


Respuesta 2ª En relación con su consulta, se recuerda que nos encontramos 
actualmente en el período transitorio de aplicación del Reglamento (UE) 2017/745 de 
productos sanitarios (MDR), durante el cual coexisten productos certificados al amparo de la 
anterior Directiva 93/42/CEE y productos ya certificados bajo el MDR, de acuerdo con las 
disposiciones transitorias previstas en su artículo 120.

En este contexto, y en relación con el requisito mínimo obligatorio de que el sistema 
debe garantizar la esterilidad del contenido del vial multidosis durante al menos 28 días, 
deberá estar respaldado por documentación que forme parte de la documentación 
técnica/reglamentaria del producto, emitida o avalada por el fabricante del dispositivo y, en su 
caso, por el organismo notificado correspondiente.

Dicha documentación podrá consistir en la IFU (Instrucciones de Uso), ficha técnica o 
etiquetado del producto, cuando en ellos se recoja explícitamente la garantía de tiempo de 
mantenimiento de la esterilidad y/o informes de validación, estudios de estabilidad y ensayos 
microbiológicos y de integridad que formen parte del expediente técnico del dispositivo, de 
acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 o con la normativa previa aplicable en el marco 
del régimen transitorio.

Por tanto, se admite que la garantía de esterilidad pueda no estar todavía reflejada 
literalmente en la IFU cuando el producto se encuentre en fase de adaptación al MDR, siempre 
que se aporte documentación técnica reglamentaria válida y trazable que respalde de forma 
objetiva y verificable la afirmación de los 28 días.

Por lo que se hace público a todos los efectos.

Fdo: Dr. Modoaldo Garrido Martín
Director Gerente
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