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Memorando de aclaracion y entendimiento

Marcado CE de pipetas de uso general en el laboratorio

Paises cubiertos: Unién Europea y Reino Unido

Normativa abordada: Directiva 98/79/CE de la UE sobre productos sanitarios para diagnéstico in vitro (IVDD)
y Reglamento 746/2017 de la UE sobre los productos sanitarios para diagnostico in vitro (IVDR)
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Resumen

1. Las pipetas de uso general en el laboratorio NO deben llevar el marcado CE-IVD, ni de
acuerdo con la Directiva IVD de la EU ni segun el Reglamento IVD de la UE.

2. Las pipetas fabricadas especificamente para apoyar el uso de dispositivos para diagndstico
in vitro claramente identificados, ya se trate de reactivos y/o de equipos, pueden llevar el
marcado CE segun la IVDD o el IVDR y entran en la clase A segun la regla de clasificacion
num. 5(a).

Nota: En aras de simplificar este documento, se debe considerar que la referencia al marcado CE incluye el
marcado CE-IVD, UKCA y UKNI en todo el documento, de acuerdo con las normativas correspondientes
para dicho marcado.

1. Informacion de trasfondo

Este documento esta destinado a proporcionar una aclaracion y lograr un entendimiento entre las partes
involucradas a nivel de la UE sobre si las pipetas de uso general en el laboratorio deben llevar el marcado
CE de acuerdo con la Directiva 98/79/CE de la UE (IVDD) o el Reglamento 2017/746 de la UE (IVDR).

La Directiva 98/79/CE sobre productos sanitarios para diagnéstico in vitro (IVD, por sus siglas en inglés)
establece el marco normativo para los fabricantes y los representantes autorizados que deseen
comercializar productos de diagndstico in vitro en la Unién Europea. Los productos que cumplen los
requisitos reglamentarios pueden llevar la marca CE-IVD. El Reglamento 2017/746 de la UE (IVDR) es la
nueva normativa europea aplicable a los productos sanitarios VD que entrd en vigor el 25 de mayo de 2017
y establece un periodo de transicidn de cinco afios. EI IVDR sustituye a la IVDD.

2. Analisis de la situacion e historia

Ambas normas de la UE actualmente aplicables a los IVD (la directiva y el reglamento) permiten a los
fabricantes colocar el marcado CE-IVD a los «productos» de uso general en el laboratorio, pero solo cuando
estos estan destinados especificamente al diagndstico in vitro. Esta afirmaciéon se ve respaldada por la
evidencia de los diversos productos de uso general en el laboratorio (sobre todo, equipos) que llevan el
marcado CE-IVD y cuyo uso puede ser observado en numerosos laboratorios de diagnostico in vitro de toda
Europa. Las pipetas forman parte de este tipo de equipos.

Esto ha sido posible en virtud de los dos textos legislativos siguientes:

Directiva 98/79/CE sobre IVD, art. 1(2 b), ultimo pérrafo

No se consideraran productos sanitarios para el diagnéstico in vitro los articulos de uso general en
laboratorio salvo cuando, por sus caracteristicas, estén destinados especificamente por el fabricante a
usarse en examenes diagnosticos in vitro;

Reglamento 2017/746 sobre VD, art. 1, punto 3:

El presente Reglamento no sera aplicable a: a) los articulos de uso general en laboratorio o los
utilizados tnicamente para fines de investigacion, salvo cuando, por sus caracteristicas, el fabricante los
destine especificamente a su utilizacion para un examen diagnostico in vitro;

Dado que, en el marco de la Directiva IVD, estos productos pertenecian a la categoria de «autodeclarados»
(anexo lll), el mercado de la UE (al igual que varios mercados extracomunitarios) se ha visto inundado de
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productos de uso general en el laboratorio con el marcado CE-IVD. Esto ha ocurrido esencialmente por las
siguientes tres razones principales:

1. El' hecho de que los hospitales publicos y las empresas del sector de la medicina de laboratorio en
general en toda Europa den preferencia a los equipos con el marcado CE-IVD frente a aquellos
que no lo tienen. Esto es particularmente evidente en las licitaciones publicas, en las que la presencia
de la marca CE-IVD era, y sigue siendo, un punto a favor muy importante.

2. Elvalor de la marca CE-IVD en los mercados extracomunitarios (algunos mercados asiaticos y
africanos).

3. Elhecho de que, aparentemente, los dispositivos con marcado CE-IVD estén sujetos a una
fiscalidad mas favorable en algunos paises no pertenecientes a la UE.

Incluso si los productos mencionados han recibido el marcado CE-IVD siguiendo simplemente un proceso
de autocertificacion por parte de sus fabricantes, todavia debian ser notificados a las respectivas
autoridades competentes del Estado miembro en el que el fabricante europeo (0 el representante
autorizado) tenia su domicilio social. Algunas de estas autoridades competentes, como la antigua autoridad
sanitaria belga: Instituto Cientifico de Salud Publica (WIV-ISP), siempre se han mostrado reacias a aceptar
este tipo de notificaciones (como dispositivos de diagnéstico in vitro) para productos de uso general en el
laboratorio, a menos que se establezca y demuestre una relacion clara con un procedimiento de diagnéstico
especifico.

En 2012 se acordd una medida correctiva en relacion con la situacion de las pipetas automaticas y las
puntas de pipeta para uso general en el laboratorio dentro del grupo de Cumplimiento y Aplicacion
(Compliance and Enforcement, COEN) de la Comision Europea, con el fin de lograr una aplicacion europea
armonizada de las disposiciones de la Directiva 98/79/CE. Por ello, en Francia, la Agencia Nacional de
Seguridad de los Medicamentos y Productos Sanitarios (ANSM) solicitd a los fabricantes franceses que
eliminaran el marcado CE vy la referencia a la Directiva 98/79/CE de toda la informacion suministrada por el
fabricante en el etiquetado, en las instrucciones de uso y/o en el material promocional.

Las autoridades sanitarias de otros Estados miembros no cuestionaron la declaracion como productos con
marcado CE-IVD de dichos productos de uso general en el laboratorio.

Sin embargo, la practica mencionada de otorgar el marcado CE-IVD a productos de uso general en el
laboratorio que no estan particularmente vinculados a examenes especificos de diagndstico in vitro no paso
desapercibida para la Comision de la UE y para varias de las autoridades sanitarias europeas y, en
consecuencia, las autoridades sanitarias de los Estados miembros de la UE, asi como los organismos
notificados sobre IVD, se han vuelto méas sensibles a este tema y mas estrictos al exigir evidencias claras y
documentadas acerca de la vinculacion real de tales productos con exdmenes especificos de diagndstico in
vitro antes de aceptar su notificacién como productos con marcado CE-IVD.

En 2012, la Direcciéon General de Sanidad y Proteccion de los Consumidores de la Comision Europea
publicé unas directrices sobre determinados productos para aclarar la posicién sobre el marcado CE-IVD.
La guia «Guidelines on medical devices Borderline and Classification issues» ' (Directrices sobre
dispositivos médicos fronterizos y cuestiones de clasificacion) hizo que la mayoria de los fabricantes
retiraran el marcado CE de sus productos en respuesta a las siguientes disposiciones:

«Sin embargo, si el producto no posee caracteristicas especificas que lo hagan apto para uno o mas

' https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10322/attachments/1/translations/en/renditions/native
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procedimientos de examen diagnéstico in vitro identificados, el fabricante no podra calificar su producto
como IVD. Un fabricante no esta autorizado a colocar el marcado CE en un equipo de laboratorio de uso
general como reclamo comercial. La sola adicion de la mencion «para uso en diagnostico in vitro» a un
producto no es suficiente para calificarlo como IVD.

No se permite el marcado CE
Pipetas, pipetas de uso general (p. €j., pipetas mono o multicanal, pipetas de plastico, pipetas Pasteur)
Se permite el marcado CE-IVD

Pipetas de coagulacion de sangre con temporizacion automatica (accesorio del coagulometro)»

3. Pipetas de uso general en el laboratorio frente a pipetas que se fabrican especificamente
para apoyar el uso de dispositivos para diagndstico in vitro claramente identificados

La posicién y la interpretacion de la Comision Europea expuestas arriba también han quedado reflejadas en
la regla de clasificacion 5 a) del VDR 2017/746 de la UE que establece lo siguiente:

2.5. Regla 5
Se clasifican en la clase A los productos siguientes:

(a) los productos de uso general en el laboratorio, los accesorios que no poseen caracteristicas criticas, las
soluciones tampon, las soluciones de lavado y los medios de cultivo generales y las tinciones histologicas,
destinados por el fabricante a hacerlos aptos para los procedimientos de diagnéstico in vitro relativos a un
examen especifico;

La adicion del adjetivo «especifico» después del término «examen» refleja la posicion de las autoridades
sanitarias de la UE, que deseaban subrayar que, si un dispositivo genérico de laboratorio esta realmente
conectado/vinculado/relacionado con un examen especifico de diagndstico in vitro, entonces es
perfectamente posible colocar el marcado CE-IVD a dicho dispositivo de laboratorio.

En dicho caso, es necesario establecer una linea de productos independiente, porque no se permite una
finalidad prevista distinta de aquella para la que se realiz6 la evaluacion de la conformidad (IVDR, art.7 (d)).

Si se tiene una pipeta genérica de laboratorio que, segun el fabricante, puede ser utilizada para cualquier fin
(p. €j., en estudios botanicos, quimica, procedimientos forenses, fisica, zoologia, farmacologia, diagndstico
in vitro, etc.), entonces dicha pipeta solo puede ser clasificada como un dispositivo de uso general en el
laboratorio y, por lo tanto, no puede llevar el marcado CE segun la IVDD o el IVDR.

Alternativamente, si un fabricante fabrica una pipeta especifica monocanal y/o multicanal capaz de
suministrar el volumen exacto requerido especificamente para un ensayo de diagnostico in vitro y la
finalidad prevista de dicha pipeta (indicada en las instrucciones de uso) vincula su uso con esos reactivos o
ese equipo de diagnostico in vitro, seria posible y estaria justificado el marcado CE-IVD para dicha pipeta,
ya sea segun la IVDD o el IVDR. Esto se corresponde con el articulo 2 (4) del Reglamento (UE) 2017/746
para los accesorios de productos sanitarios de diagnéstico in vitro: el producto esta destinado por el
fabricante a ser utilizado de forma conjunta con un producto sanitario de diagnéstico especifico para permitir
que el producto sanitario de diagndstico in vitro se utilice de acuerdo con su(s) finalidad(es) prevista(s) o
para contribuir especifica y directamente a la funcionalidad médica del producto sanitario de diagnostico in
vitro a efectos de su(s) finalidad(es) prevista(s).
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En tal caso, la pipeta, los reactivos de ensayo y otros equipos deberan llevar el marcado CE como un
sistema completo. Ejemplos:

e Un ensayo de diagndstico in vitro requiere la dispensacion simultanea de 30 uL de un reactivo
especifico en una tira completa (8 pocillos) de una placa de microtitulacion. Entonces, un fabricante
produce una pipeta que tiene 8 puntas paralelas y esta preconfigurada para suministrar solo 30 pL
de dicho reactivo especifico para diagnéstico in vitro.

o El sistema de diagndstico también requiere que se dispensen 20 UL de sangre humana y para ello
se necesita otra pipeta validada con uso previsto y especificaciones unicamente para 20 pl de
sangre. El fabricante suministra estas pipetas declarando que estan hechas especificamente para
ese proposito de diagndstico in vitro. En este caso se trata de pipetas que pueden llevar el marcado
CE-IVD.

Alternativamente, ambas dispensaciones pueden hacerse con una pipeta para uso general en el laboratorio
si el usuario ha validado esto para su sistema, pero dicha pipeta no tendria el marcado CE-IVD.

La guia MDCG 2020-16 «Guidance on Classification Rules for in vitro Diagnostic Medical Devices under
Regulation (EU) 2017/746» (Orientacién sobre las reglas de clasificacion de productos sanitarios para
diagndstico in vitro de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/746) de noviembre de 2020 confirma esta
interpretacion (véanse las paginas 38/39).

4. Conclusion
Considerando las explicaciones anteriores, nuestra conclusion es la siguiente:

La legislacion y las directrices actuales establecen que una pipeta comercializada para uso general
no debe llevar el marcado CE. Los productos dedicados y destinados exclusivamente al uso para
diagnéstico in vitro pueden seguir llevando el marcado CE.

La mayoria de los fabricantes ya han completado o estan llevando a cabo el proceso de retirar el marcado
CE de sus pipetas manuales que también se comercializan para aplicaciones generales de laboratorio. En
aras de garantizar el trato igualitario, es necesario lograr un entendimiento y un enfoque de caracter comun
en la UE. Por lo tanto, la industria ha hecho publico este Memorando de aclaracién y entendimiento para
promover un procedimiento comin en toda la UE para el marcado CE de las pipetas de uso general en el
laboratorio.
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