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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. Fl Protocolo sobre 1a aplicacion de los principios de subsidianiedad 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 cumplimiento
del principio de subsidiariedad por las iniciativas legislativas europeas. Dicho Protocolo
ha sido desarrollado en Espafia por la Ley 24/2000, de 22 de diciembre, de modificacion
de 1a Leyv 8/1994, de 19 de mavo. En particular, los articulos 3 1), 5 v 6 de la Ley §/1904
constituyen el fundamento juridico de este informe.

B. La 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 Fudamed. 1a obligacion de informar en caso de intermipeion del
suministro v las disposiciones fransitorias para determinados productos sanitarios para
diagnostico in vifro, ha sido aprobada por la Comision Furopea y remifida a los
Parlamentos nacionales, los cuales disponen de un plazo de ocho semanas para verificar
el control de subsidiariedad de 1a iniciativa, plazo que concluye el 15 de abril de 2024

C. La Mesa v los Portavoces de la Comision Mixta para la Unidn Furopea, el 27 de
febrero de 2024, adoptaron el acuerdo de proceder a realizar el examen de 1a iniciativa
legislativa europea indicada. designando como ponente a 1a Senadora D * Carmen Leyte
Coello (GP), v solicitando al Gobierno el informe previsto en el articulo 3 j) de la Ley
8/1004

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

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

L.- El articule 3.1 del Tratado de la Union Furopea sefiala que “el garcicio de lar
competencias de la Union se rige por los principios de subsidiariedad y
propercionalidad’. De acuerdo con el articulo 3.3 del misme Tratade, “en wirtud del
principio de subsidiaviedad la Unicn intervendra solo en caso de que, y en la medida en
que, los objetivos de la accién pretendida no pusdan ser aleanzados de manera suficiente
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 lors gfectos de la accidn pretendida, a escala
de [a Union”.

2.- La Propuesta legislativa analizada se basa en los articulos 114 y 168.4 ¢) del Tratado
de Funcionamiento de 1a Unidén Europea, que establece lo siguiente:

“drticulo 114

I. Salvo gue los Tratados dispongan ofra casa, se aplicaran los disposiciones siguientes
para la consecucion de los objefivos emunciados en el arficulo 26. El Parlomento
Europeo y el Consgjo, con aregle al procedimisnto legizlaiive ordinario y previa
consulta al Comité Econdmice y Social adeptaran los medidas relafivas a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros que tengan por objeto el establecimiento y el fimcionamiento del
mercado inferior.

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

3. La Comision, en sus propuestas previstas en el apartade 1 refeventes a la aproximacion
de las legislaciones en materia de salud, seguridad, proteccion del medio ambiente y
proteccion de los consumidores, se basard en un nivel de proteccion elevado, fteniendo
en cuenta especialmente cualguier novedad basada en hechos cienfificos. En el marce de
sus respectivas competencias, el Parlamento Europeo v el Consejo procuraran también
alcanzar ese objetive.

4. 5, ras la adopcion por el Parlamente Europeo y el Consgjo, por el Consgio o por la
Comirion de una medida de armonizacion, un Estado miembre estimare necesario
mantener disposicionss nacionales, justificadas por alguna de las razones importantes
contempladas en el articulo 36 o relacionadas con la proteccion del medio de frabajo o
del medio ambiente, dicho Estade miembro nofificard a la Comision dichas disposiciones
ast como los motivas de su manienimiento.

3. Asimizmo, sin perjuicio del apartado 4, si oras la adopeion de una medida de
armonizacion por el Parlamento Europeo y el Consgjo, por el Consejo o por la Comision,
un Estade miembro estimara necesario establecer nuevas disposiciones nacionales
basadas en nevedades cientificas relativas a la proteccion del medio de trabajo o del
medio ambiente y justificadas por un problema especifico de diche Estadoe miembro
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surgide con posterioridad a la adopeion de la medida de mmonizacion, notificard a la
Comision las disposiciones previstas asi come los motivos de su adepeicn.

6. La Comisidn aprobard o rechazard, en un plazo de seis meses a patir de las
notificacionss a que se refieren los apariados 4 ¥ 3, las disposiciones nacionales
mencionadas, después de haber comprobado =i se frata o no de un meadio de
discriminacion arbitraria o de una resiviccicn encubierta del comercio entre Estados
miembros y 5i constinuyen o no un ebstaculo para el fimcionamiento del mercado inferior.
Si la Comision no se hubiera pronunciado en el citado plaze, las dispesiciones nacionales
a que se refieven los apartados 4y § se considerardn aprobadas.

Cuande esté justificado por lo complefidad del asunio v ne haya riesgos para la salud
humana, la Comision pedrd nofificar al Estade miembro afectade que el plazo
mencionads en este apartado se amplia por un periodo adicional de hasta seis meses.

7. Cuando, de conformidad con el apariado 6, se auwtorice a un Estado mismbro a
mantener ¢ establecer disposiciones nacionales gue ¢ apmten de wna medida de
armonizacion, la Comisicn estudiard inmediatamente la posibilidad de proponer una
adapiacion a dicha medida.

8. Cugnde un Estado miembro plantee un problema concreto relacionado con la salud
piiblica en un ambite que haya sido objeto de madidas de armonizacion previas, debera
informar de ello a la Comisidn, la cual examinard inmediatamente la conveniencia de
proponer al Consefo las madidas adecuadas.

9. Come excepcion al procedimiento previsio en los articulos 258 y 259, la Comision y
cualgquier Estade miembro podra recurrir directamente al Tritunal de Justicia de la
Linign Europea 5i considera gue ofre Estade miembro abusa de las faculiades previstas
en ¢l presente arficule.

10, Las medidas de armonizacicn antariormente mencionadas incluiran, en los casos
apropiados, wna clawsula de salvaguardia que auterice a los Estados miembros a
adapiar, per e ¢ varios de los mofives no econdmicos imdicades en el articulo 36,
madidas provisionales sometidas a un procedimiento de conirol de la Unidn.

Articulo 165.4 ¢

4. No obstanie lo dispuesto en el apartade § del avticule 2 y en la lefra a) del arficulo 6,
¥ de conformidad con la lefra k) del apartade 2 del articule 4, el Parlamente Europeo y
el Consglo, con arreglo al procedimisnto legislative erdinario v previa consulta al
Comité Econdmice v Secial y al Comité de las Regiones, contribuiran a la consecucion
de los objetivos del presente articulo adoptands, para hacer frente a los problemas
comunes de seguridad.

f...)
¢} medidas que establezcan novmas elevadas de calidad y seguridad de los
medicamentos v productes sanitarios.”
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3.~ Los Reglamentos 2017745 de dispositivos samtanos (MDE) y el 2017746 de
dispositives de diagnostico in vitre (IVDE), establecieron en su momento 1m marco
regulador reforzado para ambos tipes de dispositivos, cuestion muy Importante, teniendo
en cuenta que los diagndsticos in vifre son pruebas que se utilizan en muestras biologicas
para determinar el estado de salud de una persona, como las pruebas de VIH, las pruebas
de embaraze o las pmebas de COVID-12, tendendo como objetive conseguir un alto nivel
de proteccién de la salud de los pacientes v el buen fimelonamiento del mercado inico de
estos productos.

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

En primer lugar, prommogar de nuevo €l peniodo transitonio para determinadoes productos
sanitarios de diagnéstico in vitro, a fin de mitigar el nesgo de escasez, especialmente para
productos de alto riesgo que se utilizan, p.e. para detectar infecciones en donaciones de
sangre 1 drganos o determinar el Grupo Sanguineo para transfusiones.

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

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

IVD de clase D (mesgo alto): el periodo transitorio se amplia del 26 mayo de 2025 al 31
de diciembre de 2027.

IVD de clase C (nesgo moderado): el pedodo transitorio se amplia del 26 de mayo de
2026 al 31 de diciembre de 2023.

IVD de clase A v B (nesgo bajo): el periodo transitonio s amplia del 26 de mayo de 2027
al 31 de diciembre de 2029,

Por otro lado, respecto alos IVD lamados “in heuse™ (productos fabricados en los centros
sanitaries, cuando no existe una alternativa de estos productos en el mercade), el periodo
transitoric se amplia del 26 de mayo de 2028 al 31 de diciembre de 2030.

La segqmda propuesta afectaria a Eudamed la base de datoes europea de productos
samitaries, que consta de siete sistemas electrénicos mterconectados, de los cuales solo se
han completado cuatro. Con esta propuesta se irian aplicando los médulos va finalizados
a partir de finales de 2023, en lugar de aplazar su use obligatorio hasta gque se finalicen
todos los modules. Este adelanto aumentard la transparencia v 1a seguridad en el sector
de los productos samtanios, ayudando a supervisar la disponibilidad de los productos.
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Y en tercer lugar, ante el aviso de los profesionales samitarios, de la industna y de las
autoridades competentes de que durante el periodo transitonio es probable que se
suspenda el suminisiro de muchos productes samtanes y de diagnostico in vitro, mchur
un meve Tequenmuento para obligar a los fabricantes a mnotificar posibles
desabastecinmentos de productos samitarios y de diagnostico in vitro antes de intermumpar
su suministro, dado que su falta podria poner en niesgo a los pacientes u ocaslonar graves
preblemas de salud publica. Actualmente esta obligacion solo existe para medicamentos.

pere no para productos sanitanios. Esta modificacion serd de gran ayuda para que las
antoridades competentes puedan buscar soluciones ante un desabastecimiento de este

tipo.

A s vez, conviene resaltar que a nmivel nacional seria beneficioso la aprobacion de esta
propuesta para segur abasteciendo a los centros samitanes de productos criticos para la
adecuada atencion de los pacientes y para facilitar a las empresas fabnecantes espaniolas
la adecuacion de sus productos a los muevos reglamentos, y poder acceder con mayor
facilidad a la evaluacion de sus productos v a la obtencion del cerhificado de marcado CE.

No obstante, es necesano resaltar que una simple amplhiacion de los periodos ransitonos
no solucionara la reticencia observada en los fabnicantes de hacer la transicion a la meva
regulacion. Es por esto que tanto la Comusion como los EEMM y resto de agentes
mphcados deben de 1dentificar las causas de esta reticencia y buscar soluciones.

Sera muy beneficioso el poder usar cuanto antes la base de datos de Endamed 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 prncipios de subsidiandad y pmp-:m:mnahdad de acuerdo a la
normativa vigente.

CONCLUSION

Por los motivos expuestos, la Comisién Mixta para la Union Europea entiende que
la 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 Eudamed, 1a obligacion de informar en caso de interrupcion
del suministro v las disposiciomes tramsitorias para determinados productos
samitarios para diagméstico i vifre, es conforme al principio de subsidiariedad
establecido en el vigente Tratado de la Union Europea.
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