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CORTES GENERALES

INFORME 8/2024 DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION EUROPEA, DE
4 DE ABRIL DE 2024, SOBRE LA APLICACION DEL PRINCIPIO DE
SUBSIDIARIEDAD POR LA PROPUESTA DE REGLAMENTO DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO POR EL QUE SE MODIFICAN
LOS REGLAMENTOS (UE) 2017/745 Y (UE) 2017/746 EN LO QUE RESPECTA
AL DESPLIEGUE GRADUAL DE EUDAMED, LA OBLIGACION DE
INFORMAR EN CASO DE INTERRUPCION DEL SUMINISTRO Y LAS
DISPOSICIONES TRANSITORIAS PARA DETERMINADOS PRODUCTOS
SANITARIOS PARA DIAGNOSTICO IN FITRO (TEXTO PERTINENTE A
EFECTOS DEL EEE) [COM(2024) 43 FINAL] [2024/0021 (COD)].

ANTECEDENTES

A Fl1Protocolo sobre 1a aplicacion de los principios de subsidiariedad v proporcionalidad,
anejo al Tratado de Lisboa de 2007, en vigor desde el 1 de diciembre de 2009 ha
establecido un procedimiento de control por los Parlamentos nacionales del complinvento
del principio de subsidianiedad por las iniciativas legislativas europeas. Dicho Protocolo
ha sido desarrollado en Espafia por 1a Ley 24/2009. de 22 de diciembre, de modificacion
de la Ley 8/1994, de 19 de mavo. En particular, los articulos 3 7). 5 v 6 de la Ley §/1094
constifuyen el fimdamento juridico de este informe.

B. La Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo v del Consejo por el que se
meodifican los Reglamentos (UE) 2017/745 v (UE) 2017/746 en lo que respecta al
despliegue gradual de Eudamed. 1a obligacion de informar en caso de intermipcion del
sununistro v las disposiciones fransiforias para determinados productos samtarnios para
diagnostico in vitro, ha sido aprobada por la Comision Europea y remutida a los
Parlamentos nacionales, los cuales disponen de un plazo de ocho semanas para venficar
el control de subsidiariedad de la iniciativa, plazo que concluye el 15 de abnl de 2024

C. La Mesa v los Portavoces de la Conusion Mixta para la Union Furopea, el 27 de
febrero de 2024, adoptaron el acuerdo de proceder a realizar el examen de la iniciativa
legislativa enropea indicada, designando como ponente a la Senadora D * Carmen Leyte
Coello (GP), v solicitando al Gobiemo el informe previsto en el articulo 3 §) de 1a Ley
8/1994.

D. Se ha recibido informe del Gobierno, a 1a propuesta legislativa, en el que se manifiesta
la conformidad de 1a iniciativa con el principio de subsidiariedad.

E. La Comision Mixta para 1a Union Furopea, en su sesion celebrada el 4 de abril de
2024, aprobo el presente
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INFORME

1.- El articulo 5.1 del Tratado de la Union Furopea sefiala que “el giercicio de las
competencias de la Union se rice por los principios de subsidiariedad y
proporcionalidad’. De acoerdo con el articulo 5.3 del mismo Tratado, “en virfud del
principio de subsidiariedad la Unicn intervendra sélo en caso de que, v en la medida en
que, los objefivos de la accion pretendida ne pusdan ser alcanzados de manera suficients
por los Estados miembros, ni a nivel central ni a nivel regional y local, sine gue puedan
aleanzarse megjor, debido a la dimension o a los gfectos de la accion pretendida, a escala
de fa Union™.

1.- La Propuesta legislativa analizada se basa en los articulos 114 v 168.4 ) del Tratado
de Funcionamiento de la Union Europea, que establece lo siguiente:

“Articule 114

1. Salvo gue los Tratados dispongan ofre cora, se aplicaran las disposiciones siguientes
para la consecucion de los objefivas emunciados en el articulo 26. El Parlomento
Europeo y el Consgjo, con arregle al procedimiento legislative ordinario v previa
consulta al Comité Econmdomico y Social, adopiardn las medidas relafivas a Ia
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentavias y administraiivas de los
Estados mismbros que fengan por objsio el establecimisnto y el fimcionamiento dsl
mercado interior.

2. El gpartade I no se aplicara a las disposiciones fiscales, a las disposiciones relativas
a la Libre circulacion de personas ni a las relativar a los derechos e intereses de los
trabajadores por cuenta ajena.

3. La Comisign, en sus propuestas previstas en el apartado 1 refeventes a la aproximacion
de las legislaciones en materia de salud, sesuridad, proteccion del medic ambienie y
proteccion de los consumidores, se basara en un nivel ds proteccion elevado, feniendo
en cuenta especialmente cualguier novedad basada en hechos cientificos. En el marce de
sus respectivas competencias, ol Parlamento Europeo v el Consejo procurardn también
alcanzar ese objetiva.

4. 5§, trar la adopcion por o Parlamento Europeo v el Consgjo, por el Consgio o por la
Comision de una medida de armonizacion, un Estode miembre estimare nmecesario
mantener disposiciones nacionales, justificadas por alguna de las razones importantes
contempladas en el arficulo 36 o relacionadas con la proteccion del medio de trabajo o
del medio ambients, dicho Estado miembro nofificard a la Comisidn dichas disposiciones
asi como [os motivoes de su mantenimiento.

3. Asimismo, sin perjuicio del apartade 4, 5 pas la adopeion de una medida de
armonizacion por &l Parlomento Europeo y el Consejo, por el Consefo o por la Comision,
un Estado miembro estimara necesario establecer nuevas dispesiciones nacienales
basadns en novedades cieniificas relafivas a la proteccion del medio de trabajo o del
madio ambiente y justificadas por un problema especifico de diche Estado miembro

(=
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surgido con posterioridad a la adopeion de la medida de armenizacion, nofificara a la
Comision las disposicionss previstas asi como los motivoes de su adopcion.

6. La Comisién aprebard ¢ rechazard, em un plozo de seis meses a partir de las
natificaciones a que se refferen los apartados 4 y 3, las disposiciones nacionales
mencionadas, después de haber comprobado s5i se frata 0 no de un medio de
discriminacion arbitraria o de una restriccion encubieria del comercio entre Estados
miembros v 5i constituyen o ne un obstacule para el fincionamiento del mercado interior.
Si la Comision no se hubiera promunciado en el citado plaze, las dispesiciones nacionales
a que se refieven los apartadas 4 y 3 se considerardan aprobadas.

Cusnds esté jusiificade por la complejidad del asunio y no hava riesgos para la salud
humana, [n Comision podrd nofificar al Estade miembro afectads que el plazo
mencionads en este apartade se amplia por un periodo adicional de hasta seis meses.

7. Cuando, de conformidad con el apartado 6, se autorice a un Estade miembro a
maniener ¢ establecer disposicionss nacionales gue se apmrien de wuna medida de
armonizacion, lo Comision estudiara inmediatamente la posibilidad de prepener una
adaptacién a dicha medida.

8. Cuande un Estado miembro plantee un problema concreto relacionade con la salud
puiblica en un ambito que haya sido objeto de medidas de amonizacion previas, debera
informar de ello a la Comision, la cunl examinara inmediatamente la conveniancia de
proponer al Consgie las medidas adecuadas.

9. Como excepcian al procedimiento previsto en los articules 238 y 238, In Comision y
cualgquier Estade mismbro podra recurrir directamente al Tribunal de Justicia de la
LUnicn Europea 5i considera gue ofro Estade miembro abusa de las facultades previsias
en ¢l presente articulo.

10. Las medidas de armonizacion anferiormente mencionadas incluiran, en los cases
apropiados, wunma cléwsula de salvaguardia que auterice a los Estados miembros a
adopiar, por une ¢ varios de los motives no economicos mdicadoes en el articule 36,
medidas provisionales sometidas a un procedimiento de confrol de la Unicn.

Articule 168.4 ¢

4. No obstanie lo dizpuesio en ¢l apariade 3 del arficule 2 y en la lefra a) del arficulo 6,
¥ de conformidad con la lefra k) del apariade 2 del avticule 4, &l Parlamento Enropeo y
el Consgje, con arreglo al procedimianto legislative erdinario vy previa consulta al
Comité Econdmico y Social y al Comité de las Regiones, contribuiran a la consecucicn
de los objetivos del presente articule adoptande, para hacer frenfe a los problemas
commes de seguridad:

(..t
cl medidas que establezcan normas elevadas de calidad y seguridad de los
meadicamentos y productos sanitarios.”
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3.~ Los Peglamentos 2017745 de dispositivos samtanes (MDE) y el 2017746 de
dispositivos de diagmostico in vitre (IVDE), establecieron en su momento um marco
regulador reforzado para ambes tipos de disposiivos, cuestion muy mmportante. teniendo
en cuenta que los diagnéstices in vifre son proebas que se utilizan en mestras biologicas
para determimar el estado de salud de una persona, como las pruebas de VIH, las pruebas
de embarazo o las pmebas de COVID-19. tendendo come objetivo conseguir un alto nivel
de proteccion de la salud de los pacientes v el buen fincionamiento del mercado inico de
estos productos.

La presente propuesta de modificaciones especificas de ambos reglamentos aborda dos
cuestiones urgentes:

En primer lugar, promogar de nuevo el penodo transitono para determinados productos
samtarios de diagndstico in virro, a fin de nitigar el riesgo de escasez. especialmente para
pra-dlmus de alto riesgo que se utilizan. p.e. para detectar infecciones en donaciones de
sangre u organos o determinar el Grupo Sanguineo para transfusiones.

Esta promoga mejoraria la dispombilidad de estos productos esenciales y daria mas
tiempo a los fabnicantes para aplicar las nuevas normas, en deternunadas condiciones, sin
comprometer los requisites de segundad. Esto es muy importante, temendo en cuenta
también el heche de que nmschos fabricantes de productos samtanos para diagnostico in
vifro son pequenas v medianas empresas.

El plazo adicional que se concede depende de la clase de TVD:

IVD de clase D (nesgo alto): el periodo transitonio se amplia del 26 mayo de 2023 al 31
de diciembre de 2027.

IVD de clase C (mesgo moderado): el periodo transitorio se amplia del 26 de mayo de
2026 al 31 de diciembre de 2028.

IVD de clase A v B (desgo bajo): el periodo transitorio se amplia del 26 de mayo de 2027
al 31 de diciembre de 2029.

Porotro lado, respecto a los IVD llamados “in howse™ (productos fabricados en los centros
sanitarios, cuando no existe una altemativa de estos productos en el mercado), el periodo
transitorio se amplia del 26 de mayo de 2028 al 31 de diciembre de 2030

La segimda propuesta afectaria a Endamed la base de datos ewropea de productos
sanitarios, que consta de siete sistemas electrémicos mterconectados, de los cuales solo se
han completado cuatro. Con esta propuesta se irian aplicando los médulos ya finalizados
a partir de finales de 2025, en lngar de aplazar su use obligatorio hasta que se finalicen
todos los modulos. Este adelanto aumentars la transparencia y la segunidad en el sector
de los productos sanitanios, ayudando a supervisar la disponabilidad de los productos.
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Y en tercer lugar, ante el aviso de los profesionales samtanos, de la mdustma y de las
autonidades competentes de que durante el periodo tramsitorio es probable que se
suspenda el suministro de muchos productos sanitanios v de diagnostico in vitre, Inchur
um nueve requeninuento para obligar a los fabricantes 2 notificar postbles
desabastecimientos de productos samtarios y de diagnostico i vifro antes de mfermumpir
su suministro, dado que su falta podria poner en nesgo a los pacientes u ocasionar graves
preblemas de salud publica. Actualmente esta obligacion selo existe para medicamentos,
pero no para productes samtanios. Esta modificacion sera de gran ayuda para que las
autoridades competentes puedan buscar soluciones ante un desabastecimiento de este

fipo.

A sn vez, comviene resaltar que a mivel nacional seria beneficiose la aprobacion de esta
propuesta para segur abasteciendo a los centros samitanios de productos cnticos para la
adecuada atencion de los pacientes y para facilifar a las empresas fabncantes espatiolas
la adecuacion de sus productos a los mueves reglamentos, y poder acceder con mayor
facilidad a la evaluacion de sus productos y a la obtencion del cerhificado de marcado CE.

No obstante, es necesano resaltar que una simple ampliacion de los peniodos transitonios
no solucionara la reficencia observada en los fabnicantes de hacer la fransicion a la mueva
regulacion. Es por esto que tanto la Comusion como los EEMM y resto de agentes
mplicados deben de 1dentificar las causas de esta reticencia y buscar soluciones.

Sera muy beneficioso el poder usar cuanto antes la base de datos de Eudamed y la alerta
sobre el desabastecimiento.

Y para conchur, decir que la modificacion de ambos reglamentos que dan ongen a este
mforme, cumple con los principios de subsidiandad y proporcionahidad de acuerdo a la
normativa vigente.

CONCLUSION

Por los motives expuestos, la Comision Mixta para la Union Europea entiende que
lIa Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo v del Consejo por el que se
modifican los Reglamentos (UE) 2017/745 v (UE) 2017/746 en lo que respecta al
despliegue gradual de Endamed, Ia obligacion de informar en caso de interrupeion
del suministro v las disposiciones transitorias para determinados productos
samitarios para diagnostico mn vifro, es conforme al principio de subsidiariedad
establecido en el vigente Tratado de la Unién Europea.
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