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Proyecto de Real Decreto .../2022, de ... de ..., por el que se regulan los productos
sanitarios para diagndéstico in vitro.

En el &mbito europeo se ha considerado necesario establecer un nuevo marco normativo
solido, transparente, previsible y sostenible para los productos sanitarios para
diagndstico in vitro, que garantice el mas alto nivel de seguridad y de proteccion de la
salud de pacientes y usuarios, y al tiempo impulse la innovacién y los intereses de las
pequeias y medianas empresas que desarrollan sus actividades en este sector. Con
este fin se ha adoptado el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitroy
por el que se derogan la Directiva 98/79/CE vy la Decision 2010/227/UE de la Comision,
vigente desde el 26 de mayo de 2022.

Este reglamento armoniza las normas aplicables a la introduccion en el mercado y la
puesta en servicio en la Unién Europea de productos sanitarios para diagnostico in vitro
y Sus accesorios, permitiendo asi que los mismos se acojan al principio de libre
circulacién de mercancias, y garantizando, ademas, un nivel de proteccién elevado, de
forma que los productos en circulacidbn no presenten riesgos para la salud de los
pacientes, usuarios o terceras personas y alcancen las prestaciones asignadas por el
fabricante, cuando se utilicen en las condiciones previstas.

Los productos sanitarios para diagnéstico in vitro pertenecen a un tipo de productos con
unas caracteristicas especfificas, principalmente en lo que respecta a la clasificacion del
riesgo o a la evaluacion del funcionamiento y los datos clinicos.

Por otra parte, el citado Reglamento (UE) 2017/746, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, consolida el criterio normativo aplicable a una serie de
materias relevantes, como son la supervision de los organismos notificados, la
clasificacién del riesgo, los procedimientos de evaluacion de la conformidad, la
evaluaciéon del funcionamiento y los estudios del funcionamiento, la vigilancia y el control
del mercado. Introduce, por otro lado, disposiciones que garantizan la transparencia y
trazabilidad de los productos, a través de la base de datos europea Eudamed, el sistema
de identificacion Unica (Sistema UDI) y la publicacion del resumen sobre seguridad y
funcionamiento de los productos de las clases Cy D.

El Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, establece las obligaciones de los Estados miembros respecto a la clasificacion de
los productos en lo que se refiere a los casos frontera. Igualmente, establece los
requisitos dirigidos a los Estados miembros para garantizar una adecuada informacion,
el asesoramiento a las personas que se sometan a pruebas genéticas, asi como la
obtencion del consentimiento informado.

Asimismo, adapta las definiciones, declara la importancia de la normalizacion en la
conformidad de los productos y del papel relevante de las pruebas diagnosticas para la
seleccion terapéutica, permite a la Comision la posibilidad de adoptar especificaciones
comunes y desarrolla las obligaciones de los diferentes agentes econémicos, incluyendo
distribuidores e importadores. Como aspecto novedoso, el reglamento incluye la
designacion de los laboratorios de referencia de la Unibn Europea, asi como las
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funciones de los mismos para comprobar el correcto funcionamiento de los productos de
mayor riesgo.

Si bien el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de
abril de 2017, resulta de directa aplicacion en los paises de la Unién Europea, se hace
preciso regular a nivel nacional los aspectos que la norma europea deja a la regulacion
de cada Estado miembro. Con esta finalidad se aprueba este real decreto, que concreta
cuestiones tales como la determinacion de la autoridad competente a efectos del
Reglamento (UE) 2017/746, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, las garantias sanitarias de los productos, la fijjacion del régimen linguistico y la
regulacion de los procedimientos para la fabricacion de productos para su uso en el
propio centro sanitario. Con la entrada en vigor del mismoquedara derogada la normativa
anterior, a saber, el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos
sanitarios para diagnostico «in vitro», con las excepciones recogidas en las disposiciones
transitorias y en la disposicion derogatoria de la presente norma.

El presente real decreto comprende treinta y cinco articulos estructurados en nueve
capitulos, dos disposiciones adicionales, siete disposiciones transitorias, una disposicion
derogatoria y tres disposiciones finales.

El capitulo | contiene disposiciones generales, que incluyen el objeto del real decreto, las
definiciones, el ambito de aplicacion, establecen la autoridad competente en la materia y
las garantias sanitarias que deben cumplir los productos, y recogen disposiciones sobre
la cooperacion administrativa entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y las comunidades autbnomas, y establecen el régimen linguistico.

En lo que respecta a las actividades de fabricacion, esterilizacion e importacion de
productos sanitarios para diagnoéstico in vitro, el capitulo Il se refiere a los requisitos y
condiciones que deben reunir las empresas que se dediquen a estas actividades, asi
como al procedimiento a seguir para el otorgamiento de la licencia previa de
funcionamiento, de acuerdo con lo establecido en el articulo 100 de la Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad.

En lo referente a la fabricacion por los centros sanitarios de productos para su propio y
exclusivo uso, el real decreto establece la obligacién de comunicar el inicio de la actividad
y la declaracion establecida en el articulo 5.5 del Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. Este tipo de fabricacion y utilizacion exclusiva en
centros sanitarios no esta dirigida a una posterior comercializaciéon ni a la obtencion de
beneficio econdémico, y redunda en el interés directo de un grupo especifico de pacientes
para los que no existen alternativas en el mercado, por lo que requiere de la
correspondiente agilidad y flexibilidad, en el interés de los pacientes, garantizando
siempre el adecuado funcionamiento y seguridad de los productos.

El capitulo Il aborda los requisitos generales para las pruebas genéticas en lo que se
refiere al Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de
abril de 2017, estableciendo la obligacion para centros y profesionales sanitarios de
proporcionar a las personas objeto de la prueba la informacién genética y un adecuado
asesoramiento, asi como de recabar su consentimiento expreso. Este capitulo incluye
ademas el régimen de los laboratorios de referencia. En concreto, la autoridad y las
condiciones para la validaciéon previa a la designacion por la Comisién europea.
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El capitulo IV establece el régimen de los organismos notificados, en concreto, la
autoridad y las condiciones para su designacion, la verificacion de sus requisitos de
aptitud, procedimiento y documentacion, la revocacion de la designacion y las
obligaciones de los organismos designados.

Respecto a la comercializacion y puesta en servicio de los productos a que se refiere el
capitulo V, esta norma prevé la creacion de un registro de comercializacion para los
productos que se distribuyen en Espafia, que permite establecer la trazabilidad de los
productos, al tiempo que se establecen de manera taxativa las obligaciones exigibles a
los agentes econOmicos intervinientes en dichas actividades. Se regulan, ademas, de
manera exhaustiva, las actividades de distribucion y venta, estableciendo el concepto de
productos sujetos a prescripcion e incluyendo las exhibiciones de productos con fines
comerciales.

El capitulo VI establece las condiciones para el comercio exterior de los productos,
especificando los requisitos a aplicar por la inspeccién sanitaria en su importacion.

Con carécter general, la evaluacion de la conformidad de los productos requiere disponer
de datos sobre su validez cientifica y su funcionamiento analitico y clinico, siendo los
estudios del funcionamiento una de las etapas cruciales en el desarrollo de nuevos
productos o de nuevas aplicaciones. Por este motivo, el real decreto, en su capitulo VII,
regula los aspectos relativos a los estudios del funcionamiento y establece el régimen
lingliistico y la aprobacion por los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos.

El sistema de vigilancia de productos sanitarios, regulado en el capitulo VI, constituye
un instrumento fundamental para la garantia de la seguridad y calidad de los productos
sanitarios para diagnostico in vitro. Recibe y evalla las notificaciones de incidentes
graves y acciones correctivas de seguridad y determina las medidas de proteccion de la
salud, dirigidas a reducir sus consecuencias, y a prevenir su repeticion en el futuro.

En fin, el capitulo IX y dltimo de esta norma tiene por objeto la regulacién de las
actividades de control del mercado y las medidas de proteccién de la salud, con especial
dedicacion alas actuaciones de inspeccion.

Con caracter general, se deberadn respetar los principios y garantias recogidas en el
articulo 2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica.

El presente real decreto se ajusta a los principios de buena regulacion alos que se refiere
el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas, en particular a los principios de necesidad,
eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia. Cumple con los
principios de necesidad y eficacia, puesto que esta justificado en las razones de interés
general descritas en los parrafos precedentes, y constituye el instrumento mas adecuado
para garantizar la consecucién de las metas propuestas.

En cuanto al cumplimiento del principio de proporcionalidad, esta norma contiene la
regulacion imprescindible para atender las necesidades identificadas, de modo que para
lograr los objetivos fijados no existen otras medidas menos restrictivas de derechos o
gque impongan menos obligaciones a los destinatarios. Asimismo, las posibles
limitaciones de derechos y obligaciones impuestas por la norma son proporcionales alos
fines perseguidos y se justifican en el caracter obligatorio de dar cumplimiento a lo
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establecido por el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
5 de abril de 2017; y, en el ambito nacional, por la Ley 14/1986, de 25 de abril, y por el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

Al mismo tiempo, la necesaria adaptacion a las normas de la Union Europea de la
normativa nacional aplicable a los productos sanitarios para diagnéstico in vitro redunda
en una mayor seguridad juridica, dotando de coherencia y estabilidad al marco normativo
en esta materia.

Este real decreto no introduce ni establece tramites adicionales o distintos a los
contemplados en la Ley 39/2015, de 1 de octubre. No obstante, se mantienen
especialidades del procedimiento propias por razon de la materia, referidas a plazos e
informes a recabar, que ya estaban presentes en los procedimientos regulados por la
normativa anterior.

Asimismo, durante el procedimiento de elaboracion de este texto normativo se ha
favorecido la participacion activa de los potenciales destinatarios de la norma, a través
de los tramites de consulta publica previa y de audiencia e informacion publica.

En su elaboracion han sido consultadas las comunidades autbnomas y las ciudades de
Ceuta y Melilla, y se ha dado audiencia a los sectores afectados. Asimismo, se ha
sometido a informe de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, y se ha obtenido el
informe preceptivo del Consejo de Consumidores y Usuarios.

Ademaés, y de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 67.2 y 71 de la Ley 16/2003, de
28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud, este real decreto ha
sido objeto de informe previo por parte del Comité Consultivo y del Pleno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Asimismo, este real decreto ha sido sometido al procedimiento de informacién de normas
y reglamentaciones técnicas y de reglamentos relativos a la sociedad de la informacion,
regulado por Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, alos efectos de dar cumplimiento
a lo dispuesto en la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
9 de septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento de informacion en
materia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad
de la informacion.

Este real decreto se dicta al amparo de la competencia exclusiva que el articulo
149.1.16.2 de la Constitucidbn Espafiola atribuye al Estado en materia de bases y
coordinacion de la sanidad vy legislacion sobre productos farmacéuticos, a excepcion de
su capitulo VI, que se dicta al amparo de la competencia exclusiva del Estado para
regular la sanidad exterior.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, con la aprobacién previa de la
Ministra de Hacienda y Funcion Publica, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia xx de xxxx de 202X,

DISPONGO:
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CAPITULO |
Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto.

Este real decreto tiene por objeto regular los productos sanitarios de diagndstico in vitro
de uso humano y sus accesorios, y en particular:

a) La autoridad competente y las garantias sanitarias.

b) Los procedimientos para el otorgamiento de las licencias previas de
funcionamiento de instalaciones.

c) Las pruebas genéticas con la consideracion de producto sanitario para diagnéstico
in vitro de uso humano incluidas en la definicion recogida en el apartado 2 del
articulo 2 del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro y por
el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decisién 2010/227/UE de la Comision.

d) Los laboratorios de referencia.

e) Los requisitos y las actuaciones de los organismos notificados.

f) La comercializacion y puesta en servicio en Espafia.

0) El comercio intracomunitario y exterior.

h) Los estudios del funcionamiento.

i) El sistemade vigilancia.

)i La inspeccion y control del mercado y las medidas de proteccion de la salud.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos de este real decreto, se aplicaran las definiciones recogidas en el articulo
2 del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, y en las disposiciones que se dicten para su ejecucion.

Articulo 3. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto se aplicara a los productos incluidos dentro del ambito de aplicacion
del articulo 1 del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
5 de abril de 2017.

A los efectos del presente real decreto, los productos sanitarios para diagndostico in vitro
y los accesorios de los productos sanitarios para diagnostico in vitro, se denominaran en
lo sucesivo «productos».

2. A los productos sanitarios cuya conformidad haya sido determinada de acuerdo con
el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
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2017, no les resulta de aplicacion el Real Decreto 186/2016, de 6 de mayo, por el que se
regula la compatibilidad electromagnética de los equipos eléctricos y electrénicos.

3. La presente disposicion no afectara a la aplicacion del Real Decreto 601/2019, de 18
de octubre, sobre justificacion y optimizacion del uso de las radiaciones ionizantes para
la proteccion radioldégica de las personas con ocasion de exposiciones médicas; ni del
Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de proteccién
sanitaria contra radiaciones ionizantes; ni del Real Decreto 1836/1999, de 3 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas; asi como tampoco a la del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que
se aprueba el Reglamento sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con
fines de diagnostico médico.

4. Los productos que sean maguinas de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto
1644/2008, de 10 de octubre, por el gue se establecen las normas para la
comercializacién y puesta en servicio de las maquinas, deberan cumplir asimismo los
requisitos esenciales de seguridad y de salud previstos en el mismo, siempre que tales
requisitos esenciales de seguridad y de salud sean mas especificos que los requisitos
generales de seguridad y funcionamiento previstos en el anexo | del Reglamento (UE)
2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

Articulo 4. Autoridad competente.

1. La autoridad competente a la que se refiere el articulo 96 del Reglamento (UE)
2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, es la Agencia
Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, sin perjuicio de las competencias de
otras autoridades sanitarias.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios decidira sobre la
aplicacion a un producto de las definiciones y los criterios de clasificacion de acuerdo
con los articulos 2y 47.2 y el anexo VI del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

Articulo 5. Garantias sanitarias de los productos.

1. Los productos solo pueden introducirse en el mercado, comercializarse y/o ponerse
en servicio si cumplen los requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, y en este real decreto, cuando
hayan sido debidamente suministrados, estén correctamente instalados y mantenidos
siguiendo las indicaciones del fabricante, y se utilicen conforme a su finalidad prevista,
no comprometiendo la seguridad ni la salud de los pacientes, de los usuarios ni, en su
caso, de terceros.

2. En el momento de su puesta en servicio en Espafia, los productos deben incluir los
datos e informaciones contenidos en el apartado 20 del anexo | del Reglamento (UE)
2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, al menos en
castellano, de modo que permitan disponer de forma cierta y objetiva de una informacion
eficaz, veraz y suficiente sobre sus caracteristicas esenciales.
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3. Solo podran utilizarse en Espafia productos que cumplan las disposiciones del
Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
y de este real decreto, en las condiciones y segun las finalidades previstas por el
fabricante de los mismos.

Para garantizar la correcta utilizacion de los productos, los profesionales que los utilicen
deberan estar debidamente cualificados y formados.

Para las pruebas diagndsticas en el lugar de asistencia al paciente, de acuerdo a lo
establecido en el apartado 6 del articulo 2 del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, solo podran ser utilizadas por usuarios
con el nivel de formacion, cualificacion o experiencia establecida por el fabricante en las
instrucciones de uso del producto.

Los productos deberdn ser mantenidos adecuadamente, por personal debidamente
cualificado, de forma que se garantice que, durante su periodo de utilizacién, conservan
la seguridad y prestaciones previstas por su fabricante.

Articulo 6. Cooperacion administrativa.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y las comunidades
autbnomas cooperaran en el ambito de sus competencias.

CAPITULO I
Instalaciones

Articulo 7. Licencia previa de funcionamiento de instalaciones.

1. De acuerdo con el articulo 100 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
las personas fisicas y juridicas que se dediquen a la fabricacion, importacion o
esterilizacion de productos sanitarios y las instalaciones en que se lleven a cabo dichas
actividades requeriran licencia previa de funcionamiento, otorgada por la Agencia
Esparfola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

A efectos de este real decreto, requerirdn licencia de importacién tanto los importadores
establecidos en Espafia que introducen un producto procedente de un tercer pais en el
mercado de la Unibn Europea, como las personas fisicas y juridicas que, sin ser
importadores de acuerdo con lo previsto en el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, realicen la importacién fisica de un
producto en Espafia.

La licencia previa de funcionamiento se requerira igualmente a aquellas personas fisicas
y juridicas que realicen la fabricacion completa de los productos para terceros.

2. Se otorgara una Unica licencia previa de funcionamiento que amparara las
instalaciones vy las actividades gue se desarrollaran en las mismas, tanto propias como
concertadas.
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3. Las autorizaciones contempladas en el apartado 1 se solicitaran por medios
electronicos a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, la cual
estudiara la documentacion presentada y notificara la resolucién en el plazo de tres
meses a contar desde la fecha en que la solicitud haya tenido entrada en la sede
electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios habilitada
para ello, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 22.1.a) de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, en
cuanto a la suspension del plazo para la aportacion de documentacion. Las resoluciones
de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios ponen fin a la via
administrativa.

4. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios solicitara a las areas
funcionales de sanidad y politica social de las Delegaciones del Gobierno donde radique
el domicilio social de la empresa, asi como a las areas donde esté ubicada la instalacién
o instalaciones, en el caso en el que estas no se encuentren en la misma demarcacion
funcional, informe sobre las condiciones en las que las personas fisicas y juridicas vayan
a desarrollar las actividades relacionadas en el apartado 1, ordenando a estos efectos
las inspecciones de las instalaciones que resulten necesarias. La solicitud de dicho
informe podra suspender, por un plazo maximo de tres meses, la tramitacion del
procedimiento segun lo previsto en el articulo 22.1.d) de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.
La peticion de dicho informe y su recepcion sera comunicada al interesado.

No obstante lo dispuesto en el parrafo anterior, de forma excepcional, por razones de
urgencia o cuando la naturaleza de las actividades lo aconseje, el citado informe vy la
correspondiente inspeccion podran ser realizados por la propia Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. En este caso se podra suspender igualmente, por
un plazo maximo de tres meses, la tramitacién del procedimiento segun lo previsto en el
articulo 22.1.e) de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

5. Cuando se desarrollen las actividades de fabricacién, esterilizacion o almacenamiento
en instalaciones establecidas fuera del territorio espaiiol, los informes de inspecciones
citados en los péarrafos anteriores podran ser sustituidos por documentacién que avale
convenientemente las actividades desarrolladas.

6. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios procederd a la
denegacion, suspension o revocacion de las licencias de funcionamiento cuando de la
documentacion aportada o de los informes de inspeccion correspondientes no quede
garantizado que se disponga de las instalaciones, medios, procedimientos y personal
adecuados para desarrollar las respectivas actividades, o cuando no se mantengan las
condiciones en las que se otorgd la licencia, sus modificaciones o revalidaciones.

7. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y las autoridades
sanitarias de las comunidades autbnomas se mantendran informadas mutuamente de
las licencias de funcionamiento otorgadas de acuerdo conlo expresado en este capitulo,
asi como de sus modificaciones, suspensiones o revocaciones, a través de la aplicacién
informatica habilitada al efecto.

8. Las licencias de funcionamiento tendran un periodo de validez que no excedera de
cinco afos, que se especificara en el documento de autorizacion. Podran revalidarse
previa peticion del interesado formulada con anterioridad a su vencimiento, una vez
verificado el cumplimiento de los requisitos.
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Cualquier modificacion de las condiciones en que se otorgo la licencia de funcionamiento
debe autorizarse previamente por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

9. La concertacion de actividades por parte de las entidades autorizadas no exime a
estas de la responsabilidad dltima de los eventuales incumplimientos de los
subcontratistas.

10. Lo dispuesto en los apartados anteriores no sera de aplicacion a los productos para
estudios del funcionamiento previo a la obtencién del marcado CE.

Articulo 8. Requisitos para el otorgamiento de la licencia previa de funcionamiento.

A la solicitud de licencia previa de funcionamiento debera acompafarse la
documentacion acreditativa de los siguientes requisitos:

a) Disponibilidad de un sistema de gestion de la calidad capaz de garantizar la calidad
de los productos y la ejecucion de los procedimientos y controles procedentes.

b) Disponibilidad de instalaciones, procedimientos, equipamiento y personal adecuados
segun las actividades y productos de que se trate.

c) Disponibilidad de un responsable técnico, con titulaciébn universitaria o de ciclo
formativo de grado superior, que acredite una cualificacion adecuada en funcion de los
productos que tenga a su cargo, quien ejercera la supervision directa de tales
actividades.

En caso de que la titulacion referida en el parrafo anterior no acredite en su totalidad la
cualificacion, esta se podra completar con base en la formacion y/o la experiencia.

La disponibilidad se acreditara mediante contrato con el técnico responsable en el que
se especificara su dedicacion horaria, la cual debera ser suficiente en funcién del tipo y
volumen de la actividad realizada.

d) Disponibilidad de un sistema de archivo documental para almacenar la documentacion
generada con cada producto y mantenimiento de un registro de todos los productos que
permita garantizar la trazabilidad de los mismos. El archivo documental se mantendra a
disposicién de las autoridades competentes durante un periodo de al menos diez afios a
partir de la introduccion en el mercado o puesta en servicio de la Ultima unidad del
producto

e) En caso de actividades concertadas, declaracién del nombre y direccion de los
subcontratados, descripcion de las actividades y medios disponibles para su realizacion
y aportacion de los contratos correspondientes y de los procedimientos utilizados.

Tales actividades concertadas solo podran ser realizadas por entidades que rednan los
requisitos establecidos en los apartados a) y b) de este articulo.

Articulo 9. Fabricacion de productos por centros sanitarios para su uso exclusivo por el
propio centro.
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1. Solo podran llevar a cabo la actividad prevista en el articulo 5.5 del Reglamento (UE)
2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, los centros
sanitarios, de acuerdo con la definicion establecida en el Real Decreto 1277/2003, de 10
de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios.

2. Los centros sanitarios deberan cumplir todos los requisitos establecidos en el articulo
5.5 del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017.

Del mismo modo, cualquier centro sanitario que externalice la realizacion de analisis
clinicos a un tercero que realiza las actividades previstas en el articulo 5.5 del
Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
debera garantizar que esta entidad cumple con los requisitos establecidos en el mismo
y en este real decreto.

3. Los centros sanitarios no podran subcontratar ninguna de las actividades de
fabricacion fuera del territorio espafiol.

4. Los centros sanitarios designaran una persona responsable para los procedimientos
gue se deriven de la aplicacion de este articulo y comunicaran sus datos a la Agencia
Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

5. No se permitira la venta al publico de productos fabricados en centros sanitarios.

6. Los centros sanitarios no podran vender ni entregar el producto fabricado en su centro
para su uso por terceros.

7. Para llevar a cabo esta actividad de fabricacion, los centros sanitarios deberan realizar
una previa comunicacion de inicio de actividad a la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, quien pondra los medios necesarios para que den cumplimiento
a esta obligacion. Esta comunicacion contendra:

a) La persona responsable de la actividad de fabricacion en el centro.

b) La declaracion prevista en el apartado f) del articulo 5.5 del Reglamento (UE) 2017/746
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

c) La documentacién prevista en los apartados c), d), e) y g) del articulo 5.5 del
Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

Seran igualmente de aplicacidon a los productos de la clase B y C los requisitos
establecidos en el apartado g) del articulo 5.5 del Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

Esta comunicacion permitird el inicio de las actividades, sin perjuicio de la comprobacion
posterior por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, mediante
verificacion documental y, en su caso, inspeccion, de los elementos y circunstancias
puestos de manifiesto por el interesado en la comunicacion.

8. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra solicitar a las
areas funcionales de sanidad y politica social de las Delegaciones del Gobierno donde
esté localizado el centro sanitario, informe sobre las condiciones en que las personas
fisicas y juridicas desarrollan la actividad a que se refiere el articulo 5.5 del Reglamento
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(UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, ordenando
a estos efectos las inspecciones de las instalaciones que resulten necesarias.

9. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios procedera al cese de
las actividades cuando de la documentacion aportada o de los informes de inspecciéon
correspondientes no quede garantizado que se disponga de las instalaciones, medios,
procedimientos y personal adecuados para desarrollar las respectivas actividades, o
cuando seincurra en cualquier inexactitud esencial respecto a las condiciones en las que
realizé su comunicacion.

10. Cualquier modificacion de los datos sefialados en el apartado 7, asi como el cese de
la actividad, seran comunicados a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

11. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios mantendra
informadas a las autoridades sanitarias de las comunidades autonomas de las
actividades comunicadas de acuerdo con lo expresado en este articulo, a través de la
aplicacion informatica habilitada al efecto.

12. No obstante lo dispuesto en los apartados anteriores, de forma excepcional en casos
de emergencia sanitaria, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
podra autorizar la fabricacion de cualquier producto en centros sanitarios o institutos de
salud publica en condiciones distintas a las previstas en este articulo, cuando su
utilizacion redunde en beneficio de la salud publica o de la seguridad o salud de los
pacientes.

13. No se podra realizar la actividad prevista en el articulo 5.5 del Reglamento (UE)
2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, para la
fabricacion de productos de autodiagnostico, cuando estos no se utilicen en el propio
centro sanitario.

CAPITULO I

Pruebas genéticas, informacién genéticay asesoramiento. Laboratorios de
referencia.

Articulo 10. Pruebas genéticas.

1. Las pruebas genéticas solo pueden introducirse en el mercado, comercializarse o
ponerse en servicio si cumplen los requisitos establecidos en el Reglamento (UE)
2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, y en este real
decreto.

Los requisitos establecidos en este real decreto respecto a las pruebas genéticas se
observaran sin perjuicio de la reglamentacion adicional que les sea de aplicacion.

2. De acuerdo con el articulo 46 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
biomédica, en los términos previstos en el articulo 1.2 de la mencionada ley, los analisis
genéticos se realizaran para la identificacion del estado de afectado, de no afectado o
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de portador de una variante genética que pueda predisponer al desarrollo de una
enfermedad especifica de un individuo, o condicionar su respuesta a un tratamiento
concreto.

De acuerdo con el articulo 9.3 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, solo podran hacerse
pruebas predictivas de enfermedades genéticas o que permitan identificar al sujeto como
portador de un gen responsable de una enfermedad, o detectar una predisposicion o una
susceptibilidad genética a una enfermedad, con fines médicos o de investigacibn médica
y con un asesoramiento genético, cuando esté indicado, o en el caso del estudio de las
diferencias inter-individuales en la repuesta a los farmacos y las interacciones genético-
ambientales o para el estudio de las bases moleculares de las enfermedades.

Articulo 11. Informacion genética, asesoramiento y consentimiento informado.

1. Cualquier centro o profesional sanitario que realice una prueba genética en personas
con finalidades médicas de diagnéstico, de mejora del tratamiento, de pruebas
predictivas o prenatales y en el contexto de la asistencia sanitaria, tal como se definen
en el apartado 1 del articulo 3 del Real Decreto 81/2014, de 7 de febrero, por el que se
establecen normas para garantizar la asistencia sanitaria transfronteriza, y por el que se
modifica el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes
de dispensacion, deberan facilitar a la persona que sea objeto de la prueba o, en su caso,
a su representante legalmente designado, la informacion pertinente relativa a la
naturaleza, la importancia y las consecuencias de la prueba genética, segun
corresponda.

2. Asimismo, los centros y profesionales sanitarios facilitaran un adecuado
asesoramiento a las personas en el caso de la utilizacion de pruebas genéticas que
aporten informacion sobre la predisposicion genética a dolencias o enfermedades
consideradas, de manera general, imposibles de ser tratadas con arreglo a los
conocimientos disponibles en ciencia y tecnologia.

3. El apartado 2 no sera aplicable cuando el diagnostico de una dolencia o enfermedad
cuyo padecimiento por la persona objeto de la prueba quede confirmado por una prueba
genética o cuando se utilice una prueba diagnostica para seleccion terapéutica.

4. El profesional sanitario que realice o coordine el consejo genético, definido en la Ley
14/2007, de 3 de julio, debera ofrecer, tanto previamente a la realizacion de la prueba
como con posterioridad a la misma, una informacion y un asesoramiento adecuados,
relativos tanto a la trascendencia del diagndstico genético resultante, como a las posibles
alternativas por las que podra optar la persona a la vista de aquel.

5. De acuerdo con lo establecido en el articulo 56 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, todo
el proceso de consejo genético y de practica de analisis genéticos con fines sanitarios
deberd ser realizado por personal cualificado y debera llevarse a cabo en centros
acreditados, con arreglo al articulo 57 de la misma ley, que retnan los requisitos de
calidad que reglamentariamente se establezcan al efecto.

6. La informacion y consejo genético que se facilite a la persona debera incluir, al menos:
a) La finalidad de la prueba genética.
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b) Las ventajas, riesgos Yy posibles alternativas de la prueba.

c) El lugar de realizacién del analisis y destino de la muestra biolégica al término del
mismo.

d) La identidad de las personas que tendran acceso a los resultados de las pruebas
cuando aquellos no vayan a ser sometidos a procedimientos de disociacion o de
anonimizacion.

e) La informacion sobre la posible trascendencia para la persona de los resultados
obtenidos, las alternativas a las que podra optar, asi como informacion sobre la facultad
de la persona de tomar una posicion en relacion con recibir su comunicacion.

f) La advertencia sobre la posibilidad de descubrimientos inesperados y su posible
trascendencia para la persona, asi como sobre la facultad de esta de tomar una posicion
en relacion con recibir su comunicacion.

g) La advertencia de la implicacion que puede tener para sus familiares.

h) EI compromiso de suministrar consejo genético, una vez obtenidos y evaluados los
resultados del analisis.

En caso de facilitar alguna informacion por escrito a la persona, esta se debera facilitar
al menos en castellano.

7. De acuerdo a lo establecido en el articulo 48 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, sera
preciso obtener el consentimiento expreso y especifico por escrito para la realizacion de
la prueba. Este consentimiento se debera facilitar al menos en castellano.

8. En lo referente a la proteccion de datos se observara lo previsto en el articulo 5 de la
Ley 14/2007, de 3 de julio y en la normativa vigente europea y espafola en materia de
proteccion de datos.

9. El cumplimiento de todos los requisitos de informacién y asesoramiento previstos en
los articulos 10 y 11 deberan garantizarse en formay tiempo durante todo el proceso de
realizacion de la prueba genética, incluida la toma de muestra.

Articulo 12. Laboratorios de referencia.

1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, previa validacion de
la documentacioén vy verificacién de los criterios, presentara a la Comision la solicitud de
designacion de los laboratorios ubicados en el territorio nacional, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 100.1 del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios realizara las
actuaciones necesarias para validar la solicitud del laboratorio y verificar el cumplimiento
de los requisitos Yy criterios establecidos en el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017 y en los correspondientes reglamentos de
ejecucion, en orden a su presentacion a la Comision para su designacion.
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La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra, de forma
motivada, solicitar al laboratorio la remision, al menos en castellano, de los documentos
aportados junto con la solicitud.

3. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra realizar
actuaciones para verificar el mantenimiento de estas aptitudes en los laboratorios, con
arreglo a lo establecido en el articulo 100.9 del Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

4. Previa peticion cursada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, el laboratorio designado facilitara toda la informacién y documentacion
pertinentes, incluidos los documentos presupuestarios necesarios para que por la misma
se verifiqgue el cumplimiento de los requisitos del articulo 100 del Reglamento (UE)
2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

CAPITULO IV
Organismos notificados

Articulo 13. Organismos notificados.

1. El Ministerio de Sanidad es la autoridad responsable de los organismos notificados a
los efectos del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5
de abril de 2017.

2. El Ministerio de Sanidad designara los organismos que instruiran los procedimientos
recogidos en el citado reglamento, de acuerdo con el alcance de la designacion en el
ambito de productos sanitarios segun lo establecido en el Reglamento de Ejecucion (UE)
2017/2185 de la Comisioén, de 23 de noviembre de 2017, relativo a lista de los codigos y
los correspondientes tipos de productos para especificar el alcance de la designacion de
los organismos notificados en el ambito de los productos sanitarios, con arreglo al
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, y de los productos
sanitarios para diagnéstico in vitro, con arreglo al Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, y lo notificard a la Comision
Europea y a los deméas Estados miembros. Tal designacion sera publicada en el «Boletin
Oficial del Estado» junto con el nimero de identificacién asignado por la Comision
Europea.

Todos los documentos necesarios para la solicitud y evaluacion de la designaciéon de los
organismos de evaluacion de la conformidad se redactaran al menos en castellano, para
gue el Ministerio de Sanidad verifique el cumplimiento de los requisitos del anexo VII del
Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

El Ministerio de Sanidad realizara las actuaciones necesarias para comprobar la aptitud
de los organismos en orden a su designacion y para verificar el mantenimiento de estas
aptitudes en los organismos designados.

3. Los organismos notificados deberan cumplir los requisitos contemplados en el anexo
VIl del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
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de 2017. El acto de designacién resulta independiente de cualquier certificacion o
acreditacion nacional y no queda vinculado por ellas.

4. Cuando se compruebe que un organismo previamente designado ya no satisface los
requisitos establecidos en el anexo VII del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, el Ministerio de Sanidad retirara la
designacion, previa tramitacion del correspondiente procedimiento administrativo, con
audiencia alinteresado, e informara de ello ala Comisién Europea y a los demas Estados
miembros.

Articulo 14. Obligaciones de los organismos notificados establecidos en Espafia.

1. A efectos de los requisitos linguisticos del articulo 37 del Reglamento (UE) 2017/746
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, se redactaran al menos
en castellano:

a) La documentacion generada por el organismo notificado correspondiente a los
procedimientos de evaluacion de la conformidad, incluyendo los informes de
auditoria, de evaluacion o de inspeccion.

b) Los certificados de evaluacion de la conformidad.

c) La documentacion solicitada, a requerimiento de la autoridad, para las actuaciones
de seguimiento de los organismos notificados.

2. Previa peticion, el organismo notificado facilitara toda la informacion y documentacién
pertinentes, incluidos los documentos presupuestarios necesarios para que el Ministerio
de Sanidad verifique el cumplimiento de los requisitos del anexo VII del Reglamento (UE)
2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

CAPITULO V
Comercializacion y puesta en servicio

Articulo 15. Registro de comercializacion.

1. Cualquier agente econémico que comercialice productos en territorio espafol, debe
estar incluido en el Registro de comercializacion de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. Este registro debera realizarse con anterioridad a
la actividad de comercializacion, a través de la via habilitada para ello en la sede
electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

2. Los agentes econdmicos deberan comunicar al Registro de comercializaciéon los
productos que vayan a comercializar. Esta comunicacion incluira:

a) Datos identificativos del agente econémico que efectta la comunicacion.
b) Nombre comercial de cada uno de los productos que comercializa en Espafia.
c) Identificador de producto (en adelante UDI-DI).
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d) Etiguetado e instrucciones de uso con los que se vaya a comercializar el producto en
Espana.

e) Fecha en la que se inicia la comercializacion en Espafa.

3. Cualquier modificacion de los datos sefialados en el apartado anterior del presente
articulo, asi como el cese de comercializacion, seran comunicados al registro.

4. Las oficinas de farmacia y cualquier otro punto de venta exclusiva al publico quedan
exceptuados del cumplimiento de los apartados 1y 2.

5. Los agentes economicos, de forma anual, deberan actualizar su comunicacion al
Registro de comercializacién indicando los productos que continlan comercializando.

La no actualizacién de la comunicacion supondra la baja de los productos y del agente
econdmico en el Registro de comercializacion.

6. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios mantendra actualizado
un registro con todas las comunicaciones a las que se refiere el apartado anterior.

7. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios facilitara a las
autoridades sanitarias competentes de las comunidades autbnomas el acceso a este
registro.

Articulo 16. Identificacion y trazabilidad de los productos.

1. Cualquier agente econémico que comercialice productos debera mantener un registro
documentado de los productos que ponga a disposicion en territorio espafol que
contendra, al menos, los datos siguientes:

a) Nombre comercial del producto.
b) Modelo.

c) UDI-DI, excepto para los productos, categorias o grupos de productos determinados
en el articulo 24.8 del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 5 de abril de 2017, para los cuales se debera almacenar y conservar el UDL.

d) NUmero de serie o niumero de lote.
e) Fecha de envio o suministro.
f) Identificacion del agente econdmico que le ha suministrado el producto.

g) ldentificacion del agente econdmico, centro sanitario o profesional sanitario al que han
suministrado el producto.

2. Las oficinas de farmacia y cualquier otro punto de venta exclusiva al publico deberan
mantener un registro documentado de los productos que pongan a disposicién en
territorio espafiol que contendrd, al menos, los datos incluidos en los parrafos a), e) y f)
del apartado 1.

3. De acuerdo con lo establecido en el articulo 24.9 del Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, los centros y profesionales
sanitarios deberdn almacenar y conservar, preferiblemente por medios electrénicos, el
UDI de los productos de las clases D y C que les hayan suministrado.
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Articulo 17. Reetiquetado, reembalado y traducciones.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios proporcionara los medios
necesarios a los importadores y distribuidores para que den cumplimiento a las
obligaciones establecidas en el articulo 16.4 del Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, en relacién con esta autoridad
competente.

Articulo 18. Obligaciones de los agentes econémicos.
1. Los agentes econdémicos deberan:

a) Presentar en castellano, ante un requerimiento motivado de las autoridades sanitarias,
cuanta informacién se considere necesaria para juzgar sobre la conformidad de un
producto. No obstante, las autoridades podran aceptar la presentacion de
documentacion que soporte dicha conformidad en otras lenguas. La negativa a facilitar
la documentacién sefialada en este articulo podra considerarse como presuncion de no
conformidad.

En el caso de que el importador y el distribuidor no dispusieran de la documentacion
sefialada en el apartado anterior, la recabardn del fabricante o del representante
autorizado o solicitaran al fabricante o al representante autorizado que la presenten
directamente a las autoridades sanitarias.

b) Atender de forma inmediata alas medidas dictadas por las autoridades sanitarias ante
inobservancias o infracciones, cuando se trate de un producto en el que no figure el
marcado CE en contra de lo establecido en la regulacion de productos sanitarios, o se
constate su colocacion indebida, o en los casos de no conformidad.

c) Satisfacer los gastos derivados de la comprobacién de la no conformidad de un
producto por las autoridades sanitarias, cuando esta requiera la realizacion de
evaluaciones o ensayos sobre el producto o sudocumentacion técnica con excepcion de
las oficinas de farmacia y cualquier otro punto de venta exclusiva al publico.

2. Los importadores vy distribuidores se aseguraran de que, en el momento de la puesta
en servicio, el producto va acompafado de los datos e informaciones especificados en
el articulo 5.2, tanto en el etiqguetado como en las instrucciones de utilizacion.

3. El importador y el distribuidor deberan cerciorarse, con excepcion de las oficinas de
farmacia y cualquier otro punto de venta exclusiva al publico, de que se cumplen las
obligaciones de notificacion establecidas en el articulo 82 del Reglamento (UE) 2017/746
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, y, en caso necesario,
deberan informar a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

4. En el caso de que un fabricante se halle en situacion de declaracion de concurso o de
cese de su actividad, debera mantener a disposicion de las autoridades competentes
correspondientes, durante un periodo de al menos diez afios después de que el ultimo
producto haya sido introducido en el mercado, la documentacion indicada en los anexos
IX, X, XI'y Xl del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
5 de abril de 2017.
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Los fabricantes deberan informar de esta situacion a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para establecer las medidas adecuadas para la
conservacion de la documentacion y, en su caso, la remisiéon de la misma.

Esta obligacion resultara igualmente exigible a los representantes autorizados
establecidos en Espafia, cuando el fabricante no tenga sede social en un Estado
miembro.

Articulo 19. Distribucion y venta.

1. Unicamente podran ser objeto de distribucién y venta los productos que cumplan lo
establecido en el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
5 de abril de 2017, y en este real decreto, y que no estén caducados.

2. La distribucion y venta de los productos se efectuard de forma que se garantice el
adecuado almacenamiento y conservacion de los productos.

Las actividades de distribucién y venta estardn sometidas a la vigilancia e inspeccién de
las autoridades sanitarias de la comunidad autébnoma correspondiente.

3. Los distribuidores vy las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la actividad de
venta deberan realizar una comunicacion previa de inicio de actividad a la autoridad
sanitaria de la comunidad autbnoma donde esté radicado el domicilio social de la
empresa, asi como a la autoridad sanitaria de la comunidad donde estén ubicados el
almacén o los almacenes, en el caso en el que estos no se encuentren en la misma
comunidad, que contendra:

a) La identificacion del establecimiento de distribucion o venta, cuando proceda.
b) Los tipos de productos que distribuye o vende.

¢) La identificacion y cualificacion del técnico responsable, con arreglo al articulo 20.2,
cuando proceda.

Quedan exceptuadas de realizar tal declaracién de actividad de venta al publico las
oficinas de farmacia.

4. Los distribuidores deberan efectuar la comunicacion al registro de comercializacion
de acuerdo con lo establecido en el articulo 15, con excepcidn de las oficinas de farmacia
y cualquier otro punto de venta exclusiva al publico.

5. De acuerdo con el articulo 3.5 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, se prohibe la venta al publico por
correspondencia y por procedimientos teleméticos de productos sanitarios sujetos a
prescripcion.

A efectos de este real decreto se entienden como productos sujetos a prescripcion:
a) Los financiados por el Sistema Nacional de Salud.

b) Los destinados a ser utilizados o aplicados exclusivamente por profesionales
sanitarios.

c) Las pruebas genéticas humanas.
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6. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra, por razones de
salud publica, establecer mediante resolucién condiciones especificas de venta al
publico por correspondencia y por procedimientos telematicos de determinados
productos.

7. La venta al publico de los productos para autodiagndéstico se realizara exclusivamente
a través de las oficinas de farmacia o mediante el sitio web de la propia oficina.

8. Podra efectuarse la venta a través de maquinas expendedoras disefiadas al efecto,
siempre gue no resulte perjudicada la integridad y seguridad del producto, salvo en los
casos de productos sujetos a prescripcion y productos de autodiagndstico.

9. Queda prohibida la venta al publico de productos destinados a ser utilizados o
aplicados exclusivamente por profesionales sanitarios.

Los establecimientos sanitarios, dentro del ambito de sus competencias, podran realizar
la venta al publico de los productos indicados en el parrafo anterior, previa comprobacion
de la correspondiente prescripcion.

10. Queda prohibida la venta ambulante de productos sanitarios para diagnéstico in vitro.

Articulo 20. Actividad de distribucioén.

1. Para el desarrollo de la actividad de distribucién, debera contarse con la organizacion
y medios precisos para adoptar cualquier medida que resulte adecuada en casos de
riesgos potenciales relacionados con los productos y con un registro documentado de
los productos que se distribuyan, con arreglo al articulo 16.

2. Las actividades de distribucion se realizaran bajo la supervision de un técnico
responsable cuya titulacion universitaria o de ciclos formativos acredite una cualificacion
adecuada en funcién de los productos que tenga a su cargo. Este técnico responsable
tendra directamente a su cargo la ejecucion de las actividades y obligaciones previstas
en los articulos 15y 16. Asi mismo, seraresponsable de mantener la informacién técnico-
sanitaria sobre los productos que distribuya o ponga en servicio en Espaia.

En caso de que la titulacion referida en el parrafo anterior no acredite en su totalidad la
cualificacion, esta podra completarse con base en la formacion y/o la experiencia.

Quedan exceptuados del requerimiento relativo al técnico responsable los puntos de
venta exclusiva al publico.

Articulo 21. Exhibiciones.

En las ferias, exposiciones y demostraciones podran presentarse productos que no
cumplan las disposiciones de este real decreto, siempre que, en un cartel
suficientemente visible, colocado en los propios productos o junto a ellos, se indique
claramente que dichos productos no pueden ponerse en el mercado ni ponerse en
servicio hasta que se declare su conformidad. Tales demostraciones no podran nunca
implicar la utilizacion de estos productos sobre muestras procedentes de los
participantes.
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CAPITULO VI
Comercio en el mercado de la Union Europeay en el mercado exterior

Articulo 22. Circulacion en el mercado de la Unidon Europea e importacion.

1. Los productos introducidos desde paises de la Unidbn Europea y los importados de
terceros paises solo podran comercializarse y ponerse en servicio en Espafia si cumplen
las prescripciones establecidas en este real decreto y en el Reglamento (UE) 2017/746
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, a través de los
servicios de inspeccion farmacéutica de las areas funcionales de sanidad y politica social
de las Delegaciones del Gobierno, verificara que las importaciones de los productos
incluidos en el ambito de este real decreto cumplan los siguientes requisitos:

a) Que el importador establecido en Espafa que introduce un producto procedente de
un tercer pais en el mercado de la Union, asi como las personas fisicas y juridicas que
sin ser importadores de acuerdo con lo previsto en el Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, realicen la importacion fisica
de un producto en Espafia, posean la licencia sanitaria de funcionamiento prevista en el
articulo 7.

b) Que el producto posea el marcado CE, salvo que se trate de productos destinados a
estudios del funcionamiento.

c) Que el producto haya sido objeto de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad previstos en el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017.

En el caso de las importaciones de productos semielaborados, se comprobara que se
disponga de la correspondiente licencia de funcionamiento como fabricante o importador,
segun corresponda, prevista en el articulo 7.

3. Cuando no se cumplan las condiciones citadas en el apartado anterior, se procedera
al rechazo de la mercancia.

lgualmente se procederd al rechazo de la mercancia cuando el producto posea un
marcado CE indebido o falso, cuando el producto haya sido objeto de medidas de
restriccion por las autoridades sanitarias o cuando presente un riesgo para la salud.

4. Las areas funcionales de sanidad y politica social informaran a la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios de las operaciones de importacién rechazadas.

5. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra autorizar, por
motivos justificados, importaciones de productos en las que no se redinan las condiciones
indicadas en el apartado 2 de este articulo.

Articulo 23. Exportacion.
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1. Los productos que se fabriqguen con destino exclusivo para la exportacion a terceros
paises y no cumplan los requisitos expuestos en el Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, ni en este real decreto,
deberan ser etiquetados de forma que se identifiguen como tales inequivocamente,
diferenciandose de los destinados al mercado de la Unién Europea, con objeto de evitar
su utilizacién en el mismo.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, ademas de los
certificados de libre venta previstos en el articulo 55 del Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, podra emitir certificados de
exportacion a peticion de otros agentes econdmicos gque tengan su domicilio social en
Espaiia.

CAPITULO VI
Estudios del funcionamiento

Articulo 24. Estudios intervencionistas del funcionamiento clinico y otros estudios del
funcionamiento que entrafien riesgos para los sujetos de ensayo.

1. En la realizacion de estudios del funcionamiento sobre productos incluidos en el
articulo 3.1 de este real decreto, contemplados en el articulo 58, apartados 1y 2 del
Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
se aplicaran los principios éticos, metodolégicos y de proteccion de los sujetos del
ensayo, contemplados en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion
con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos, asi como lo establecido
en el capitulo VI y anexos Xlll y XIV del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

2. Los productos destinados a este tipo de estudios del funcionamiento solo podran ser
puestos a disposicion de los facultativos o investigadores si el estudio cuenta con el
dictamen favorable del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (en
adelante, CEIm), acreditado por el 6rgano competente de la comunidad autbnoma que
corresponda, de acuerdo con lo establecido en el articulo 60 del texto refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. También
sera necesaria la conformidad de la direccion del centro donde vaya a realizarse.

3. EI CEIm emitira dictamen sobre los estudios del funcionamiento con estos productos.
Para ello se tendra en cuenta, en particular, lo establecido en el articulo 16.4.a) del Real
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre. Cuando estos estudios se realicen en varios
centros, el dictamen serd emitido por un CEIm del territorio nacional y sera unico y
vinculante.

Esta prevision se extendera a las modificaciones sustanciales de estos estudios del
funcionamiento.
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4. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios informara a las
comunidades autbnomas correspondientes de las decisiones que se adopten para
garantizar la seguridad de los estudios del funcionamiento.

5. Los productos destinados a estudios del funcionamiento seran proporcionados
gratuitamente por el promotor. En determinadas situaciones se podran autorizar otras
formas de suministro.

Todos los productos sobrantes seran devueltos al promotor, una vez finalizado el estudio.

Las etiquetas y el manual de instrucciones de los productos destinados a estudios del
funcionamiento deberan estar redactadas al menos en castellano y permitiran en
cualquier momento la perfecta identificacion de los productos.

El promotor conservara en el archivo principal del ensayo los protocolos de fabricaciéon y
control de los lotes de productos fabricados para el estudio del funcionamiento.

En el caso de los estudios del funcionamiento realizados en hospitales, seran los
Servicios de Farmacia los que supervisaran el suministro de los productos que vayan a
ser destinados al estudio. Cuando el estudio no se lleve a cabo en un hospital, se
designara una persona para la supervision de este suministro.

6. El promotor o representante legal establecido en Espafia debera conservar a
disposicion de las autoridades competentes la documentacién a la que se refiere el anexo
XIV del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, enlos plazos establecidos en el capitulo Il punto 3 de este anexo.

7. En caso de quiebra o cese de actividad deberan informar a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para establecer las medidas adecuadas para la
conservacion de la documentacion y/o remision de la misma.

Articulo 25. Procedimiento para la autorizaciéon de los estudios intervencionistas del
funcionamiento clinico y otros estudios del funcionamiento que entrafien riesgos para los
sujetos de ensayo.

1. El promotor solicitara la autorizacion correspondiente a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, junto con la documentacién exigida en el
Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
de acuerdo con los procedimientos y plazos establecidos en este reglamento. Esta
solicitud se realizara sin perjuicio de la comunicacién que, en su caso, sea exigida por la
autoridad sanitaria de la comunidad autbnoma correspondiente.

La solicitud, el manual del investigador, el plan del estudio del funcionamiento, el
consentimiento informado y las instrucciones y etiquetado del producto para el estudio
deberan presentarse al menos en castellano.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios evaluara la
documentacion presentada y resolvera autorizando los estudios 0 comunicando una
decision denegatoria basada en consideraciones de salud publica o de orden publico,
teniendo en cuenta los plazos establecidos en el articulo 66 del Reglamento (UE)
2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.
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En el caso de los estudios del funcionamiento realizados con arreglo al articulo 58,
apartado 1, letra a) del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, y cuando la recogida de muestras no represente un
riesgo clinico significativo para el sujeto de ensayo, se aplicard el mismo procedimiento
con los mismos plazos que para el resto de los productos.

3. Toda modificacion sustancial de estos estudios del funcionamiento debera
comunicarse a la Agencia Esparfola de Medicamentos y Productos Sanitarios, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 71 del Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017. La Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios evaluara y resolvera todas las modificaciones
sustanciales de acuerdo a los plazos del articulo 71 del Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

Articulo 26. Indemnizacién por dafios y perjuicios.

1. En los estudios del funcionamiento el promotor velara por que el sujeto de ensayo sea
indemnizado por los eventuales dafos y perjuicios sufridos como consecuencia de los
mismos. Esta indemnizacién seraindependiente de la capacidad financiera del promotor,
del investigador y del centro.

2. El promotor de estos estudios del funcionamiento es el responsable de que se haya
contratado un seguro o garantia financiera que cubra los dafos y perjuicios sefalados
en el apartado 1, al mismo tiempo que las responsabilidades en que pudieran incurrir el
promotor, el investigador principal y sus colaboradores, incluyendo a los investigadores
clinicos contratados, y el hospital o centro donde se lleve a cabo el estudio, lo cual debera
documentar previamente a la realizacion del mismo.

Articulo 27. Régimen de responsabilidad.

1. Se presume, salvo prueba en contrario, que los dafios que afecten a la salud del sujeto
de ensayo durante su realizacion y en el afio siguiente a la finalizacion del tratamiento
se han producido como consecuencia del estudio. Sin embargo, una vez concluido el
afo, el sujeto de ensayo esta obligado a probar el nexo entre el estudio y el dafio
producido.

2. A los efectos del régimen de responsabilidad previsto en este articulo seran objeto de
resarcimiento todos los gastos derivados del menoscabo en la salud o estado fisico de
la persona sometida a un estudio del funcionamiento, asi comolos perjuicios econémicos
gue se deriven directamente de dicho menoscabo, siempre que este no sea inherente a
la patologia objeto de estudio o a la evolucidon propia de su enfermedad como
consecuencia de la ineficacia del tratamiento.

3. El importe minimo que se garantizara en concepto de responsabilidad serade 250.000
euros por persona sometida a un estudio del funcionamiento, pudiendo ser percibido en
forma de indemnizacion a tanto alzado o de renta equivalente al mismo capital. Podra
establecerse un capital asegurado maximo o importe maximo de la garantia financiera
por el estudio del funcionamiento y anualidad de 2.500.000 euros.
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Articulo 28. Estudios intervencionistas del funcionamiento clinico y otros estudios del
funcionamiento que entrafien riesgos para los sujetos de ensayo realizados con
productos con marcado CE.

1. Los estudios del funcionamiento realizados con productos con marcado CE al margen
del ambito de su finalidad prevista, ademas de lo indicado en el articulo 70.2 del
Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
se regiran por lo dispuesto en los articulos 24, 25, 26 y 27 de este real decreto.

2. Los estudios del funcionamiento definidos en el articulo 70.1 del Reglamento (UE)
2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, deberan
comunicarse a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, de
acuerdo con lo previsto en el citado articulo, y sus modificaciones sustanciales se
comunicaran de acuerdo con el articulo 71.1 del citado reglamento. Esta comunicacion
se realizara sin perjuicio de la comunicacién que, en su caso, sea exigida por la autoridad
sanitaria de la comunidad autbnoma correspondiente.

El escrito de comunicacion, el manual del investigador, el plan del estudio del
funcionamiento, el consentimiento informado y las instrucciones y etiquetado del
producto para el estudio deberan presentarse al menos en castellano.

A estos estudios del funcionamiento, ademéas de lo indicado en el articulo 70.1 del
Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
les sera de aplicacion el articulo 24.1, 2, 3, 4, 5 tercer parrafo, 6 y 7 de este real decreto.

Articulo 29. Otros estudios del funcionamiento.

1. Los estudios del funcionamiento distintos de los contemplados en el articulo 58,
apartados 1y 2 del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 5 de abril de 2017, se regularan de acuerdo a lo establecido en este reglamento, sin
perjuicio de la demas normativa que les sea de aplicacion.

CAPITULO VIl
Sistema de vigilancia

Articulo 30. Sistema de vigilancia.

1. Los fabricantes deberan realizar las notificaciones de incidentes previstas en la
seccion 2 del capitulo VIl del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, a través de los procedimientos previstos a tal efecto en
el citado reglamento.

2. Los profesionales sanitarios y las autoridades que, con ocasion de su actividad,
tuvieran conocimiento de un incidente grave, deberan notificarlo a la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios a través de su sede electronica habilitada para
ello, quien trasladara este hecho al fabricante del producto afectado.
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Los pacientes y usuarios también podran notificar los incidentes graves a la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios utlizando el procedimiento
electronico habilitado para ello, sin perjuicio de la notificacion que hayan podido hacer al
fabricante, a otro agente econémico o al profesional sanitario.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios coordinara con las
comunidades auténomas, a través del mencionado procedimiento electronico, la
recepcion de las notificaciones recibidas por los profesionales sanitarios, los pacientes o
los usuarios.

3. Los centros sanitarios designaran un responsable de Vvigilancia para los
procedimientos que se deriven de la aplicacion de este articulo y comunicaran sus datos
a las autoridades sanitarias de la correspondiente comunidad autbnoma y a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Los centros sanitarios
pertenecientes a la Red Sanitaria de la Defensa efectuaran dicha comunicacién a través
de la Inspeccién General de Sanidad de la Defensa, quien la trasladara a la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios y a las autoridades sanitarias de la
correspondiente comunidad auténoma.

En caso en que la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios haya
habilitado un registro electrénico para la comunicacion de la designacion de los
responsables de vigilancia, los centros sanitarios tendran la obligacion de comunicar los
datos requeridos al citado registro. La informacion de este registro estara a disposicion
de las comunidades autbnomas.

4. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios evaluara y registrara
de forma centralizada las notificaciones, adoptando las medidas necesarias de
proteccion de la salud, conforme a lo establecido en el articulo 33.

5. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios dara conocimiento a
las autoridades sanitarias de las comunidades autonomas y a la Inspeccion General de
Sanidad de la Defensa de la informacién relativa a las medidas adoptadas, o que
corresponda adoptar, en relacion con las notificaciones de vigilancia. Igualmente dara
conocimiento a otros agentes afectados en los casos en que resulte oportuno.

6. Los fabricantes informaran a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios de cualquier accion correctiva de seguridad antes de que tal accion se lleve a
cabo, de acuerdo con lo previsto en el articulo 82.1 y 8 del Reglamento (UE) 2017/746
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017. Asimismo, remitiran la nota
de seguridad prevista para su comunicacion a los usuarios o clientes antes de su
difusion. Esta nota de seguridad debera facilitarse al menos en castellano. La Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra determinar la conveniencia de
ejecutar las medidas propuestas, impidiéndolas o modificAndolas por razones
justificadas de salud publica.

Cualquier otra informacion de un fabricante, representante autorizado, importador o
distribuidor, destinada a comunicar a los usuarios o clientes cualquier otra advertencia,
medida de prevencion u otras acciones correctivas relacionadas con productos
comercializados debera también ser facilitada al menos en castellano. La Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra requerir que se le remita esta
informacion.
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CAPITULO IX
Actividades de control del mercado y medidas de proteccion de la salud

Articulo 31. Actividades de control del mercado.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios coordinard las
actividades de control del mercado que se llevaran a cabo en colaboracion con las
autoridades sanitarias de las comunidades autbnomas con objeto de dar cumplimiento a
lo establecido en el articulo 88 del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios adoptara las medidas
adecuadas para favorecer la cooperacién y asistencia mutua con las autoridades
sanitarias de las comunidades auténomas, incluidas la inspeccion y organizacién de
programas especificos de control.

Articulo 32. Inspeccion.

1. Corresponde a las administraciones sanitarias, en el ambito de sus competencias, la
realizacion de inspecciones periodicas para verificar el cumplimiento de lo establecido
en este real decreto y en el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017.

2. La vulneracion de las previsiones que establece este real decreto y el Reglamento
(UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, dara lugar
a la adopcién, por dichas administraciones sanitarias, de las medidas correctoras
precisas, con independencia de las sancionadoras que procedieran.

3. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por si misma o a
través de los servicios de inspeccion de las areas funcionales de sanidad y politica social
de las Delegaciones del Gobierno, ejercera actividades de inspeccion y control respecto
de los productos de comercio exterior y de las instalaciones en las que se fabriquen,
esterilicen, importen o exporten, siempre que estén situadas en territorio nacional, asi
como en los demas supuestos previstos en el articulo 108.2 del texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

4. El personal al servicio de las Administraciones publicas que desarrolle las funciones
de inspeccién procedera segun lo establecido en el articulo 108.3 del texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y podra
solicitar cuanta informacion resulte necesaria para verificar el cumplimiento de lo
dispuesto en este real decreto y en el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, para los productos comercializados en
Espafa y los sometidos a estudios del funcionamiento.

5. Las autoridades de la Administracion General del Estado y de las comunidades
autbnomas competentes se auxiliaran mutuamente a efectos de inspeccion.

Articulo 33. Medidas de proteccion de la salud.
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1. Cuando un producto, una categoria o un grupo especifico de productos presenten un
riesgo inaceptable para la salud y la seguridad recogido en el articulo 90 del Reglamento
(UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y las demas autoridades sanitarias
competentes adoptaran las medidas cautelares adecuadas previstas en el articulo 26 de
la Ley 14/1986, de 25 de abril, y en el articulo 109 del texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

2. Cuando un producto, una categoria o un grupo especifico de productos presenten un
incumplimiento de la normativa recogido en el articulo 92 del Reglamento (UE) 2017/746
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y las demas autoridades sanitarias competentes
adoptaran las medidas apropiadas.

3. Cuando un producto, una categoria o un grupo especifico de productos entrafien un
riesgo potencial de acuerdo con lo recogido en el articulo 93 del Reglamento (UE)
2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra adoptar las medidas
apropiadas.

4. Cuando un producto, una categoria o un grupo especifico de productos presenten un
incumplimiento de lo establecido en este real decreto, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y las demas autoridades sanitarias competentes
adoptaran las medidas apropiadas para poner fin al incumplimiento de que se trate.

5. En el caso de que las medidas indicadas en los apartados 1, 2 y 4 hayan sido
adoptadas por una autoridad sanitaria distinta a la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, aquella debera informar de forma inmediata a este organismo de
las medidas adoptadas, asi como de las razones que las hayan motivado.

6. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios comunicara
inmediatamente a la Comision Europea y a los demas Estados miembros las medidas
gue se hayan adoptado de acuerdo con lo establecido en los articulos 90, 92 y 93 del
Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017

7. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios comunicard las
medidas adoptadas por los medios idéneos, y con la rapidez adecuada a cada caso, a
las autoridades sanitarias, las entidades responsables o el publico en general, segun
proceda. El coste de dichas medidas sera sufragado por la persona fisica o juridica que
hubiera dado lugar a su adopcion.

Articulo 34. Medidas particulares de control sanitario.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, para garantizar la
proteccion de la salud de las personas, la seguridad o el cumplimiento de las normas de
salud publica, podra adoptar todas las medidas necesarias y transitorias que estén
justificadas respecto de un producto, categoria o un grupo especifico de productos,
pudiendo dictar disposiciones sobre condiciones de utilizacion de los mismos o sobre
medidas de seguimiento especial, y hacer incluir las advertencias necesarias para evitar
riesgos sanitarios en su utilizacion.
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A las medidas adoptadas con arreglo a este articulo les sera de aplicacion lo dispuesto
en el articulo 33.7.

Articulo 35. Comunicacién al interesado y recursos.

Salvo que concurran razones de urgencia para su adopcion, cualquier medida adoptada
de acuerdo con los dos articulos anteriores debera ser previamente puesta en
conocimiento del interesado con indicacion de los recursos que procedan conforme a la
legislacién vigente.

Disposicion adicional primera. Aplicacion de tasas.

A los procedimientos regulados en los articulos 7, 9, 15, 25y 28.1 les seran de aplicacion
las tasas correspondientes recogidas en el grupo VII del articulo 123.1 del texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

Disposicion adicional segunda. Aplicacion de este real decreto a las ciudades de Ceuta
y Melilla.

Las referencias que se contienen en este real decreto a las comunidades autbnomas se
entenderan realizadas a las ciudades de Ceuta y Melilla, en el marco de sus
competencias.

Disposicion transitoria primera. Licencia previa de funcionamiento para la fabricacién
completa de productos para terceros.

La licencia previa de funcionamiento a la que se refiere el articulo 7 no sera exigible,
hasta transcurrido un afio desde la entrada en vigor de este real decreto, para aquellas
personas que a la entrada en vigor del presente real decreto realizasen la fabricacion
completa de productos para terceros exclusivamente para esta actividad.

Disposicion transitoria segunda. Renovacion y modificacion de licencias.

Las licencias previas de funcionamiento concedidas con anterioridad a la entrada en
vigor de este real decreto, se someteran para su renovacion o modificacion al régimen
previsto en el capitulo Il, en el momento que sea preciso de acuerdo a la normativa.

Disposicion transitoria tercera. Estudios del funcionamiento.

Los estudios del funcionamiento que se hubieran iniciado de acuerdo con el Real Decreto
1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagndstico «in vitro»,
se regiran hasta su finalizacion por aquella normativa, excepto en lo referente a la
notificacion de acontecimientos adversos graves y de deficiencias de los productos, que
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se llevara a cabo conforme a lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017 y en el presente real decreto.

Disposicion transitoria cuarta. Base de datos europea para productos sanitarios
(Eudamed).

De acuerdo con el articulo 113.3.f) del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, hasta que Eudamed sea plenamente
operativa conforme a lo dispuesto en el articulo 34.3 del Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, las correspondientes
disposiciones del Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, seguiran siendo de
aplicacion a efectos de cumplir las obligaciones establecidas y, en particular, la
informaciéon referente a la comunicacion de comercializacidon y puesta en servicio,
registro de responsables de la puesta en el mercado, estudios del funcionamiento,
notificaciones de certificados y notificaciones de vigilancia.

Disposicion transitoria quinta. Registro de comercializacion.

La obligacion de comunicacion al Registro de comercializacién a la que se refiere el
articulo 15 no sera de aplicacién hasta que el mencionado registro sea plenamente
operativo.

Hasta que el registro de comercializacion esté operativo, la comunicacion de
comercializacion y puesta en servicio se realizard de acuerdo a lo establecido en los
articulos 9y 10 Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre.

Una vez el registro de comercializacion esté operativo, los agentes econémicos que
comercialicen productos en territorio espafiol deberan realizar la comunicacién a dicho
registro en un plazo no superior a seis meses desde la notificacién del producto a
Eudamed. El traspaso de comunicaciones al nuevo registro de comercializacion quedara
exento del pago de la tasa correspondiente.

Disposicion transitoria sexta. Régimen juridico transitorio de los productos comprendidos
en el articulo 110 del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 5 de abril.

A los efectos previstos en el articulo 110.3 del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, se considerard que los productos
comprendidos en dicha disposicion siguen cumpliendo con la Directiva 98/79/CE, de 27
de octubre de 1998, relativa a los productos sanitarios para diagndéstico in vitro, cuando
cumplan con lo dispuesto en el Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre, sobre
productos sanitarios para diagndstico «in vitro».

Disposicion transitoria séptima. Validez de los procedimientos de autorizacion,
certificacion y comunicacion.
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Las autorizaciones, certificaciones y comunicaciones realizadas de acuerdo con los
procedimientos de autorizacion, certificacion y comunicacion previstos en el Real
Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagnostico
«in vitro», conservan su validez.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.

1. No obstante lo dispuesto en los apartados 3y 4 del articulo 110, relativo al régimen
juridico transitorio de los productos, y considerando la derogacion de la Directiva
98/79/CE vy la Decision 2010/227/UE de la Comision establecida en el articulo 112 del
Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
gueda derogado el Real Decretol662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos
sanitarios para diagndéstico «in vitro», con la excepcion de:

1.° El articulo 20 y las obligaciones relativas a la vigilancia y a los estudios de
evaluacion del funcionamiento previstas en los correspondientes anexos, que
guedan derogados con efectos a partir de la fecha posterior de las mencionadas
en el apartado 3.f) del articulo 113, del Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

2.° Los apartados 5y 6 del articulo 18, los articulos 9,10, 11y 12 y la notificacién
de certificados previstas en los correspondientes anexos, que quedan derogados
con efectos a partir de los dieciocho meses después de la fecha posterior de las
mencionadas en el apartado 2 del articulo 113 y en el apartado 3.f) del articulo
113 del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5
de abril de 2017.

3.° Los articulos 25, 26 y 27 relativos a la publicidad, promocion, incentivos y
patrocinio de reuniones cientificas que mantendran su vigencia hasta el
desarrollo de su legislacion especifica.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucion Espafiola,
gue atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de bases y coordinacién de la
sanidad vy legislacion sobre productos farmacéuticos, a excepcion de su capitulo VI que
se dicta al amparo de la competencia exclusiva del Estado para regular la sanidad
exterior.

Disposicion final segunda. Facultad de desarrollo.

Se faculta ala persona titular del Ministerio de Sanidad para dictar cuantas disposiciones
sean necesarias para la aplicacion y desarrollo de este real decreto y para adoptar las
disposiciones que, en relacion con la clasificacion o reclasificacién de los productos
sanitarios o la modificaciébn o adaptacion, en su caso, de las reglas de clasificacién de
estos productos, se adopten en el nivel de la Unién Europea o resulten aconsejables por
razones técnicas o cientificas.
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Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el

«Boletin Oficial del Estado».
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FICHA RESUMEN EJECUTIVO

DE LA MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL
PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS PRODUCTOS

SANITARIOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Ministerio/Organo
Proponente

Ministerio de Sanidad (Agencia Espafiola de | Fecha
Medicamentos y Productos Sanitarios) 6 de marzo de 2023

Titulo de la Norma

Proyecto de Real Decreto por el que se regulan los productos sanitarios de
diagndstico in vitro.

Tipo de Memoria

Normal [XI Abreviada O

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Situacion que se
regula

Con fecha 26 de mayo de 2017 se publicé el Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios para diagndstico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE
y la Decisién 2010/227/UE de la Comision. Este reglamento es de aplicacion
directa a partir del 26 de mayo de 2022. Los periodos transitorios de este
reglamento se han modificado posteriormente por el Reglamento (UE)
2022/112 del Parlamento Europeo y del Consejo de 25 de enero de 2022, por
el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/746 en lo que respecta a las
disposiciones transitorias para determinados productos sanitarios para
diagndstico in vitroy a la aplicacién diferida de las condiciones aplicables a los
productos fabricados y utilizados exclusivamente en centros sanitarios.

La aplicacion directa del Reglamento (UE) 2017/746 a partir del 26 de mayo de
2022, requiere la adecuacién de la actual normativa sobre productos sanitarios
de diagndstico in vitro, con objeto de derogar aquellos preceptos relativos a
materias que seran reguladas directamente por las disposiciones del citado
reglamento y, al mismo tiempo, desarrollar las medidas reglamentarias
necesarias para aquellos aspectos en los que, de conformidad con el
Reglamento (UE) 2017/746, los Estados miembros deben establecer una
regulacion a nivel nacional.

Objetivos que se
persiguen

La presente norma se hace necesaria para:
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A) Establecer los requisitos de informacidon genética, asesoramiento y
consentimiento informado.

B) Establecer los requisitos y procedimientos para la regulacién de los
productos fabricados y utilizados en un centrosanitario (cominmente
denominados "productos in house”).

C) Establecer los requisitos de notificacion de productos de diagndstico in
vitro al registro de comercializacion.

D) Regularel régimen linglistico.

E) Establecer los requisitos para la realizacién de las evaluaciones de
funcionamiento en nuestro pais.

F) Establecer que, en lo que respecta al Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios para diagndsticoin vitro, la autoridad competente
es la AEMPS independientemente de las competencias de otras
autoridades sanitarias.

La norma tiene los siguientes objetivos concretos con respecto a los productos
sanitarios para diagndstico in vitro:

A) Derogar el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre
productos sanitarios para diagndstico «in vitro», ante la aplicacién
directa del Reglamento (UE) 2017/746 a partir del 26 de mayo de 2022.

B) Desarrollar las medidas reglamentarias necesarias para aquellos
aspectos en los que el reglamento ha determinado que seran los
Estados miembros los que estableceran la regulacion a nivel nacional.

C) Adaptar, adoptar o mantener las medidas requeridas por la legislacion
nacional.

Principales
alternativas
consideradas

Se ha considerado la posibilidad de adoptar una norma modificativa de la
normativa vigente en la materia (el Real Decreto 1662/2000, de 29 de
septiembre), en lugar de sustitutiva de la misma.

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipodenorma

Real Decreto.

Estructuradela
Norma

El proyectode real decreto se compone de preambulo, nueve capitulos, treinta
y cinco articulos, dos disposiciones adicionales, siete disposiciones transitorias,
una disposicidon derogatoriay tres disposiciones finales.

Informes recabados

eComité Consultivo del Sistema Nacional de Salud (art. 67.2 de la Ley 16/2003,
de 28 de mayo, de cohesidn y calidad del Sistema Nacional de Salud).

eConsejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (art. 71 de la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud).
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eInforme de la Secretaria General Técnica del Departamento (articulo 26.5,
parrafo cuarto, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

eInforme del Ministerio de Defensa (articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre).

eInforme del Ministerio de Hacienda y Funcidn Publica (articulo 26.5, parrafo
primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

eInforme del Ministerio de Industria, Comercioy Turismo (articulo 26.5, parrafo
primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

eInforme del Ministerio de Asuntos Econdmicos y Transformacion Digital
(articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre)
eInforme del Ministerio de Ciencia e Innovacidn. Instituto de Salud Carlos llI
(articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre)
eInforme del Ministerio de Consumo (articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre).

eAprobacion previa de la Ministra de Hacienda y Funcion Publica (articulo 26.5,
parrafo quinto, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

eInforme del Ministerio de Politica Territorial en materia de adecuacién del
proyecto al orden de distribuciéon de competencias entre el Estado y las
comunidades auténomas (articulo 26.5, parrafosexto, de la Ley50/1997, de 27
de noviembre).

eInforme de la Oficina de Coordinacién y Calidad Normativa del Ministerio de
la Presidencia, Relaciones con las Cortes y Memoria Democratica (articulo 26.9
de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

eInforme de la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos (articulo 5.b del Real
Decreto 428/1993, de 26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la
Agencia de Proteccion de Datos).

eInforme de la Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia (articulo
5.2 de la Ley 3/2013, de 4 de junio, de creacion de la Comision Nacional de los
Mercados y la Competencia).

eInforme del Consejo de Consumidores y Usuarios (articulo 2 del Real Decreto
894/2005, de 22 de julio, por el que se regula el Consejo de Consumidores y
Usuarios y articulo 39.2 del texto refundido de la Ley General para la Defensa
de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias, aprobado por
el Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre).

eComunidades auténomas y ciudades de Ceutay Melilla.

eDictamen del Consejo de Estado (articulos 22.2 y 22.3 de la Ley Organica
3/1980, de 22 de abril, del Consejo de Estado).

Se ha efectuado la consulta publica previa a la redaccién del texto de la
Tramites de consulta | iniciativa normativa, desde el dia 23 de julio de 2021 hasta el 8 de septiembre
publica previae de 2021, ambos incluidos.

informacidén publica
Una vez redactadoel texto, se realizara eltramite de informacién publica en la
Web del Departamento, y el trdmite de audiencia con aquellas asociaciones u
organizaciones que agrupen o representen a las personas cuyos derechos o
intereses legitimos se vieren afectados por la norma y cuyos fines guarden
relacion directa con su objeto.

ANALISIS DE IMPACTOS
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ADECUACION AL

Articulo 149.1.16.2 de la Constitucion espafiola que atribuye al Estado la
competencia exclusiva en materia de legislacion sobre productos

ORDEN DE farmacéuticos, excepto para el capitulo VI, que se dicta al amparo de Ia
COMPETENCIAS competencia exclusiva del Estado en materia de sanidad exterior, atribuida en
el mismo articulo 149.1.16.2 de la Constitucion.
Efectos sobre la economia en | Se prevé un efecto indirecto limitado pero
IMPACTO general positivo sobre la competitividad de la industria

ECONOMICO Y
PRESUPUESTARIO

y sobre el empleo.

En relacién con la

. LLa norma no tiene efectos significativos
competencia

sobre la competencia.

[XILa norma tiene efectos positivos sobre la
competencia.

[(JLa norma tiene efectos negativos sobre la
competencia.

Desde el punto de vista delas [J Supone una reduccién de cargas
cargasadministrativas administrativas.

Incorpora nuevas cargas administrativas

1 No afecta alas cargasadministrativas

Desde el punto de vista de los
presupuestos, la norma Cimplica un gasto

Afecta a los Implica un ingreso
presupuestos de la
Administracion del Estado [J No implica ingreso o gasto

O Afecta a los
presupuestos de otras
Administraciones
Territoriales

IMPACTO DE GENERO

La norma tiene un impactode Negativo [
género
Nulo
Positivo [

OTROS IMPACTOS
CONSIDERADOS

Impactoen la infancia y en la adolescencia. Impactoen la familia. Impacto
sanitario e impacto por razén de cambio climatico.

OTRAS
CONSIDERACIONES

No se realizan.
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MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL
PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS PRODUCTOS
SANITARIOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

La presente Memoria se emite de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto
931/2017, de 27 de octubre, por el que se regula la Memoria del Analisis de Impacto
Normativo.

l. Oportunidad de la propuesta:

A. Fines y objetivos perseguidos:

Con fecha 26 de mayo de 2017 se publicé el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios para
diagnostico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decision
2010/227/UE de la Comision. Este reglamento es de aplicacion directa a partir del 26 de
mayo de 2022. Posteriormente se han modificado los periodos transitorios mediante el
Reglamento (UE) 2022/112 del Parlamento Europeo y del Consejo de 25 de enero de
2022, por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/746 en lo que respecta a las
disposiciones transitorias para determinados productos sanitarios para diagnéstico in
vitro y a la aplicacion diferida de las condiciones aplicables a los productos fabricados y
utilizados exclusivamente en centros sanitarios.

La aplicacion directa del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, a partir del 26 de mayo de 2022, requiere la adecuacion
de la actual normativa sobre productos sanitarios para diagnostico in vitro, con objeto de
derogar aquellos preceptos relativos a materias que seran reguladas directamente por
las disposiciones del citado reglamento y, al mismo tiempo, desarrollar las medidas
reglamentarias necesarias para aquellos aspectos en los que, de conformidad con el
Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
los Estados miembros deben establecer una regulacion a nivel nacional.

La presente norma se hace necesaria para:

e Establecer los requisitos de informacion genética, asesoramiento Yy
consentimiento informado.

e Establecer los requisitos y procedimientos para la regulacién de los productos
fabricados y utllizados en un centro sanitario (comunmente denominados
“productos in house”)
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e Establecer los requisitos de notificacion de productos de diagndéstico in vitro al
registro de comercializacion.

e Regular el régimen linguistico.

e Establecer los requisitos para la realizacion de las evaluaciones de
funcionamiento en nuestro pais.

e Establecer que, en lo que respecta al Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro, la autoridad competente es la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios independientemente de las competencias
de otras autoridades sanitarias.

La norma tiene los siguientes objetivos concretos con respecto a los productos sanitarios:

e Derogar, con caracter general, el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre,
por el que se regulan los productos sanitarios de diagndstico in vitro —excepto los
articulos, 9, 10, 11, 12, 18 (apartados 5y 6), 20, 25, 26 y 27—, ante la aplicacion
directa del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
5 de abril de 2017, a partir del 26 de mayo de 2022.

o Desarrollar las medidas reglamentarias necesarias para aquellos aspectos en los
gue el reglamento ha determinado que seran los Estados miembros los que
estableceran la regulacion a nivel nacional.

e Adaptar, adoptar o mantener las medidas requeridas por la legislacion nacional.

B. Adecuacion del proyecto de real decreto a los principios de buena
regulacion:

La Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, recoge en su articulo 129 los principios de buena regulacién
a los que debe ajustarse el ejercicio de la iniciativa legislativa y la potestad reglamentaria.

El proyecto de real decreto cumple con los principios de necesidad y eficacia, puesto que
estd justificado en razones de interés general, al perseguir los fines y objetivos sefialados
en el apartado anterior, y constituye el instrumento mas adecuado para garantizar la
consecucion de las metas propuestas, como se expondra mas adelante en el andlisis de
alternativas.

En cuanto al cumplimiento del principio de proporcionalidad, hay que sefialar que la
norma proyectada contiene la regulacion imprescindible para atender las necesidades
identificadas, de modo que para logar los objetivos fijados no existen otras medidas
menos restrictivas de derechos o que impongan menos obligaciones a los destinatarios.
Asimismo, las posibles limitaciones de derechos y obligaciones impuestas por la norma
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son proporcionales a los fines perseguidos, Yy se justifican en el caracter obligatorio de
dar cumplimiento a lo establecido por el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017; y, en el ambito nacional, por la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y por el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

Al mismo tiempo, la necesaria adaptacion de la normativa nacional aplicable a los
productos sanitarios para diagnostico in vitro a las normas de la Unién Europea redunda
en una mayor seguridad juridica, dotando de coherencia y estabilidad al marco normativo
en esta materia.

El proyecto no introduce ni establece tramites adicionales o distintos a los contemplados
en la Ley 39/2015, de 1 de octubre. No obstante, se mantienen especialidades del
procedimiento propias por razon de la materia, referidas a plazos e informes a recabar,
gue ya estaban presentes en los procedimientos regulados por la normativa anterior.

Durante el procedimiento de elaboracion del texto que se presenta se ha favorecido la
participacion activa de los potenciales destinatarios de la norma a través de los tramites
de consulta publica previa y audiencia e informacion publica, teniéndose en cuenta sus
observaciones.

C. Andlisis de alternativas:

La aplicacion directa del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, a partir del 26 de mayo de 2022, requiere la adecuacion
de la actual normativa sobre productos sanitarios para diagnostico in vitro, con objeto de
derogar aquellos preceptos relativos a materias que seran reguladas directamente por
las disposiciones del citado reglamento y, al mismo tiempo, desarrollar las medidas
reglamentarias necesarias para aquellos aspectos en los que, de conformidad con el
reglamento, los Estados miembros deben establecer una regulacion a nivel nacional.

Esta doble necesidad de, por una parte, derogar y adaptar la normativa nacional previa
al Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, y, de otra parte, dictar normas de concrecion de aspectos que el reglamento deja
en manos de los Estados miembros, hace imprescindible acudir a una solucién
regulatoria, debiéndose descartar las alternativas no regulatorias, asi como la alternativa
de no hacer nada.

Entre las posibles soluciones regulatorias, se plantearon como alternativas la elaboracion
de una norma modificativa del Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, por el que
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se regulan los productos sanitarios de diagnostico in vitro; o su derogacion con caracter
general y la elaboracion de una nueva norma que contuviese las disposiciones del real
decreto que debieran subsistir, con las adaptaciones pertinentes a la nueva normativa
europea. Se ha optado por esta segunda opcion, al considerar que ofrece una mayor
claridad y sistematicidad normativa.

. Base juridica y rango del proyecto de real decreto:

A. Base juridica y rango del proyecto:

El presente real decreto se dicta al amparo de las competencias en materia de legislacion
sobre productos farmacéuticos que atribuye al Estado el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion Espafiola, a excepcion del capitulo VI de la norma, relativo al comercio
intracomunitario y exterior, que se dicta al amparo de la competencia exclusiva del
Estado para regular la sanidad exterior, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo
149.1.16.2 de la Constitucion.

Por su parte, el articulo 40 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
establece que la Administracion General del Estado debe desarrollar la reglamentacion
autorizacion y registro u homologacién, segun proceda, de los productos sanitarios, asi
como la reglamentacion y autorizacion de las actividades de las personas fisicas o
juridicas dedicadas a la fabricacion de los mencionados productos.

En virtud de lo expuesto, se considera que el rango normativo que se debe dar al
proyecto es el de real decreto, de acuerdo con lo establecido en los fundamentos
juridicos anteriores.

B. Adecuacion al orden competencial:

El titulo competencial prevalente al amparo del cual se dicta el presente real decreto es
la competencia exclusiva que, en materia de legislacion sobre productos farmacéuticos,
atribuye al Estado el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion Espafiola, excepto el capitulo
VI, que se dicta con base en la competencia exclusiva del Estado para regular la sanidad
exterior, de conformidad con el mismo articulo de la Constitucion.
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I, Breve descripcion del contenido y de la tramitacion del proyecto de
real decreto:

A. Contenido:

El presente proyecto se estructura en un preambulo, nueve capitulos, treinta y cinco
articulos, dos disposiciones adicionales, siete disposiciones transitorias, una disposicion
derogatoria y tres disposiciones finales:

El capitulo I, “Disposiciones generales”, consta de seis articulos —del articulo 1 al
6—, e incluye el objeto del real decreto, las definiciones, el ambito de aplicacion,
establece la autoridad competente en la materia y las garantias sanitarias que
deben cumplir los productos, y recoge disposiciones sobre la cooperacion
administrativa entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
y las Comunidades autbnomas.

El capitulo I, “Instalaciones”, consta de tres articulos —del articulo 7 al 9— vy
establece las actividades realizadas con productos que son objeto de licencia
previa de funcionamiento de instalaciones, los requisitos para el otorgamiento de
la licencia previa de funcionamiento y los aspectos especificos para la fabricacion
de productos por centros sanitarios para su uso exclusivo por el propio centro.
Este capitulo Il desarrolla asi lo establecido en el articulo 100 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad, manteniendo el régimen de licencia previa
exigido por la ley, regulado hasta el momento en el Real Decreto 1662/2000, de
29 de septiembre, por el que se regulan los productos sanitarios de diagndéstico in
vitro, y amplidndolo para amparar nuevas actividades.

En lo referente a la fabricacion por los centros sanitarios de productos para su
propio y exclusivo uso, el real decreto establece la obligacion de comunicar el
inicio de la actividad y la declaracion establecida en el articulo 5.5 del Reglamento
(UE) 2017/746, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017 a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Este tipo de
fabricacion y utilizacién exclusiva en centros sanitarios no esta dirigida a una
posterior comercializacion ni beneficio econdémico y redunda en el interés directo
de un grupo especifico de pacientes para los que no existen alternativas en el
mercado, por lo que requiere de la correspondiente agilidad y flexibilidad, en el
interés de los pacientes, siempre garantizando el adecuado funcionamiento y
seguridad de los productos.

El capitulo 1, “Pruebas genéticas, informacion genética y asesoramiento.
Laboratorios de referencia”’, consta de tres articulos. Los articulos —10 y 11—
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establecen la obligacién para centros y profesionales sanitarios de proporcionar a
las personas objeto de una prueba genética la informacion genética y un
adecuado asesoramiento, asi como recabar su consentimiento expreso. El dltimo
articulo de este capitulo lll, el 12, relativo a los laboratorios de referencia
europeos, establece la autoridad nacional que llevara a cabo la validacion y
verificacion de los laboratorios solicitantes a nivel nacional previo a su remision a
la Comision para su posible designacion.

El capitulo IV, “Organismos notificados”, consta de dos articulos —13 y 14—, y
establece la autoridad responsable de los organismos notificados y las
obligaciones de estos organismos notificados.

El capitulo V, “Comercializacién y puesta en servicio”, consta de siete articulos —
del articulo 15 al 21— y establece los aspectos para la creacion del registro de
comercializacion, el contenido de la comunicacion al registro de comercializacion
y los requisitos de trazabilidad para las personas que comercialicen productos
sanitarios en Espafia; los medios necesarios para el cumplimiento del Reglamento
(UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
respecto a las actividades de reetiquetado, reembalado y traducciones; las
obligaciones de los agentes econdémicos; los requisitos para la distribucion y venta
de productos, incluyendo el nuevo concepto de productos sujetos a prescripcion
y los aspectos relativos a las exhibiciones.

El capitulo VI, “Comercio en el mercado de la Unién Europea y en el mercado
exterior”, consta de dos articulos —22 y 23—, y establece los aspectos relativos a
la circulacion comunitaria e importacion, los requisitos para los productos
destinados a su exportacion y la posibilidad de emitir certificados de libre venta y
de exportacion.

El capitulo VII, “Estudios del funcionamiento”, consta de seis articulos —del articulo
24 al 29—, y establece los aspectos a cumplir para la realizacion de estudios
intervencionistas del funcionamiento clinico y otros estudios del funcionamiento
gue entrafien riesgos para los sujetos de ensayo contemplados en el articulo 58,
apartados 1y 2 del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017 y el procedimiento a seguir para su autorizacion,
los aspectos relativos a la indemnizacion por dafios y perjuicios y el régimen de
responsabilidad. Igualmente, determina los requisitos para la realizacion de
estudios intervencionistas del funcionamiento clinico y otros estudios del
funcionamiento que entrafien riesgos para los sujetos de ensayo realizados con
productos con marcado CE vy, por ultimo, se refiere a otros estudios del
funcionamiento.
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El capitulo VII, “Sistema de vigilancia”, consta de un articulo —30—, y establece
los aspectos relativos al Sistema de vigilancia en Espafa y a la notificacion de
incidentes graves por parte de profesionales sanitarios y autoridades y la figura
del responsable de vigilancia.

El capitulo IX, “Actividades de control del mercado y medidas de proteccién de la
salud”, consta de cinco articulos —del articulo 31 al 35—, y establece los aspectos
para la coordinacion de las actividades de control del mercado, las actividades de
inspeccion por parte de las administraciones sanitarias, las medidas de proteccion
de la salud, las medidas particulares de control sanitario y la audiencia al
interesado y recursos.

Las dos disposiciones adicionales regulan la aplicacién de las tasas del texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, en su
version vigente tras la entrada en vigor de la disposicion final sexta de la Ley
38/2022 de 27 de diciembre, para el establecimiento de gravamenes temporales
energético y de entidades de crédito y establecimientos financieros de crédito y
por la que se crea el impuesto temporal de solidaridad de las grandes fortunas, y
se modifican determinadas normas tributarias, a los procedimientos regulados en
la norma y la aplicacion del real decreto a las ciudades de Ceuta y Melilla.

Las siete disposiciones transitorias concretan el régimen aplicable a cuestiones
tales como: la exencion temporal de licencia previa de funcionamiento para la
fabricacion completa de productos para terceros; el régimen al que se sometera
la renovacion y modificacién de licencias ya concedidas; el régimen aplicable a
los estudios del funcionamiento que ya se hubieran iniciado; las disposiciones
especificas sobre la base de datos Europea de productos sanitarios (Eudamed
por sus siglas en inglés); el régimen transitorio del nuevo registro de
comercializacion y el régimen juridico de los productos sanitarios comprendidos
en las disposiciones del articulo 110.3 del Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril (conocidos como legacy
devices); y la validez de los procedimientos de autorizacion, certificacion y
comunicacion realizados de conformidad con la normativa anterior.

La disposicion derogatoria Unica deroga el Real Decreto 1662/2000, de 23 de
septiembre, a excepcion de los articulos relativos a la informacion referente a la
comunicaciéon de comercializacibn y puesta en servicio, el registro de
responsables de la puesta en el mercado, los estudios de evaluacion del
funcionamiento, las notificaciones de certificados y la vigilancia. Esta disposicion
se realiza en base a la derogacion de la Directiva 98/79/CE y la Decisién
2010/227/UE de la Comision establecida en el articulo 112 del Reglamento (UE)
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2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017 y teniendo
en cuenta igualmente lo dispuesto en el articulo 110, apartados 3y 4, relativo al
régimen juridico transitorio de los productos del citado reglamento y reglamentos
posteriores.

Por otro lado, y hasta el desarrollo de su legislacion especifica, quedan
exceptuados de la derogacion los articulos del real decreto relativos al
procedimiento del Organismo notificado, a la publicidad, promocién, incentivos y
patrocinio de reuniones cientificas. Igualmente se derogan, excepto lo relativo a
la publicidad, el real decreto de productos de autodiagnéstico para la deteccion
del VIH vy el real decreto de los productos de autodiagnéstico de la COVID-19. Por
ultimo, y con caracter general, se derogan cuantas disposiciones de igual o inferior
rango contradigan lo establecido en la norma proyectada.

Las disposiciones finales contienen previsiones relativas al titulo competencial,
fundamentado en las competencias exclusivas del Estado en materia de
legislacion sobre productos farmacéuticos y sanidad exterior, reconocidas en el
articulo 149.1.16.2 de la Constitucion; a las facultades de desarrollo, que se
atribuyen a la persona titular del Ministerio de Sanidad; y a la entrada en vigor.
Respecto de esta, cabe sefalar que la aplicabilidad a partir del 26 de mayo de
2022, del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5
de abril de 2017, hace necesaria la inmediata adaptacion de la normativa nacional
sobre los productos sanitarios para diagnostico in vitro, justificandose su entrada
en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial del Estado, de
acuerdo con lo estipulado en el segundo parrafo del articulo 23 de la Ley 50/1997,
de 27 de noviembre, del Gobierno.

B. Tramitacion:

Respecto a la tramitacion del proyecto, se han seguido las previsiones establecidas en
el articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre,
se ha sustanciado una consulta publica previa a efectos de recabar opinién de los sujetos
potencialmentete afectados por la futura norma, entre los dias 23 de julio de 2021 y 8 de
septiembre de 2021, ambos incluidos, habiéndose recibido comentarios de las siguientes
personas y entidades:

Asociacion para el autocuidado de la salud (ANEFP)
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF)
Federacion Empresarial de Farmacéuticos Espafioles (F.E.F.E),
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e Federacion Espafiola de Empresas del Sector de Tecnologia Sanitaria (FENIN)
e Sociedad Espafiola de Electromedicina e Ingenieria Clinica (SEEIC)

Las aportaciones recibidas han versado sobre cuestiones relativas al régimen lingtiistico,
las licencias previas de funcionamiento, los productos fabricados y utilizados en centros
sanitarios, las obligaciones de los agentes econdmicos, el registro de comercializacion,
los requisitos de distribucion y venta, los productos sujetos a prescripcion, los estudios
del funcionamiento, las actividades de vigilancia y control, las instrucciones electronicas,
la asistencia técnica de equipos electromédicos y la publicidad.

Las aportaciones recibidas en el tramite de consulta publica previa han sido valoradas
en la manera indicada en el anexo | de la presente memoria.

El borrador del proyecto ha sido elaborado por esta Agencia Esparfiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, de acuerdo con lo previsto en el articulo 14.2.g) del Estatuto de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios aprobado por el Real
Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, que establece como funciones del Director “g)
Coordinar la elaboracion de proyectos de disposiciones generales, directrices técnicas,
circulares e instrucciones”.

A suvez yen el marco de las Administraciones Publicas, de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, se han recabado los siguientes
informes:

e Comité Consultivo del Sistema Nacional de Salud (art. 67.2 de la Ley 16/2003, de 28
de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud).

e Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (art. 71 de la Ley 16/2003, de
28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud).

e Informe de la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional
de Salud y Farmacia (articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre).

e Informe de la Secretaria General Técnica del Departamento (articulo 26.5, parrafo
cuarto, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

e Informe del Gabinete de la Secretaria de Estado de Sanidad (articulo 26.5, parrafo
primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

e Informe del Gabinete Técnico de la Subsecretaria del Departamento (articulo 26.5,
parrafo primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

e Informe del Gabinete de la Secretaria General de Salud Digital, Informacion e
Innovacion del Sistema Nacional de Salud (articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre).

e Informe del Ministerio de Defensa (articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley 50/1997,
de 27 de noviembre).
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e Informe del Ministerio de Hacienda (articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley 50/1997,
de 27 de noviembre).

e Informe del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo (articulo 26.5, parrafo
primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

e Informe del Ministerio de Asuntos Econémicos y Transformacién Digital (articulo 26.5,
parrafo primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

e Informe del Ministerio de Ciencia e Innovacion. Instituto de Salud Carlos Il (articulo
26.5, parrafo primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre)

e Informe del Ministerio de Consumo (articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley 50/1997,
de 27 de noviembre).

e Aprobacion previa de la Ministra de Hacienda y Funcién Publica (articulo 26.5, parrafo
quinto, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

e Informe del Ministerio de Politica Territorial en materia de adecuaciéon del proyecto al
orden de distribucion de competencias entre el Estado y las comunidades autbnomas
(articulo 26.5, parrafo sexto, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

e Informe del Ministerio de la Presidencia, Relaciones con las Cortes y Memoria
Democratica (articulo 26.9 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

e Informe de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos (articulo 5.b) del Real
Decreto 428/1993, de 26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia
de Protecciéon de Datos).

e Informe de la Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia (articulo 5.2 de
la Ley 3/2013, de 4 de junio, de creacion de la Comision Nacional de los Mercados y
la Competencia).

e Informe del Consejo de Consumidores y Usuarios (articulo 2 del Real Decreto
894/2005, de 22 de julio, por el gue seregula el Consejo de Consumidores y Usuarios
y articulo 39.2 del texto refundido de la Ley General para la Defensa de los
Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias, aprobado por el Real
Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre).

e Informe de la Organizacion Nacional de Trasplantes (articulo 26.5, parrafo primero,
de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

e Comunidades autonomas y ciudades de Ceuta y Melilla.

e Dictamen del Consejo de Estado (articulos 22.2 y 22.3 de la Ley Organica 3/1980, de
22 de abiril, del Consejo de Estado).

Asimismo, se solicitara al Ministerio de Asuntos Exteriores, Union Europea Yy
Cooperacion la inclusion de este proyecto en el tramite de informacion de normas y
reglamentaciones técnicas y de reglamentos relativos a la sociedad de la informacion,
regulado por el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, en cumplimiento de lo dispuesto
en la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de
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septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento de informaciéon en materia
de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la
informacién.

V. Listado de normas que guedan derogadas:

Mediante el real decreto proyectado quedan derogadas todas las normas de igual o
inferior rango en lo que contradigan o se opongan a lo dispuesto en €l y, expresamente:

» El Real Decreto 1662/2000, de 23 de septiembre, —excepto los articulos, 9, 10,
11, 12, 18 (apartados 5y 6), 20, 25, 26 y 27—.

V. Andlisis de impactos del proyecto:

A. Impacto econémico.
a) Efectos sobre la economia en general:

Desde un punto de vista general, se considera que el proyecto tiene una incidencia
limitada, aunque positiva, sobre la economia en general. Por un lado, se puede
considerar que sus disposiciones tienen efectos positivos en la economia al ampliar los
requisitos de cualificacion admisibles para la figura del responsable técnico, al incluir
otros tipos de titulacion y la experiencia adquirida en productos sanitarios en el proceso
de eleccion del responsable técnico, lo que fomentara la creacién de empleo al resultar
accesibles estos puestos a un mayor numero de personas.

Igualmente, la norma establece los requisitos para la fabricacion de productos en centros
sanitarios, lo que fomentara que se desarrollen alternativas a los productos disponibles
en el mercado, potenciara la investigacion y el desarrollo de productos por los propios
centros sanitarios, repercutiendo directamente en los pacientes. Ademas la norma
establece la posibilidad de fabricar en los centros productos necesarios en caso de una
crisis sanitaria.

Por otro lado, derivado de los requisitos del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, el real decreto incluye las disposiciones
nacionales relativas a los estudios del funcionamiento, dirigidas principalmente a
promover la realizacion de estudios seguros con productos sanitarios para diagnostico
in vitro.

b) Efectos en la competencia en el mercado:
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El real decreto que se proyecta desarrolla nuevas medidas reglamentarias necesarias
para aquellos aspectos en los que, de conformidad con el Reglamento, los Estados
miembros deben establecer una regulacion a nivel nacional.

Este real decreto mantiene los requisitos establecidos por la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, respecto a las licencias previas de funcionamiento para las
actividades de fabricacion, importacién y esterilizacion.

Mantener este requisito de licencia previa de funcionamiento garantiza que las
instalaciones donde se fabrican estos productos y las actividades que estan
desarrollando son adecuadas y no comprometen la seguridad de los mismos, ni suponen
un riesgo adicional para los pacientes o usuarios de los productos. Este requerimiento
previo al inicio de las actividades permite identificar posibles no conformidades en las
instalaciones, medios, procedimientos y personal, y asi limitar los posibles riesgos o
fallos que pudiesen ocurrir derivados de la actividad en cuestion (fabricacion, importacion
y esterilizacion). La supervision previa de las instalaciones limita el ndmero de
suspensiones de la actividad, retiradas o ceses de utilizacibn de los productos
disponibles en el mercado derivados de una inadecuada actividad.

Ademas, disponer de licencia permite a la Agencia la validacion rapida de los fabricantes
en Eudamed, asi como la asignacion del nimero de registro Unico (SRN por sus siglas
en ingles), requerido por el Reglamento. Lo que también redunda en un beneficio para
las empresas que pueden disponer de dicho nUmero para sus actividades relacionadas
con el reglamento sin demoras.

En lo referente a la fabricacion por los centros sanitarios de productos para su propio y
exclusivo uso, el real decreto establece la obligacién de comunicar el inicio de la actividad
y la declaracién establecida en el articulo 5.5 del Reglamento (UE) 2017/746, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017 a la Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. Este tipo de fabricacién y utilizacién exclusiva en
centros sanitarios no estad dirigida a una posterior comercializacion ni beneficio
economico y redunda en el interés directo de un grupo especifico de pacientes para los
gue no existen alternativas en el mercado, por lo que requiere de la correspondiente
agilidad y flexibilidad, en el interés de los pacientes, siempre garantizando el adecuado
funcionamiento y seguridad de los productos. Esta modalidad de fabricacion, al ser para
situaciones en las que no existen productos alternativos en el mercado no afecta
directamente a la competencia.

Finalmente, el real decreto establece la posibilidad de emitir certificados de exportacion

a otros agentes econdmicos en Espafia, ademas de los incluidos en el Reglamento para
fabricantes y representantes autorizados, lo que posibilita en gran medida alas empresas
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espafolas la exportacion y venta de sus productos en terceros paises, que exigen este
documento, frente a la distribucion de productos de otros fabricantes Europeos, lo que
puede suponer un incentivo para la competencia.

c) Efectos en la unidad de mercado:

En relacion con el posible impacto que este proyecto tendra, una vez aprobado, en las
materias recogidas en la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de la unidad de
mercado, cabe sefalar que el proyecto no contiene condiciones ni requisitos que tengan
como efecto directo o indirecto la discriminacion por razon de establecimiento o
residencia de un operador econdémico.

B. Impacto presupuestario.

A continuacion se analiza el impacto del proyecto en los presupuestos de ingresos y
gastos de la Administracion General del Estado.

Con respecto al presupuesto de ingresos de la Administracion General del Estado,
cabe sefialar en primer lugar que la aplicacion del presente real decreto no implica la
creacién de ninguna nueva tasa, ni precio publico, que seran las establecidas en el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, en su versiéon
vigente tras la entrada en vigor de la disposicion final sexta de la Ley 38/2022 de 27 de
diciembre, para el establecimiento de gravamenes temporales energético y de entidades
de creédito y establecimientos financieros de crédito y por la que se crea el impuesto
temporal de solidaridad de las grandes fortunas, y se modifican determinadas normas
tributarias.

Por un lado el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5
de abril de 2017, incluye nuevas actividades como es la fabricacién de productos en
centros sanitarios. Esta nueva actividad requerira la comunicacion previa de actividad, a
las que se aplicaran las siguientes tasas previstas en el articulo 123.1 del texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, en su
version vigente tras la entrada en vigor de la disposicion final sexta de la Ley 38/2022 de
27 de diciembre, para el establecimiento de gravamenes temporales energético y de
entidades de crédito y establecimientos financieros de crédito y por la que se crea el
impuesto temporal de solidaridad de las grandes fortunas, y se modifican determinadas
normas tributarias:
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e Alacomunicacion previa de actividad se les aplicaré la tasa prevista en el epigrafe
5.17 por una cuantia unitaria de 983,85€.

¢ A las modificaciones o revalidaciones que incluyen inspeccién de instalaciones se
les aplicard la tasa prevista en el epigrafe 5.19 por una cuantia unitaria de
983,85€.

¢ A las modificaciones que no incluyen inspeccién de instalaciones se les aplicara
la tasa prevista en el epigrafe 5.21 por una cuantia unitaria de 245,96€.

En el caso de la fabricacion de productos sanitarios para diagnostico in vitro en
centros sanitarios para el uso propio y exclusivo en el centro, para el que se realizara
una comunicacién previa al inicio de la actividad, la tasa sera la misma que la de
fabricacion. Esta evaluacién de la documentacion ird acompafada igualmente de la
correspondiente inspeccion. La comunicacion inicial, debera ser actualizada por el centro
en el caso en el que haya alguna modificacion de las actividades, a lo largo de los afios
de realizacion de la actividad de fabricacion incluyendo la correspondiente tasa por la
modificacion. La AEMPS revisara estas actualizaciones y modificaciones que podran
requerir de nuevo la realizacién de una inspeccion. Debido a que se trata de una actividad
no regulada hasta este momento, no se puede hacer un célculo preciso del numero de
centros que realizaran esta actividad. No obstante, dado que es una actividad
comunmente realizada en los laboratorios de los centros sanitarios, se estima que un
gran porcentaje de ellos realizaran esta actividad de acuerdo con el Reglamento y con
el real decreto. En consecuencia, para estimar los ingresos futuros derivados de la
aplicacion de las tasas referidas tendremos en cuenta que un 50% de los hospitales
podria realizar estas actividades y que esta actividad se veria incrementada con el resto
de laboratorios de otros centros sanitarios. Si consideramos que del total de 866 de
hospitales publicos y privados en Espafa listados en el Catalogo del Ministerio de
Sanidad, el 50% llevase a cabo fabricacion para el uso propio y exclusivo en el hospital,
tendriamos un total de 433 hospitales (méas de tres veces la actividad frente al total de
fabricantes de diagndstico in vitro) que deberian realizar la comunicacién de la actividad.
A estos hospitales la AEMPS, en el momento de la revision e inspeccion, les solicitaria
la documentacién y el abono de la tasa correspondiente.

e De la estimacion de un total de 433 hospitales que necesitarian realizar la
comunicacion de fabricacion de productos sanitarios en hospitales para el uso
propio y exclusivo en el hospital; conllevaria un ingreso inicial de tasas (tasa 5.17)
minimo de 426.007€.

Adicionalmente, la norma que se tramita amplia el requisito de licencias alos fabricantes
de productos a terceros del Reglamento, a los que se aplicardn las mismas tasas
anteriormente mencionadas para la nueva licencia, modificacion y revalidacion. Se
desconoce el numero de fabricantes en esta situacion, por lo que tampoco se puede
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cuantificar el impacto de esta medida en el presupuesto de ingresos de la Administracion
General del Estado. Debido a que se trata de actividades nuevas no reguladas hasta el
momento, no se puede hacer calculo preciso alguno del nimero de empresas que
realizardn esta actividad. En consecuencia, para estimar los ingresos futuros derivados
de la aplicaciéon de las tasas referidas, se realiza una estimacion previa en base al total
de empresas fabricantes a terceros en Espafia para productos de diagnéstico in vitro.

Con respecto a la fabricacion a terceros, actualmente figuran en el registro de la AEMP S
alrededor de 136 empresas subcontratadas para actividades de fabricacion a terceros
de productos de diagnostico in vitro y de ellas 6 realizan fabricacion completa de
producto. Estas 6 empresas de acuerdo al nuevo real decreto necesitaran licencia previa
de actividades de fabricacién. Considerando que el nimero de empresas fabricantes de
productos de diagnéstico in vitro en Espafia en 2022 es de 142, esta actividad supondria
un incremento de un 4,22% a la actividad actual.

e De la estimacion de un total de 6 empresas que necesitarian licencia de
fabricacidn; conllevaria un ingreso de tasas inicial (tasa 5.17) minimo de 5.903,1€.

Por otro lado, el articulo 18 del real decreto proyectado establece la creacién de un nuevo
registro de comercializacién para todo tipo de productos, independientemente de su
clase de riesgo. El objetivo de este registro es disponer de informacion publica de todos
los productos comercializados en Espafia que permita, entre otras actividades, llevar a
cabo las funciones de vigilancia y control del mercado, requeridas a las autoridades en
el reglamento.

Actualmente existe un registro para productos de diagndstico in vitro de las listas Ay B
y de autodiagnostico a los que se aplica la tasa prevista en el epigrafe 8.3 del articulo
123.1 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, por una cuantia de 105,10€ y a sus modificaciones la tasa prevista
en el epigrafe 8.33, por una cuantia de 63,06€. Con la reciente modificacion del
mencionado texto refundido, tras su entrada en vigor se le aplicaran la nueva tasa 5.1.
Con entrada en vigor de este real decreto y hasta que la base de datos Eudamed y el
registro de comercializacién sean completamente operativos, se seguiran aplicando las
tasas mencionadas a los productos de las clases B, C, D y autodiagnostico. Los
productos de la clase A de fabricantes ubicados en Espafia seguirdn comunicandose al
registro de responsables que no tiene tasa asociada. Una vez el registro de
comercializacion sea operativo se modificaran las tasas para su aplicacion a todas las
clases de productos (A, B, Cy D) por UDI-DI, no por unconjunto o categoria de productos
como se hace actualmente. La tasa se calculard en base a distintos tramos en funcion
del nimero de UDI-DI comercializados en Espafia por el agente econémico. Es una tasa
gue se abonara al iniciar la comercializacion del producto en Espafia y debera renovarse
anualmente en funcién del nimero de UDI-DIs que siga comercializando el agente
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econémico en Espafia. Respecto a esta modificacion de la tasa, actualmente se
desconoce como los fabricantes asignaran los UDI-DI, asi como el niumero de productos
de clase A disponibles en el mercado, por lo que no puede estimarse la cuantia exacta
gue supondra de ingreso de las tasas referidas.

Actualmente hay registradas en la aplicacion de Comunicacién de puesta en el mercado
un total de 1.858 comunicaciones de productos de las listas A y B y de autodiagnéstico.
En los calculos que se estan llevando a cabo en la actualidad para la revision de las
tasas de la AEMPS, se ha hecho una estimacién de al menos un aumento de 10.000
comunicaciones mas de productos de clase A, B, C, Dy nuevos productos. Cuando entre
en vigor este real decreto y siempre que la base de datos Eudamed sea completamente
operativa, se aplicar4d una tasa inicial unitaria estimada en 99,71€ y se estableceran
tramos en funcion del nimero de UDI-DI con las correspondientes bonificaciones para
las empresas con un mayor niumero de comunicaciones hasta un maximo establecido.

Los tramos en funcién del nimero de UDI-DIs seran los siguientes:

Numero de UDI-DIs Bonificacion
De 2 a 9 comunicaciones. 8 %
De 10 a 19 comunicaciones. 16 %
De 20 a 29 comunicaciones. 20 %
De 30 a 99 comunicaciones. 24 %
De 100 a 150 comunicaciones. 28 %
Mas de 150 comunicaciones. 100 %

En base a estas estimaciones este registro podria suponer un incremento maximo de
hasta 997.000€ si consideramos una comunicacion unitaria por UDI-DI.

El mantenimiento del registro se establece mediante una tasa anual que correspondera
a un 60% del importe total en base al numero de UDI-DIs que mantendra la empresa en
el mercado.

El nuevo reglamento de productos sanitarios de diagnéstico in vitro establece un
procedimiento para la autorizacion de estudios intervencionistas del funcionamiento
clinico y otros estudios del funcionamiento que entrafien riesgos para los sujetos de
ensayo, siguiendo lineas similares a las establecidas en el Reglamento 2017/745, de
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productos sanitarios, con respecto a las investigaciones clinicas. Por lo tanto, a estos
estudios seles aplicaran las mismas tasas que a las investigaciones clinicas de acuerdo
a lo previsto en el articulo 123.1 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, en su version vigente tras la entrada en
vigor dela disposicion final sexta de la Ley 38/2022, de 27 de diciembre. Tasa 5.22
(Autorizacion de investigaciones clinicas con productos sanitarios), con una cuantia
unitaria de 1.553,51€.

Debido a que se trata de actividades nuevas no reguladas hasta el momento, no se
puede hacer calculo preciso alguno del nimero de investigadores que realizardn estos
estudios del funcionamiento. En consecuencia, para estimar los ingresos futuros
derivados de la aplicacion de las tasas referidas, se realiza una estimacion previa en
base al total de investigaciones clinicas autorizadas en Espafia en el afio 2021. Durante
el afio 2021 se autorizaron 78 investigaciones clinicas en Espafa y se estima que en lo
referente a estudios del funcionamiento contemplados en el articulo 58, apartados 1y 2
del Reglamento (UE) 2017/746, se solicitara la autorizacion de alrededor de 39 estudios
del funcionamiento (50% del numero total de investigaciones clinicas en 2021).

e De la estimacion de un total de 39 estudios que necesitarian autorizacion;
conllevaria un ingreso de tasas inicial (tasa 5.22) minimo de 60.586,89€.

Con respecto al presupuesto de gastos, y como se ha indicado anteriormente, el
Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
reconoce la posibilidad de llevar a cabo nuevas actividades como es la fabricacién de
productos en centros sanitarios para su uso exclusivo. Esta actividad requerird una
comunicacién previa de inicio de actividad. Como parte del proceso de revision de esta
comunicacion y de la documentacion que acompaifa, se incluira la realizacion de una
inspeccion por parte de las areas funcionales de sanidad de las Delegaciones del
Gobierno. Igualmente, necesitaran licencia los fabricantes a terceros y, con anterioridad
a su otorgamiento, hay que realizar una inspeccion por parte de las areas funcionales de
sanidad de las Delegaciones del Gobierno.

De acuerdo con las estimaciones preliminares realizadas, tanto las actuaciones
realizadas por la Agencia respecto de las licencias previas de funcionamiento para
fabricantes a terceros y a la comunicacion previa de actividad de fabricacién en centros
sanitarios, como las actividades inspectoras de las é&reas funcionales de las
Delegaciones del Gobierno, podrian verse incrementadas. En concreto, se ha estimado
un incremento de la actividad de fabricacidén para uso exclusivo por centros sanitarios de
mas de tres veces respecto a los fabricantes actuales de diagnéstico in vitro y de la
fabricacién de productos para terceros del 4,22%.
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Si bien esta estimacion supondria un aumento relevante de la actividad, principalmente
en la fabricacidbn en centros sanitarios, debe tenerse en cuenta que algunas de las
empresas que lleven a cabo actividades de fabricacion de productos a terceros, seran
entidades para las que, en cierto modo, ya se ha hecho una evaluacién por la Agencia
para otras actividades (por ejemplo subcontratacion) y, por lo tanto, la emision de la
licencia podria requerir una inversion menor de recursos personales y materiales.
Asimismo, las notificaciones de fabricacion en centros sanitarios se revisaran siguiendo
criterios especificos en base al tipo y riesgo de productos que se fabrican.

Por otro lado, y como se ha mencionado anteriormente, el Reglamento 2017/746
establece un procedimiento para la autorizacion de los estudios intervencionistas del
funcionamiento clinico y otros estudios del funcionamiento que entrafien riesgos para los
sujetos de ensayo, siguiendo lineas similares a las establecidas en el reglamento
2017/745 de productos sanitarios con respecto a las investigaciones clinicas. Se ha
estimado un incremento de la actividad en el area de investigaciones clinicas de un 50%.

Asimismo, se van a desarrollar otras aplicaciones informéticas compatibles con la base
de datos Europea Eudamed, que facilitaran y agilizaran la ejecucion de estas nuevas
actividades, asi como las actuaciones de vigilancia y control de mercado, permitiendo
una automatizacion del trabajo que ahora se hace principalmente de forma manual y que
consume muchos recursos de personal.

En cualquier caso, la carga de trabajo derivada de las obligaciones que establece el real
decreto se asumird con los efectivos asignados en la actualidad tanto a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios como a las areas funcionales de las
Delegaciones del Gobierno. La Agencia llevara a cabo la redistribucion de recursos de
personal necesarios, en particular, desde el Area de Vigilancia hacia otras areas. Esta
redistribucién de efectivos de personal sera suficiente para hacer frente a los nuevos
requisitos del reglamento y del real decreto. Por tanto, el proyecto no supone un
incremento de costes en materia de personal.

C. Andlisis delas cargas administrativas:

La norma proyectada crea nuevas cargas administrativas no previstas en la normativa
anterior. Por un lado, y como se ha indicado anteriormente, algunas de estas cargas se
corresponden con nuevas actividades que la normativa anterior no regulaba
especificamente, como es la fabricacidbn de productos en centros sanitarios, que
requerira de una comunicacion previa de inicio de actividades. Estos nuevos requisitos
permiten regular y establecer las condiciones para actividades que actualmente podrian
estar realizandose sin estar reguladas. Igualmente, se requerird licencia previa de
funcionamiento para los fabricantes a terceros. El requisito de la licencia previa de
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funcionamiento garantiza que las instalaciones donde se fabrican estos productos son
adecuadas y no comprometen la seguridad de los mismos, ni suponen un riesgo
adicional para los pacientes o usuarios de los productos.

Esta obligacion de obtener la licencia previa de funcionamiento implica para cada
solicitante distintas cargas administrativas. En primer lugar, la presentacion electronica
de la solicitud, cuyo coste unitario se estimaen 5€1, y 4€ adicionales por cada uno de los
requisitos que en cada caso sea necesario acreditar de acuerdo con el articulo 8 del real
decreto proyectado y de los requisitos propios de cada licencia. Por ultimo, la
obligatoriedad de disponer de un sistema de archivo documental, a disposicion de las
autoridades competentes, supone una obligacién equiparable a la llevanza de libros, con
una cuantia estimada 150€ en via electronica, y de conservar documentos, con una
cuantia unitaria estimada de 20€. Identificados estos costes unitarios, y en base a las
estimaciones realizadas anteriormente, se prevé que al menos 6 entidades entre las
empresas fabricantes a terceros requieran licencia previa de funcionamiento.

Igualmente, por las estimaciones anteriores se prevé que 433 hospitales vayan arealizar
la comunicacion por via electronica a la AEMPS de la realizacion de actividades de
fabricacion en hospitales para su uso por el hospital. Esto supone una carga
administrativa al comunicante por la presentacion electrénica de la solicitud, cuyo coste
unitario se estima en 5€ y 4€ adicionales por cada uno de los requisitos que en cada
caso sea necesario acreditar de acuerdo con el articulo 9 del real decreto proyectado y
de los requisitos propios de la actividad.

Por otro lado, se incluye la obligacion de notificacion al registro de comercializacion de
productos de las clases A, B y C, ademas de los nuevos productos de la clase D y
autodiagnostico para las que ya existe esta obligacion. La creacion de un nuevo registro
de comercializacion de naturaleza publica posibilitard conocer los productos disponibles
en el mercado espafiol, lo que aumentara la transparencia en el sector de productos
sanitarios en Espafia, que carece de un registro publico similar. El cumplimiento de estas
nuevas obligaciones de comunicacion para su registro suponen una carga administrativa
con un coste unitario de 50 € y la inscripcidn se realizard por via electronica. Como ya
se ha expuesto anteriormente, en base a las estimaciones y previsiones realizadas en
los apartados anteriores, se prevé que se puedan llegar a recibir al menos 10.000
comunicaciones adicionales de productos de las clases A, B, C y nuevos productos.

El registro mencionado en los articulos 10.3 y 21 es un registro ya existente en la
actualidad por lo que no supone una nueva carga administrativa.

1 Los calculos de este apartado se realizan de acuerdo con la Tabla para la medicién del coste
directo de las cargas administrativas de la Guia Metodoldgica para la elaboracion de la Memoria
del Analisis de Impacto Normativo.
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Respecto a los estudios del funcionamiento, el nuevo reglamento establece la obligacién
de autorizacion de determinados estudios, en linea con las obligaciones ya establecidas
para las investigaciones clinicas. Por lo tanto, la nhorma proyectada crea también aqui
nuevas cargas administrativas no previstas en la normativa anterior.

En base a las estimaciones anteriores se prevé que puedan presentarse 39 solicitudes
de autorizacion de estudios del funcionamiento por via electrénica a la AEMPS. Esto
supone una carga administrativa al comunicante por la presentacion electronica de la
solicitud, cuyo coste unitario se estima en 5€ y 4€ adicionales por cada uno de los
requisitos que en cada caso sea necesario acreditar de acuerdo a lo establecido en los
articulos 24 y 27, asi como 20€ por la obligacién de conservar documentos.

Denominacién delacarga
administrativa (hnumeracién de Coste unitario de . Entidades Totalpor

i Frecuencia
acuerdo elAnexo V dela guia la carga (€) afectadas carga(€)

metodoldgica)

2. Presentar una solicitud
electronica 5 1 6 30
Articulo 7

7. Presentacion electronica de

documentos, facturas o requisitos 4 1 6 24
Articulo 8.a)

Articulo 8.b) 4 1 6 24
Articulo 8.c) 4 1 6 24
Articulo 8.e) 4 1 6 24

14. Llevanza de libros

Articulo 8.d) 150 ! 6 900

11. Obligacién de conservar
documentos 20 1 6 120
Articulo 8.d)

2. Presentar una solicitud
electronica 5 1 433 2.165
Articulo 9.7

7. Presentacion electronica de
documentos 4 1 433 1.732
Articulo 9.7.b)
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7. Presentacion electronica de
documentos 4 1 433 1.732
Articulo 9.7.c)

13. Inscripcién electrénica en un
registro 50 1 10.000 500.000
Articulo 18

2. Presentar una solicitud
electronica 5 1 39 195
Articulos 24 y 28

7. Presentacion electronica de
documentos, facturas o requisitos 4 1 39 156
Articulos 24y 28

11. Obligacion de conservar
documentos 20 1 39 780
Articulo 24.6y 28

TOTAL de cargas administrativas (€) 507.906€

D. Impacto por razén de género.

De conformidad con el articulo 19 de la Ley organica 3/2007, de 22 de marzo, para la
igualdad efectiva de mujeres y hombres, y el articulo 26.3.f) de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, se ha evaluado el impacto por razén de género de este proyecto, y se
concluye que el proyecto tiene una incidencia nula en este ambito, puesto que no se han
identificado desigualdades previas de género en el ambito material regulado por la
norma.

E. Impacto enlainfancia y en la adolescencia:
Se valora este impacto en aplicacion del articulo 22 quinquies de la Ley Organica 1/1996,
de 15 de enero, de Proteccion Juridica del Menor, de modificacién parcial del Cédigo
Civil y de la Ley de Enjuiciamiento Civil. Este impacto se prevé nulo, dado que el objeto
del proyecto normativo no aparece dirigido especificamente a estos colectivos.

F. Impacto en la familia:

A suvez, evaluado el impacto que la norma podria tener respecto a la protecciéon de la
familia, segun lo dispuesto en la disposicion adicional décima de la Ley 40/2003, de 18
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de noviembre, de Proteccion a las Familias Numerosas, este se considera nulo por los
mismos motivos sefialados en el apartado anterior, a no incidir la regulacion proyectada
sobre los sujetos incluidos en el ambito de la Ley 40/2003, de 18 de noviembre.

G. Impacto en materia de igualdad de oportunidades, no discriminacién vy
accesibilidad universal de las personas con discapacidad.

No se aprecia que la presente norma vaya a producir ningin impacto en este ambito, no
viéndose afectadas las garantias de los derechos de las personas con discapacidad, ni
el elenco de prestaciones, medidas de integracion, accesibilidad y servicios a que se
refiere el Real Decreto legislativo 1/2013, de 29 de noviembre, por el que se aprueba el
texto refundido de la ley general de derechos de las personas con discapacidad y su
inclusion social.

H. Impacto por razon del cambio climatico.

Dado el caréacter de las previsiones de este real decreto, se estima que su aplicacion no
produce un impacto apreciable en la consecucion del objetivo de neutralidad climética
de conformidad con lo previsto en la Ley 7/2021, de 20 de mayo, de cambio climatico y
transicion energética.

I. Otros impactos:

La norma tiene un impacto sanitario positivo, ya que mantiene los requisitos de las
licencias previas de funcionamiento para las actividades de fabricacién, importacién o
esterilizacion. Este requisito garantiza que las actividades y sus instalaciones son
adecuadas y no comprometen la seguridad de los mismos, ni suponen un riesgo
adicional para los pacientes o usuarios de los productos y limita el nUmero de retiradas
0 ceses de utilizacion de productos disponibles en el mercado derivado de una
inadecuada instalacion.

En lo referente a la fabricacion por los centros sanitarios para su uso exclusivo dentro
del centros, el real decreto establece el requerimiento de realizar una comunicacion
previa de inicio de actividad a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, en vez de la licencia previa de funcionamiento de acuerdo con lo establecido
en el articulo 100 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. Este requisito
obedece a la excepcionalidad de este tipo de fabricacién, que no esta dirigida a una
posterior comercializacion ni beneficio econémico y que redunda en el interés directo de
un grupo especifico de pacientes para los que no existen alternativas en el mercado.
Este tipo de fabricacién requiere de la correspondiente agilidad y flexibilidad, en el interés
de los pacientes, siempre garantizando el adecuado funcionamiento y seguridad de los
productos. Esta modalidad de fabricacion, al estar concebida para situaciones en las que
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no existen productos alternativos en el mercado, no afecta directamente a la
competencia.

En este mismo sentido, el establecimiento de requisitos para la fabricacion de productos
en centros sanitarios fomentara que se desarrollen alternativas a los productos
disponibles en el mercado, y potenciard la investigacion y el desarrollo de productos por
los propios centros sanitarios, repercutiendo directamente en los pacientes. Ademas, la
norma establece la posibilidad de fabricar en los centros productos necesarios en caso
de una crisis sanitaria.

En lo relativo a garantizar la adecuada informacion de la poblacion, esta norma tiene un
gran impacto sanitario al establecer la obligacion para centros y profesionales sanitarios
de proporcionar a las personas objeto de una prueba genética la informacién necesaria
y un adecuado asesoramiento, asi como recabar su consentimiento expreso.

Respecto al establecimiento del procedimiento y los requisitos para la autorizacion en
Espafa de los estudios intervencionistas del funcionamiento clinico y otros estudios del
funcionamiento que entrafien riesgos para los sujetos de ensayo, se promueve la
innovacion y la investigacion con productos sanitarios de diagndstico in vitro.

El impacto sanitario se ve igualmente influenciado de forma positiva al incluir la norma la
obligacion de notificacion de incidentes graves para los profesionales sanitarios, lo que
permite una identificacién rapida de sefales de fallo de un producto y la adopcion de las
medidas necesarias. Asimismo, en linea con lo recomendado en el Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, se habilita el
procedimiento para la notificacion de incidentes graves por parte de pacientes y usuarios.

En lo que respecta a la transparencia, la norma tiene igualmente un impacto positivo y
es continuadora de las lineas establecidas en el Reglamento al respecto. Un ejemplo de
ello es la creacion de un registro de comercializacion publico que agrupara todos los
productos sanitarios comercializados en Espana.

Ademas, en lo que respecta al mencionado registro de comercializacion al ampliar la
comunicaciéon a todo tipo de productos sanitarios, independientemente de su
clasificacién, se evidencia también un impacto positivo, ya que se habilta a las
autoridades de herramientas para comprobar que los productos que estan en el mercado,
asi como sus instrucciones y etiquetado, sean conformes a las normas aplicables.
Igualmente, el registro que se habilitara para notificar los productos que vayan a ser
reetiquetados o reenvasados permitira garantizar que estos productos son conformes a
dichas normas y no suponen un riesgo para usuarios y pacientes.
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Finalmente, por lo que respecta al comercio exterior, la norma impacta de forma positiva
al habilitar la posibilidad de emitir certificados de libre venta, ademas de los establecidos
en el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, a otros agentes econdmicos que tengan su domicilio social en Espafia.

VI. Evaluacion ex post:

Esta norma no se encuentra entre aquellas que tienen prevista una evaluacion para
analizar los resultados de su aplicacion.
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ANEXO |. APORTACIONES RECIBIDAS EN EL TRAMITE DE CONSULTA PUBLICA
PREVIA DEL PROYECTO.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre,
del Gobierno, se ha sustanciado una consulta publica previa a efectos de recabar opinion
de los sujetos potencialmente afectados por la futura norma, entre los dias 23 de julio de
2021 y 8 de septiembre de 2021, ambos incluidos, habiéndose recibido comentarios de
las siguientes personas y entidades:

e Asociacion para el autocuidado de la salud (ANEFP)

e Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF)

e Federacion Empresarial de Farmaceéuticos Espafioles (F.E.F.E),

e Federacion Espafiola de Empresas del Sector de Tecnologia Sanitaria (FENIN)
e Sociedad Espafiola de Electromedicina e Ingenieria Clinica (SEEIC)

El real decreto proyectado ha valorado los siguientes comentarios y observaciones
realizados en el periodo de consulta publica previa:

e Respecto al régimen linguistico, el real decreto establece que el idioma oficial
relativo a la informacion a proporcionar con el producto para su comercializacion
en Espafia, sera, al menos, en espafiol. Asimismo establecera la documentacion
gue debe presentarse ante la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, al menos, en espafol.

e En relacion a las licencias de funcionamiento y concretamente respecto a las
preguntas relativas a la figura del responsable técnico, esta figura seguira siendo
necesaria para las actividades que requieren licencia, como por ejemplo la
fabricacion, esterilizacion e importacion.

Las funciones del responsable técnico son diferentes de las funciones de la
persona responsable del cumplimiento de la normativa, definidas en el articulo 15
del Reglamento 746/2017. No obstante, una persona que reuna los requisitos
establecidos tanto en el nuevo real decreto como en el Reglamento podria ejercer
ambos cargos.

La informacion concreta incluida en el documento de licencias no es objeto de
regulacion en este real decreto. Se desarrollaran con posterioridad las
instrucciones especfficas para el procedimiento de licencias de funcionamiento.

En relacion con la exigencia de licencia sanitaria a las personas fisicas y juridicas

gue realicen la fabricacion completa de los productos para terceros, es un requisito
recogido en el articulo 100 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
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En relacion con la fabricacion de productos en centros sanitarios
(comunmente denominados "in house”),en el texto del real decreto se establece
que deben cumplir los requisitos generales de seguridad y funcionamiento
establecidos en el anexo | del Reglamento 746/2017, asi como las condiciones
establecidas en el propio articulo 5.5 del reglamento tales como “que el centro
sanitario justifigue en su documentacion que no pueden satisfacerse las
necesidades especificas del grupo de pacientes al que se destinan los productos,
0 no pueden satisfacerse con el nivel de funcionamiento adecuado, mediante otro
producto equivalente comercializado”. Por tanto, la fabricacion de estos productos
no situaria a los fabricantes en una posicion de desventaja competitiva.

Por otra parte, para garantizar que estos productos cumplen con las garantias
sanitarias, el nuevo real decreto prevé que los centros sanitarios, para llevar a
cabo esta actividad de fabricacion deberan realizar una previa comunicacion de
inicio de actividad a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, quien pondré los medios necesarios para que den cumplimiento a esta
obligacién, incluidas las inspecciones, controles y adopcion de medidas en su
caso.

Respecto a la posible incompatibilidad entre prescriptor y fabricante que se
establece en el RD legislativo 1/2015, el Reglamento contempla la posibilidad de
gue los centros sanitarios como entidad puedan fabricar productos sanitarios, por
tanto el centro sanitario estda habilitado por el reglamento para realizar esa
fabricacion de productos. La incompatibilidad esta regulada en el RDL 1/2015 y
para que exista esa incompatibilidad deberia establecerse que el personal al
servicio del centro sanitario que fabrica los productos pueda ostentar intereses
econdmicos directos en esa fabricacion, lo que no es objeto de regulacion en este
real decreto. No obstante, se podran clarificar estos aspectos en las guias e
instrucciones que se desarrollen al efecto.

En relacion a la consideracion de producto equivalente comercializado, se estan
desarrollando guias europeas donde se aclarara de forma detallada el alcance de
este término, asi como los distintos aspectos necesarios para la implementacién
del articulo 5.5. Si fuera necesario, la AEMPS desarrollaria unas instrucciones
complementarias.

En relacion al producto software fabricado por un centro sanitario, se tendran en
cuenta los comentarios recibidos de distintas asociaciones para el desarrollo de
las instrucciones para estos productos arriba mencionadas. Respecto a la
existencia de un registro nacional de productos software “in house”, la
comunicacion realizada por los centros sanitarios de la actividad de fabricacion
guedara registrada en una base de datos de la AEMPS, parte de la cual podria
hacerse publica.

Respecto a las obligaciones de los agentes econOmicos, el Reglamento deja
clara las responsabilidades de los agentes econdmicos, siendo responsabilidad
de cada uno de ellos establecer los procedimientos para su cumplimiento, no
siendo objeto del presente real decreto.
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Respecto a las obligaciones del importador taly como lo define en el reglamento,
asi como del denominado importador fisico, tanto el reglamento, como el proyecto
de real decreto, junto con los documentos de preguntas y respuestas elaborados
en el grupo de coordinaciéon de productos sanitarios (MDCG), contemplan las
observaciones remitidas.

En lo relativo al registro de comercializaciéon de productos sanitarios el
proyecto actual de real decreto establece la creacion de un registro de
comercializacién en el que cualquier agente econémico que distribuya un producto
sanitario en territorio espafiol, debe realizar una comunicacién a la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios. La Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios mantendrd el registro con las
comunicaciones. La Agencia esta disefiando y desarrollando el registro basado
en la conexion a Eudamed. Igualmente se prevé que parte de ese registro sea
publico.

En relacion a la duplicidad de la informacion en el registro nacional cuando esté
disponible Eudamed, el proyecto actual del real decreto establece un registro que
descargara de la base europea los datos necesarios a través del identificador
unico de producto (en adelante UDI-DI), al que se afiadiran determinados datos
gue no estan disponibles en Eudamed, por ejemplo los datos identificativos del
agente economico que efectlda la comunicacion, etiquetado e instrucciones de uso
con los que se vaya a comercializar el producto en Espafia y fecha en la que se
inicia la comercializacion en Espafia.

Se ha tenido en cuenta la aportacion recibida en cuanto al alto volumen de
referencias a registrar en el desarrollo del disefio registro, asi como en la
modificacion de las tasas aplicables.

Los requisitos de las actividades de distribucion y venta seguiran estando
regulados en el real decreto. La distribucion y venta se efectuaran en
establecimientos que garanticen el adecuado almacenamiento y conservacion de
los productos y continuardn sometidos a la vigilancia e inspeccion de las
autoridades sanitarias de la comunidad autbnoma correspondiente. Estos
establecimientos deberan asimismo realizar una comunicacion de inicio de
actividad a las autoridades sanitarias de la comunidad auténoma.

En el proyecto de real decreto se exceptla a las oficinas de farmacia de realizar
la comunicacion de inicio de actividad alas autoridades sanitarias de la comunidad
auténoma, salvo que realicen actividades de distribucion.

Se tendran en cuenta las propuestas realizadas respecto a un formulario comun

y las campafas de concienciacion dirigidas a los puntos de venta al publico y
farmacias sobre la regulacion de productos sanitarios en las futuras acciones a
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llevar a cabo en colaboracién con las comunidades autbnomas en el marco del
Comité Técnico de Inspeccion (CTI).

En relacion con la venta al publico, venta a distancia y prescripcion, el
proyecto de real decreto contempla los productos sujetos a prescripcion. Respecto
a los productos de autodiagndstico, Unicamente requerirdn prescripcion las
pruebas genéticas humanas.

En cuanto a la venta al publico de los productos para autodiagnostico se mantiene
la obligacion de la venta exclusiva a través de las oficinas de farmacia o mediante
el sitio web de la propia oficina.

Se considera que la intervencién del farmacéutico es fundamental ya que en la
dispensacion puede informar al paciente del correcto manejo de la prueba y la
muestra, asi como la interpretacion del resultado, indicando al usuario en caso
necesario cuando debe contactar con el servicio de salud. Ademas, la farmacia
comunitaria, como establecimiento sanitario, garantiza unas condiciones
adecuadas de conservacion. Por otro lado, en caso de ser necesaria la adopcion
de medidas de vigilancia y control del mercado, se garantiza la trazabilidad de los
productos en el canal farmacéutico.

En relacion con la observacion relativa al Real Decreto 870/2013 sobre la
dispensacion a distancia de medicamentos no sujetos a receta médica, aunque
no se contempla la inclusién de estos términos en el proyecto de Real Decreto, se
valorara el desarrollo legislativo posterior adaptado al campo de los productos
sanitarios.

En cuanto a la realizacién de test de autodiagnostico por parte del
farmacéutico, el real decreto establece que “Los productos solo pueden
introducirse en el mercado, comercializarse y/o ponerse en servicio sicumplen los
requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 5 de abril de 2017, y en este real decreto, cuando hayan sido
debidamente suministrados, estén correctamente instalados y mantenidos
siguiendo las indicaciones del fabricante, y se utilicen conforme a su finalidad
prevista, no comprometiendo la seguridad ni la salud de los pacientes, de los
usuarios ni, en su caso, de terceros”. La finalidad prevista del fabricante dispone
gue estos test se pueden realizar por los usuarios.

No obstante, el nuevo real decreto establece que la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, para garantizar la proteccion de la salud
de las personas, la seguridad o el cumplimiento de las normas de salud publica,
podra adoptar todas las medidas necesarias y transitorias que estén justificadas
respecto de un producto, categoria o un grupo especifico de productos, pudiendo
dictar disposiciones sobre condiciones de utilizacion de los mismos o sobre
medidas de seguimiento especial, y hacer incluir las advertencias necesarias para
evitar riesgos sanitarios en su utilizacion.

En relaciéon a la traduccion al castellano de los “device for self-testing” como
“‘producto para auto-test”, se utiliza en el real decreto la traduccion oficial del
Reglamento 2017/746.
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En lo relativo a las instrucciones electrénicas, se encuentran reguladas en el
Reglamento (UE) 2017/746 y en los correspondientes actos de implementacion y
el nuevo real decreto no establece requisitos adicionales.

En lo referente alos estudios del funcionamiento y a su régimen linguistico, el
nuevo real decreto de productos sanitarios de diagndstico in vitro, que
actualmente esta en desarrollo, requerird que cierta documentaciéon se presente,
al menos, en castellano. Sin embargo, con el objeto de facilitar y promover la
investigacion en Espafia, y siempre que el Comité de Etica de la Investigacién con
medicamentos (CEIm) no tenga ninguna objecion al respecto, el plan del estudio
del funcionamiento y el manual del investigador, podrian ser aceptados en inglés.
No obstante, la AEMPS siempre mantendra la potestad de solicitar la traduccion
de los mismos, asi como de cualquier otro documento del expediente.

El nuevo real decreto de productos sanitarios de diagndstico in vitro establecera
los requisitos nacionales aplicables a los estudios del funcionamiento que
igualmente deberdn cumplir lo establecido a este respecto en el Reglamento
2017/746, sobre los productos sanitarios de diagnéstico in vitro.

Asimismo, y en relacién a los procedimientos para realizar las comunicaciones a
la AEMPS segun las distintas obligaciones establecidas en el Reglamento, el real
decreto establece los principios generales. Estos procedimientos se detallaran en
futuras instrucciones, incluyendo el proceso en ausencia de la base de datos
Eudamed. Actualmente, hay una informacion publicada en la pagina web de la
AEMPS en la que se clarifica el procedimiento a seguir para la solicitud de
autorizacion de estudios del funcionamiento.

En relacion con la vigilancia de productos sanitarios para diagnostico in vitro
el nuevo real decreto, siguiendo la misma linea que el anterior, mantiene la
obligacion de que los centros sanitarios designen un responsable de vigilancia
para los procedimientos que se deriven de la aplicaciéon del sistema de vigilancia.
La designacion debe comunicarse a las autoridades sanitarias de la
correspondiente comunidad autbnoma y a la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios. Adicionalmente, se establece la posibilidad de que la
AEMPS establezca un registro electronico para dichas comunicaciones y en dicho
caso, los centros sanitarios tendran la obligacion de comunicar los datos
requeridos al citado registro.

Se tendra en cuenta en la fase de implementacion la consideracion realizada
acerca de poner en marcha algin método de concienciacion dirigido a los centros
sanitarios con el objetivo de destacar la necesidad de contar con su colaboracion
para la aplicacion de las acciones correctivas de seguridad y mejorar la eficacia
del sistema de vigilancia.

En relacion con la notificacion de acciones correctivas de seguridad por parte de
los fabricantes, se establece la obligacion de informar a la AEMPS sobre dicha
accion antes de que se lleve a cabo (de acuerdo con lo previsto en los articulos
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87.1 y 87.8 del Reglamento 746/2017). Se especifica que la nota de seguridad
prevista para su comunicacion a los usuarios o clientes, debera estar en espafiol
y ser remitida a la AEMPS antes de su difusion.

Adicionalmente, se ha incluido la obligacion de que otras comunicaciones
destinadas a los usuarios o clientes sobre cualquier otra advertencia, medida de
prevencibn u otras acciones correctivas relacionadas con productos
comercializados, deberan ser facilitadas en espafiol. En estos casos la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra requerir que se le remita
dicha informacion.

e En relacién con las aportaciones/consultas recibidas sobre publicidad o
incentivos de productos sanitarios, se esta desarrollando un nuevo real decreto
gue regulara especificamente la publicidad de productos sanitarios, por lo que no
es objeto de este nuevo real decreto. Este real decreto de publicidad cumple los
principios establecidos en el Real Decreto legislativo 1/2015.

e Laregulaciéon de la asistencia técnica de equipos electromédicos, no esta dentro
del objeto del nuevo real decreto. La Circular N°3/2012 recoge las
recomendaciones dirigidas atodas las personas que intervienen en la instalacion
y mantenimiento de los equipos en los centros sanitarios sean éstas los
fabricantes o empresas que actlan en su nombre, servicios contratados por los
centros sanitarios o los propios centros sanitarios. Se regula la cualificacion del
personal, los medios, las verificaciones y controles de seguridad, la
documentacion y el registro asi como la comunicacion de incidentes.

La AEMPS, una vez publicados los nuevos reales decretos de productos sanitarios,
revisara igualmente las legislaciones de desarrollo que requieran una actualizacion.
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