants que s’incorporin al Registre.

Sobre la proposta que fa referéncia a la comunicacié al Departament de Salut de Catalunya
de la retirada de productes del mercat per defectes de fabricacié o contaminacid, cal tenir en
compte que, d’'una banda, larticle 13.6 del Reglament (UE) 2017/745 estableix que els
importadors han de mantenir un registre de les reclamacions, dels productes no conformes i
de les recuperacions i retirades de productes, i facilitaran al fabricant, al representant autoritzat
i als distribuidors qualsevol informacié que aquests sol-licitin, amb la finalitat d’investigar les
reclamacions.

D’altra banda, l'article 87 del Reglament (UE) 2017/745 estableix que els fabricants de
productes comercialitzats en el mercat de la Unié informaran a les corresponents autoritats
competents de tot incident greu associat i tota accio correctiva de seguretat respecte dels seus
productes comercialitzats a la Unid. Aixi mateix, l'article 23.3 del Reial Decret 192/2023
estableix que I'importador i el distribuidor han de complir amb les obligacions de notificacié
establertes en I'article 87 del Reglament (EU) 2017/745 i, en cas necessari, han d’informar a
FTAEMPS. Aquesta comunicacié I'ha de fer, de manera electronica, d’acord amb el que
s’estableix a I'article 92 del Reglament (UE) 2017/745 i, a 'Estat espanyol la rebra TAEMPS
qui, si s'escau, haura d’informar a les autoritats sanitaries de les comunitats autobnomes. Per
tant, encara que no hi hagi casos a Catalunya, I’AEMPS tindra informaci6 de qualsevol incident
advers que es produeix amb un producte sanitari que es comercialitzi a 'Estat espanyol.

Aquests incidents adversos, que s’han notificat com s’indica als apartats 4 i 5 de l'article 35
del Reial Decret 192/2023, s6n avaluats per TAEMPS que registra, de forma centralitzada, les
notificacions rebudes, adoptant les mesures necessaries de proteccié de la salut, conforme
I'establert en l'article 39, i que ha de posar en coneixement a les autoritats sanitaries de les
comunitats autonomes la informacio relativa a les mesures adoptades.

Per tant, els fabricants, els importadors i els distribuidors de productes sanitaris, actualment,
ja tenen l'obligacié de notificar els incidents adversos i accions correctives de seguretat
relacionats amb els seus productes comercialitzats a la Unié a TAEMPS, i és TAEMPS qui
posa en coneixement de les autoritats sanitaries de les comunitats autonomes la informacié
sobre aquests incidents i les mesures adoptades. En el projecte de decret de creaci6 del
RIQCat esta previst establir que, en cas que aquestes alertes de seguretat i/o de qualitat
afectin a implants quirargics objecte del registre es comunicaran als centres sanitaris de
Catalunya a través de l'aplicacio del RIQCat.

Sobre la proposta de la comunicaci6 de les retirades programades de models del mercat (part
interna i externa), no es pot prendre en consideracio per incloure-ho al projecte de decret de
creacio del RIQCat atés que aquest registre té com a finalitat la tracabilitat dels implants que
s’implantin en els centres sanitaris de Catalunya i no es concep com una eina de control i
supervisio del mercat dels implants que s’estan comercialitzant en un moment donat a
Catalunya.

La proposta de recollir informacié d'implants coclears fets fora de Catalunya d'usuaris
residents a Catalunya no es pot estimar perqué el registre només recollira la informaci6 sobre
els implants que s’hagin implantat o explantat en centres sanitaris de Catalunya, atés que el
Departament de Salut no té competéncies per obligar a la comunicacio de la implantacié o
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explantacié dels implants quirdrgics a centres sanitaris que estiguin fora de I'ambit territorial
de Catalunya. No obstant aixd i si en un futur s’estableixen registres similars al RIQCat en
altres comunitats autonomes es considerara I'establir acords de col-laboraci6 i intercanvi
d’'informacié entre el Departament de Salut i les autoritats sanitaries d’aquelles comunitats
autonomes per incorporar al RIQCat les dades dels implants que hagin estat implantats a
pacients de Catalunya en centre sanitaris d’aquelles comunitats autdbnomes.

Proposta niumero 5, proposta presentada per Fenin.

La transcripcié completa de la proposta s’annexa a aquest document com Annex 1.
Valoracio:

Agrupacio dels comentaris rebuts per Fenin a valorar:

1. “Segons s’estableix en la fitxa resum de la consulta, I'objectiu general que es persegueix
amb la proposta de regulacié és millorar la seguretat i salut dels pacients als que s’ha
implantat un implant quirdrgic i, en aquest sentit, els objectius especifics que es volen
assolir son:

- Reforcgar l’eficacia del sistema de vigilancia de productes sanitaris implantats en

centres sanitaris de Catalunya.

- Millorar la tracabilitat i seguiment dels implants quirdrgics implantats en centres

sanitaris de Catalunya.
D’acord al RD 192/2023 art 35 existeix I'obligacio per part dels professionals sanitaris que,
amb ocasi6 de la seva activitat, tinguessin coneixement d’un incident greu de notificar-lo
a I'’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, a través de la seva seu
electronica habilitada amb aquesta finalitat, qui ho traslladara al fabricant del producte
afectat. De la mateixa manera, I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
té l'obligaci6 de coordinar amb les comunitats autonomes, a través del mencionar
procediment electronic, la recepcié de les notificacions rebudes pels professionals
sanitaris, els pacients o els usuaris. Per tant, des de totes les comunitats autbnomes, es
té accés a tots els incidents de productes sanitaris inclosos els implants que han
esdevingut en cada territori.
Cal esmentar que els actuals registres d'implants que actualment existeixen en '’AEMPS,
tan el registre d’implants mamaris com el de marcapassos i DAIs i el de dispositius
d’assisténcia circulatoria i respiratoria es gestiona a través de la notificacié que realitzen
el centres i professionals sanitaris amb la finalitat de monitoritzar el funcionament
d’aquests implants en relacié amb els incidents notificats i explants que s’han dut a terme.
En aquests registres no és necessaria la participacio dels agents economics en I'aportacié
de les dades d’aquests implants”.

Valoracio:

Amb el nou Reglament (UE) 2017/745, els tipus de productes implantables invasius de tipus
quirurgic ha augmentat considerablement i els registres mencionats i gestionats per TAEMPS
suposen un percentatge molt baix dels implants en relacio als que es preveu que es registrin
al RIQCat.

Amb la posada en funcionament del RIQCat, amb les especificacions funcionals previstes, es
podra validar que s’informa a tots els pacients implantats a Catalunya amb un implant que
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hagi estat afectat per un problema de qualitat o seguretat i, en el cas que sigui necessari, es
podra confirmar que s’han dut les actuacions corresponents per reduir o eliminar els riscos
associats amb aquests problemes. Aquesta funcionalitat no la té el sistema de vigilancia de
productes sanitaris actual. LAEMPS informa de I'alerta de qualitat o seguretat que afecti a un
producte sanitari a les autoritats sanitaries de les comunitats autonomes i aquestes informen
als centres sanitaris que hagin rebut alguna unitat del producte sanitari afectat, pero no es pot
saber si tots els pacients afectats han estat contactats i informats. El RIQCat si que permetra
fer-ho i, per tant, s'augmentara l'eficacia del sistema de vigilancia de productes sanitaris
implantables establert a Catalunya i, consegiientment, la seguretat i salut dels pacients als
pacients que se’ls hi hagi implant el producte sanitari afectat.

La creaci6 del registre és una accid que esta en linia amb el que s’estableix a 'article 108 del
Reglament (UE) 2017/745 i que estableix que la Comissio i els Estats Membres adoptaran les
mesures adequades per fomentar la creacié de registres i bancs de dades de determinats
tipus de productes sanitaris establint principis comuns per recopilar informacié comparable.
Aquests registres i bases de dades contribuiran a I'avaluacié independent de la seguretat i
funcionament a llarg termini dels productes, o la tragabilitat dels productes implantables.
Quant a qui aportara les dades dels pacients que hagin rebut un implant en un centre sanitari
de Catalunya, en la fitxa de la consulta publica prévia ja s’'indica que, mitjan¢ant el decret de
creacid del RIQCat, es vol establir I'obligacié dels centres sanitaris publics i privats de
Catalunya a informar al Departament de Salut dels productes sanitaris implantables que hagin
col-locat a tot pacient atés en aquests centres i quines son les dades que hauran de
comunicar. Per tant, no s’espera la participaci6 dels agents economics (fabricants,
distribuidors o importadors) a per aportar aquesta informacié al Departament de Salut.

Si que s’espera la seva participacio, pero tot i que de manera limitada i temporal, com ja
s’indica a la fitxa de la consulta, mitjangant I'aportacio, inicial i periodica, d’informaci6 dels
productes sanitaris implantables que subministrin a centres sanitaris de Catalunya amb la
finalitat de qué el RIQCat disposi d’un cataleg d’aquests productes a efectes de validacio i
analisi de la informacié que s’hi registri. Com es recull en la fitxa de la proposta i es comenta
més endavant, aquesta aportacié tindra una durada limitada en el temps, que sera fins no
siguin plenament operatius la base de dades ’EUDAMED i/o el Registre de Comercialitzacio
de Productes Sanitaris de TAEMPS.

2. ‘“Daltra banda quant al conjunt de mesures plantejades en l'informe per a la consecucio
dels objectius proposats, ens agradaria traslladar els seglients comentaris. En relaciéo amb
la necessitat d'establir els productes sanitaris implantables que seran objecte de
declaracié del registre, considerem oporta posar de manifest que els implants de la llista
WET (Well Established Technology) que figuren en l'article 18.3 del Reglament 2017/745
no deurien ser objecte d’aquest registre ja que d’altra manera entraria en conflicte amb
allé convingut en el MDR”

Valoracio:

Un dels aspectes que es preveu incorporar al projecte de Decret de creacio del RIQCat és el
tipus d'implants per als quals sera obligatori que els centres sanitaris comuniquin la seva
implantaci6é a aquest registre. En aquest sentit, es valora positivament I'aportacié i, a 'hora de
definir aquest tipus d’implants es tindra en compte la llista de WET (well-established tecnology)
a la qual fa referéncia l'article 18.3 del Reglament (UE) 2017/745.
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3. “S’hauria de considerar la disposici6 derogatoria Unica del RD 192/2023 per la que no
queda derogat l'article 33 del RD 1591/2009 relatiu a les targetes d’implant mentre que els
productes es segueixin introduint en el mercat i comercialitzant d’acord a lo establert en
els apartats 3 i 4 de l'article 120 del Reglament MDR.”

D’aquesta manera, és important diferenciar els requisits que aplicarien als productes
certificats d’acord a MDR dels productes certificats sota MDD o AIMDD:”

Valoracio:

Considerem que no procedeix, a 'hora de crear el RIQCat, fer una diferenciacié en els
requisits que aplicaran als implants certificats d’acord amb la Directiva sobre productes
sanitaris (MDD) i els que es certifiquin d’acord amb el Reglament de productes sanitaris
(MDR), ja que no hi ha d’haver cap diferencia técnica o funcional entre un implant quirtrgic
certificat segons la directiva o el reglament.

En tot cas, I'obligatorietat dels centres sanitaris per comunicar al RIQCat els diferents tipus
d'implants quirdrgics vindra condicionat pels terminis establerts en el Reglament (UE)
2017/745 i pel Reglament (UE) 2023/607, per a qué els productes sanitaris que, actualment,
s’estan comercialitzant a 'empara de la Directiva es certifiquin d’acord amb el Reglament. Aixi
i tenint en compte la vigéncia de l'article 33 del Reial Decret 1591/2009, en el projecte de
Decret de creaci6 del RIQCat es preveura que I'obligatorietat de la comunicacié en el RIQCat
des de de l'aprovacio d’aquest Decret es limiti a aquells productes sanitaris que ja estan
portant targeta d’'implant, i la incorporacié posterior, quan ja s’hagin acomplert amb els terminis
d’aplicacié del Reglament (UE) 2017/745, d’altres implants addicionals als dels tipus recollits
en l'article 33, i que d’acord amb l'article 18.1 d’aquell Reglament, hagin d’anar acompanyats
de targeta d’'implant i no estiguin inclosos en el llistat que es preveu a larticle 18.3 del
Reglament (UE) 2017/745.

4. "Quant a l'objectiu d’establir I'obligacio dels centres sanitaris publics i privats de Catalunya
a informar al Departament de Salut dels productes sanitaris implantables que han col-locat
a tot pacient atés en aquests centres i les dades que s’han de comunicar, senyalar que
d’acord amb el RD 192/2023, art 36.5, ja s’estableix I'obligacié de comunicar per part dels
professionals sanitaris i els centres les dades requerides en el cas d’existir un Registre
Nacional d'implants.

En el mateix article es fa referéncia a que aquesta comunicacié es realitzara sense
prejudici de la comunicacié que, en el seu cas, sigui exigida per les autoritats sanitaries de
les comunitats autbnomes on estén ubicats els centres sanitaris o professionals que els
implantin.

En aquest text no es fa menci6 a la responsabilitat dels agents economics a participar en
la comunicacié d’aquestes dades. Si bé estan obligats a notificar tot els incidents
esdevinguts amb els productes sanitaris d’acord als sistema de vigilancia establert. De la
mateixa manera, el fabricant esta obligat a acompanyar amb una targeta d’implant als
implants en I'ambit d’aplicaci6 de la legislacio corresponent.

D’altra banda, els centres sanitaris tenen l'obligacié d’acord al RD 192/2023 de designar
un responsable de vigilancia pels procediments que se'n derivin de I'aplicacié del sistema
de vigilancia. El responsable de vigilancia supervisara igualment el compliment de les
obligacions establertes en l'article 36 en relacié amb les targetes d’implant i comunicaran
les seves dades a les autoritats sanitaries.

Per tant, el responsable de vigilancia podria ser el responsable de facilitar les dades
requerides en aquest Registre d’implants. Malgrat que, entre els objectius del projecte
objecte de consulta s’estableix I'obligacio dels fabricants de productes sanitaris a informar
en el registre de les dades dels implants subministrats en els centres sanitaris de
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Catalunya, per poder disposar d’un cataleg de productes sanitaris implantables en el
Registre.”

Valoracio:

Certament, l'article 36.5 del Reial Decret 192/2023, ja estableix I'obligacié de comunicar per
part dels professionals sanitaris i els centres les dades requerides en el cas d’existir un
Registre nacional d’'implants. No obstant aixo, cal tenir en compte que el RIQCat sera un
registre autonomic, i no nacional, i, des del punt de técnica normativa, es considera necessari
incloure en el projecte normatiu de creacié del RIQCat, com a normativa propia de la
Generalitat de Catalunya, l'obligacié dels centres sanitaris, ja siguin publics o privats,
d’informar al Departament de Salut dels implants quirdrgics que implantin. La seva finalitat és
donar la cobertura legal adequada que permeti garantir I'exhaustivitat i qualitat de les dades
gue es preveu recollir al RIQCat d’aquests implants. A més, cal tenir present que aquesta
norma es dictara d’acord amb la competéncia exclusiva que té la Generalitat de Catalunya,
d’acord amb l'article 162.1 de I'Estatut d'Autonomia de Catalunya, en matéria de sanitat i salut
publica, i sobre l'organitzacio, el funcionament intern, I'avaluacio, la inspecci6 i el control de
centres, serveis i establiments sanitaris, aixi com tenint en compte el que s’estableix a I'article
108 del Reglament (UE) 2017/745, al qual s’ha fet esment anteriorment.

Com es recull en la fitxa de la proposta, l'obligacié dels fabricants de productes sanitaris a
informar en el registre de les dades dels implants subministrats en els centres sanitaris de
Catalunya, per poder disposar d’un cataleg de productes sanitaris implantables en el registre
tindra una durada limitada en el temps, que sera fins no siguin plenament operatius la base
de dades d’EUDAMED i/o el Registre de Comercialitzacié de Productes Sanitaris de TAEMPS.

5. “Finalment quant a garantir que el pacient disposi, a través dels sistemes d'informacié del
Departament de Salut, com és “La Meva Salut’, de la informacié lligada al producte sanitari
que porta implantat, senyalar que aquest objectiu és una obligacioé que estableix el MDR,
pero no a través de “La Meva Salut’, sin6 a través de la targeta d’'implant i S’ EUDAMED.
En uns anys, quan EUDAMED funcioni al 100% existira una duplicitat en la que haura de
prevaler la informacio continguda en EUDAMED per tractar-se d’una base de dades que
emana de la regulaci6 europea. Seria bo que, en aquest punt, “La Meva Salut’
descarregues dades d’EUDAMED per evitar confusions.”

Valoracio:

No s’esta d’acord amb l'observaci6 feta i no s’aprecia que pugui existir cap duplicitat entre la
informacio que hi hagi a EUDAMED i la informacié que continguin el RIQCat i I'espai “La Meva
Salut” de cada pacient de Catalunya, quant a les dades identificadores dels implants que hagi
rebut un pacient. Aixi, d’acord amb la informacié de qué es disposa sobre quines seran les
dades que contindra EUDAMED, enlloc es diu que hi haura les dades identificadores dels
pacients als quals se’ls hagi implantat un producte sanitari, ni les dades del centre sanitari, ni
tampoc les dades del nimero de série o lot que ha rebut, que si que sén dades que es
recolliran al RIQCat i estaran disponibles a I'espai “La Meva Salut”. A EUDAMED, quant a
informacié sobre els productes sanitaris, siguin implantables o no, només hi haura la que
permeti identificar el producte (UDI, marca, model, EMDN, descripci6 del producte,
especificacions técniques, el seu fabricant, entre d’altres), perd no hi haura el contingut de
totes les targetes d'implant corresponents als pacients d’Europa als quals se’ls hi hagi
implantat un determinat implant, amb la informacié complimentada del pacient i del centre en
qué s’ha realitzat la intervencio.

Aixi doncs, el fet que el pacient disposi en el seu espai personal de salut a Catalunya (La
Meva Salut) de la informacié recollida a la targeta d'implant, és a dir, de les dades
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identificadores de I'implant que ha rebut, incloent la marca, el codi UDI del producte, el nimero
de lot i serie, i les del centre sanitari on se li ha implantat, fara que tingui accessible aquesta
informacié d’'una manera permanent i rapida, i facilitara la tracabilitat dels seus implants. Aixo,
pel que s’especifica en el paragraf anterior, no es proporcionara des ’EUDAMED ja que
només s’hi han de registrar les dades basiques d’identificacio dels productes sanitaris.

En tot cas, si en algun moment en el futur, EUDAMED tingués alguna funcionalitat, quant a la
tracabilitat de cada implant que dugui un pacient i del centre on s’ha implantat equivalents al
RIQCat, es valorara el fet de transferir aquestes dades des del RIQCat a EUDAMED,
especialment en els casos en qué els pacients portadors d’un implant inclosos en el RIQCat
siguin de fora de Catalunya, per garantir, aixi, que les autoritats de I'Estat membre d’on sigui
originari el pacient puguin disposar d’aquetes dades a efecte de tracabilitat en cas que es
produis alguna alerta de seguretat o qualitat que afectés a aquell implant.

Respostes de Fenin aalgunes de les preguntes concretes incloses en lafitxa resum del
projecte de Decret

- Creu que el fet de disposar d’un registre d’implants quirdrgics a Catalunya servira per millorar
la seguretat dels pacients que portin un d’aquests implants i la informacié disponible en relacié
amb la qualitat dels implants quirargics?

“La regulacié local i europea actual ja té previst els requeriments necessaris per assegurar
gue els pacients tinguin accés a informacioé dels implants o de qualsevol altre producte sanitari
a través A’ EUDAMED i de la targeta d’implant i de la informacié al pacient que el fabricant dels
implants esta obligat a facilitar als professionals sanitaris per al seu lliurament al pacient.”

Valoracio:

Estem d’acord amb aquesta observacio. No obstant aix0, I'experiéncia del Departament de
Salut en casos d’alertes de productes sanitaris que han afectat implants i en qué ha estat
necessari identificar i localitzar els pacients als quals se’ls hi havia implantat un implant afectat,
ha mostrat que el sistema de targeta d’implant no és prou robust ni eficag. El Departament de
Salut ha considerat necessaria la creacio del RIQCat com a eina per millorar la disponibilitat
de la informaci6 sobre la tracabilitat dels implants que permeti una actuacié rapida i eficag per
identificar i localitzar els pacients afectats en el cas d’'una alerta sanitaria que impliqui un
implant quirdrgic i garantir que es duen a terme les accions preventives o correctives
establertes per minimitzar els riscos per al pacient que porta implant afectat. Per la informacio
de qué es disposa ’'EUDAMED, aquesta base de dades europea recull la informaci6 dels
productes sanitaris que es comercialitzin a Europa, pero no pretén ser una base de dades que
reculliinformacié sobre els pacients europeus que han rebut un implant, quin implant han rebut
i en quin centre sanitari se’ls hi ha implantat. Per tant, no es preveu que EUDAMED pugui
suplir el RIQCat.

- ¢ Hi ha aspectes que no s'han tingut en compte i que deurien ser valorats per ’Administracio
de la Generalitat a I'hora de crear el Registre d’Implants Quirdrgics a Catalunya?

“Considerem que es deuria contemplar explicitament en el projecte que els implants de la llista
WET (Art. 18.3 del Regalment 2017/745) no seran objecte d’aquest registre.”

Valoracio:

Es valora positivament aquesta proposta i es tindra en compte en la redaccié del text del
projecte de Decret de creacio del RIQCat.
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-Quins sén els reptes que creu que suposara la implementacié del Registre d’Implants
Quirargics de Catalunya per als centres i professionals sanitaris?

“Evidentment sera un repte per als centres sanitaris, pero creiem que és de vital importancia
que quedi clarament descrit en el nou Decret I'obligatorietat i responsabilitat per part del centre
sanitari de dur a terme aquest registre i que no s’obligui al fabricant a realitzar sequiment sobre
el seu compliment, siné que sigui 'administracié publica directament la que ho faci. Entenem
que aquest tema ja s’ha contemplat, pero voliem que quedés constancia ja que actualment la
responsabilitat del fabricant sobre el compliment amb I'is de la targeta d’implant considerem
que no és correcta, donada la poca col-laboracié per part dels centres sanitaris.”

Valoracio:

Tant en el Reglament (UE) 2017/745 com en el Reial Decret 192/2023, aixi com també en el
Decret 150/2017, ja es preveuen unes obligacions per part dels centres sanitaris quant a la
gestid de la informacio relacionada amb els productes sanitaris implantables. En el projecte
de Decret de creacié del RIQCat esta previst establir 'obligacié dels centres sanitaris de
comunicar diversa informacié sobre els implants que implantin al seu centre a aquest Registre
i la supervisié del compliment d’aquesta obligacié per part del Departament de Salut. En cap
cas, esta previst contemplar que siguin els fabricants qui hagin de fer la supervisié de qué els
centres sanitaris que implantin els seus productes facin la comunicacié al RIQCat, ja que
s’extralimitarien les funcions que la normativa europea i estatal assigna als fabricants,
distribuidors o importadors dels productes sanitaris.
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