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Text o:

La Ley 14/1986, de 25 de abril, CGeneral de Sanidad, atribuye a
la Adm nistraci6on del Estado, en su articulo 40.5 y 6, la

regl anentaci 6n, autorizacién y registro u honol ogaci 6n, segun
proceda, de aquellos productos y articulos sanitarios que al
afectar al ser humano puedan suponer un riesgo para |la salud de
| as personas. El articulo 110 de esta misna Ley encomienda a |la
Admi nistraci 6n sanitaria del Estado valorar la seguridad,
eficacia y eficiencia de las tecnologias relevantes para la
salud y la asistencia sanitari a.

Por su parte, la Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, de
Medi canento, en su articulo 1.3, declara tener por objeto,
entre otros, |la regulacion de |os principios, nornas, criterios
y exigencias basicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de
| os productos sanitarios, a |los que define en su articulo 8.12,
ya que, conp seflala su exposicion de notivos, han de al canzar
idénticos fines que aquellos que |la Ley pretende para |os
nmedi canentos. Dicha Ley faculta al Gobierno, en su disposicion
adi ci onal tercera, apartado 2, para determinar aquellos
productos sanitarios que hayan de ser autorizados, honol ogados
o certificados por el Estado, en razén a su especial riesgo o
trascendenci a para | a sal ud.



El presente Real Decreto desarrolla las citadas Leyes, de
acuerdo con lo previsto en la Directiva del Consejo 93/42/ CEE,
de 14 de junio de 1993, relativa a |los productos sanitarios,
| os cual es deben ofrecer a pacientes, usuarios y otras personas
un nivel de proteccién elevado y satisfacer |as prestaciones
gue | es haya asignado el fabricante. Objetivos que se consiguen
nedi ante el cunplimento de determ nados requi sitos esenci al es.
Sefiala la citada Directiva que para denpostrar |a confornm dad
de los productos sanitarios con los requisitos esenciales vy
para hacer posible el control de conformdad resulta de
utilidad la referencia a |las nornmas arnoni zadas el aboradas por
el Comité Europeo de Nornalizacion (CEN) y el Conmité Europeo de
Nor mal i zaci 6n El ectronica (CENELEC) y, en naterias especificas,
a ciertas nonografias de | a Farnmacopea Europea.

Los productos sanitarios se agrupan en cuatro clases: 1, Ila,
Ilb y 1Il, fundandose las reglas de decision para |a
clasificacion en la vulnerabilidad del cuerpo hunmano, teniendo
en cuenta | os riesgos derivados del disefio de |os productos, de
su fabricacién y de su destino previsto. A cada una de estas
clases se les aplican diferentes procedimentos de eval uaci 6n
de la conformidad, recogidos en los anexos Il al WVIII de la
present e di sposi ci 6n.

Los procedinmentos de evaluacion de la conformidad para |os
productos de la clase | pueden realizarse, generalnente, bajo
| a exclusiva responsabilidad de los fabricantes, dado el bajo
grado de vul nerabilidad asociado a estos productos. En el caso
de los productos de la clase Ila, la intervenci6n obligatoria
de un organisno notificado debe tener conmb objeto |la fase de
fabricaci 6n; mentras que, para |os productos de las clases |lb

y 11l que presentan un el evado potencial de riesgo, se inpone
un control efectuado por un organisno notificado en lo relativo
al disefio de |l os productos y a su fabricacion. La clase IIl se

reserva a |los productos mas criticos, cuya conercializacion
exi ge una autorizaci 6n previa explicita sobre I a conformnm dad.

La presente disposicién, junto al Real Decreto 634/1993, de 3
de nmayo, sobre productos sanitarios inplantables activos que
traspone la Directiva 90/385/ CEE, forman el acervo legislativo
de los productos sanitarios, y habiéndose producido ciertas
nodi ficaciones en la Directiva 90/385/CEE, nediante |la propia
Directiva 93/42/CEE y la Directiva 93/68/ CEE, se procede
igual mente a | a nodificacion del Real Decreto 634/1993.

La Directiva 93/42/ CEE conprende |os productos regul ados por
la Directiva 84/539/CEE del Consejo, de 17 de septienbre,
traspuesta a nuestro derecho por el Real Decreto 65/1994,
relativo a las exigencias de seguridad de |los aparatos
el éctricos utilizados en nedicina y veterinaria, por |o que
debe procederse, tanmbién, a |la derogaci 6n de este Real Decreto
en lo relativo a la utilizacién de tales productos en nedicina
humana.

El presente Real Decreto, en cuya el aboraci 6n han sido oidos
| os sectores afectos y el Consejo Interterritorial del Sistenm
Naci onal de Salud, se dicta al anparo de |o dispuesto en el
articulo 149.1.1.2, 10.2 y 16.2 de la Constituci 6n espafiola y
en virtud de |lo establecido en los articulos 40.5 y 6, 95, 100
y 110 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y
en los articulos 1.3, 2.1, 2.2, 8.12 y disposicion adicional



tercera y disposicion final de la Ley 25/1990, de 20 de
di ci enbre, del Medicanento

En su virtud, a propuesta de la Mnistra de Sanidad y Consuno,
previa aprobacion del Mnistro para las Admnistraciones
Pablicas, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
del i beraci 6n del Consejo de Mnistros en su reunion del dia 1
de marzo de 1996,

DI SPONGO:

CAPI TULO | Di sposiciones general es

Articulo 1. Anbito de aplicaci on.

1. El presente Real Decreto establece |as condiciones que
deben reunir los productos sanitarios y sus accesorios, para su
puesta en el nercado, puesta en servicio y utilizacion, asi
conb | os procedi mi entos de eval uaci 6n de | a conform dad que |es
sean de apli caci 6n

I gual nente, se determinan |as condiciones para su utilizacion
en investigaciones clinicas.

Los accesorios de los productos sanitarios recibiran un
tratamento idéntico a estos ultinps. En |lo sucesivo, se
denom naran «productos» tanto | os productos sanitarios conp sus
accesori os.

2. Cuando un producto sanitario se destine a admnistrar un
nmedi camento, tal y conmo lo define el articulo 8.1 de la Ley
25/ 1990, de 20 de dicienbre, del Medicanento, y disposiciones
que | a desarrollan, el producto sanitario quedarda regul ado por
el presente Real Decreto y el nedicanento debera ajustarse a lo
establ ecido en la | egislaci 6n de nedi canent os.

No obstante, en caso de que un producto de esta indole se
comercialice de tal nopdo que el producto y el nedicanento
constituyan wun so6lo producto integrado destinado a ser
utilizado exclusivamente en tal asociaci6on y que no sea
reutilizable, dicho producto se regira por |lo dispuesto en la
Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, del Medicanmento. En |o que se
refiere a las caracteristicas del producto relacionadas con su
seguri dad y sus prestaci ones seran apl i cabl es | os
correspondi entes requisitos recogidos en el articulo 6 y en el
anexo | del presente Real Decreto.

3. Cuando un producto incorpore, conp parte integrante, una
sustancia que, de utilizarse por separ ado, pueda ser
consi derada nedi canmento, y que pueda ejercer en el cuerpo
humano una acci 6n accesoria a |la del producto, dicho producto
debera evaluarse y autorizarse de conformdad con |as
di sposi ci ones del presente Real Decreto.

Articulo 2. Excl usiones.

1. Quedan exclui dos del presente Real Decreto:

a) Los productos destinados al diagnéstico «in vitro».

b) Los productos inplantables activos a | os que sea aplicable
el Real Decreto 634/1993, de 3 de mayo, nodificado por Ila
di sposi ci 6n adi ci onal sexta del presente Real Decreto.

c) Los nedicanentos regulados por la Ley 25/1990, de 20 de
di ci enbre, del Medicanmento, y disposiciones que |a desarrollan.

d) Los productos cosnméticos regulados por el Real Decreto
349/ 1988, de 15 de abril, y disposiciones que | o nodifican.

e) La sangre humana, |os productos a base de sangre humana, el
pl asma sanguineo o | as célul as sanguineas de origen humano, |os
productos que en el nmonento de |la conercializaci 6n contengan



tal es productos sanguineos, plasma o células sanguineas de
ori gen humano.

f) Los o6rganos, los tejidos o las células de origen humano y
| os productos que incorporen tejidos o células de origen humano
o deriven de ellos.

g) Los organos, los tejidos o las células de origen aninal,
excepto en | os casos en que un producto haya sido el aborado con
tejidos animales que hayan sido transformados en inviables o
con productos inviables derivados de tejidos aninal es.

h) Los equi pos de protecci 6n personal regulados por el Real
Decreto 1407/ 1992, de 20 de novi enbre.

2. La decision sobre si un determ nado producto esta regul ado
por el Real Decreto 1407/1992, de 20 de novienbre, por el que
se regulan las condiciones para |la conercializacién y libre
circulacion intraconunitaria de los equipos de proteccioén
individual o por el presente, se tonara teniendo en cuenta,
fundanental nente, la finalidad principal del producto.

3. El presente Real Decreto traspone la Directiva 93/42/ CEE,
gue constituye una directiva especifica con arreglo al apartado
2 del articulo 2 de la Directiva 89/336/ CEE. En consecuencia, a
| os productos sanitarios cuya conform dad haya si do deterni nada
de acuerdo con el presente Real Decreto no les resulta de
aplicaci 6n el Real Decreto 444/1994, de 14 de nmarzo, por el que

se establecen los procedimentos de evaluacion de la
conformdad y los requisitos de proteccién relativos a la
conpati bi | i dad el ectromagnética de  equi pos, si st enas e

i nst al aci ones que traspone |la Directiva 89/ 336/ CEE

4. La presente disposicion no afectard a la aplicacion del
Decreto 2869/1972, de 21 de julio, por el que se aprueba el
Regl amento de Instal aci ones Nucl eares y Radiactivas; del Real
Decreto 18/1991, de 30 de dicienbre, sobre instalacion vy
utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnoéstico
médi co, y del Real Decreto 53/1992, de 24 de enero, por el que
se aprueba el Reglanento de Proteccidn Sanitaria contra
Radi aci ones |onizantes, que trasponen las Directivas 80/836/
EURATOM y 84/467/EURATOM asi conb a |la del Real Decreto
1132/1990, de 14 de septienbre, por el que se establecen
nedi das fundanental es de protecci 6n radiol 6gica de |as personas
sonetidas a exanmen y tratamento neédico, que traspone la
Directiva 84/ 466/ EURATOM

Articulo 3. Definiciones.

A los efectos de | a presente disposicioén, se entendera por:

a) «Producto sanitario»: cualquier instrunento, dispositivo,
equi po, nmateri al u otro articulo, wutilizado solo o0 en
conbi naci 6n, i ncl ui dos | os pr ogr anas i nformti cos que
intervengan en su buen funcionam ento, destinado por el
fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

1.° Diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de
una enfernmedad.

2.° Diagnostico, control, tratamento, alivio o conpensaci6n
de una | esi 6n o de una defi ci enci a.

3.2 Investigacion, sustitucién o nodificacion de |la anatonia o
de un proceso fisiol 6gico.

4.° Regul aci 6n de | a concepci 6n

Y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el
interior o en la superficie del cuerpo hunmano por nedios



farmacol 6gi cos, innunol 6gicos ni netabdlicos, pero a cuya
funci 6n puedan contribuir tales nedios.

b) «Accesorio»: un articulo que, sin ser un producto
sanitario, es destinado especificanente por el fabricante a ser
utilizado de forma conjunta con un producto para que este
altino pueda utilizarse de conformdad con la finalidad
prevista para el producto por su fabricante.

c) «Producto destinado al diagnéstico "in vitro"»: cual quier
producto consistente en un reactivo, producto reactivo
conjunto, instrumento, dispositivo o sistema utilizado solo o
en conbi naci 6n, destinado por el fabricante a utilizarse «in
vitro» en el exanmen de nuestras procedentes del cuerpo hunano
con objeto de proporcionar datos sobre estados fisiol 6gicos, o
est ados de salud o de enfernedad, o anonalias congénitas.

d) «Producto a nedida»: wun producto sanitario fabricado
especificanente segln | a prescripcion escrita de un facultativo
especi al i st a, en la que éste haga constar bajo su
responsabilidad las caracteristicas especificas de disefio, vy
gue se destine unicanente a un paci ente detern nado.

Los productos fabricados segun nétodos de fabricaci 6n continua
O en serie que necesiten wuna adaptacion para satisfacer
necesi dades especificas del médico o de otro usuario
prof esi onal no se consideraran productos a nedi da.

e) «Producto destinado a investigaciones clinicas»: cual quier
product o destinado a ser puesto a disposicién de un facultativo
especi ali sta par a Il evar a cabo | as i nvesti gaci ones
contenpl adas en el apartado 2.1 del anexo X, efectuadas en un
entorno clinico humano adecuado.

f) «Fabricante»: la persona fisica o juridica responsable de
di sefio, fabricacio6n, acondicionamento y etiquetado de un
producto sanitario con vistas a |la conercializaci 6n de éste en
su propi o nonbre, independientenmente de que estas operaciones
sean efectuadas por esta misma persona O por un tercero por
cuenta de aquéll a.

Las obligaciones del presente Real Decreto a que estan sujetos
los fabricantes se aplicaran asimsno a la persona fisica o
juridica que nonte, acondicione, trate, renueve totalnente y/o
etiquete uno o varios productos prefabricados y/o |les asigne
una finalidad cono producto con vistas a |la conercializaci é6n de
los misnbs en su propio nonmbre. El presente parrafo no se
aplicard a la persona que, sin ser fabricante con arreglo al
parrafo prinero, nonte o adapte con arreglo a su finalidad
prevista productos ya conercializados, para un paciente
det er m nado.

g) «Finalidad prevista»: la utilizacién a |la que se destina e
producto sanitari o segun |as indicaci ones proporcionadas por el
fabricante en el etiquetado, las instrucciones de utilizacidn
y/o el material publicitario.

h) «Comercializaci6n»: la prinmera puesta a disposicioén, a
titulo oneroso o gratuito, de wun producto sanitario, no
destinado a investigaciones clinicas, con vistas a su

distribucion y/o utilizacion en el nmercado conunitario,
i ndependi entemente de que se trate de un producto nuevo o
t ot al ment e renovado.

i) «Puesta en servicio»: la fase en la que un producto
sanitario esta listo para ser utilizado en el ner cado



comunitario por prinera vez <con arreglo a su finalidad
previ st a.

j) «Facultativo especialista»: médico o cual quier otra persona
gue, en virtud de sus cualificaciones profesionales, se
encuentra | egal mente autorizado para extender |a prescripcion o
realizar la investigacion de que se trate.

Articulo 4. dasificacion.

1. Los productos se clasifican en clases |, Ila, Ilby IIl. La
adscripci 6n de cada producto a una clase determi nada se |levara
a cabo de acuerdo a los criterios establecidos en el anexo |IX
de | a presente disposicion.

2. En caso de controversia entre el fabricante y el organisno
notificado por razon de la aplicacion de los criterios de
clasificacion, el caso se renmtira para decision del Mnistro
de Sani dad y Consuno.

CAPI TULO | | Garantias sanitarias de los productos

Articulo 5. Condici ones general es.

1. De acuerdo con el articulo 100 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, sobre determ nadas actividades en
relacion con los productos sanitarios, la fabricacién, Ila
agrupaci 6n y la esterilizaci 6n de estos productos en territorio
naci onal requeriran licencia sanitaria previa de funcionam ento
de la instalacion, otorgada por |la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios. De igual forma, requeriran
licencia previa de establecimento aquellos |ocal es ubi cados en
territorio nacional en los que se efectlue la inportacion de
pr oduct os sanitarios desde terceros pai ses, par a su
conercializacion o puesta en servicio en el territorio
comuni tario.

Para | a realizaci 6n de |las actividades sefial adas en el parrafo
anterior, las enpresas contaran con un responsable técnico,
titul ado uni versitari o, cuya titul aci 6n acredite una
cual i ficaci 6n adecuada en funci 6n de |os productos que tenga a
su cargo, quien ejercera la supervision directa de tales
activi dades.

2. Los productos sanitarios y los productos sanitarios a
nedi da s6l o pueden conercializarse y ponerse en servicio si, al
estar correctanmente instalados y al ser mantenidos y utilizados
conforme a su finalidad prevista, no conproneten l|la seguridad
ni la salud de |os pacientes, de |los usuarios ni, en su caso,
de terceros.

3. En el nonento de su puesta en servicio en Espafia |os
product os deben incluir [os datos e infornmaci ones conteni dos en
| os apartados 2.7, 5.4 y 7 del anexo |, al nenos, en la |engua
espafiol a oficial del Estado, de nbdo que permitan disponer de
forma cierta y objetiva de una infornacion eficaz, veraz vy
suficiente sobre sus caracteristicas esencial es.

4. No podran conercializarse productos cuyo etiquetado o
material pronocional contenga nenciones o distintivos que
i nduzcan a error, atribuya funciones que no posean o0
proporci one expectativas de éxito asegurado o de que tras su
uso indicado o prolongado no aparecera ningun efecto nocivo.
Tanpoco podré& atribuir caracter superfluo a la intervencidn
médi ca o quirdrgica

5. S6lo podran utilizarse en Espafia productos sanitari os que
cunmplan las disposiciones del presente Real Decreto y por



pr of esi onal es cual i fi cados y debi danment e adi estrados,
dependi endo del producto de que se trate. Los productos deberan
utilizarse en las condiciones y segun |las finalidades previstas
por el fabricante de | os m snos.

Articulo 6. Requisitos esencial es.

1. Los productos contenplados en el presente Real Decreto
deberan diseflarse y fabricarse de forma tal que su utilizacion
no conpronmeta el estado clinico, la salud ni la seguridad de
| os pacientes cuando se enpleen en |as condiciones y con |as
finali dades previstas. Tanpoco deberan presentar riesgos para
| as personas que los utilicen ni, en su caso, para terceros.

2. Los productos deberan ofrecer |as prestaciones que |es haya
atribuido el fabricante, es decir, estar disefiados y fabricados
de forma tal que puedan desenpefiar una o varias de |as
funci ones contenpladas en |los parrafos a) o b) del articulo 3,
y tal y conmpb el fabricante |as haya especifi cado.

3. Las soluciones adoptadas por el fabricante en el disefio y
la construccién de |os productos deberan ajustarse a |os
principios de integracion de |a seguridad teniendo en cuenta e
est ado general nente reconoci do de |a técnica.

Al seleccionar |as soluciones mds adecuadas el fabricante
aplicaréa |l os siguientes principios, en el orden que se indica:

a) Elimnar o reducir los riesgos en la nedida de |lo posible
(seguridad inherente al disefio y a |a fabricacién).

b) Adoptar Ilas oportunas nedidas de proteccién, incluso
al armas, en caso de que fuesen necesarias, frente a |os riesgos
gue no puedan el i m narse.

c) Informar a | os usuarios de | os riesgos residual es debidos a
la inconpleta eficacia de | as nedi das de protecci 6n adopt adas.

4. Los requisitos esenciales referidos en |os apartados 1, 2y
3 del presente articulo no deberdn alterarse en un grado tal
gue se vean conpronetidos el estado clinico, la salud y la
seguridad de | os pacientes y, en su caso, de terceros, mentras
dure el periodo de validez previsto por el fabricante, cuando
el producto se vea sonetido a las situaciones que puedan
derivarse de | as condiciones normales de utilizacién.

5. Los pr oduct os deber an di sefar se, fabricarse y
acondi cionarse de forna tal gue sus caracteristicas vy
prestaci ones no se vean alteradas durante el alnmacenamento y
transporte, teniendo en cuenta las instrucciones y datos
facilitados por el fabricante.

6. Debera evaluarse la relacién entre beneficio y riesgo, de
forma que los posibles riesgos existentes y/o efectos
secundari os no deseados constituyan riesgos aceptables en
relaci on con las prestaciones atribuidas y el beneficio que
proporci onan al paciente. Tal balance beneficio/riesgo seré
conpatible con un nivel elevado de proteccién de la salud y la
seguri dad.

7. Los productos deberan reunir los requisitos esenciales
establ eci dos en el anexo | que |les sean aplicables, teniendo en
cuenta el destino de |os productos de que se trate.

8. El cunplimento de los requisitos enunciados en |os
apartados 1, 2 y 6 del presente articulo, en las condiciones
nornmal es de utilizacio6n, debera quedar denpstrado nediante
datos clinicos, obtenidos de acuerdo con |o establecido en el



anexo X del presente Real Decreto, en particular, cuando se
trate de productos inplantables y productos de la clase II1.
Articulo 7. Marcado de conform dad «CE».

1. S6l o podran conercializarse y ponerse en servicio productos
sanitarios que ostenten el marcado «CE». Conp excepcion, |os
productos sanitarios a nedida y |os destinados a investigacion
clinica se regiran por |Io establecido en el articulo 9.

El marcado «CE» sOlo podréa colocarse en productos que hayan
denmostrado su conformidad <con los requisitos esenciales
sefial ados en el articulo 6 'y que hayan seguido |os
procedi mi entos de eval uaci 6n de |a conform dad sefal ados en el
articulo 8.

2. El marcado «CE» de conform dad, que se reproduce en el
anexo Xll, deberd colocarse de nmanera visible, legible e
indeleble en el producto o en el envase que garantiza la
esterilidad, sienpre que sea posible; igualnmente, se colocaréa
en el envase exterior, si lo hubiere, y en el prospecto.

3. Bl marcado «CE» ira aconpafiado del nunmero de identificacidn
del organisno notificado responsable de la ejecucién de |os
procedi m entos de eval uaci 6n recogi dos en |los anexos I, 1V, V
y VI, segln proceda.

En el caso de productos para los que el procedimento de
eval uaci 6n de la conformdad no requiere la intervenci6n de un
organi sno notificado, el marcado «CE» no podra ir aconpafiado de
ni ngan nuanero de identificaci én de un organi sno noti fi cado.

4. No se podra estanpar ninguan otro nmarcado en el producto que
pueda dar lugar a confusiones con el rmarcado «CE» de
conformidad. En el caso de que el producto, su prospecto o su
envase incluyan alguna otra narca, no deberéan quedar reducidas
la visibilidad y legibilidad del marcado «CE».

5. Tanpoco podré& colocarse el marcado «CE» de conform dad,
anpar andose en |lo previsto en este Real Decreto, en productos
gue no se ajusten a las definiciones de los parrafos a) o b)
del articulo 3. En caso de detectarse, tales supuestos seran
tratados, a todos |os efectos, conb «productos no confornes»
apli candose |os procedinmentos previstos en el presente Real
Decr et o.

6. En el caso de productos a |os que sean de aplicaci 6n otras
Directivas conunitarias, o disposiciones nacionales que hayan
traspuesto éstas, referentes a otros aspectos en |os cuales se
prevea |la colocacion del marcado «CE», sélo podra col ocarse
este marcado si | os productos cunplen tanbi én | as disposiciones
pertinentes de esas otras Directivas o disposiciones
naci onal es.

No obstante, si una o varias de dichas Directivas o
di sposi ci ones naci onal es que las traspongan pernitieran que el
fabricante, durante un periodo transitorio, elija qué nedidas
aplicar, el marcado «CE» indicard que |os productos soélo
cumplen o dispuesto en las Directivas o disposiciones
naci onal es aplicadas por el fabricante.

En tal caso, las referencias de dichas Directivas, tal y conp
se hayan publicado en el «Diario Oicial de l|as Conunidades
Eur opeas», deberéan figurar en |la docunentaci 6n, |os prospectos
o las instrucciones que, estipulados por las Directivas o |as
di sposi ci ones naci onal es, aconpafien a |os productos. Dichos
docunent os deberan ser accesibles sin que tenga que destruirse



el enbalaje que, en su caso, garantiza l|la esterilidad del
pr oduct o.

Articulo 8. Condiciones para |a col ocaci 6n del nmarcado «CE».

1. EI fabricante, a efectos de la colocaci 6n del marcado «CE»,
debera optar, de acuerdo con la clase de producto de que se
trate, por <cualquiera de l|os siguientes procedimentos de
evaluacion de la conform dad, gue seran, en su caso,
desarrol l ados por alguno de los organisnos notificados
incluidos en la lista que a tal efecto se publique en el
«Diario Oicial de |Ias Comuni dades Europeas».

Estos procedimentos no se aplicaran a |os productos a nedi da
ni a |l os productos destinados a investigaci ones clinicas.

El fabricante podra encargar a su representante establ ecido en
la Comunidad que inicie los procedimentos a que se refieren
los anexos III, IV, VIl y VIII. Tanto el fabricante conp su
representante autorizado, en el curso de tales procedin entos,
guedan sonetidos a |las obligaciones que se establecen en |os
correspondi ent es anexos:

1.2 Productos de la clase II1:

a) Decl araci 6n CE de conform dad (sistena conpleto de garantia
de calidad) a que se refiere el anexo Il; o

b) Examen CE de tipo a que se refiere el anexo IIl, en
conbi naci 6n:

1.° Con la verificacién CE a que se refiere el anexo |V, o
bi en.

2.° Con la declaraci én CE de conform dad (garantia de calidad
de | a producci 6n) a que se refiere el anexo V.

2.2 Productos de la clase Ilb:

a) Decl araci 6n CE de conform dad (sistena conpleto de garantia

de calidad) a que se refiere el anexo Il; en este caso no se
aplicard el apartado 4 del anexo Il; o
b) Examen CE de tipo a que se refiere el anexo IIl, en

conbi naci 6n:

1.° Con la verificacién CE a que se refiere el anexo |V, o
bi en

2.° Con la declaracién CE de conform dad (garantia de calidad
de | a producci 6n) a que se refiere el anexo V, o bien

3.9 Con la declaraci 6n CE de conform dad (garantia de calidad
del producto) a que se refiere el anexo VI.

3.2 Productos de la clase Ila:

Decl araci 6n CE de conform dad a que se refiere en el anexo VI
en conbi naci 6n:

1.° Con la verificacién CE a que se refiere el anexo |V, o
bi en,

2.° Con |la declaraci6n CE de conform dad (garantia de calidad
de | a producci 6n) a que se refiere el anexo V, o bien

3.2 Con |la declaraci6n CE de conform dad (garantia de calidad
del producto) a que se refiere el anexo VI.

En lugar de aplicar dichos procedi mentos, el fabricante podra
seguir igual nente el procedimento contenplado en el parrafo a)
del apartado 1.2.2

4.2 Productos de la clase |: el fabricante debera seguir el
procedimento a que se refiere el anexo VIl y efectuar, antes
de la conercializacion, I|a declaracién CE de conforn dad

necesari a.



2. Cuando la Direccién GCeneral de Farnmacia y Productos
Sanitarios considere que la confornm dad de un producto o de una
famlia de productos deba establecerse, no obstante 1o
di spuesto en el apartado anterior, aplicando exclusivanmente uno
de los procedinentos determnados, elegido entre los que
contenpla este articulo, presentara una solicitud debidanente
justificada a la Comisién para que ésta adopte |as nedidas
oportunas, inforne a |os demas Estados nienbros y publique en
el «Diario Oicial de las Comuni dades Europeas» |os el enmentos
pertinentes de di chas nedi das.

Articulo 9. Productos con una finalidad especial

1. Los productos a nedida y los productos destinados a
i nvesti gaci ones clinicas se consideraran productos con una
finalidad especial a |os efectos de |a presente disposicioén, y
no iran provistos del marcado «CE» ni |les sera de aplicacion |a
conuni caci 6n prevista en el articulo 12.

2. SOl o podran conercializarse y ponerse en servicio productos
a nedida en | os que:

a) Su fabricante o representante autorizado en el territorio
comunitario haya seguido el procedimento a que se refiere el
anexo VIIl y haya efectuado antes de la conercializacion |a
decl araci 6n de conform dad necesaria, y

b) En el caso de que se trate de un producto de las clases
Ila, Ilb o Ill, vaya aconpafiado de |a declaraci é6n prevista en
el anexo VIII.

3. EI fabricante o cual quier persona que ponga en servicio en
Espafia productos a nedida tendra a disposicion de |as
aut ori dades conpetentes, durante un periodo de cinco afios, la
rel aci 6n de | os productos que haya puesto en servicio en Espafia
junto con copia de |la declaraci 6n que figura en el apartado 2.1
del anexo VIIl y de |la docunmentaci 6n del apartado 3.1 de este
m snD anexo.

4. SO6lo podran ser puestos a disposicion de un facultativo
especialista para su utilizacion en investigaciones clinicas
aquel | os productos en | os que:

a) Su fabricante o representante autorizado en el territorio
comunitario haya seguido el procedimento a que se refiere el
anexo VIII y haya establecido |a declaraci 6n de conforn dad
necesaria, y

b) Su fabricante o representante autorizado en el territorio
comunitario haya seguido el procedimento a que se refiere el
articulo 19.

5. EI fabricante de un producto destinado a investigaciones
clinicas o su representante autorizado tendra a disposicion de
| as autoridades conpetentes, durante un periodo de cinco afios,
| a declaracion que figura en el apartado 2.2 del anexo VIII vy
| a docunentaci 6n del apartado 3.2 de dicho anexo, asi conp el
i nforne contenpl ado en el apartado 2.3.7 del anexo X

Articulo 10. Sistemas, conjuntos y equi pos para procedi m entos
médi cos o quirargicos.

1. Toda persona fisica o juridica que agrupe productos que
Il even el marcado «CE», conforne a su finalidad y dentro de |os
[imtes de wutilizacién previstos por sus fabricantes, con el
fin de conercializarlos cono sistenas, conjuntos o0 equi pos para
procedi mientos nédicos o quirdargicos, deberda efectuar una
decl araci 6n en | a que certifique que:



a) Ha verificado |la conpatibilidad reciproca de |os productos
con arreglo a las instrucciones de los fabricantes y ha
reali zado el agrupamni ento sigui endo dichas instrucciones.

b) Ha enbalado el si st enm, conjunto o0 equipo para
pr ocedi m ent os médi cos 0 qui rargi cos y facilitado Il a
correspondiente informaci6n a |os wusuarios, incorporando |as

correspondi entes instrucciones de |os fabricantes, y que

c) Todas estas actividades se soneten a netodos adecuados de
control e inspeccién internos.

2. Cuando en el sistenm, conjunto o equi po para procedi nientos
médi cos o quirargicos se incluyan productos que no |leven el
marcado «CE» o cuando |a conbinaci6n de productos elegida no
sea conpatible a la vista de la utilizacién original prevista,
se trataran conp producto por derecho propio y se soneteran al
procedi m ento correspondi ente establecido en el articulo 8 del
presente Real Decreto.

3. Toda persona fisica o juridica que esterilice para su
conerci al i zaci 6n Si st emas, conj unt os o} equi pos par a
procedi mentos nmédicos o0 quirudrgicos contenplados en |os
apartados anteriores, asi conb otros productos sanitarios que
ostenten el marcado «CE» y que hayan sido destinados por sus
fabricantes a ser esterilizados antes de su uso, debera optar
por uno de los procedimentos establecidos en |os anexos IV, V
y VI, limtéandose a | os aspectos relativos a |a obtencion de |a
esterilidad. En este misnp sentido sera la intervenci én del
organi sno notificado correspondi ente.

Esta persona fisica o juridica deberéa efectuar una decl araci 6n
en la que conste que la esterilizacidon se ha efectuado con
arreglo a las instrucciones del fabricante.

4. Los productos a que se refieren los apartados 1 y 3 iran
aconpafiados de la informaci6on recogida en el apartado 7 del
anexo | del presente Real Decreto, incluyendo, cuando proceda
la informacidon suministrada por los fabricantes de |os
product os que han sido agrupados. Estos productos no |l evaran
un nuevo marcado «CE».

La declaraci6n que se establece en los apartados 1 y 3 se
tendra a disposicién de |as autoridades conpetentes por espacio
de cinco afios, desde el agrupamiento o la esterilizacion de |os
pr oduct os.

5. Las actividades de agrupaci 6n y esterilizaci 6n contenpl adas
en este articulo se consideran actividades de fabricacion a
efectos de |lo dispuesto en el apartado 1 del articulo 5 del
presente Real Decreto.

Articulo 11. Presuncion de conformidad con |o0s requisitos
esenci al es.

1. Los productos sanitarios que estén provistos del narcado
«CE» y hayan seguido |os procedimentos de evaluacion de la
conform dad sefialados en el articulo 8 seran considerados
conformes con los requisitos esenciales, salvo indicios
razonabl es en contra.

2. Cuando los productos se ajusten a las normas nacional es
correspondi ent es, adopt adas en apl i caci 6n de nor mas
arnmoni zadas, que satisfagan determ nados requisitos esencial es,
se presumiran confornes a |los requisitos esenciales de que se
trate.



3. A los efectos del apartado anterior, |las nornmas nacional es
y las normas arnonizadas son aquéllas cuyos naneros de
referencia se hayan publicado en el «Boletin Oicial de
Estado» y en el «Diario Oicial de |as Conuni dades Europeas»,
respecti vanente.

4. Asimsnp, se consideraran, a l|los efectos del apartado
segundo |las nonografias de |a Farnmacopea Europea relativas
entre otros temas a las suturas quirargicas y a la interaccioén
entre nedicanmentos y nateriales utilizados conp recipientes de
| os nedi canentos, cuyas referencias se hayan publicado en el
«Diario Oicial de |Ias Comuni dades Europeas».

CAPITULO I Il  Conercializaci 6n y puesta en servicio

Articulo 12. Conunicaci 6n de puesta en el nercado y puesta en
servi ci o.

1. Toda persona que conercialice o ponga en servicio un
producto de la clase Ill o de la clase |Ib, debera dirigir una
conunicacién a la Direccion Ceneral de Farmacia y Productos
Sanitarios en el nonento en que haga efectiva la prinmera
conerci al i zaci 6n del producto en Espafa.

2. En el caso de productos sanitarios que no procedan de
terceros paises, podra efectuarse la comunicaciéon en el
regi stro que establezca, en su caso, |a Conunidad Autdénoma en
la que se realice la prinmera puesta a disposicién del producto
sanitario. La Comunidad Autoénoma trasladaré innmediatanente |a
docunentaci6n a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sani tari os.

3. Las conuni caci ones podran presentarse en cual quiera de |os
| ugares previstos en el articulo 38 de |la Ley 30/1992, de 26 de
novi enbre, de Réginmen Juridico de |as Adm nistraci ones Publicas
y del Procedimento Administrativo Comin.

4. La Direccion General de Farnmacia y Productos Sanitarios
mant endrd actual i zado un registro con todas |as conunicaci ones
a que se refieren | os apartados anteri ores.

Articulo 13. Contenido de |a conunicaci é6n.

1. La conunicaci6on se ajustara al nodelo contenplado en el
anexo Xl Il y contendra al nenos en |la |engua espafiol a oficial
del Estado | os siguientes datos:

a) Datos identificativos de la persona que efectia Ila
comuni caci on.

b) Case a |la que pertenece el producto.

c) Nonbre conerci al del producto en Espafia y nonbres
conmerci ales con |l os que se conercializa el producto en |la Uniodn
Europea, en caso de que sean diferentes al prinero.

d) Ti po de producto y nodel o.

e) Descripcion y destino del producto.

f) Datos identificativos del fabricante y del lugar de
fabricacién y de su representante autorizado en la Uniodn
Eur opea, en su caso.

g) Ninero de identificacidén del organisno u organi snos
notificados que hayan intervenido en |a evaluaci 6n a efectos de
Il a col ocaci 6n del marcado «CE» y anexos aplicados.

h) Etiquetado e instrucciones de uso certificados por el
organi sno noti fi cado.

i) Etiquetado e instrucciones de uso con los que se vaya a
conmercializar el producto en Espafia, en la nedida en que la



version en |la lengua espafola oficial del Estado no haya sido
objeto de certificaci 6n por el organisnmo notificado.

j) Fecha en la que se pone el producto en el nercado o en
servi ci o en Espafa.

k) Datos identificativos de |os distribuidores en Espafa, caso
gue no coincidan con |a persona sefialada en el parrafo a) de
este articulo.

2. Cualquier nodificacién de |os datos sefialados en el
apartado anterior sera comrunicada siguiendo el procedimento
establ ecido en el articulo 12. Tanbi én se conunicaré el cese de
| a conercializacion.

Articulo 14. Registro de responsables de la conercializacién
de productos sanitarios.

Toda persona fisica o juridica que fabrique o introduzca en
Espafia para su conercializacién o puesta en servicio productos
de las clases | y Ila, asi conmb productos a nedida, sera
incluida en el Registro de responsables de |a conercializaci6n
que funcionara en la Direccion General de Farmacia y Productos
Sani tarios, indicando su domcilio social y la relacién de |os
productos que conercialice o ponga en servicio, especificando
ti po de producto, fabricante, clase y nonbre conerci al

Para ello, los interesados efectuaran una conunicacio6n en |a
Comuni dad Aut 6noma donde tenga su domicilio la enpresa, en la
que figuren | os datos nencionados en el parrafo anterior, en el
nonento en que se haga efectiva la prinmera conercializaci 6n de
producto. La Conuni dad Aut6nonma trasladara innedi atanente esta
docunentacién a la Direcci 6n General de Farmacia y Productos
Sanitari os.

Esta comunicaci 6n podra presentarse en cualquiera de |os
lugares previstos en el articulo 38 de la Ley de Réginen
Juridico de las Adm nistraciones Publicas y del Procedimento
Admi ni strativo Conmin.

Articulo 15. Informaci6n a | as Conuni dades Aut 6nonas.

Los Registros previstos en los articulos 12 y 14 se mantendran
a disposicion de las autoridades sanitarias conpetentes de |as
Comuni dades Aut 6nonas.

CAPI TULO |V Distribucién y venta

Articulo 16. Distribucién y venta.

1. Solanente se venderan y distribuiran productos confornes
con el presente Real Decreto y no caducados, tomando cono
referencia para esto ultino |a fecha indicada en el parrafo e)
del apartado 7.3 del anexo |

2. La distribucidon y venta estaran sonetidas a la vigilancia e
inspeccién de las autoridades sanitarias de l|a Conunidad

Aut 6noma correspondi ent e, qui en podr a est abl ecer el
procedi m ent o exi gi do par a l a aut ori zaci 6n de tal es
acti vi dades.

3. A tal efecto, las personas fisicas o juridicas que se

dedi quen a dichas actividades | o conunicaran previanmente a |as
autori dades sanitarias de l|a Conunidad Autoénoma, nediante
escrito en el que se haga constar:

a) ldentificacion de los |ocales de distribucio6n o venta.

b) Ti pos de productos que distribuye o vende.

c) ldentificacion del profesional previsto en los articulos 17
y 18 del presente Real Decreto.



Esta conunicacion se efectuara sin nmenoscabo de |os
procedi mientos que corresponda realizar conpo fabricante,
i nportador o responsable de |la conercializacién de |os
product os sefial ados en los articulos 5.1 y 14, respectivanente.

Quedan exceptuadas de realizar tal declaracion de actividad
| as oficinas de farnacia.

Articulo 17. Establ ecimentos de distribucidn.

1. El distribuidor mantendra una docunentaci 6n ordenada de | os
productos que distribuya o destine para su utilizacién en
territorio nacional

Esta docunentaci 6n deberd contener, al nmenos, |os datos
sigui entes: nonbre conercial del producto, nodelo, serie y/o
nunero de Ilote, fecha de adquisiciéon, fecha de envio o
suministro e identificacion del cliente.

2. Sienpre que le sea requerida, el distribuidor facilitara a
las autoridades sanitarias, para el ejercicio de sus
respectivas conpetencias, la docunmentaci6on que avale Ila
conformi dad de |os productos con |o dispuesto en el presente
Real Decreto. En caso de que el distribuidor no esté en
di sposici6on de acceder a esta docunentaci 6n, debera ser
facilitada por el fabricante.

3. En caso de sospecha o evidencia de riesgo para |la salud, el
di stribuidor ejecutard cualquier nmedida de restriccion o
seguimento de la utilizacion de |os productos que resulte
adecuada, asi conb aquellas que, en su caso, puedan ser
det erm nadas por |as autoridades sanitarias.

4. El distribuidor debera designar un técnico cuya titulacion
acredite una cualificaci 6n adecuada segun |a naturaleza de |os
productos de que se trate. Este técnico tendrd directanente a
su cargo la ejecucion de las actividades contenidas en este
articulo, y de los procedimentos sefialados en |los articulos
12, 16, 19 y 25 del presente Real Decreto, cuando corresponda.

I gual nente, se responsabilizara de la informacién técnico-
sanitaria que se suministre sobre | os productos conercializados
0 puestos en servicio en Espafa.

Articulo 18. Establ ecimientos de venta.

1. Los establecimentos que realicen la venta directa al
publico de pr oduct os gue requi eran una adapt aci 6n
i ndividualizada, deberan contar con el equipam ento necesario
para realizar tal adaptaci6n y disponer de un profesional cuya
titulacion acredite una cualificacién adecuada para estas
funci ones.

2. Podra efectuarse la venta a través de naquinas
expendedoras, disefladas al efecto, sienpre que no resulte
perjudicada la integridad y seguridad del producto.

3. Queda prohibida la venta anbul ant e.

CAPI TULO V | nvestigaciones clinicas

Articulo 19. Investigaciones clinicas.

1. La realizacién de investigaciones clinicas con productos
sanitarios se ajustara a |lo dispuesto en el anexo X y en |los
Titulos | y 11l del Real Decreto 561/1993, de 16 de abril
sobre ensayos clinicos, con nedicanentos, tal y conb se recoge
en | a disposicién adicional prinmera del citado Real Decreto.

2. Los productos destinados a investigacion clinica sélo
podran ser puestos a disposicion de los facultativos si esta
i nvestigaci 6n cuenta con el dictanmen favorable del Comité Etico



de Investigacion Cdinica, contenplado en el articulo 64 de la
Ley 25/1990 del Medi canento.

Esta previsiéon se extendera a las nodificaciones de
i nvestigaciones clinicas en curso que puedan suponer un aunento
de riesgo para |l os sujetos participantes en el ensayo.

3. A nmenos sesenta dias antes del comenzo de |las
i nvestigaciones, el pronotor |lo comunicard a la Direcciodn
Ceneral de Farmacia y Productos Sanitarios, aconpafiando |a
docunent aci 6n sefial ada en el apartado 2.2 del anexo VIII.

Esta conuni caci 6n se realizara sin perjuicio de la que, en su
caso, sea exigida por la autoridad sanitaria de la Conunidad
Aut 6noma cor r espondi ent e.

4. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
acusara recibo de la conunicacién al pronotor en el misno
nonento en que ésta tenga entrada en el Registro de dicho
centro directivo y resolvera autorizando |as investigaciones o
comuni cando una deci si 6n en contra basada en consi deraci ones de
salud publica o de orden publico. Podran iniciarse |as
i nvesti gaci ones si transcurridos sesenta dias desde el acuse de
recibo de la Direccion GCeneral de Farmacia y Productos
Sani tari os ésta no se hubi ese pronunci ado.

5. Si |la docunentaci 6n presentada no es conpleta o se precisa
informaci 6n suplenentaria se solicitara por escrito al
promotor. En el primer caso, se interrunpira el plazo de
sesenta dias en la fecha de emsién del escrito y volvera a
iniciarse a partir de la fecha de entrada en la Direcciodn
General de Farmacia y Productos Sanitarios de la dltim
i nformaci 6n solicitada, y en el segundo caso no se interrunpira
el procedimento para resolver, pero su incunplimento generara
la pérdida del tramte.

6. No obstante |o dispuesto en el apartado 4, en el caso de
productos distintos a los de la clase IlIl o los inplantables o
invasivos a largo plazo de las clases Ila o |Ilb, podréan
iniciarse las investigaciones clinicas tras un plazo de quince
dias desde el acuse de recibo, sienpre que se cuente con el
informe favorable del Conmité Etico de Investigacion dinica
correspondi ent e.

7. Toda nodificacién de wuna investigacion clinica debera
conuni carse segun el procedinmento anterior.

8. La Direccion GCeneral de Farmacia y Productos Sanitarios
mant endr & actual i zado un registro con todas |as investigaciones
clinicas conmunicadas. Dicho registro se mantendra a di sposici 6n
de las autoridades sanitarias conpetentes de |a Conuni dades
Aut 6nonas.

CAPI TULO VI  Transacci ones conunitarias y conerci o exterior

Articulo 20. Crculaci6n comunitaria e inportaci6n

Los productos introducidos desde paises comunitarios y |os
i nportados de terceros paises sé6lo podran conercializarse vy
ponerse en servicio en Espafia si cunplen |as prescripciones
establ eci das en el presente Real Decreto.

Articulo 21. Exportaci 6n.

Los productos que se fabriquen con destino exclusivo para la
exportacion a paises no conunitarios y no cunplan |os
requi sitos expuestos en la presente disposicién deberan ser
etiquetados de forma que se diferencien de |os destinados al



nercado conunitario, con objeto de evitar su utilizacion en el
m sno.

CAPI TULO VIl  Actuaci ones de |as Adm ni straci ones publicas

Articulo 22. Organisnos notificados.

1. El Mnisterio de Sanidad y Consuno designara | os organi snos
gque efectuaran | os procedimentos recogidos en los articulos 8
y 10, asi conmpb las tareas especificas asignadas a cada
organisno, y lo notificard a la Comision Europea y a |os denaés
Est ados mi enbros. Tal designaci 6n seréa publicada en el «Boletin
Oicial del Estado» junto con el nunmero de identificacioén
asi gnado por la Comision y |las tareas especificas.

El Mnisterio de Sanidad y Consunp realizara |as actuaciones
necesari as para conprobar la aptitud de | os organi snbos en orden
a su designacién y para verificar el nmantenimento de estas
aptitudes en | os organi snos desi gnados.

2. Los organisnps notificados deberan cunplir los requisitos
contenpl ados en el anexo Xl. Se presumira que |os organi snos
que cunplen los criterios fijados en |as normas naci onal es que
trasponen | as normas arnoni zadas correspondi entes se ajustan a
los citados requisitos. No obstante, el acto de designacién
resulta independi ente de cual quier certificaci én o acreditacio6n
naci onal y no queda vincul ado por ell as.

3. Cuando se haya designado un organisnmo y se conpruebe que
tal organisnp ya no satisface |os requisitos establ ecidos en el
anexo X, el Mnisterio de Sanidad y Consunp retirara la
aut ori zaci 6n, previo el correspondi ente procedi m ent o
admi ni strativo, con audiencia del interesado, e informara de
ello a la Comision de |las Comuni dades Europeas y a |os denmas
Est ados m enbr os.

4. En caso de cese de funciones de un organisno notificado, el
M nisterio de Sanidad y Consunb adoptara |as nedi das oportunas
para garantizar la continuidad de la gestién de |los
procedi m ent os de eval uaci 6n de | a conform dad.

Articul o 23. Actuaci ones del organisno notificado.

1. El organisnmo notificado conprobarda que el product o
sati sface | os requisitos esencial es contenplados en el presente
Real Decreto y efectuarda las tareas previstas en |os
procedi m entos de eval uaci 6n de |a conform dad el egi dos por | os
fabricantes.

2. El organisno notificado y el fabricante o su representante
autori zado establ ecido en |a Comunidad fijaran de conun acuerdo
los plazos para la termnacion de los procedimentos de
eval uaci 6n de | a conform dad a que se sonetan | os productos.

La docunentaci 6n correspondiente a dichos procedimentos de
eval uaci 6n se redactara, al nenos, en |a |engua espafiola
oficial del Estado. No obstante, el organisno notificado podra
aceptar la presentacion en otra Ilengua de docunentacién
cientifica o especializada que soporte parte de la eval uaci 6n
de | a conform dad.

El organisnop notificado podra exigir cualquier dato o
i nf ormaci 6n que juzgue necesari o para establecer o nantener el
certificado de conformidad, a la vista del procedinmento
el egi do.

3. En la evaluacién de la conformdad de un producto, el
organisno notificado tendra en cuenta |o0s resul t ados
di sponibles en virtud de operaciones de evaluaci6n vy



verificaci 6n que hayan tenido lugar, en su caso, confornme a lo
di spuesto en el presente Real Decreto, en una fase internedia
de fabricaci 6on. Igualnmente, tendran en cuenta |os resultados de
| a evaluaci6n realizada de conformidad con |as |egislaciones
naci onales en vigor el 31 de dicienbre de 1994, en cual quier
pais de | a Uni 6n Europea.

4. Las decisiones adoptadas por el organisno notificado con
arreglo a los anexos Il y Ill deberan especificar su periodo de
validez, que no serd nunca superior a cinco afios, y podran
prorrogarse por periodos de cinco afos previa solicitud del
fabricante y acuerdo del organi sno notificado.

5. Cuando el organisnpo notificado deniegue o retire al guno de
los certificados o autorizaciones previstos en los anexos Il a
VI trasladarda una copia del acuerdo denegatorio a la Direcciodn
Ceneral de Farmacia y Productos Sanitari os.

6. Cuando se conprobara que el marcado «CE» ha sido col ocado
i ndebi danente, el organisno notificado de que se trate retirara
0 suspenderéa tenporalnente la autorizacion o certificado
correspondi ente, informando de estos hechos a l|a Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios, quien dara traslado
a | as Comuni dades Aut 6nonas.

7. Contra las decisiones adoptadas por el or gani sno
notificado, de acuerdo con lo previsto en |los apartados 5 y 6
del presente articulo, el interesado podra nanifestar su

di sconform dad ante el propio organisnb y, en caso de que
persista el desacuerdo, ante el Mnistro de Sanidad y Consuno,
el cual, previa instruccién del oportuno procedimento, con
audi encia del interesado, resolverad en el plazo maxino de tres
neses. Contra dicha resolucidn podra interponerse recurso
ordinario en el plazo de un nmes, confornme a |o establecido en
el articulo 114 de la Ley de Réginmen Juridico de |as
Admi ni straciones Publicas y del Procedimento Admnistrativo
Contn.

Articulo 24. Inspecci6n.

1. Los oOrganos conmpetentes de l|as Conunidades Auténonas
ef ectuardn inspecciones periodicas para verificar que |os
productos puestos en el nmercado y puestos en servicio son
conformes con | a presente disposicioén

2. La Direccion Ceneral de Farmacia y Productos Sanitarios
podra ejercer actividades de inspeccion y control respecto de
los productos destinados al conercio exterior y de |los
establecimentos en los que se fabriquen o exporten, sienpre
gue estén situados en territorio nacional. Asimsnp, podréa
realizar, sin perjuicio de las conpetencias de otras
Admi ni straci ones sanitarias, la inspeccié6n y seguimento de |as
i nvestigaciones clinicas de aquellos productos que no ostenten
el marcado «CE».

3. El personal al servicio de las Admnistraciones publicas
que desarrolle las funciones de inspecci én procedera segun |o
establecido en el apartado 3 del articulo 105 de la Ley
25/ 1990, de 20 de dicienbre, del Medicanmento, y ademas podra
solicitar al responsable de |a puesta en el nercado informacién
sobre la docunentacion de |los productos conercializados o
puestos en servicio en Espafia y de los sonetidos a
i nvesti gaci 6n clinica.



4. Las autoridades de la Adm nistraci 6n Ceneral del Estado y
de las Conunidades Autodnomas conpetentes se auxiliaran
nmut uanmente a efectos de inspeccion.

En el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud se adoptaran |as nedi das adecuadas para favorecer |la
cooperaci 6n y asistencia nutua entre |as autoridades sanitarias
estat al es y aut oném cas; asi m sno, podr an est abl ecerse
programas especificos de control con referencia a la
nat ural eza, extension, intensidad y frecuencia de |os controles
a efectuar.

Articulo 25. Sistena de vigil anci a.

1. Cuando, con ocasi6n de su actividad, |os profesionales
sanitarios, las autoridades inspectoras, los fabricantes o |os
responsabl es de | os productos advirtieran cual qui er disfuncion,
alteracion de las caracteristicas o de las prestaciones del
producto, asi conb cual qui er inadecuaci 6n del etiquetado o del
prospecto que pueda o haya podido dar lugar a la nuerte o al
deterioro grave del estado de salud de un paciente o de un
usuari o,

deberan comunicarlo a la Direcci6n General de Farmacia y de
Productos Sanitarios, donde dichos datos se evaluaran vy
regi straran

Esta conuni caci 6n se realizara sin perjuicio de la que, en su
caso, sea exigida por la autoridad sanitaria de la Conunidad
Aut 6nonma correspondi ente. El fabricante serd infornmado de estos
hechos.

2. lgualmente, el fabricante o cual quier otro responsabl e del
producto notificara la retirada del nmercado de un producto
ocasi onada por razones de caracter técnico o0 sanitario
rel aci onadas con alguna de las circunstancias sefal adas en el
apartado anterior.

3. Tras haber procedido a su evaluacién, a ser posible
conjuntanente con el fabricante, estos hechos y |as nedidas
adopt adas seran conuni cados a |la Comi si 6n Europea y a | os denas
Estados mienbros por la Direccion General de Farmacia vy
Productos Sanitari os.

4. Los inplantes relacionados a continuacidén que se
di stribuyan en Espafia deberan ir aconpafiados de una tarjeta de
i mpl ant aci 6n:

a) I nplantes cardiacos y vascul ares.

b) I nplantes del sistema nervioso central

c) Estinul adores nervi osos y muscul ares.

d) Inplantes de col unma vertebral

e) Bombas de infusion inplantables.

f) Prétesis de cadera.

g) Protesis de rodilla.

h) Protesis mamari as.

i) Lentes intraocul ares.

Esta tarjeta de inplantaci 6n, en triplicado ejenplar, incluiréa
al nenos el nonbre y nodelo del producto, el nanero de lote o
ninero de serie, el nonbre y direccién del fabricante, el
nonbre del centro sanitario donde se realizdé la inplantacion y
fecha de la mism, asi conb la identificacion del paciente
(docunento nacional de identidad, nunero de pasaporte), y sera
cunpl i rentado por el hospital tras |la inplantacio6n



Uno de los ejenplares permanecera archivado en la historia
clinica del paciente, otro sera facilitado al msnb y otro sera
remitido a la enpresa suninistradora. En el caso en que se haya
di spuesto de un registro nacional de inplantes, este ejenplar o
copia del nmsnb serda renmtido al registro nacional por la
enpresa sumi ni stradora

Articul o 26. Medi das de protecci 6n de | a sal ud.

1. Si existiera duda notivada sobre la confornmdad de un
pr oduct o, las autoridades sanitarias podran exigir del
fabricante, inportador o responsable de la conmercializacion |a
presentaci 6n en |la | engua espafiola oficial del Estado de cuanta
i nformaci 6n se considere necesaria para juzgar sobre dicha
conf or m dad.

La negativa a facilitar la docunentaci6on sefialada podréa
considerarse conbp presuncién de incunplimento de |os
requi si tos esenci al es.

2. En caso de que el responsable sea entidad juridica
diferente del fabricante o de su representante autorizado en la
Comuni dad, responderd conjuntanmente de |la conform dad de |os
productos y debera denpstrar su capacidad para asumr |as
responsabi | i dades derivadas de este articulo y del articulo 25.
En funcion de la clase de riesgo de los productos, esta
denostraci 6n podr a requerir certificacio6n expr esa de
fabricante del producto o de su representante autorizado.

3. Conp garantia de la salud y seguridad de |as personas, |as
aut ori dades sanitarias conpetentes, cuando consideren que un
producto wuna vez puesto en servicio y siendo utilizado
correctanmente conforme a su destino, pueda conproneter |a salud
y/o la seguridad de los pacientes o la de terceras personas,
procederda a adoptar |as nedidas adecuadas previstas en |os
articulos 24, 26 y 28 de la Ley 14/1986, de 25 de abril
General de Sanidad, y en el articulo 106 de la Ley 25/1990, de
20 de dicienbre, del Medicanento.

Tal es nedidas seran previanente puestas en conocimento del
fabricante, salvo que concurran razones de urgencia para su
adopci 6n.

4. La Direccion General de Farnmacia y Productos Sanitarios
deberd ser infornada de forma innediata por I|a autoridad
sanitaria que adoptdé |la nedida, indicando |as razones que han
noti vado di cha nmedi da cautel ar

5. La Direccion GCeneral de Farmacia y Productos Sanitarios
conuni cara i nnmedi atanente a |la Com sion de |a Conmuni dad Europea
| as nedi das que se hayan adopt ado.

6. Cuando un producto no conforne ostente el marcado «CE», |as
autori dades sanitarias de |a Conuni dad Aut 6noma correspondi ente
adoptaran |as nedidas apropiadas e informaran de ellas a la
Direcci6n Ceneral de Farmacia y Productos Sanitarios. Dicho
centro directivo actuard en consecuencia y |lo conunicara a la
Comi si 6n de | as Conuni dades Eur opeas.

7. La comunicaci6on a la Comision Europea no sera necesaria
cuando la falta de conformidad se refiera al incunplimento de
| as di sposi ci ones sefial adas en los articulos 5.1, 5.3, 12, 13 vy
14 del presente Real Decreto.

8. Cuando por iniciativa del fabricante o distribuidor de |os
product os se acuerden nedi das de prevencién, alerta o retirada
de los productos del nercado, asi conb la difusion de



advertencias relacionadas con productos sanitarios, seran
puestas en conocinmento de las autoridades sanitarias
conpetentes antes de su inicio. Dichas autoridades podran
determ nar | a conveniencia de ejecutar |as nedidas propuestas,
pudi endo inpedirlas o nodificarlas por razones justificadas de
sal ud publica.

9. En todos los casos de no conformdad, el fabricante, su
representante autorizado o, en su caso, el responsable del
producto en Espafia, queda obligado a efectuar |as acciones
oportunas para que cese |la situacion de no conformdad, en |as
condi ci ones establecidas por la autoridad conpetente. La
persistencia de la no conform dad daréa lugar a la prohibicioén o
restriccion de la conercializacion o puesta en servicio del
producto o a su retirada del nmer cado, si gui éndose e
procedi m ento establ ecido en este articulo.

10. Cuando | a conprobaci 6n de |Ia no conform dad de un producto
requiera la realizacion de evaluaciones o0 ensayos sobre el
producto o su docunentaci 6n técnica, |os gastos derivados de
tal conprobaci 6n, caso de resultar el producto no conforne,
seran satisfechos por el fabricante o su responsable, quien
facilitara igualmente |as nmuestras necesarias para realizar tal
conpr obaci on.

11. Cuando por aplicacion del presente Real Decreto se rechace
0 restrinja la puesta en el nercado y/o la puesta en servicio
de un producto o la realizacio6n de una investigacion clinica
asi conmp cuando se realice la retirada de un producto del
nercado, el interesado podra nmanifestar su disconform dad ante
el o6rgano superior jerarquico del que dictdé la resolucion
nmedi ante el correspondiente recurso ordinario en el plazo de un
nes, conforne a |o establecido en los articulos 114 vy
si gui entes de I a Ley de Régi nen Juridico de | as
Admi ni straciones Publicas y del Procedimento Admnistrativo
Contn.

Articulo 27. Autorizaci ones expresas.

La Direcci6n Ceneral de Farmacia y Productos Sanitarios podréa
autorizar de forma expresa e individualizada, en interés de la
proteccién de la salud, la conercializacién y puesta en
servicio de productos para los cuales no se hayan satisfecho
| os procedi mentos de evaluaci 6n de |a confornidad, indicados
en el articulo 8 del presente Real Decreto.

Por los misnbs notivos, podra dictar disposiciones sobre
condi ci ones de utilizacién de |os productos o sobre nedidas de
segui mento especi al y  hacer incluir las advertencias
necesarias para evitar riesgos sanitarios en la utilizacio6n de
| os productos.

Articul o 28. Confidencialidad.

Las Adm ni st raci ones publ i cas, sin perjuicio de | as
di sposi ciones existentes en materia de secreto profesional,
velaran porque todas las partes a las que concierne Ila
apl i caci 6n del presente Real Decreto mant engan I a
confidencialidad de cualquier informacion obtenida en el
ejercicio de su funcion. Ello no afectard a | as obligaci ones de
los organisnpbs notificados con respecto a la infornacion
reciproca, ni a la difusién de advertencias, ni a |las
obligaciones de informacién que incunban a |as personas



afectadas, tanto ante las autoridades, conb ante |os 6&rganos
jurisdiccionales.

CAPI TULO VI'II  Publicidad y exhibiciones

Articulo 29. Publicidad y presentaci 6n de | os productos.

1. La publicidad dirigida a |la pronoci6n de |os productos se
regird por los principios generales establecidos en la Ley
34/ 1988, de 11 de novienbre, Ceneral de Publicidad, asi conp en
el articulo 102 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, GCeneral de
Sani dad.

2. Los nedios de informaci6n y pronocion utilizados cono
soporte, ya sean escritos, audiovisuales o de otra natural eza,
tendran caréacter basicanente cientifico y estaran dirigidos y
se distribuiran con carécter gener al a profesionales
sanitari os.

3. La informacion se facilitara a través de personas
adecuadanente fornadas y que posean |os conocinientos
suficientes para  proporcionar ori entaci ones preci sas y
conmpl etas sobre |os productos que pronoci onan. El contenido de
la informaci6n incluira | os datos técnicos necesari os para que
se pueda juzgar objetivanente sobre la utilidad del producto
sanitario.

4. En el caso en que, por la naturaleza del producto
sanitario, se efectle publicidad directa al publico, se tendréa
en cuenta, en particular, |o establecido en el apartado 4 del
articulo 5 del presente Real Decr et 0. Los nensaj es
publicitarios que se inserten en cualquier nedio de difusiodn
publico seran objeto de autorizaci én previa por |as autoridades
sanitarias de |as Comuni dades Aut6nonmas. Cual quier otro texto
pronoci onal estara a disposicion de |las autoridades sanitarias

citadas durante, al nmenos, tres neses después de su
di vul gaci 6n.
5. Particularnente, los textos de publicidad o pronocion

deberan indicar las contraindicaciones y |os posibles efectos
secundari os que pudi eran derivarse del uso de estos productos.

6. Se prohibe cualquier nmencién en la publicidad de |os
product os efectuada por particulares que haga referencia a una
autoridad sanitaria, asi conb a |la obtencidén de un certificado
CE o una autorizaci 6n sanitaria de conercializaci6n

Tanpoco se podr& hacer referencia a reconmendaci ones que hayan
formulado cientificos, profesionales de la salud u otras
personas que puedan, debido a su notoriedad, incitar a su
utilizacion.

7. De conformidad con el articulo 27 de la Ley 14/1986, de 25
de abril, Ceneral de Sani dad, queda prohibida |a publicidad de
todo producto que sin ajustarse a |o establecido en este Real
Decreto pretenda realizar alguno de los fines previstos en el
articulo 3.a) o b) de este Real Decreto.

Articulo 30. Incentivos.

1. En el nmarco de |la pronocion de |os productos sanitarios
gueda prohibido otorgar, ofrecer o pronmeter prinmas, ventajas
pecuniarias 0 ventajas en especie a |los profesionales
sanitarios o cualquier otro cualificado relacionados con la
utilizacion, prescripcion o dispensacién de |os productos asi
cConMpb a sus parientes y personas de su convivenci a.

2. Las personas rel acionadas en el apartado anterior no podran
solicitar o aceptar ninguno de | os incentivos prohibidos.



Articulo 31. Patrocinio de reuniones cientificas.

1. Las disposiciones del articulo anterior no supondran un
obst acul o par a | a hospi tal i dad of reci da, directa 0
indirectanente, en el marco de manifestaciones de caracter
exclusivanmente profesional y cientifico. D cha hospitalidad
deberd ser sienpre nobderada en su nivel y subordinada al
objetivo principal de la reunion y no podré ser extensible a
per sonas que no sean profesionales de |la sal ud.

2. Los premos, becas, contribuciones y subvenciones a
reuni ones, congresos, Vviajes de estudio y actos simlares
donados  por personas relacionadas con |la fabricacion,
el abor aci 6n, di stribuci 6n y di spensaci 6n de product os
sanitarios se aplicaran exclusivanente a actividades de indole
cientifica cuando sus destinatarios sean facultativos en
ejercicio clinico o las enti dades en que se asoci an

En las publicaciones de trabajos y ponencias de reuniones,
congresos y actos sinmlares se haran constar |os fondos
obtenidos para su realizacion y fuente de financiacién. La
m sma obligaci 6n al canzara al nedio de comrunicaci 6n por cuya
via se hagan publicos y que obtenga fondos por o para su
publ i caci 6n.

3. Lo previsto en este articulo no afectara a |os cursos de
entrenam ento, necesarios para la correcta utilizacion de |os
productos, que sean facilitados a |os profesionales por |os
fabricantes o distribuidores de | os m snos.

Articul o 32. Exhi biciones.

En | as ferias, exposi ci ones y denostraci ones podr an
presentarse productos que no cunplan las disposiciones del
presente Real Decreto, sienpre que en un cartel suficientenente
vi sible, colocado en | os propios productos o junto a ellos, se
i ndi que cl aranente gue di chos pr oduct os no pueden
conerci alizarse ni ponerse en servicio hasta que se declare su
conform dad. Tal es denostraci ones no podran nunca inplicar |a
utilizaci 6n de productos no confornes en paci entes.

CAPI TULO | X Infracciones y sanci ones

Articulo 33. Infracciones.

Tendran | a consideraci 6n de infracciones a |o dispuesto en el
presente Real Decreto |as acciones y onisiones previstas en el
articulo 35 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sani dad, y | as siguientes especificas:

1. Infracciones |eves:

1.2 La presentaci 6n en ferias, exposiciones y denostraciones
de productos no aptos para la puesta en el nmercado o en
servicio sin la correspondi ente indicaci6on de su no conforn dad
0 i nposibilidad de puesta en servicio.

2 .2 Dificultar la |abor inspectora nediante cual qui er accio6n
u onmsiO6n que perturbe o retrase la msm

3.2 La utilizaci6n por un profesional de productos sanitarios
en condiciones y para usos distintos de l|os indicados por el
fabricante, o por personal no cualificado o debidanente
adi est rado.

4.2 E incunplimento de 1los requisitos, obligaciones o
prohi bi ci ones establ ecidos en este Real Decreto que, en razén
de los criterios contenplados en este articulo, nerezcan la
calificacién de leves o no proceda su calificacion conp faltas
graves O nmuy graves.



2. Infracciones graves:

1.2 La fabricacion, la agrupacion y la esterilizacion de |os
productos en territorio nacional sin la licencia sanitaria
previa de funcionamento de la instalacién, asi como la
i mportaci 6n de productos sanitarios sin la licencia previa de
est abl eci m ent o.

2.2 E incunplimento del deber de contar con un responsable
técnico de acuerdo con los articulos 5.1 y 17.4, o con un
prof esi onal cualificado de acuerdo con el articulo 18. 1.

3.2 El uso de cualquier otro narcado que pueda inducir a
confusi 6n con el marcado «CE».

4.2 El incunplimento del deber de conunicaci én de puesta en
el nmercado asi cono de las nodificaciones de dichas
comuni caci ones, establecido en los articulos 12.1 y 13.2,
respecti vanente.

5.2 El incunplimento por el responsable técnico de |as
obl i gaci ones que conpeten a sus cargos.

6.2 La falta de mantenimento a di sposicion de |as autoridades
conpetentes y por el tienpo seflalado de |a docunentaci 6n a que
se refieren los articulos 9.3 y 5, 10.4, 17.1 y 25.4, anexos ||
al VIl y disposiciones concordantes.

7.2 No efectuar |a comnunicaci 6n establecida en el articulo 14
de esta di sposi ci o6n.

8.2 Distribuir y vender product os sani tari os en
establ ecimentos que no han sido debidanmente comuni cados de
acuerdo con el articulo 16.3.

9.2 Distribuir, mantener y utilizar productos sanitarios sin
observar |as condiciones exigidas, asi cono poner a la venta
productos sanitarios alterados, en nmalas condiciones o cuando
se haya sobrepasado el plazo de validez.

10.2 La realizaci 6on de investigaciones clinicas sin atenerse a
| os procedi mentos y condiciones previstos en el presente Real
Decreto, salvo o contenplado en la infraccién 5.2 del apartado
3 de este articulo.

11.2 Inpedir la actuacion de los inspectores, debidanente
acreditados, en los centros en que se fabriquen, alnmacenen,
di stribuyan o vendan productos sanitari os.

12.2 El incunplimento del deber de conunicaci én previsto en
el articulo 25 del presente Real Decreto.

13.2 El incunplimento de los requisitos relativos a |os
textos de publicidad y pronoci6n de |os productos sanitarios,
asi cono de | as condiciones establecidas en el articulo 29.

14.2 H of recer, otorgar o pronmeter primnas, vent aj as
pecuniarias o0 ventajas en especie a |os profesionales
sanitarios o a cualquier otro cualificado, relacionados con |la
utilizacion, prescripcién o dispensacion de |os productos, asi
conb a sus parientes y personas de su convivencia. Tanbién e
solicitarlas o aceptarl as.

15.2 La utilizaciéon por un profesional de productos sanitarios
en condiciones y para usos distintos a |os indicados por el
fabricante, o por personal no cualificado o debidanente
adi estrado, con riesgo para la salud y seguridad de |as
per sonas.

3. Infracciones nmuy graves:



1.2 La puesta en el nercado y/o en servicio de |os productos
gue no cunplan con los requisitos esenciales que |les sean de
aplicaci 6n, segun el presente Real Decreto.

2.2 La puesta en el nercado y/o en servicio de productos que
no hayan satisfecho |os procedimentos de evaluacién de la
conformi dad o que no hayan efectuado |as decl araci ones que, en
su caso, les resulten de aplicaci én.

3.2 El uso indebido del marcado «CE».

4.2 El incunplimento del deber de ejecucion de |las nedidas y
acciones previstas en los articulos 17.3 y 26.3, 8 y 9 del
presente Real Decreto.

5.2 La realizaci6n de investigaciones clinicas sin atenerse a
contenido de los protocolos comnunicados, o0 bien sin respetar
| as obligaciones relativas al consentimento de |as personas
sujeto de las nmisms o0, en su caso, de su representante, o el
i ncunplimento sustancial del deber de informacidn sobre la
i nvestigaci 6n clinica en la que participa conp sujeto.

6.2 La incorrecta ejecucio6n, por el organisno notificado, de
| as actuaci ones que se |les encomendan en el articulo 23 del
presente Real Decreto, asi conp continuar certificando una vez
retirada | a correspondi ente desi gnaci 6n

7.2 La violaci6n del principio de confidencialidad establ ecido
en el articulo 28 del presente Real Decreto.

Articulo 34. Sanciones.

1. Las acciones y omnisiones constitutivas de infracciones,
segun lo previsto en el articulo 33 de este Real Decreto, seran
objeto de las sanciones admnistrativas correspondientes,
previa instrucci 6n del oportuno procedi niento, sin perjuicio de
| as responsabilidades civiles, penales o de otro orden que
puedan concurrir. El procedimento para la inposicion de
sanciones se ajustard a los principios establecidos en el
Titulo I X de la Ley de Réginen Juridico de |as Adm nistraciones
Publi cas y del Procedinmento Adm nistrativo Comin.

2. Las infracciones a que se refiere el articulo 33 de
presente Real Decreto seran sancionadas con nulta de acuerdo
con la graduaci6n establecida en el articulo 36 de la Ley
14/ 1986, de 25 de abril, GCeneral de Sanidad, y los criterios
expresados en el articulo 109 de la Ley 25/1990, de 20 de
di ci enbre, del Medicanento

3. No tendrd caracter de sancién la clausura o cierre de
establ eci mentos o instal aci ones que no cuenten con |las previas
autorizaciones o0 registros sanitarios preceptivos, o la
suspensi 6n de su funcionam ento hasta tanto se subsanen |os
defectos, o se cunplan los requisitos exigidos por razones de
sani dad, hi gi ene o seguri dad.

Di sposi ci 6n adi ci onal prinmera. Caracter basico.

1. El apartado 2 del articulo 1 del presente Real Decreto que
se dicta en desarrollo de la disposicion final de la Ley
25/ 1990, de 20 de dicienbre, del Medicanento, tiene el caracter
de |egislacion sobre productos farmacéuticos conforme a |o
establecido en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion y el
articulo 2.1 de la Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, de
Medi canent o

2. Tienen la condicion de norna sanitaria béasica, confornme a
lo establecido en los articulos 149.1.1.2 y 16.3de la
Constitucién, 1.3, 2.2 y 8.12 y disposicion adicional tercera



de la Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, del Medicanento, y 40.5
y 6, 95, 100 y 110 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, Ceneral
de Sanidad, todos |os demhs articul os, disposiciones y anexos
de este Real Decreto.

3. El articulo 20, en cuanto a la inportaci 6n de productos, y
el articulo 21 del presente Real Decreto se dictan al anparo
del articulo 149.1.10.2 y 16.2 de |la Constituci 6n.

Di sposi ci 6n adicional segunda. Criterios de financiacién de
| os servicios de sal ud.

Lo previsto en el presente Real Decreto no afectara a |os
criterios de financiacion de los servicios de salud que se
adopten por |as autoridades sanitarias conpetentes.

Di sposi ci 6n adi ci onal tercera. Procedi m entos de eval uaci 6n.

La realizacion de los procedimentos de evaluaciéon de la
conform dad, sefialados en los articulos 8 9 y 10 de esta
di sposici 6n, sera independiente de la certificacidon que en
materia de calidad industrial se sefiala en la Ley 21/1992, de
16 de julio, de Industria.

Di sposi ci 6n adi ci onal cuarta. Aplicaci én de tasas.

A |l os procedi mentos contenplados en los articulos 12, 19.3 y
19.7 les sera de aplicacion la tasa sefialada en el apartado
3.3, del grupo IIl del articulo 117 del Titulo X de la Ley
25/ 1990, de 20 de dicienbre, del Medicanento.

Di sposi ci 6n adi ci onal qui nta. Extensién.

El contenido del presente Real Decreto se aplicara, por
extensi 6n, a | os siguientes productos:

Lentes de contacto sin finalidad correctiva.

Product os para tatuaje.

Est os productos deberéan cunplir los requisitos esenciales que
|l es sean de aplicacion. Su fabricacion, distribucion y venta
guedaran sonetidas a vigilancia por |as autoridades sanitarias
conmpetentes, debiendo satisfacer |o0s procedimentos sefal ados
en sus articulos 5.1, 16, 17 y 18.

No obstante, dichos productos no podran ostentar el narcado
«CEB».

Di sposi ci 6n adicional sexta. Modificaciones al Real Decreto
643/ 1993, de 3 de nayo.

De acuerdo con el articulo 21 de la Directiva 93/42/CEE y con
el articulo 9 de la Directiva 93/68/CEE, se realizan |as
siguientes nodificaciones al Real Decreto 634/1993, de 3 de
mayo, sobre productos sanitarios inplantables activos:

A) Articulo 1. Anbito de aplicaci 6n.

Se afade el siguiente apartado 4:

«4. El presente Real Decreto traspone |la Directiva 90/ 385/ CEE,
sobre productos sanitarios inplantables activos, que constituye
una Directiva especifica con arreglo al apartado 2 del articulo
2 de la Directiva 89/336/CEE, relativas a la conpatibilidad
el ectromagnéti ca.

En consecuencia, a los productos sanitarios inplantables
activos cuya conform dad haya sido deterninada de acuerdo con
el presente Real Decreto no les resultan de aplicacion el Real
Decreto 444/1994, de 14 de marzo, por el que se establecen |os
procedi m entos de eval uaci 6n de conform dad y | os requisitos de
protecciéon relativos a conpatibilidad electromagnética de
equi pos, sistenmas e instalaciones que traspone la Directiva
89/ 336/ CEE. »



B) Articulo 2. Definiciones: Se afladen [|os siguientes
apart ados:

«h) Conercializacién: la primera puesta a disposicion, a
titulo oneroso o gratuito, de un producto sanitario inplantable
activo, no destinado a investigaciones clinicas, con vistas a
su distribucién y/o wutilizacién en el mercado conunitario,
i ndependi entenmente de que se trate de un producto sanitario
i mpl ant abl e activo, nuevo o total nente renovado.

i) Fabricante: la persona fisica o juridica responsable del
di sefio, fabricacio6n, acondicionamento y etiquetado de un
producto sanitario inplantable activo, con vistas a Ila
conerci al i zaci 6n de éste en su propi o nonbr e,
i ndependi entenente de que estas operaci ones sean efectuadas por
esta msna persona o por un tercero por cuenta de aquéll a.

Las obligaciones del presente Real Decreto a que estan sujetos
los fabricantes se aplicaran asimsno a la persona fisica o
juridica que nonte, acondicione, trate, renueve totalnente y/o
les asigne wuna finalidad conb producto con vistas a la
conerci alizaci 6n de |l os msnbs en su propi o nonbre. El presente
parrafo no se aplicara a |la persona que, sin ser fabricante con
arreglo al parrafo prinero, nonte o adapte con arreglo a su
finalidad prevista productos ya conercializados, para un
paci ent e det er ni nado.

j) Facultativo especialista: médico o cual quier otra persona
gue, en virtud de sus cualificaciones profesionales, se
encuentra | egal mente autorizado para extender |a prescripcion o
realizar la investigaci 6n de que se trate.»

C Articulo 3. Garantias de salud y seguridad.

El titulo de este articulo queda sustituido por «Condiciones
gener al es».

Se sustituye el apartado 2 por el texto siguiente:

«2. De acuerdo con el articulo 100 de |la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, sobre determ nadas actividades en
relacion con |os productos sanitarios, la fabricacio6n,
agrupaci 6n o esterilizacion de los productos sanitarios
i mpl ant abl es activos en territorio nacional, requerira licencia
previa de funcionamiento de la instalacion, otorgada por |a
Direcci 6n Ceneral de Farmacia y Productos Sanitarios. De igua
forma requerira licencia previa de establecimentos aquellos
| ocal es ubicados en territorio nacional en |os que se efectlule
la inportacion de productos sanitarios inplantables activos
desde terceros paises para su conercializacién o puesta en
servicio en territorio comunitario.

Para | a realizaci 6n de |las actividades sefial adas en el parrafo
anterior, las enpresas contaran con un responsable técnico,
titul ado uni versitari o, cuya titul aci 6n acredite una
cualificaci 6n adecuada, quien ejercera |la supervision directa
de tal es activi dades. »

Se afladen | os apartados 3 y 4 con el texto siguiente:

«3. En el nomento de su puesta en servicio en Espafa, |os
product os deben incluir [os datos e infornmaci ones conteni dos en
el punto 3 del apartado Il del anexo |, al nenos, en |la |engua
espafiol a oficial del Estado, de nbdo que permitan disponer de
forma cierta y objetiva de una infornacion eficaz, veraz vy
suficiente sobre sus caracteristicas esencial es.



4. S6lo podran wutilizarse en Espafia productos sanitarios
i mpl ant abl es activos que cunplan | as disposiciones del presente
Real Decreto y por profesionales cualificados y debidanente
adi estrados, dependiendo del producto de que se trate. Los
productos deberéan wutilizarse en las condiciones y segun la
finalidad prevista por el fabricante de | os m snos. »

D) Articulo 5. Marcado de conform dad «CE»:

Se sustituye el apartado 1 por el siguiente texto:

«l. S6lo podran conercializarse y ponerse en servicio
productos sanitarios inplantables activos que ostenten el
marcado "CE". Conp excepci 6n, |os productos sanitarios a nedida
y los destinados a investigacion clinica se regiran por 1lo
establ ecido en el articulo 7.

El marcado "CE" sOlo podréa colocarse en productos que hayan
denostrado su conformidad <con los requisitos esenciales
seflal ados en el articulo 4 'y que hayan seguido |os
procedi mi entos de eval uaci 6n de |la conform dad sefal ados en el
articulo 6.»

Se sustituye el apartado 4 por el siguiente texto:

«4. No se podra estanpar ningun otro marcado en el producto
gue pueda dar lugar a confusiones con el nmarcado "CE' de
conformi dad. En el caso de que el producto, su prospecto o su
envase incluyan alguna otra marca, no deberéan quedar reducidas
la visibilidad y legibilidad del marcado "CE". ».

Se afade el siguiente apartado 5:

«5. En el caso de productos a |os que sean de aplicacion otras
Directivas conunitarias o disposiciones nacionales que hayan
traspuesto éstas, referentes a otros aspectos en |os cuales se
prevea |la colocacion del marcado "CE', sélo podra col ocarse
este marcado si | os productos cunplen tanbi én | as disposiciones
pertinentes de esas otras Di rectivas o disposiciones
naci onal es.

No obstante, si una o varias de dichas Directivas o
di sposi ci ones naci onal es que l|las traspongan pernitieran que el
fabricante, durante un periodo transitorio, elija qué nedidas
aplicar, el mrcado "CE' indicarda que |os productos soélo
cumplen o dispuesto en las Directivas o disposiciones
naci onal es aplicadas por el fabricante.

En tal caso, las referencias de dichas Directivas tal y conp
se hayan publicado en el "Diario Oicial de l|as Conunidades
Eur opeas" deberan figurar en |a docunentaci 6n, |os prospectos,
o las instrucciones que, estipulados por las Directivas o |as
di sposi ci ones naci onal es, aconpafien a dichos productos. Dichos
docunent os deberan ser accesibles sin que tenga que destruirse
el enbalaje que en su caso garantiza la esterilidad de
product 0. »

E) Articulo 6. Condiciones para l|a colocacién del marcado
«CEB».

Se afade el siguiente apartado 2:

«2. Asimsnp, el fabricante podra encargar a su representante
establecido en la Conmunidad que inicie los procedimentos de
eval uaci 6n de |la conform dad recogidos en los anexos |Il, IV y
VI »

F) Articulo 16. Organi snos noti fi cados.

Se sustituye el apartado 1 por el texto siguiente:



«1. El Mnisterio de Sanidad y Consunp designara |os
organi snos que efectuaran |os procedi mentos recogi dos en el
articulo 6, asi conmb |las tareas especificas asignadas a cada
organismo y lo notificard a |la Comision Europea y a |os denés
Estados mi enbros. Tal designaci 6n seréa publicada en el "Boletin
Oicial del Estado", junto con el nunero de identificacioén
asi gnado por la Comision y |las tareas especificas.

El Mnisterio de Sanidad y Consunp realizara |as actuaciones
necesari as para conprobar la aptitud de |os organi snos en orden
a su designacion y verificar el nmantenimento de estas
aptitudes en | os organi snos desi gnados. »

Se sustituye el apartado 2 por el texto siguiente:

«2. Los organisnos notificados deberan cunplir |os requisitos
contenpl ados en el anexo VIII. Se presumiréa que |os organi snos
que cunplen los criterios fijados en |as normas naci onal es que
trasponen | as normas arnoni zadas correspondi entes se ajustan a
los citados requisitos. No obstante, el acto de designacién
resulta independi ente de cual quier certificaci én o acreditacio6n
naci onal y no queda vi ncul ado por ellas.»

G Articulo 17. Actuaciones del organi sno notificado.

En el apartado 2 se introduce un tercer parrafo, con el texto
si gui ent e:

«El organisnp notificado podra exigir, en caso justificado,
cualquier dato o informacién que juzgue necesario para
establ ecer o mantener el certificado de conformdad a |la vista
del procedi mento el egi do.»

Se afiaden | os apartados 6 y 7, con el siguiente texto:

«6. En la evaluacion de la confornmdad de un producto el
organisno notificado tendra en cuenta |o0s resul t ados
di sponibles en virtud de operaciones de evaluacion y de
verificaci 6n que hayan tenido lugar, en su caso, con arreglo a
lo dispuesto en el presente Real Decreto, en wuna fase
internedia de fabricacioéon. Ilgualnente, tendra en cuenta |os
resultados de |a evaluacio6n realizada de conform dad con |as
| egi sl aci ones nacionales en vigor el 31 de dicienbre de 1992
en cual qui er pais de |a Uni 6n Europea.

7. Las decisiones adoptadas por el organisno notificado con
arreglo a los anexos Il y Il deberéan especificar su periodo de
validez que no sera nunca superior a cinco afios y podran
prorrogarse por periodo de cinco afios previa solicitud del
fabricante y acuerdo del organisnp notificado. »

H Articulo 20. Medi das cautel ares.

El titulo de este articulo se sustituye por el de «Medidas de
protecci 6n de | a sal ud».

En el apartado 1 se afiade |la siguiente frase:

«Tal es medi das seran puestas, previanente, en conocim ento del
fabricante, salvo que concurran razones de urgencia para su
adopci 6n. »

Se afladen |os apartados 5, 6, 7, 8 9 y 10 con el siguiente
t ext o:

«5. La conunicacion a la Comsion no serd necesaria cuando |a
falta de confornidad se refiera al incunplinmento de |as
di sposi ci ones sefial adas en los articulos 3.2, 3.3, 9, 10 y 11
del presente Real Decreto.

6. Cuando por iniciativa del fabricante o distribuidor de |os
product os se acuerden nedi das de prevenci 6n, alerta o retirada



de los productos en el nercado, asi conb la difusion de
advertencias relacionadas con productos sanitarios, seran
puestas en conocinmiento de las autoridades sanitarias
conpetentes antes de su inicio. Dichas autoridades podran
determ nar | a conveniencia de ejecutar |as nedidas propuestas,
pudi endo inpedirlas o nodificarlas por razones justificadas de
sal ud publica.

7. En todos los casos de no conform dad, el fabricante, su
representante autorizado o, en su caso, el responsable del
producto en Espafia, queda obligado a efectuar |as acciones
oportunas para que cese la situacio6n de no conformdad en |as
condi ci ones establecidas por la autoridad conpetente. La
persistencia de la no conform dad daréa lugar a la prohibicioén o
restriccion de la conercializacion o puesta en servicio del
producto o a su retirada del nmer cado, si gui éndose e
procedi m ento establ ecido en este articulo.

8. La Direccion GCeneral de Farmacia y Productos Sanitarios
podra autorizar de forma expresa e individualizada, en interés
de la proteccién de la salud, la conercializacid6n y puesta en
servicio de productos para los cuales no se hayan satisfecho
| os procedi m entos de eval uaci 6n de | a conform dad i ndi cados en
el articulo 6 del presente Real Decreto.

Por los msnpbs notivos, podra dictar disposiciones que
conduzcan a la utilizacid6n selectiva de los productos o a un
segui mento especi al y  hacer incluir las advertencias
necesarias para evitar riesgos sanitarios en la utilizacion de
| os productos.

9. Cuando |l a conprobaci é6n de la no conform dad de un producto
requiera la realizacion de evaluaciones o0 ensayos sobre el
producto o su docunentaci 6n técnica, |os gastos derivados de
tal conprobaci 6n, caso de resultar el producto no conforne,
seran satisfechos por su fabricante o su responsable, quien
facilitara igualmente |as nmuestras necesarias para realizar tal
conpr obaci o6n.

10. Cuando por aplicacion del presente Real Decreto se rechace
0 restrinja la puesta en el nercado y/o la puesta en servicio
de un producto o la realizacio6n de una investigacion clinica
asi conmp cuando se realice la retirada de un producto del
nercado, el interesado podra nmanifestar su disconform dad ante
el o6rgano superior jerarquico del que dictdé la resolucion
nmedi ante el correspondiente recurso ordinario en el plazo de un
nes, conforne a |o establecido en los articulos 114 vy
si gui entes de I a Ley de Régi nen Juridico de | as
Admi ni straciones Publicas y del Procedimento Admnistrativo
Comin. »

I) Anexo Il. Declaracién CE de conform dad (sistema conpleto
de garantia de calidad):

Se sustituye el parrafo 2 del apartado 2 por el texto
si gui ent e:

«El fabricante, 0O Su representante establecido en el
territorio comunitario, colocara, de conformdad con |os
articulos 5y 6, el marcado "CE" y extendera una decl araci 6n de
conf or m dad.

Esta declaracién se referird a uno o varios ejenplares
identificados del producto y sera conservada por el fabricante



0 su representante establecido en el territorio de |os paises
m enbr os.

El marcado "CE" iréa aconpafiado del nunero de identificacioén
del organisnmo notificado responsable. »

Se sustituye el apartado 6 por el texto siguiente:

«6. Di sposi ci ones adninistrativas.

6.1 El fabricante conservara a disposicién de |as autoridades
conpetentes, durante un periodo de cinco afios conb nmininb a
partir de la ultima fecha de fabricacion del producto: Ila
decl araci 6n de conform dad, |a docunentaci6n a que se refiere
el segundo gui 6n del apartado 3.1, las nodificaciones
contenpl adas en el apartado 3.4, |a docunentaci 6n nenci onada en
el apartado 4.2, las decisiones e infornmes del organisno
notificado a que se refieren | os apartados 3.3, 4.3, 5.3 y 5.4,

6.2 El organisnp notificado pondra a disposicién de |os denas
organi snos notificados y de la autoridad conpetente, a peticioén
de los misnbs, toda la informaci6n pertinente relativa a |as
aprobaci ones de sistenas de calidad expedidas, rechazadas o
retiradas.

6.3 Cuando ni el fabricante ni su representante estén
establecidos en el territorio conunitario, la obligacion de
conservar a disposicion de las autoridades |a docunentacién
técnica contenplada en el apartado 4.2 corresponderad a la
persona responsable de la conercializaci6n del producto en el
mercado conunitario.»

J) Anexo Ill. Exanmen de nodel o CE

Se sustituyen | os apartados 7 y 8 por el siguiente texto:

«7. Di sposiciones adninistrativas.

7.1 Cada organisnp notificado pondra a disposiciéon de |os
demas organisnos notificados y de la autoridad conpetente, a
peticion de los msnos, toda la informaci6on pertinente relativa
a los certificados de exanmen "CE de tipo" y las adendas
expedi dos, rechazados o retirados.

7.2 Los demas organi snpbs notificados podran obtener una copia
de los certificados de examen "CE de tipo" o de sus adendas.
Los anexos de los certificados se pondran a disposicion de |os
denmas organi snos notificados, previa solicitud notivada, tras
informar de ello al fabricante.

7.3 EIl fabricante o su representante conservaran, junto con |la
docunent aci 6n técnica, una copia de |los certificados de exanen
"CE de tipo" y de sus conplenentos durante un periodo de cinco
afios conb mininbo a partir de la daltinma fecha de fabricaci 6n de
pr oduct o.

7.4 Cuando ni el fabricante ni su representante estén
establecidos en el territorio conunitario, la obligacion de
conservar la docunentacion técnica a disposicion de |las
autoridades correspondera a |a persona responsable de la
conerci al i zaci 6n del producto en el nercado conunitario.»

K) Anexo IV. Verificacion CE

Se sustituye este anexo por el siguiente texto:

«1. La verificacion CE es el procediniento nediante el cual el
fabricante o su representante establecido en el territorio
comunitario aseguran y declaran que |os productos que cunplen
| as di sposiciones del apartado 5 se ajustan al tipo descrito en
el certificado "CE de tipo" y cunplen los requisitos de la
presente di sposicion que | e son aplicables.



2. El fabricante tonmara todas |as nedi das necesarias para que
el procedimento de fabricaci6n garantice |a conform dad de | os
productos con el tipo descrito en el certificado de exanen "CE
de tipo" y con los requisitos pertinentes de la presente
di sposici6n. El fabricante o su representante establ ecido en el
territorio conunitario colocaran el marcado "CE" en cada uno de
los productos y extenderdn wuna declaracid6n escrita de
conf or m dad.

3. El fabricante preparara, antes de conenzar |a fabricacién
una docunentaci én en l|la que explique |os procedimentos de
fabricaci 6n, en particular, los referentes a la esterilizacion,
asi comp el conjunto de disposiciones preestablecidas vy
sistemati cas que se aplicaran para garantizar |a honopgenei dad
de la produccion y la conform dad de | os productos con el tipo
descrito en el certificado de exanen "CE de tipo" y con |los
requi sitos pertinentes de | a presente di sposicio6n.

4. El fabricante se conproneterd a crear y actualizar un
sistema de control posterior a la venta. Se incluird en este
conprom so la obligacion del fabricante de informar a |as
aut ori dades conpetentes, en cuanto |l egue a su conociniento, de
| o siguiente:

i) Toda alteracién de las caracteristicas y del rendimento,
asi conp toda inadecuaci 6n de las instrucciones de uso de un
product o que puedan provocar o haber provocado la nuerte o el
deterioro del estado de salud de un paciente;

ii) Todo nmotivo de tipo técnico o sanitario que haya
ocasi onado que el fabricante retire un producto del nercado por
| as circunstanci as sefal adas en el apartado anterior.

5. El organisnmo notificado efectuard |os exanenes y pruebas
apropi ados para verificar la conform dad del producto con |os
requisitos de la presente disposicion, nediante inspeccion vy
prueba de cada uno de |os productos, tonmando una nuestra
estadistica conb se especifica en el apartado 6. El fabricante
autorizara al organisno notificado a evaluar la eficacia de |as
nedidas tomadas en aplicacion del apartado 3, si fuera
necesari o, medi ante auditoria.

6. Verificaci 6n estadistica.

6.1 El fabricante presentara | os productos fabricados en |otes
honbgéneos y tomara todas |as nedidas necesarias para que el
procedi mi ento de fabricacién garantice |a honogeneidad de |os
| ot es produci dos.

6.2 Se tomara al azar una nuestra de cada |lote. Los productos
que fornmen parte de esa nuestra se exam haran uno por uno, y se
realizaran |as pruebas apropiadas definidas en la o en las
normas pertinentes a que se refiere el articulo 8, o pruebas
equi val entes, para verificar |a confornmidad con el tipo
descrito en el certificado de exanen "CE de tipo" y determnar
si se acepta o se rechaza el |ote.

6.3 El control estadistico de |os productos se realizara por
atributos, lo que inplicara un plan de toma de nuestras con |as
si gui entes caracteristicas:

Un nivel de <calidad equivalente a wuna probabilidad de
aceptaci 6n del 95 por 100, con un porcentaje de no conform dad
entre el 0,29 y el 1 por 100.



Una calidad Ilimte equivalente a una probabilidad de
aceptaci 6n del 5 por 100, con un porcentaje de no conform dad
situado entre el 3 y el 7 por 100.

6.4 En los |otes aceptados, el organisnp notificado col ocara o
hara que se coloque su nunmero de identificacion en cada
producto y extenderd un certificado de confornm dad referente a
| as pruebas efectuadas. Todos | os productos del |ote podran ser
comerci al i zados, excepto los productos cuya no confornidad se
haya denostrado

En caso de rechazarse un lote, el organisno notificado
conpetente tomarda las nedidas apropiadas para inpedir la
conmercializacion del msnb. En caso de rechazarse |otes
frecuentenente, el organisno notificado podrda suspender |a
verificaci on estadistica.

El fabricante podra col ocar durante el proceso de fabricaci6n
y bajo la responsabilidad del organisno notificado, el nanero
de identificacién de este ultino.

6.5 El fabricante o su representante deberan poder presentar,
si asi se les solicitara, los certificados de conform dad de
organi sno notificado. »

L) Anexo V. Declaracion CE de conformidad con el nopdelo
(garantia de calidad de |a producci6n).

El parrafo segundo del apartado 2 se sustituye por el
siguiente texto:

«El fabricante o su representante establecido en |a Corunidad
colocard el marcado "CE" con arreglo a los articulos 5y 6 vy
extenderd una declaracién de conform dad por escrito. Dicha
decl araci 6n cubrird uno o varios ejenplares identificados del
producto, que deberan ser conservados por el fabricante. E
marcado "CE" ir& aconpafiado del namero de identificaci 6n de
organi sno notificado responsabl e. »

M Anexo | X. Marcado de conformni dad «CE».

Se sustituiréd este anexo por el siguiente texto:

«El  marcado "CE' de conformidad estara conpuesto de |as
i niciales "CE" disefiadas de | a siguiente manera:

(Figura 1)

En caso de reducirse o aunentarse el tamafio del marcado "CE",
deber an conservarse | as proporci ones de este | ogoti po.

Los diferentes elenmentos del marcado "CE' deberan tener
cl aramente una di mensi 6n vertical apreciablenmente igual, que no
sera inferior a 5 mlinmetros.

Se autorizan excepciones a la dinensi6on nminima en el caso de
| os productos de pequefias di nensi ones. »

N) Disposicién transitoria anica. Se convierte en la
di sposici6n transitoria primera.

Se afiade | a siguiente disposicion transitoria:

«Di sposi ci 6n transitoria segunda.

Se autoriza hasta el 1 de enero de 1997 |la conercializacion vy
puesta en servicio de productos que sean confornes a |os
sistemas de marcado "CE' vigentes antes del 1 de enero de
1995. »

N) En todo el texto del Real Decreto |os térninos:

«Examen de nodel o CE» se sustituye por «Exanen "CE de tipo"»

«Certificado de nodel o CE» por «Certificado "CE de tipo"».

Di sposi ci 6n adi ci onal sépti na. Regi stros de pr oduct os
sani tari os.



Los Registros que se establecian en el Decreto de 29 de mayo
de 1957 y en la Oden de 5 de mayo de 1964 para |os apositos
estériles 'y esparadrapos, respecti vanent e, pasan a ser
Regi stros especificos de productos sanitarios durante el
periodo transitorio establecido en la disposicion transitoria
pri mer a.

Di sposi ci 6n  adi ci onal oct ava. Publicacién de Ilistas de
or gani snos noti ficados.

El Mnisterio de Sanidad y Consunbp anunciard en el «Boletin
Oicial del Estado» las listas de | os organisnpbs notificados en
el marco de las Directivas 90/ 385/ CEE y 93/ 42/ CEE publicadas en
el «Diario Oficial de | as Conuni dades Europeas» ( DCCE)

Di sposi ci 6n adi ci onal novena. Aplicacion del Acuerdo sobre el
Espaci o Econdni co Eur opeo.

A efectos del presente Real Decreto sera de aplicacién lo
establ ecido en el Acuerdo sobre el Espaci o Econ6m co Europeo.

Disposiciéon transitoria prinmera. Vigencia de la |egislacion
anterior sobre productos sanitarios.

1. Hasta el 14 de junio de 1998 se permtirad la
conercializacion y la puesta en servicio de |os productos
sanitarios que se ajusten a las reglanentaciones vigentes en
Espafia el 31 de dicienbre de 1994.

2. Hasta el 14 de junio de 1998 se pernmitira la Ilibre
conercializacion y puesta en servicio de aquellos productos
sanitarios que el 31 de dicienbre de 1994 no estuvieran
sonetidos a ninguna | egislaci 6n naci onal

Di sposi ci 6n transitoria segunda. Adapt aci 6n de | as
obl i gaci ones sobre comruni caci 6n de |a conercializaci 6n

Las enpresas responsables de productos que ya se estuvieran
conerci alizando | egal nente en Espafia a |la entrada en vigor del
presente Real Decreto, deberan cunplir lo establecido en el
articulo 12 en el nonento de iniciar su conercializacién con
marcado «CE». Si  ya estuvieron conercializando productos con
mar cado «CE» dispondrdn del plazo de tres meses para cunplir
di cho requisito.

A | as comuni caci ones de | os productos a que se hace referencia
en el apartado 1 de la disposicion transitoria prinera no |les
serd de aplicacién la tasa establecida en la disposicion
adi ci onal cuarta.

Disposicién transitoria tercera. Vigencia de la |egislacion
anterior sobre termdnetros clinicos.

Hasta el 30 de junio de 2004 se permitira la conercializacién
y puesta en servicio de aquellos productos sanitarios que hayan
sido objeto de la aprobacion CE de nodelo contenplado en la
Orden de 30 de dicienbre de 1988, por la que se regulan |os
terndnmetros clinicos de nercurio, en vidrio y con dispositivo
de maxi na.

Disposici6on transitoria cuarta. Vigencia de la |egislacion
sobre activi dades de fabricaci én e inportaci én.

Hasta el 14 de junio de 1998 se pernmitira la fabricacion e
i mportacion de los productos sanitarios en |as condiciones
establ eci das por |as reglanmentaci ones vigentes en Espaia el 31
de dicienbre de 1994. lgualnente, se pernmtira hasta esta msm
fecha la libre fabricacién e inportaci 6n de aquell os productos



sanitarios que el 31 de dicienbre de 1994 no tuvieran fijadas
regl ament ari amente condi ci ones para efectuar tal es activi dades.

Di sposici6on transitoria quinta. Adaptacion de la |egislacioén
sobre distribucion y venta.

Se fija el plazo de un afio desde la entrada en vigor del
presente Real Decreto comb fecha |Ilimte para que los
est abl eci m ent os de distribuciéon 'y venta efectlen | a
conuni caci 6n sefial ada en el apartado 3 del articulo 16.

Di sposi ci 6n derogatoria prinera. Derogaci 6n nornmativa.

1. Quedan derogados |os parrafos a), b) y c) del articulo 3 vy
| as disposiciones finales prinmera, segunda y tercera del Real
Decreto 908/1978, de 14 de abril, sobre control sanitario y
honol ogaci 6n de material e instrunental nedico, terapéutico y
correctivo.

2. A partir del 14 de junio de 1998, quedan derogadas | as
si gui ent es di sposi ci ones:

a) Real Decreto 1231/1983, de 20 de abril, por el que se
establece la sujecién a nornmas técnicas de |os aparatos
electronédicos para |la nonitorizacion de la vigilancia

intensiva de pacientes, nodificado por el Real Decreto
895/ 1984, de 11 de abril.

b) Real Decreto 2954/1983, de 4 de agosto, por el que se
establ ece la sujecio6n a especificaciones técnicas de |os tubos
de rayos X de anodo giratorio y tubos equipados para
di agnostico nedico, nodificado por |los Reales Decretos
1265/ 1984, de 6 de junio, y 1144/1986, de 25 de abril

c) Real Decreto 1249/1985, de 19 de junio, por el que se
establ ece la sujeci6n a especificaciones técnicas de |as nesas
para el diagnéstico radiol 6gico.

d) Real Decreto 1252/1985, de 19 de junio, por el que se
establece la sujecién a especificaciones técnicas de |os
generadores de rayos X para radi odi agnésti co nmédi co.

e) Real Decreto 2603/1985, de 20 de novienbre, por el que se
establece la sujecién a especificaciones técnicas de |os
apar at os radi oqui r urgi cos.

f) Real Decreto 2395/1986, de 22 de agosto, por el que se
establece la sujecién a especificaciones técnicas de |os
equi pos para el ectrocirugia con corriente de alta frecuencia.

g) Decreto de 29 de mayo de 1957, relativo a |las condiciones
sanitarias del algodén hidrofilo, gasa hidrofila y apositos.

h) Real Decreto 1082/1991, de 28 de junio, por el que se
establecen las condiciones técnicas y sanitarias de |os
productos para el cuidado y mantenimento de Ilentes de
cont act o.

i) Real Decreto 1688/1991, de 22 de novienbre, por el que se
establecen las condiciones técnicas y sanitarias de |os
preservativos de caucho y se declara obligatoria su
honol ogaci 6n sanitari a.

j) Oden de 5 de mayo de 1964 sobre inscripcion de diversos
productos en el Registro Especial.

Y el resto de |las disposiciones de honologacién y registro
sanitario de productos sanitarios.

Todas ellas en tanto se opongan al presente Real Decreto y en
el anmbito de los productos definidos en el articulo 3, con
excl usi 6n de su parrafo c).



Di sposi ci 6n derogatori a segunda. Der ogaci 6n nor mati va
si ngul ar .

A partir del 14 de junio de 1998 queda derogado el Real
Decreto 65/1994, relativo a |las exigencias de seguridad de |os
aparatos el éctricos utilizados en nedicina y veterinaria, en |lo
gue respecta a la utilizacion de |os aparatos en nedicina
hunmana, pernaneciendo en vigor para |as aplicaciones en el
canmpo veterinario.

Di sposici 6n final Gnica. Facultad de desarrollo.

Se faculta al Mnistro de Sanidad y Consunob para dictar
cuantas disposiciones sean necesarias para la aplicacién vy
desarrollo del presente Real Decreto, asi comb para |la
actual i zaci 6n de | as rel aciones de productos establ ecidas en el
apartado 4 del articulo 25 y en la disposicién adiciona
qgui nt a.

Dado en Madrid a 1 de marzo de 1996.

JUAN CARLCS R

La Mnistra de Sani dad y Consuno,

MARI A ANGELES AMADOR M LLAN

ANEXO |

Requi sitos esenciales relativos al disefio y a la fabricacion

1. Propi edades quim cas, fisicas y biol 6gicas

1. Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que
se garanticen las caracteristicas y prestaciones contenpladas
en el articulo 6, «Requisitos esenciales» del presente Real
Decreto, con especial atencién a: |la elecci6n de |los nmaterial es
utilizados, especialnente en |lo que respecta a la toxicidad vy,
en su caso, la inflamabilidad; la conpatibilidad reciproca
entre los materiales wutilizados y los tejidos biolégicos,
células y liquidos corporales, teniendo en cuenta |la finalidad
previ sta del producto.

2. Los productos deberan disefiarse, fabricarse y

acondi cionarse de forma que se mnimce el riesgo presentado
por los contaminantes y residuos para el personal que participe
en el transporte, almacenamiento y utilizacioén, asi conp para
los pacientes, con arreglo a la finalidad prevista de
producto. Debera prestarse especial atencion a los tejidos
expuestos y a la duracion y frecuencia de | a exposicion.

3. Los productos deberan disefiarse y fabricarse de nobdo que
puedan utilizarse de forma totalnmente segura con |os
mat eri al es, sustancias y gases con |l os que entren en contacto
durante su utilizacion normal o en procedi mentos habituales;
en caso de que |os productos se destinen a |a adm nistraci 6n de
nedi canent os, deberan diseflarse y fabricarse de nmanera
conpatible con |os nedicanentos de que se trate con arreglo a
| as disposiciones y restricciones que rijan tales productos, y
su utilizacion deberd ajustarse de nodo pernmanente a la
finalidad para | a que estén destinados.

4. Cuando un producto incorpore, conb parte integrante, una
sustancia que, de utilizarse por separado, pueda considerarse
un nedi camento con arreglo a la definicion del articulo 1 de la
Directiva 65/65/CEE y que pueda ejercer en el cuerpo humano una
acci 6n accesoria a la del producto, la seguridad, calidad y
utilidad de tal sustancia, teniendo en cuenta la finalidad
prevista del producto, deberéan verificarse por analogia con |os
mét odos apropi ados establ ecidos en |la Directiva 75/ 318/ CEE



5. Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que
se reduzcan al nininmb los riesgos que se deriven de |as
sust anci as desprendi das por el producto.

6. Los productos deberan diseflarse y fabricarse de forma que
se reduzcan |lo mas posible los riesgos que se deriven de la
incorporaci 6n no intencionada de sustancias al producto,
teniendo en cuenta el producto de que se trate y el tipo de
entorno en que vaya a ser utilizado.

2. Infeccid6n y contam naci 6n m crobi ana

1. productos y sus procedimentos de fabricacion deberan
di seflarse de forma que se elimne o se reduzca |o mas posible
el riesgo de infeccio6n para el paciente, para el usuario y para
terceros. El disefio debera permtir una nanipul acion facil v,
sienpre que esté indicado, mnimzar la contam nacio6n de
producto por el paciente o viceversa durante la utilizacién.

2. Los tejidos de origen aninmal deberan proceder de aninales
gue hayan sido sonmetidos a controles y seguimento veterinario
adecuados en funcion del uso al que se destinaran dichos
tejidos.

Los organi snos notificados conservaran |los datos relativos a
| a procedenci a geografica de | os ani nal es.

Los tejidos, <células y sustancias de origen animl se
transformaran, conservaran, analizaran y manipularan de forna
gue ofrezcan las méximas garantias de seguridad. En concreto
para ofrecer garantias de que estan libres de virus y otros
agentes transmisibles, se wutilizaran nétodos reconocidos de
elimnaci6on o inactivacion viral durante el proceso de
fabricaci on.

3. Los productos suninistrados en estado estéril deberan
di sefiarse, fabricarse y acondicionarse en un envase no
reutilizable o segun procedi m entos apropi ados de nmnera que
sean estériles en el nonento de su conercializacio6n y que
mantengan esta <calidad en Ilas condiciones previstas de
al macenaniento y transporte hasta que el envase protector que
garantice la esterilidad se deteriore o se abra.

4. Los productos sumnistrados en estado estéril deberan
fabricarse y esterilizarse nediante un método adecuado vy
val i dado

5. Los productos que deban ser esterilizados deberan
fabricarse en condiciones adecuadanente controladas (por
ejenplo, las relativas al nedi o anbiente).

6. Los sistemas de envasado destinados a |os productos no
estériles deberan ser tales que conserven el producto sin
deterioro en el estado de linpieza previsto y, si el producto
ha de esterilizarse antes de su utilizacio6n, deberan m nim zar
el riesgo de contam naci 6n mcrobiana; el sistema de envasado
debera ser adecuado, en funcion del método de esterilizacion
i ndi cado por el fabricante.

7. El envase o0 el etiquetado del producto debera permtir que
se distingan | os productos idénticos o simlares vendidos a la
vez en forma estéril y no esteéril.

3. Propiedades relativas a la fabricacion y al nedio anbiente

1. Cuando el producto se destine a utilizarse en conbinaci 6n
con otros productos o equipos, |a conbinacién, conprendi do el
sistema de uni6n, deberda ser segura y no alterar |las
prestaci ones previstas. Toda restriccion de la utilizacion



debera figurar en la etiqueta o en las instrucciones de
utilizacion.

2. Los productos deberan diseflarse y fabricarse de forma que
se elimnen o se reduzcan lo mAs posible: los riesgos de
| esi ones vincul ados a sus caracteristicas fisicas, incluidas |la
rel aci 6n vol unen/presi 6n, las caracteristicas dinensionales vy,
en su caso, ergonomicas; los riesgos vinculados a |as
condi ci ones del nedi o ambi ente razonabl enente previsibles, conp
los canpos nmagnéti cos, influencias el éctricas externas,
descargas electrostaticas, presion, tenperatura o variaciones
de la presion o aceleracidén; los riesgos de interferencia
reci proca con otros productos, utilizados nornmal nente para |as
i nvestigaciones o tratanientos efectuados; |o0s riesgos que se
deri van, en caso de inposibilidad de mnteninmento o
calibracion (por ejenplo, en e caso de |os productos
i mpl ant abl es), del envejecimento de |los materiales utilizados
o de la pérdida de precisién de un necanisno de nedida o de
control

3. Los productos deberan diseflarse y fabricarse de forma que
en caso de que se utilicen normalnmente y en condiciones de
primer defecto, se mnimcen |los riesgos de incendio o de
expl osi 6n. Habr& que prestar especial atencio6n a |os productos
cuya finalidad prevista conlleve la exposicién a sustancias
i nfl amabl es o a sustancias capaces de favorecer |a conbusti 6n.

4. Productos con funci 6n de nedici 6n

1. Los productos con funcion de nedici 6n deberan disefiarse y
fabricarse de forma que proporcionen una constancia y una
precision de la nedicion suficientes dentro de los linmtes de
preci si 6n adecuados a |la finalidad del producto. Los limtes de
preci si 6n seran indi cados por el fabricante.

2. La escala de nedida, de control y de visualizacion debera
di sefiarse con arreglo a principios ergondém cos que tengan en
cuenta la finalidad del producto.

3. Las nediciones efectuadas por |os productos con funci 6n de
nmedi ci 6n deberan expresarse en unidades |egales con arreglo a
o dispuesto en la Directiva 80/181/ CEE del Consejo, de 20 de
dicienbre de 1979, relativa a la aproximacion de Ilas
| egi sl aciones de |os Estados menbros sobre |as unidades de
medi da.

5. Proteccién contra | as radi aci ones

1. Requisitos generales:

Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que se
reduzca al mninb conpatible con el propésito perseguido
cual quier exposicion de |los pacientes, usuarios y otras
personas a l|as radiaciones, sin que por ello se limte la
aplicaci 6n de | os nivel es adecuados que resulten indicados para
| os fines terapéuticos y diagnésticos.

2. Radi aci 6n del i ber ada:

a) Cuando |os productos se disefien para emtir niveles
pel i grosos de radiacién necesarios para un propésito nedico
especifico cuyo beneficio se considere superior a los riesgos
i nherentes a |las em siones, éstas tendran que ser control abl es
por el wusuario. Tales productos deberan disefiarse y fabricarse
de forma que se asegure la reproducibilidad y la tolerancia de
| os paranetros variabl es pertinentes.



b) Cuando | os productos estén destinados a emtir radiaciones
pot enci al rente peligrosas, visibles y/o invisibles, deberan
estar equi pados, de ser posible, de indicadores visuales y/o
sonoros que sefal en | a em si 6n de radiaci 6n

3. Radi aci 6n no intencionada:

Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que se
reduzca al ninino posible la exposicion de pacientes, de
usuarios Yy otras personas a enisiones de radiaciones no
i ntenci onadas, parasitas o dispersas.

4. Instrucciones de utilizacién:

Las instrucciones de utilizaci6n de |os productos que emtan
radi aci ones deberan incluir informaci 6n detallada sobre |as
caracteristicas de la radiacidén emntida, los nedios de
protecci 6n del paciente y del usuario y las fornas de evitar
mani pul aci ones erréneas y de elimnar |os riesgos derivados de
l a instal aci 6n.

5. Radi aci ones i oni zant es:

a) En la nmedida de lo posible, los productos que emnitan
radi aci ones ionizantes deberéan di sefiarse y fabricarse de formm
gue se pueda regular y controlar la cantidad, |a geonetriay la
cal i dad de | as radiaciones enmtidas en funcio6n del objetivo que
se persigue.

b) Los productos que emtan radiaciones ionizantes para el
di agnéstico radiol 6gico deberan disefiarse y fabricarse para
garanti zar una buena calidad de inmagen y/o de resultado acorde
con la finalidad médica que se persiga, con una exposicion
m nima del paciente y del usuario a |as radiaci ones.

c) Los productos que em tan radi aci ones ionizantes destinados
a |la radioterapia deberan disefarse y fabricarse de forma ta
gue permitan una vigilancia y un control fiables de las dosis
adm ni stradas, del tipo de haz, de la energia y, en su caso,
del tipo de radiaci6n

6. Requisitos para |os productos sanitarios conectados a una
fuente de energia o equi pados con una fuente de energia

1. Los productos que |leven incorporados sistemas el ectronicos
progranmabl es deberan disefiarse de forma que se garanticen |a
repetibilidad, fiabilidad y eficacia de dichos sistemas, en
consonancia con la utilizaci6n a que estén destinados. En caso
de condiciones de prinmer defecto en el sistemn, deberan
preverse los nedios para poder elimnar o reducir |lo nas
posi ble los riesgos consi gui entes.

2. Los productos que posean una fuente de energia interna de
la que dependa |la seguridad de |os pacientes deberan estar
provistos de un nedio que permita determnar el estado de |a
fuente de energia.

3. Los productos conectados a una fuente de energia externa de
| a que dependa | a seguridad de | os pacientes deberan incluir un
sistema de alarma que seflale cualquier fallo de la fuente de
ener gi a.

4. Los productos destinados a vigilar uno o varios paranetros
clinicos de un paciente deberan estar provistos de sistemas de
al arma  adecuados que pernmitan avisar al wusuario de |as
situaci ones que pudieran provocar la nuerte o un deterioro
grave del estado de salud del paciente.



5. Los productos deberan diseflarse y fabricarse de forma que se
mnimcen los riesgos de creaci 6n de canpos el ectronmagnéticos
gue pudieran afectar al funcionamento de otros productos o
equi pos situados en su entorno habitual

6. Proteccion contra los riesgos el éctricos.

Los productos deberéan disefiarse y fabricarse de forma que,
cuando estén correctanente instalados y se utilicen nornmal nente
o en condiciones de prinmer defecto, se eviten |lo nmas posible
| os riesgos de choque el éctrico accidental.

7. Protecci6n contra |los riesgos necanicos y térm cos:

a) Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que
el paciente y el wusuario estén protegidos de los riesgos
necani cos rel aci onados, por ejenplo, con la resistencia, |a
estabilidad y |l as piezas mvil es.

b) Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que
los riesgos derivados de las vibraciones producidas por |os
productos se reduzcan al nininb nivel posible, teniendo en
cuenta el progreso técnico y la disponibilidad de nedios de
reducci 6n de | as vibraciones, especialnmente en su origen, salvo
si las vibraciones forman parte de | as prestaci ones previstas.

c) Los productos deberan diseflarse y fabricarse de forma que
los riesgos derivados de la emsién de ruido se reduzcan al
nmninmo posible, teniendo en cuenta el progreso técnico y la
di sponi bilidad de nedios de reducci 6n del ruido, especialnmente
en su origen, salvo si las em siones sonoras forman parte de
| as prestaci ones previstas.

d) Los terminales y dispositivos de conexién a fuentes de
energia el éctrica, hidraulica, neumatica o gaseosa que tengan
que ser nmanipulados por el usuario deberan disefiarse vy
fabricarse de forma que se reduzca al minino cual quier posible
ri esgo.

e) Las partes accesibles de |los productos (con exclusién de
las partes o de |las zonas destinadas a proporcionar calor o a
al canzar determ nadas tenperaturas) y su entorno no deberan
al canzar tenperaturas que puedan representar un peligro en
condi ci ones de utilizaci én normal .

8. Proteccion contra los riesgos que puedan presentar para el
paciente las fuentes de energia o la admnistracién de
sust anci as.

a) El disefio y la construcci én de |os productos destinados a
proporci onar energia o sustancias al paciente deberéan ser tales
gue el aporte pueda regularse y nantenerse con precision
suficiente para garantizar l|a seguridad del paciente y del
usuari o.

b) El producto deberéa estar provisto de nedios que permtan
i mpedir y/o sefial ar cual quier incorreccion del ritno de aporte
del producto cuando de ella pueda derivarse al guan peligro.

Los productos deberan estar dotados de nedios adecuados para
impedir, dentro de lo que cabe, la liberacion accidental de
canti dades peligrosas de energia procedente de una fuente de
energia y/ o de sustanci as.

9. La funcién de los nandos e indicadores deberd estar
i ndi cada cl aranente en | os productos.

En caso de que un producto vaya aconpafiado de instrucciones
necesarias para su utilizacion o indicaciones de nando o
regul aci 6n nedi ante un sistema visual, dicha infornmaci 6n debera



ser conprensible para el wusuario y, si procede, para el
paci ent e.

7. Datos proporcionados por el fabricante

1. Cada producto deberda ir aconpafiado de Ila informacidn
necesaria para su utilizaci6on con plena seguridad y para
identificar al fabricante, teniendo en cuenta la formacion y
| os conocinientos de | os usuari os potenci al es.

Esta informaci 6n esta constituida por |as indicaciones que
figuren en la etiqueta y las que figuren en las instrucciones
de utilizaci én.

Los datos necesarios para la utilizacion del producto con
pl ena seguridad deberan figurar, sienpre que sea factible vy
adecuado, en el propio producto y/o en un envase unitario o, en
su caso, en el envase conercial. Si no es factible envasar
i ndi vi dual mrente cada unidad, estos datos deberan figurar en
unas instrucciones de utilizaci6n que aconpafien a uno o vari os

pr oduct os.

Todos |os productos deberan incluir en su envase |as
i nstrucci ones de utilizacion. Excepci onal nent e, est as
i nstrucci ones no seran necesarias en el caso de |os productos
de las clases | y Ila, si la conpleta seguridad de su

utilizacion puede garanti zarse sin ayuda de tal es
i nstrucci ones.

2. Los datos podran adoptar, cuando sea apropiado, |la fornma de
sinbolos. Los sinbolos y los colores de identificacién que se
utilicen deberan ajustarse a las normas arnonizadas. Si no
exi ste ninguna norna en este canpo, |los sinbolos y colores se
describiran en | a docunentaci 6n que aconpafie al producto.

3. La etiqueta deberd incluir |os siguientes datos:

a) El nonbre y apellidos o la razéon social y la direccion de
fabricante. Por |o que respecta a |os productos inportados en
el territorio conunitario con vistas a su distribucién en el
msno, la etiqueta, el envase exterior o las instrucciones de
utilizaci 6n deberan incluir, ademds el nonbre y |la direccién de
| a persona establecida en el territorio comunitario responsable
de la conercializaci 6n de productos de clase | o de productos a
nedi da, del representante autorizado del fabricante establ ecido
en el territorio de la Conmunidad o del inportador establecido
en el territorio conunitario, segun corresponda.

Se consideran fabricantes, a |los efectos de este apartado, |a
persona que agrupa productos con narcado «CE» con el fin de
conmercializarlos cono sistemas, conjuntos o0 equipos y la
persona que esteriliza productos con marcado «CE» para su
conerci al i zaci on;

b) La informaci 6n estrictanente necesaria para que el wusuario
pueda identificar el producto y el contenido del envase.

c) Cuando sea apropi ado, |a pal abra «estéril ».

d) El coédigo del lote precedido por la palabra «lote» o el
nunero de serie, segun proceda.

e) Cuando sea apropiado, la fecha antes de |a cual debera
utilizarse el producto para tener plena seguridad, expresada en
afio y mes.

f) La indicacio6n, cuando sea apropiado, de que el producto es
de un sél o uso.

g) En el caso de los productos a nedida, la indicacidn
«product o a mnedi da».



h) Si se trata de un producto destinado a investigaciones
clinicas, la indicacién «exclusivanente para investigaciones
clinicas»

i) Las condiciones especificas de alnmacenamiento y/o
conservaci on.

j) Las instrucciones especiales de utilizacion.

k) Cual qui er advertencia y/o precauci 6n que deba adopt ar se.

) El afo de fabricacion para |os productos activos no
contenpl ados en el anterior parrafo e). Esta indicaci6n podra
incluirse en el nanmero de lote o de serie.

n) En su caso, el nétodo de esterilizacién

4. Si la finalidad prevista de un producto no es evidente para
el usuario, el fabricante deberd indicarla claranente en la
etiqueta y en las instrucciones de utilizacidn

5. Los productos y sus conponentes separables deberan
identificarse, en su caso, en térmnos de lotes, si ello es
razonabl enmente factible, con el fin de posibilitar cual quier
nedi da adecuada para |a detecci 6n de un posible riesgo relativo
a |l os productos y sus conponentes separabl es.

6. Las instrucciones de utilizacion deberan incluir, segun
proceda, |os datos siguientes:

a) Las indicaciones contenpladas en el parrafo 7.3, salvo |as
que figuran en los parrafos d) y e).

b) Las prestaciones contenpladas en el articulo 6.2 y los
posi bl es ef ect os secundari os no deseados.

c) Cuando un producto deba instalarse con otros productos o
equi pos sanitarios, o conectarse a |los msnps para funcionar
con arreglo a su finalidad prevista debera incluirse,
i nf or maci 6n suficiente sobre sus caracteristicas par a
identificar los productos o equipos correctos que deberan
utilizarse a fin de tener una conbi naci é6n segura.

d) Todos | os datos que pernitan conprobar si el producto esta
bien instalado y puede funcionar correctanente y con plena
seguridad, asi conp los datos relativos a la naturaleza y a la
frecuencia de |as operaciones de nmanteninmento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentenente el buen
funcionamiento y | a seguridad de | os productos.

e) La informacion atil para evitar, en su caso, ciertos
ri esgos rel aci onados con |a inplantaci 6n del producto.

f) La informacién relativa a los riesgos de interferencia
reciproca relacionados <con |a presencia del producto en
i nvesti gaci ones o tratam entos especificos.

g) Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protector de la esterilidad y, en su caso indicacion de |os
nmét odos adecuados de reesterilizacion.

h) Si un producto esta destinado a reutilizarse, |os datos
sobre 1os procedinmentos apropiados para la reutilizacion
incluida la linpieza, |a desinfeccién, el acondicionamento vy,
en su caso, el nétodo de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi conp cualquier limtacion respecto a
nunero posi bl e de reutilizaciones.

En caso de que |los productos deban ser esterilizados antes de
su uso, las instrucciones de linpieza y esterilizaci 6n deberan
estar formul adas de nbdo que si se siguen correctanente, el
producto siga cunpliendo los requisitos del articulo 6 del
presente Real Decreto.



i) Informacion sobre cualquier tratamento o manipulacién
adicional que deba realizarse antes de wutilizar el producto
(por ejenplo, esterilizacion, nontaje final, etcétera).

j) Cuando un producto emita radiaciones con fines médicos, |a
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad vy
di stribuci 6n de di cha radiaci 6n

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas
i nformaci 6n que permta al personal nédico informar al paciente
sobre las contraindicaciones y las precauciones que deben
tomarse. Esta informaci 6n hard referencia particul armente a:

k) Las precauci ones que deban adoptarse en caso de canbi os de
funci onam ento del producto.

) Las precauci ones que deban adoptarse en |o que respecta a

la exposicion, en condiciones anbientales razonabl enente
previsibles, a canpos magnéticos, a influencias eléctricas
ext er nas, a descargas electrostéaticas, a la presion o

vari aci ones de presio6n, a la aceleracio6n, a fuentes térm cas de
i gnicion, etc.

m I nformaci 6n  suficiente sobre el nmedi canento o | os
nmedi canent os que el producto de que se trate esté destinado a
adm nistrar, incluida cualquier restriccién en la eleccion de

sust anci as que se puedan sumini strar

n) Las precauciones que deban adoptarse si un producto
presenta un riesgo inhabitual especifico asociado a su
el i m naci 6n.

0) Los nedicanentos incluidos en el producto conb parte
integrante del msno confornme al apartado 1. 4.

p) El grado de precisién atribuido a los productos de
nmedi ci 6n.

ANEXO Il  Decl araci 6n CE de conf orm dad

(Sistema conpleto de garantia de calidad)

1. EIl fabricante se cerciorara de que se aplica el sistema de
cal i dad aprobado para el disefio, la fabricaci6on y el contro
final de los productos sanitarios de que se trate, tal conp se
estipula en el apartado 3, y quedard sujeto a la auditoria a
gue se refieren los apartados 3.3y 4 y al control CE, tal conp
se establ ece en el apartado 5.

2. La declaraci 6n de conform dad es el procedinmento nediante
el cual el fabricante que cunple las obligaciones del apartado
1 asegura y declara que los productos de que se trata se
ajustan a las disposiciones del presente Real Decreto que |es
son aplicabl es.

El fabricante colocara el nmarcado «CE», de conform dad con el
articulo 7 y efectuard una declaraci 6n escrita de conform dad.
Dicha declaracion se referira a un nunero dado de productos
fabricados, y el fabricante debera conservarl a.

3. Sistema de calidad.

1. El fabricante presentard ante un organisnpo notificado una
solicitud de eval uaci 6n de su sistema de cali dad.

Di cha solicitud deberé& contener

a) EIl nonbre y apellidos y la direccion del fabricante vy
cual esquiera otros locales de fabricacion incluidos en el
si stema de cal i dad.

b) Toda la informaci én pertinente sobre los productos o la
categoria de productos objeto del procedi m ento.



c) Una declaraci6n escrita que especifique que no se ha
presentado ante otro organisno notificado ninguna solicitud
paralela relativa al msno sistema de calidad vinculado al
pr oduct o.

d) La docunentaci 6n relativa al sistena de calidad.

e) Un conpromiso por parte del fabricante de cunplir 1as
obl i gaci ones derivadas del sisterma de calidad aprobado.

f) Un conprom so por parte del fabricante de velar porque el
si stena de cal i dad aprobado nantenga su adecuaci 6n y efi caci a.

g) Un conpromniso, por parte del fabricante, de establecer vy
mant ener actuali zado un procedinmento sistematico para revisar
| a experiencia adquirida con |os productos en |a fase posterior
a la produccién y para enplear |los nedios oportunos para
aplicar las nedidas correctivas necesarias. E conprom so
incluira la obligacion, por parte del fabricante, de informar a
| as autoridades conpetentes sobre 1o0s siguientes hechos tan
pronto conmb tenga conocimento de los msnpbs: 1.° cual quier
funci onam ento defectuoso o alteracion de |las caracteristicas o
de las prestaciones, asi conp cualquier inadecuacio6n de
etiquetado o de las instrucciones de utilizacion de un producto
gue pueda dar lugar o haya podido dar lugar a la nuerte o a la
alteraci 6n grave del estado de salud de un paciente o de un
usuario; 2.° cualquier razén de caracter técnico o sanitario
ligada a las caracteristicas o |las prestaci ones de un producto
por las razones indicadas en el anterior apartado 1.° que haya
inducido al fabricante a retirar sistematicanente del nercado
| os productos que pertenezcan al nisnp tipo.

2. La aplicacion del sistema de calidad deberd garantizar |a
conformi dad de |1os productos con |as disposiciones aplicables
del presente Real Decreto en todas |as fases, desde el disefio
hasta |1 os controles finales. Todos |os elenentos, requisitos y
di sposi ci ones adoptados por el fabricante para su sistena de
cal i dad deberan consignarse en una docunentaci 6n sistematica y
ordenada en fornma de politicas y procedinentos escritos. Esta
docunent aci 6n sobre el sistema de calidad debera permtir una
interpretaci 6n uniforne de |as condiciones y procedinientos en
materia de calidad, conmp progranas, pl anes, manual es vy
registros relativos a |a calidad.

En particul ar, debera contener una descripci 6n adecuada de:

a) Los objetivos de calidad del fabricante.

b) La organizacion de la enpresa, en particular: | as
estructuras de organizacion, las responsabilidades de |os
directivos y su autoridad organizativa en materia de calidad
del disefio y de la fabricaci6n de |os productos, |os netodos
para controlar el funcionamento eficaz del sistema de calidad
y, en particular, su aptitud para dar lugar al nivel deseado de
calidad del disefio y de los productos, incluido el control de
| os productos no confornes.

c) Los procedimentos de control y verificacion del disefio de
los productos y, en particular: una descripcién general del
pr oduct o, i ncl ui das | as vari antes previ st as; | as
especi ficaciones de disefio, incluidas las nornas aplicables y
| os resultados del analisis de riesgos, asi cono |a descripcioén
de | as sol uci ones adoptadas para que se respeten | os requisitos
esenciales aplicables a 1los productos cuando las nornas
contenpl adas en el articulo 11 no se apliquen en su totalidad;



las técnicas de control y de verificacién del disefo, |os
procedimentos y las nedidas sistematicas que se hayan de
aplicar en l|la fase de disefio de |os productos; cuando el
product o haya de conectarse a otro u otros productos para poder
funcionar con arreglo a su finalidad prevista, |la prueba de que
el producto se ajusta a los requisitos esenciales una vez
conectado con cualquiera de esos productos que posea |as
caracteristicas especi fi cadas por el fabricante; una
decl araci 6n que indique si el producto contiene, conb parte
i ntegrante, una sustancia de |as nencionadas en el apartado 1.4
del anexo I, y los datos de |os ensayos efectuados al respecto;
los datos clinicos contenplados en el anexo X, el nobdelo de
etiqueta y, en su caso, de instrucciones de utilizacidn.

d) Las técnicas de control y de garantia de calidad en la
fabricacién y, en particular: |os procesos y procedi m entos,
gue se vayan a utilizar, en particular en nmateria de
esterilizacion y de conmpra, y |os docunentos pertinentes, |os
procedi mentos de identificacion del producto adoptados vy
actual i zados, a partir de dibujos, especificaciones u otros
docunmentos pertinentes, a |lo largo de todas las fases de
fabricaci on.

e) Los estudios y ensayos adecuados que se efectuaran antes,
durante y después de |a produccién, la frecuencia con que se
Ilevaran a cabo y los equipos de ensayo que se utilizaran;
deber&a poder conprobarse adecuadanente el calibrado de |os
equi pos de ensayo.

3. El organisnp notificado realizard una auditoria del sistena
de calidad para determinar si reuane |os requisitos contenpl ados
en el apartado 3.2. Daréa por supuesta |la conform dad con di chos
requisitos si los sistemas de calidad cunplen Ilas normas
ar noni zadas correspondi entes.

Al menos uno de los nienbros del equipo encargado de Ila
eval uaci 6n debera tener experiencia en eval uaci ones dentro del
anbito tecnoldégico de que se trate. El procedimento de
eval uaci 6n incluird una inspeccion de las instalaciones del
fabricante, y en casos justificados, de l|las instalaciones de
los proveedores y/o subcontratistas del fabricante, para
control ar | os procedi m entos de fabricaci6n.

Se notificara al fabricante la decision y en ella figuraréan
| as concl usiones de | a inspeccién y una eval uaci 6n noti vada.

4. El fabricante informarda al organisnop notificado que haya
aprobado el sistema de calidad de cualquier proyecto de
nodi ficacion inmportante de dicho sistema de calidad o de la
gana de productos incluidos. El organisnp notificado eval uaréa
| as nodificaciones propuestas y conprobara si el sistema de
calidad asi nodificado sigue respondiendo a |o0s requisitos
nenci onados en el apartado 3.2. Notificard su decision al
fabricante. Dicha decision incluirda las conclusiones de la
i nspecci 6n y una eval uaci 6n noti vada.

4. Examen del disefio del producto.

1. El fabricante, ademés de |as obligaci ones que | e conciernen
con arreglo al apartado 3, presentard al organisnmo notificado
una solicitud de exanmen del expediente de disefio relativo al
producto que vaya a fabricar y que forne parte de |la categoria
nmenci onada en el apartado 3.1



2. La solicitud describirda el disefio, la fabricaciéon y |as
prestaci ones del producto sanitario de que se trate e incluira
| os docunmentos necesarios, contenplados en el parrafo c) del
apartado 3.2, que permtan juzgar su conformdad con |os
requi sitos del presente Real Decreto.

3. El organisnmo notificado examinard la solicitud vy, si el
producto cunple los requisitos del presente Real Decreto que
sean de aplicacion, expedira un certificado de exanen CE del
di sefio al solicitante. El organisnp notificado podra exigir que
la solicitud se conplete con ensayos o pruebas adicionales, a
fin de que pueda evaluarse |a conform dad con |os requisitos de
la presente disposicion. En el certificado constaran |as
concl usi ones del exanen, las condiciones de su validez, |os
dat os necesarios para la identificacion del disefio aprobado vy,
en su caso, una descripcion de la finalidad del producto.

En el caso de los productos a que se refiere el apartado 1.4

del anexo | y en lo referente a |os aspectos aludidos en el
citado apartado, el organisnp notificado consultard a uno de
los organisnmos conpetentes establecidos por los Estados

m enbros de conformidad con la Directiva 65/ 65/ CEE antes de
t omar una deci si 6n

El organisnp notificado tendrd debidanente en cuenta |as
opi niones mani festadas en la consulta al adoptar su decision.
Conuni cara su decisi6n final al organisnp conpetente de que se
trate.

4. Las nodificaciones introducidas en el disefio aprobado
deberan recibir wuna aprobaci 6n conplenentaria del organisnp
notificado que haya expedido el certificado de exanen CE del
di sefio, cuando tales nodificaciones puedan afectar a la
conformidad con los requisitos esenciales de l|la presente
disposicion o con las condiciones estipuladas para la
utilizacion del producto. El solicitante informarda al organi sno
notificado que haya expedido el certificado de exanen CE del
di sefio sobre cual qui er nodificaci 6n que se haya introducido en
el disefio aprobado. La aprobaci 6n conpl enentaria sera concedi da
en forma de apéndice del certificado de examen CE del disefio.

5. Control

1. El objeto del control es garantizar el correcto
cunplimento por parte del fabricante, de |as obligaciones que
se derivan del sistena de calidad aprobado.

2. El fabricante debera autorizar al organisnb notificado a
ef ectuar todas |las inspecciones necesarias y le facilitaréa toda
la informaci 6n pertinente, en particular: |a docunentacién
relativa al sistena de calidad; |os datos previstos en la parte
del sistema de calidad relativa al disefio, tales cono |os
resultados de analisis, de céalculos, de ensayos, etc.; los
datos previstos en la parte del sistemn de calidad relativa a
la fabricaci6n, tales conp |los informes correspondientes a |as
i nspecci ones, |os ensayos, las calibraciones, la cualificacién
del personal correspondiente, etc.

3. El organisnp notificado realizard periddicanmente |as
i nspecci ones y eval uaci ones adecuadas a fin de cerciorarse de
gue el fabricante aplica el sistema de calidad aprobado, vy
facilitara un informe de eval uaci 6n al fabricante.

4. El organisnmp notificado podra asimsno visitar sin previo
aviso al fabricante. Con ocasi 6n de estas visitas, el organisnp



notificado podra efectuar o hacer que se efectlen ensayos para
verificar el buen funcionamento del sistema de calidad, en
caso de considerarlo necesario, y entregard el fabricante un
informe de inspeccion y, si se ha realizado al gun ensayo, un
i nforme de ensayo.

6. Di sposiciones admnistrativas.

1. El fabricante tendra a disposicion de las autoridades
conpetentes durante al nenos cinco afios a partir de la dltim
fecha de fabricacion del product o: la declaracién de
conform dad, |a docunentaci 6n contenplada en el cuarto guioén
del apartado 3.1, las nodificaciones contenpladas en el
apartado 3.4, |la docunentaci 6n contenplada en el apartado 4.2,
y las decisiones e infornmes del organisno  notificado
contenpl ados en | os apartados 3.3, 4.3, 4.4, 5.3y 5.4.

2. El organisno notificado pondra a disposicion de |os denas
organi snos notificados y de la autoridad conpetente, a peticioén
de los msnos, la informacidn pertinente relativa a |as
aprobaci ones de sistenas de calidad expedidas, rechazadas vy
retiradas.

3. En relacion con l|los productos sujetos al procedimento
establecido en el anterior apartado 4, en |os casos en que ni
el fabricante ni su representante autorizado estén establ eci dos
en el territorio de |la Conunidad, |a obligacion de facilitar la
docunent aci 6n técnica recaera en |la persona responsable de la
conercializacion en el territorio conunitario del producto o en
el inmportador al que se refiere el parrafo a) del apartado 7.3
del anexo I.

7. Aplicacion a |los productos de las clases Ila y Ilb.

El presente anexo podré aplicarse, con arreglo a | os apartados
1.2.2 y 1.3.2 del articulo 8, a los productos de las clases IIb
y Ila. No obstante, en el caso de |los productos de las clases
Ilay Ilb no se aplicara | o dispuesto en el apartado 4.

ANEXO II'I Examen CE detipo

1. El exanen CE de tipo es el procediniento nediante el cual
un organisno notificado conprueba y certifica que una nuestra
representativa de la produccién considerada cunmple |as
di sposi ci ones del presente Real Decreto.

2. La solicitud debera incluir: el nonbre y direccién del
fabricante, asi conb el nonbre y direccion de su representante
en caso de que sea éste quien presente la solicitud; la
docunent aci 6n contenplada en el apartado 3, necesaria para
poder evaluar |la conform dad de |a nuestra representativa de |la
producci é6n consi derada, en |o sucesivo denom nada «tipo», con
los requisitos de la presente disposicién. El solicitante
pondra a disposicién del organisnpb notificado un «tipo». E
organi sno notificado podra solicitar otros ejenplares si fuese
necesari o; una declaraci 6n escrita en |la que se especifique que
no se ha presentado ante otro organisnb notificado ninguna
solicitud referente al msno tipo.

3. La docunentaci 6n debera permtir |a conprension del disefio,
fabricacion y prestaciones del producto. La docunentacion

debera incluir, en particular, |los siguientes elenentos: una
descripci 6n  general del tipo, incluidas las variantes
previstas; los dibujos de disefilo, métodos de fabricacion

previstos, en particular en materia de esterilizacion, esquenas
de component es, subconj unt os, circuitos, etc.; | as



descri pciones y explicaciones necesarias para |a conprensi 6n de
los dibujos y esquermas nencionados y del funcionamento del
producto; una lista de las normas contenpladas en el articulo
11, aplicadas total o parcialnente, asi conp |a descripcion de
| as sol uci ones adoptadas para cunplir | os requisitos esenciales
cuando no se apliquen totalnente |as normas contenpl adas en el
articulo 11; los resultados de |os cél cul os de disefio, analisis
de riesgos, investigaciones, ensayos técnicos, etc., que se
hayan realizado; la indicacid6n de si el producto incorpora o
no, cono parte integrante, una sustancia contenplada en el
apartado 1.4 del anexo |, y los datos relativos a |os ensayos
ef ectuados al respecto; los datos clinicos contenplados en el
anexo X, si procede, el proyecto de etiquetas y, en su caso, de
i nstrucciones de utilizacion.

4. El organisno notificado:

1. Examinara y evaluara |a docunentaci 6n y conprobara que el
tipo se ha fabricado de acuerdo con |la misma; sefialard asim snmo
los elenmentos que se hayan diseflado de conform dad con |as
di sposi ciones aplicables de Ilas normas contenpladas en el
articulo 11, asi cono los elenentos cuyo disefio no se base en
| as correspondi ent es di sposi ci ones de di chas nornas.

2. Efectuara o hara efectuar |os adecuados controles y |os
ensayos necesarios para conprobar si |as soluciones adoptadas
por el fabricante cunplen los requisitos esenciales de Ila
presente disposicién, cuando no se apliquen las nornas
contenpladas en el articulo 11; cuando un producto haya de
conectarse a otro producto o productos para poder funcionar con
arreglo a su finalidad prevista, debera probarse que el priner
producto cunple los requisitos esenciales al estar conectado a
| os productos que poseen las caracteristicas indicadas por el
fabricante.

3. Efectuara o hara efectuar |os adecuados controles y |os
ensayos necesarios para conprobar si, en caso de que el
fabricante haya decidido aplicar |as nornmas pertinentes, éstas
se han aplicado real nente.

4. Acordara con el solicitante el lugar en que vayan a
ef ectuarse los controles y | 0os ensayos necesari 0s.

5. Cuando el tipo cunpla las disposiciones del presente Real
Decreto, el organisnb notificado expedirda al solicitante un
certificado de exanmen CE de tipo. El certificado contendra el
nonbre y la direccién del fabricante, |as conclusiones de l|a
i nspecci 6n, las condiciones de validez del certificado y |os
dat os necesarios para la identificacién del tipo aprobado. Se
adjuntaran al certificado las partes pertinentes de la
docunent aci 6n; el organi snp notificado conservara una copi a.

En el caso de los productos a que se refiere el apartado 1.4

del anexo | y en lo referente a |os aspectos aludidos en el
citado apartado, el organisnp notificado consultard a uno de
los organisnmos conpetentes establecidos por los Estados

m enbros de acuerdo con |la Directiva 65/ 65/ CEE antes de tomar
una deci si on.

El organisnp notificado tendrd debidanente en cuenta |as
opi niones mani festadas en la consulta al adoptar su deci sion.
Conuni cara su decisi6n final al organisnp conpetente de que se
trate.



6. El solicitante informara al organisnb notificado que haya
expedido el certificado de exanen CE de tipo sobre cual quier
nodi ficaci6on inportante que se introduzca en el producto
apr obado.

Cuando las nodificaciones introducidas en el particular
aprobado puedan afectar a su conformdad con |os requisitos
esenciales o con las condiciones de utilizacién previstas del
producto, el organisno notificado que haya expedido el
certificado de exanen CE de tipo debera aprobar asim sno di chas
nodi fi caci ones. Esta aprobaci 6n conplenentaria se expedira, en
su caso, en forma de apéndice del certificado inicial de exanen
CE de tipo.

7. Disposiciones adm nistrativas:

1. Cada uno de |os organi snbs notificados pondra a di sposici6n
de | os demds organi snos notificados, a peticién de |os m snos,
la informaci é6n pertinente sobre los certificados de exanen CE
de tipo y los apéndices correspondientes que haya expedido,
denegado y retirado.

2. Los demas organisnos notificados podran obtener una copia
de los certificados de exanen CE de tipo y de sus apéndices.
Los apéndices de los certificados estaran a disposicién de |os
denmas organisnbs notificados que presenten una solicitud
notivada, previa informaci6n al fabricante.

3. EI fabricante o su representante debera conservar una copia
de los certificados de exanen CE de tipo y de sus conpl enentos
junto con la docunentaci 6n técnica durante un plazo de por |o
nmenos cinco afios a partir de la ultima fecha de fabricaci 6n del

pr oduct o.
4. En los casos en que ni el fabricante ni su representante
estén establecidos en el territorio de la Conunidad, |Ila

obligacion de facilitar |a docunmentaci 6n técnica recaera en |la
persona responsable de la conercializacion en el nercado
comunitario del producto o en el inportador al que se refiere
el parrafo a) del apartado 7.3 del anexo I.

ANEXO |V Verificacion CE

1. La verificacion CE es el procedimento por el que el
fabricante o0 su representante establecido en la Conunidad
asegura y declara que |os productos sonetidos a |o dispuesto en
el apartado 4 son confornes al tipo descrito en el certificado
de exanmen CE de tipo y cunplen los requisitos del presente Rea
Decreto que | e son aplicables.

2. El fabricante tomara |as nedi das necesarias para que el
procedi mento de fabricacion garantice la conform dad de |os
productos con el tipo descrito en el certificado de exanmen CE
de tipo y con los requisitos del presente Real Decreto que |es
sean aplicables. Antes de enpezar |a fabricaciodn, debera
el abor ar una docunentacion en la que se definan |os
pr ocedi m ent os de fabri caci 6n, en particul ar, cuando
corresponda, en lo relativo a la esterilizaciodn, asi conpb el
conjunto de disposiciones preestablecidas y sistemati cas que se
vayan a aplicar para garantizar |a honmpbgeneidad de Ia
producci é6n y, en su caso, la conform dad de |os productos con
el tipo descrito en el certificado de exanen CE de tipo y con
los requisitos del presente Real Decreto que Iles sean
aplicables. Aplicarda el marcado «CE» con arreglo al articulo 7
y realizard una decl araci 6n de confor m dad.



Ademas, cuando se trate de productos conercializados en
condi ci ones de esterilidad, y uUnicanente para |os aspectos de
la fabricacion destinados a la obtencién de la condicio6n de
esterilidad y a su nmantenimento, el fabricante aplicara |as
di sposi ci ones de | os apartados 3 y 4 del anexo V.

3. El fabricante se conpronetera a establecer y nantener
actualizado un procedinmento sistematico para revisar la
experiencia adquirida con | os productos en |a fase posterior a
la produccién y para disponer |os nedios apropiados para
aplicar cualesquiera acciones correctivas necesari as. El
conpromiso incluira |la obligaci 6n, por parte del fabricante, de
informar a l|las autoridades conpetentes sobre |os siguientes
hechos tan pronto cono tenga conoci m ento de | os m snos:

1.° Cual quier funcionamento defectuoso o alteracién de |as
caracteristicas o de las prestaciones, asi conb cualquier
i nadecuaci 6n  del etiquetado o de las instrucciones de
utilizacion de un producto que pueda dar lugar o haya podido
dar lugar a la nuerte o la alteraci 6n grave del estado de sal ud
de un paciente o de un usuario.

2.° Cualquier razén de caracter técnico o sanitario ligada a
| as caracteristicas o las prestaciones de un producto por |as
razones indicadas en el anterior apartado 1.° que haya inducido
al fabricante a retirar sistematicamente del nercado |os
product os que pertenezcan al nmisnp tipo.

4. El organisnp notificado efectuara |os exanenes y ensayos
apropiados a fin de verificar la conform dad del producto con
| os requisitos del presente Real Decreto, bien nediante contro
y ensayo de cada producto segun se especifica en el apartado 5
0 bien nediante control y ensayo de los productos de forma
estadistica segun se especifica en el apartado 6, a elecciodn
del fabricante.

Las verificaciones nencionadas anteriornmente no se aplicaran
en lo que se refiere a |os aspectos de fabricaci 6n que tengan
rel aci 6n con | a obtencio6n de |la esterilidad.

5. Verificaci 6n nediante control y ensayo de cada producto.

1. Todos l|os productos se exam naran individualnente y se
efectuaran 1os ensayos adecuados, definidos en la norma o
normas aplicables contenpladas en el articulo 11 o ensayos
equi val entes, con el fin de verificar su conform dad, cuando
corresponda, con el tipo descrito en el certificado de exanen
CE de tipo y con los requisitos de este Real Decreto que |es
son aplicabl es.

2. El organismo notificado pondra o haréd poner su nunmero de
identificacion en cada producto aprobado y expedirda un
certificado escrito de conformdad correspondiente a |os
ensayos ef ect uados.

6. Verificacion estadistica.

1. El fabricante presentarad |os productos fabricados en fornma
de | ot es honbgéneos.

2. Se tomara una nuestra al azar de cada lote. Los productos
que constituyan la nuestra se exam naran individual nente v,
para verificar su conform dad, cuando corresponda, con el tipo
descrito en el certificado de exanmen CE de tipo y con |los
requisitos aplicables del Real Decreto, se efectuaran |os
ensayos pertinentes definidos en la norma o normas aplicables



contenpladas en el articulo 11, o bien ensayos equival entes,
con objeto de determinar |a aceptaci én o el rechazo del |ote.

3. El control estadistico de |os productos se basara en sus
propi edades, | o que supondra un plan de nuestreo que garantice
una calidad limte que corresponda a una probabilidad de
aceptaci 6n del 5 por 100 con un porcentaje de no conform dad
conprendido entre el 3y el 7 por 100. El método de nuestreo se
determinara con arreglo a |las normas arnoni zadas contenpl adas
en el articulo 11, teniendo en cuenta |la especificidad de |as
cat egorias de productos de que se trate.

4. Si un lote es aceptado, el organisno notificado pondra o
hara poner su nunero de identificacidon en cada producto vy
extenderd un certificado escrito de conform dad correspondi ente
a |los ensayos efectuados. Todos |os productos del |ote podran
comercializarse, excepto los productos de la nuestra que no
sean confornes.

Si un lote es rechazado, el organisnm notificado conpetente
tomara |as nedi das adecuadas para inpedir su conercializacion.
En caso de rechazo frecuente de lotes, el organisnmo notificado
podra suspender |a verificacion estadistica.

El fabricante podra, bajo l|la responsabilidad del organisnp
notificado, colocar el nunmero de identificacion de éste dltino
durante | a fabricacio6n.

7. Disposiciones adm nistrativas.

El fabricante, o su representante, tendra a di sposicion de |as
aut ori dades conpetentes durante al nenos cinco afios a partir de
la Gultima fecha de fabricaci6on del producto: |a declaraci6n de
conform dad, |a docunmentaci 6n contenplada en el apartado 2, |os
certificados contenplados en |los apartados 5.2 y 6.4, en su
caso el certificado de exanen de tipo contenplado en el anexo
.

8. Aplicacion a los productos de la clase Ila.

El presente anexo podra aplicarse, con arreglo al apartado
1.3.2 del articulo 8 a los productos de la clase Ila con |as
si gui ent es excepci ones:

1. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2, el
fabricante asegurard y declarard nediante |la declaraci6on de
conformidad que | os productos de la clase Ila se fabrican con
arreglo a | a docunentaci 6n técnica contenpl ada en el apartado 3
del anexo VIl y cunplen los requisitos del presente Real
Decreto que | es son aplicables.

2. No obstante lo dispuesto en los apartados 1, 2, 5y 6, las
verificaciones efectuadas por el organisnp notificado tendran
conmb objeto la conformi dad de |os productos de la clase Ila con
| a docunentaci 6n técnica contenplada en el apartado 3 del anexo
VII.

ANEXO V Decl araci 6n CE de conform dad

(Garantia de calidad de |a producci 6n)

1. EIl fabricante se cerciorara de que se aplica el sistema de
cal i dad aprobado para la fabricacion y efectuara |la inspeccioén
final de los productos considerados tal conb se especifica en
el apartado 3, y estard sonetido al control al que se hace
referencia en el apartado 4.

2. Esta declaracién de conformdad es el tramte nediante el
cual el fabricante que cunple las obligaciones del apartado 1



asegura y declara que | os productos considerados son confornes
al tipo descrito en el certificado de exanmen CE de tipo y se
ajustan a las disposiciones del presente Real Decreto que |es
son aplicabl es.

El fabricante colocard el nmarcado «CE» con arreglo a lo
establecido en el articulo 7 y hara una declaraci 6n escrita de
conform dad. El fabricante conservara esta declaraci 6n, que se
referira a un nunero determ nado de ejenplares identificados de
product os fabricados.

3. Sistema de calidad.

1. El fabricante presentard una solicitud de eval uaci 6n de su
si stema de calidad ante un organi sno notifi cado.

Di cha solicitud deberé& contener

a) El nonbre y la direccion del fabricante.

b) Toda la informaci 6n pertinente sobre |os productos o |as
cat egorias de productos objeto del procedini ento.

c) Una declaraci 6n escrita en |la que se especifique que no se
ha presentado ante otro organisnb notificado ninguna solicitud
relativa a | os misnos productos.

d) La docunentaci 6n relativa al sistenma de calidad.

e) Un conpronmiso de cunplir las obligaciones que se deriven
del sistema de calidad que se apruebe.

f) Un conproniso de mantener el sisterma de calidad aprobado de
forma que se garantice sienpre su adecuaci 6n y eficaci a.

g) Si ha lugar, la docunentacion técnica relativa a |los tipos
aprobados y una copia de los certificados de exanmen CE de ti po.

h) Un conpronmiso por parte del fabricante de establecer vy
mant ener actuali zado un procedinmento sistematico para revisar
| a experiencia adquirida con |os productos en |a fase posterior
a la produccion, y para enplear |os nedios adecuados para
aplicar las nedidas correctivas que resulten necesarias. E
conpromiso incluira |la obligaci 6n, por parte del fabricante, de
informar a l|as autoridades conpetentes sobre |os siguientes
hechos tan pronto cono tenga conocimento de | os m snos:

1.° Cual quier funcionam ento defectuoso o alteracién de |as
caracteristicas y/o las prestaciones, asi conb cualquier
i nadecuaci 6n  del etiquetado o de las instrucciones de
utilizacion de un producto que pueda dar lugar o haya podido
dar lugar a la nuerte o la alteraci 6n grave del estado de sal ud
de un paciente o de un usuario.

2.° Cualquier razén de caracter técnico o sanitario ligada a
|l as caracteristicas o las prestaciones de un producto por |as
razones indicadas en el anterior apartado 1.° que haya inducido
al fabricante a retirar sistematicamente del nercado |os
product os que pertenezcan al misnp tipo.

2. La aplicacion del sistema de calidad deberd garantizar |a
conformdad de l|os productos con el tipo descrito en el
certificado de exanmen CE de ti po.

Todos |l os elenmentos, requisitos y disposiciones adoptados por
el fabricante para su sistena de calidad deberan figurar en una
docunent aci 6n sistematica y ordenada en forma de politicas y de
procedi mentos escritos. La docunentacién del sistema de
cal i dad debera hacer posible una interpretaci6n uniforne de la
politica y de los procedinmentos de calidad aplicados, tales
conmo | os programas, planes, manuales y registros relativos a la
cal i dad.



Debera contener, en particular, una descripci 6n adecuada de:

a) Los objetivos de calidad del fabricante.

b) La organi zaci 6n de |la enpresa y, en particul ar:

1.° De las estructuras organizativas, de |las responsabili dades
de los directivos y su autoridad para |la organizacién en lo
referente a |a fabricaci én de | os

pr oduct os.

2.° De los nedios para controlar el funcionam ento eficaz de
sistema de calidad y, en particular, su aptitud para dar |ugar
al nivel deseado de calidad de los productos, incluido el
control de |los productos no confornes.

c) Las técnicas de control y de garantia de calidad en el
proceso de fabricacién y, en especial: de |os procesos y
procedi mientos que se utilizaran en lo relativo, sobre todo, a
la esterilizacién, las conpras y |os docunentos pertinentes; de
| os procedimentos de identificaci6n del producto establ ecidos
y actualizados, a partir de dibujos, especificaciones u otros
docunmentos aplicables, a lo largo de todas las etapas de
fabricaci on.

d) Los exanenes y ensayos adecuados que se realizaran antes,
durante y después de |a produccién, la frecuencia con que se
I[levaran a cabo y 1los -equipos de prueba utilizados; Ila
calibracion de |os equipos de ensayo debe ser tal que pueda
conpr obarse de forna adecuada.

3. El organisnp notificado efectuard una auditoria del sistena
de calidad para deternminar si reane |os requisitos contenpl ados
en el apartado 3.2. Daréa por supuesta |la conform dad con di chos
requisitos si los sistemas de calidad cunplen |as normas
ar noni zadas correspondi ent es.

Al menos uno de los nienbros del equipo encargado de Ila
eval uaci 6n debera tener experiencia en la evaluaci6n de la
tecnologia de que se trate. El procedimento de evaluacién
incluiréda una inspeccion de |las instalaciones del fabricante vy,
en caso debidanente justificado, de las instalaciones de |os
proveedores del fabricante, para controlar |os procedi m entos
de fabricaci on.

Se comunicara la decision al fabricante después de Ila
inspecci6n final. En la decisiodn figuraran |as conclusiones de
l a i nspecci 6n y una eval uaci 6n noti vada.

4. El fabricante conmunicard al organisno notificado que haya
aprobado el sistema de calidad cual qui er proyecto de adaptaci 6n
i nportante de dicho sistena.

El organisnp notificado evaluara |as nodificaci ones propuestas
y conprobara si el sistema de calidad asi nodificado retne |os
requi sitos contenpl ados en el apartado 3. 2.

La decision sera notificada al fabricante previa recepci 6n de
la informacion antes citada y se expondran en ella |Ilas
concl usi ones de | a inspecci 6n y una eval uaci 6n justificada.

4. Control

1. El objeto del control es garantizar el correcto
cunplimento por parte del fabricante de |as obligaciones que
se deriven del sistena de calidad aprobado.

2. El fabricante debera autorizar al organisnb notificado a
ef ectuar todas |las inspecciones necesarias y le facilitaréa toda
la informaci 6n pertinente, en particular: l|a docunentacién
sobre el sistema de calidad; los datos previstos en la parte



del sistenma de calidad relativa a |la fabricacién, tales conp

los informes referentes a |las inspecciones, |os ensayos, |as
calibraciones, la cualificacién del personal correspondiente,
etc.

3. El organisnp notificado realizard periddicanmente |as
i nspecci ones y eval uaci ones adecuadas a fin de cerciorarse de
gue el fabricante aplica el sistema de calidad aprobado, vy
facilitara al fabricante un inforne de eval uaci 6n.

4. El organisnmp notificado podra asimsno visitar sin previo
aviso al fabricante. Con ocasi 6n de tales visitas, el organisnp
notificado podra efectuar o hacer que se efectlen ensayos para
verificar el buen funcionam ento del sistema de calidad, cuando
| o considere necesario y entregara al fabricante un infornme de
i nspecci 6n y, si se hubiera efectuado al gun ensayo, un inforne
de ensayo.

5. Di sposiciones admnistrativas.

1. El fabricante tendra a disposicion de las autoridades
conpetentes durante al nenos cinco afios a partir de la dltim
fecha de fabricacion del product o: la declaracién de
conform dad, |a docunentaci 6n contenplada en el parrafo d) del
apartado 3.1, |as adaptaci ones contenpladas en el apartado 3.4,
| a docunentaci 6n contenplada en el parrafo g) del apartado 3.1,
| as decisiones e informes del organi snmo notificado contenpl ados
en los apartados 4.3 y 4.4, en su caso, el certificado de
exanen de tipo contenplado en el anexo 111

2. El organisno notificado pondra a disposicion de |os denas
organi snos notificados y de la autoridad conpetente, a peticioén
de los msnos, la informacidn pertinente relativa a |as
aprobaci ones de los sistemas de calidad expedi das, denegadas vy
retiradas.

6. Aplicacién a |os productos de |la clase Ila.

El presente anexo podra aplicarse, con arreglo al apartado
1.3.2 del articulo 8 a los productos de la clase Ila con la
si gui ente excepci 6n

No obstante |o dispuesto en los apartados 2, 3.1 y 3.2, el
fabricante asegurard y declarara, nediante |la declaraci6on de
conformi dad, que |los productos de la clase Ila se fabrican de
conformi dad con |a docunentacion técnica contenplada en el
apartado 3 del anexo VIl y cunplen |los requisitos del presente
Real Decreto que |es son aplicabl es.

ANEXO VI  Declaracién CE de conformidad

(Garantia de calidad del producto)

1. EIl fabricante se cerciorara de que se aplica el sistema de
cal i dad aprobado para la inspeccié6n final del producto y |os
ensayos, tal conb se especifica en el apartado 3, y estara
sonetido al control a que se hace referencia en el apartado 4.

Ademas, cuando se trate de productos conercializados en
condi ci ones de esterilidad, y uUnicanente para |os aspectos de
la fabricacion destinados a la obtencién de la condicion de
esterilidad y a su nmantenimento, el fabricante aplicara |as
di sposi ci ones de | os apartados 3 y 4 del anexo V.

2. La declaracion de conformdad es el tramte nediante el
cual el fabricante que cunple las obligaciones del apartado 1
asegura y declara que |os productos considerados son confornes
al tipo descrito en el certificado de exanmen CE de tipo y se



ajustan a las disposiciones del Real Decreto que les son
apl i cabl es.

El fabricante colocard el nmarcado «CE» con arreglo a lo
establecido en el articulo 7 y hara una declaraci 6n escrita de
conform dad. El fabricante conservara esta declaraci 6n, que se
referira a un nunero determ nado de ejenplares identificados de
product os fabricados. El marcado «CE» iréa aconpafiado del nunero
de identificaci6n del organisno notificado que realiza |as
funci ones contenpl adas en el presente anexo.

3. Sistema de calidad.

1. EIl fabricante presentara una solicitud de eval uaci 6n de su
si stema de calidad ante un organi sno notifi cado.

Di cha solicitud deberé& contener

a) El nonbre y apellidos y la direcci 6n del fabricante.

b) Toda la informaci én pertinente sobre los productos o la
categoria de productos objeto del procedi m ento.

c) Una declaraci 6n escrita en |la que especifique que no se ha
presentado ante otro organisno notificado ninguna solicitud
relativa a | os misnos productos.

d) La docunentaci 6n relativa al sistenma de calidad.

e) Un conpromiso por parte del fabricante de cunplir 1|as
obl i gaciones que se deriven del sistema de calidad que se
apr uebe.

f) Un conproniso por parte del fabricante de velar por que el
sistema de cal i dad aprobado continte siendo adecuado y eficaz.

g) Si ha lugar, la docunentacién técnica relativa a |los tipos
aprobados y una copia de los certificados de examen CE de ti po.

h) El conpromso por parte del fabricante de establecer vy
mantener al dia un procedimento sistematico para revisar |a
experiencia adquirida con |os productos en |la fase posterior a
| a producci 6n y para enplear |os nedi os adecuados para aplicar
| as nedidas correctivas que resulten necesarias. El conprom so
incluira la obligacion, por parte del fabricante, de informar a
| as autoridades conpetentes sobre 1os siguientes hechos tan
pronto cono tenga conocimento de | os m snos:

1.° Cual quier funcionam ento defectuoso o alteracién de |as
caracteristicas o de las prestaciones, asi conb cualquier
i nadecuaci 6n  del etiquetado o de las instrucciones de
utilizacion de un producto que pueda dar lugar o haya podido
dar lugar a la nuerte o la alteraci 6n grave del estado de sal ud
de un paciente o de un usuario.

2.° Cualquier razén de caracter técnico o sanitario ligada a
|l as caracteristicas o las prestaciones de un producto por |as
razones indicadas en el anterior apartado 1.° que haya inducido
al fabricante a retirar sistematicanmente del nercado |os
product os que pertenezcan al misnp tipo.

2. De acuerdo con el sistema de calidad, se exam nard cada
producto o0 una nuestra representativa de cada lote y se
real i zaran | os ensayos adecuados definidos en |a norma o nornas
pertinentes contenpladas en el articulo 11, o bien ensayos
equi val entes, con el fin de garantizar su conform dad con el
ti po descrito en el certificado de exanen CE de tipo y con |os
requisitos aplicables del presente Real Decreto. Todos |os
el enent os, requisitos 'y disposiciones adoptados por el
fabricante deberan figurar en una docunentaci 6n sistematica y
ordenada en forma de nedidas, procedimentos e instrucciones



escritas. Esta docunentacién sobre el sistema de calidad
pernmtird una interpretaci6n uniforne de |os progranmas, planes,
manual es y expedi entes de cal i dad.

En especial, incluird wuna descripcion adecuada de: |os
objetivos de calidad, la estructura organizativa, | as
responsabili dades de los directivos y sus poderes en |0 que
respecta a la calidad de I os productos; |os controles y ensayos
gue se realizaran después de la fabricacioén; la calibraci6n de
| os equi pos de ensayo debe ser tal que pueda conprobarse de

forma adecuada; los nedios para verificar el funcionamento
eficaz del sistenma de calidad; |os expedientes de calidad,
tales conb los infornes de inspeccion y los datos de |os
ensayos, |los datos de calibracion, los infornes sobre Ila

cualificaci 6n del personal correspondiente, etc.

Las verificaci ones nenci onadas anteriornente no se aplicaran a
|los aspectos de fabricacién que tengan relaci6on con Ila
obtenci 6n de | a esterilidad.

3. El organisnp notificado efectuard una auditoria del sistena
de calidad para determ nar Si cumple los requi sitos
contenplados en el apartado 3.2. Dar& por supuesto el
cunplimento de dichos requisitos si los sistenmas de calidad
aplican las normas arnoni zadas correspondi entes.

Al menos uno de los nienbros del equipo encargado de Ila
eval uaci 6n debera tener experiencia en la evaluaci6n de la
tecnologia de que se trate. El procedimento de evaluacién
incluiréda una inspeccion de |las instalaciones del fabricante vy,
en caso justificado, de las instalaciones de |os proveedores
del fabricante, para control ar | os pr ocedi m ent os de
fabri caci 6n.

Se conunicara la decisién al fabricante y en la msnm
figuraran Jlas conclusiones del control y wuna evaluacion
not i vada

4. El fabricante conmunicarda al organisno notificado que haya
aprobado el sistema de calidad cual qui er proyecto de adaptaci 6n
i mportante de di cho sistenn.

El organisnpb notificado evaluara |as nodificaci ones propuestas
y conprobara si el sistema de calidad asi nodificado retne |os
requi sitos contenpl ados en el apartado 3. 2.

La decision sera notificada al fabricante previa recepci 6n de
la informacion antes citada y se expondran en ella |Ilas
concl usi ones del control y una eval uaci 6n notivada.

4. Control

1. El objeto del control es garantizar el correcto
cunplimento por parte del fabricante de |as obligaciones que
se derivan del sistena de calidad aprobado.

2. El fabricante debera autorizar al organisnp notificado a
acceder, con el fin de inspeccionarlas, a las instal aciones de
i nspecci 6n, ensayo y almacenanmiento, y le facilitara toda la
i nformaci 6n pertinente, en particular: |a docunmentaci 6n sobre
el sistema de calidad; la docunentaci 6n técnica; | os
expedientes de calidad, tales conb los infornes referentes a
las inspecciones y los datos de ensayos, I|os datos de
calibracion, los infornes sobre la cualificacion del personal
correspondi ente, etc.



3. El organisnp notificado realizard periddicanmente |as
i nspecci ones y eval uaci ones adecuadas a fin de cerciorarse de
que el fabricante aplica el sistema de calidad, y facilitara un
i nfforne de eval uaci 6n al fabricante.

4. El organisnmp notificado podra asimsno visitar sin previo
aviso al fabricante. Con ocasi 6n de tales visitas, el organisnp
notificado, si |o considerase necesario, podra efectuar o hacer
gue se efectuen ensayos para verificar el buen funcionam ento
del sistema de calidad y la conformdad de |a produccién con
|l os requisitos del presente Real Decreto que |le son aplicabl es.
A tal fin, se controlarda una nuestra adecuada de productos
terni nados, tonada in situ por el organisno notificado, y se
ef ectuaran | os ensayos adecuados definidos en la norma o nornas

aplicables contenpladas en el articulo 11 o ensayos
equi val entes. En caso de que uno o varios ejenplares de |os
productos controlados no sean confornes, el or gani sno

notificado adoptara | as nedi das oportunas.

El organisnmo notificado entregara al fabricante un inforne de
i nspecci 6n y, en su caso un infornme de ensayo.

5. Di sposiciones admnistrativas.

1. El fabricante tendra a disposicion de las autoridades
conpetentes durante al nenos cinco afios a partir de la dltim
fecha de fabricacion del product o: la declaracién de
conform dad, |a docunentaci 6n contenplada en el parrafo g) del
apartado 3.1, |as adaptaci ones contenpladas en el apartado 3.4,
| as decisiones e informes del organi snmo notificado contenpl ados
en el dltino parrafo del apartado 3.4 y en los apartados 4.3 y
4.4, en su caso, el certificado de confornidad contenplado en
el anexo I11.

2. El organisnp pondra a disposicion de |os demas organi snos
notificados y de la autoridad conpetente, a peticién de |os
m snmos, la informacion pertinente relativa a |as aprobaci ones
de | os sistemn de calidad expedi das, denegadas y retiradas.

6. Aplicacién a |os productos de |la clase Ila.

El presente anexo podra aplicarse, con arreglo al apartado
1.3.2 del articulo 8 a los productos de la clase |Ila con |as
si gui ent es excepci ones:

No obstante |o dispuesto en los apartados 2, 3.1 y 3.2, el
fabricante asegurard y declarara, nediante |la declaraci6n de
conformi dad, que los productos de la clase Ila se fabrican con
arreglo a | a docunentaci 6n técnica contenpl ada en el apartado 3
del anexo VII y responden a los requisitos del presente Real
Decreto que | es son aplicables.

ANEXO VI| Decl araci 6n CE de conform dad

1. La declaraci én CE de conform dad es el procedimento por el
gue el fabricante o0 su representante establecido en la
Comuni dad cunpl e |as obligaciones del apartado 2 y, en el caso
de los productos estériles y 1los que tengan funcidn de
nedicion, las del apartado 5, asegura y declara que |os
productos correspondientes cunplen las disposiciones del
presente Real Decreto que |les son aplicables.

2. El fabricante preparard |a docunentaci 6n técnica descrita
en el apartado 3 siguiente; el fabricante, o su representante
establecido en la Conunidad mantendrd esta docunentaci on,
incluida la declaracion de conform dad, a disposicion de |as
aut ori dades conpetentes, con fines de inspeccién, durante al



nenos cinco afios a partir de |la fecha de fabricaci én del daltino
pr oduct o.

Cuando ni el fabricante ni su representante autorizado estén
establecidos en |a Conmunidad, esta obligaci6n de nmantener
di sponi bl e |l a docunentaci 6n técnica corresponderd a |a persona
0 personas responsables de |a conercializaci6n del producto en
el nmercado conunitario.

3. La docunentaci 6n técnica debera hacer posible |a eval uaci 6n
de la conformdad del producto con los requisitos de la
presente disposicioéon e incluira, en particular: una descripcion

general del producto, incluidas las variantes previstas;
di buj os de disefio, métodos de fabricaci6n previstos, asi conp
esquemas de | os conponentes, subconjuntos, circuitos, etc.; las

descri pciones y explicaciones necesarias para |a conprensi 6n de
los dibujos y esquermas nencionados y del funcionamento del
producto; los resultados del analisis de riesgos, asi conp una
lista de las normas contenpladas en el articulo 11, aplicadas
total o parcialnmente, y wuna descripcién de las soluciones
adoptadas para cunplir los requisitos esenciales del Real
Decreto cuando | as normas contenpladas en el articulo 11 no se
apliquen en su totalidad; para |os productos estériles, una
descripcion de los métodos utilizados; |os resultados de |os
cal cul os de disefio, de los control es efectuados, etc. Cuando un
product o haya de conectarse a otro u otros productos para poder
funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debera aportarse
la prueba de que el priner producto se ajusta a |os requisitos
esenci al es cuando esta conectado a cual qui era de esos productos
gue posea |las caracteristicas indicadas por el fabricante; |os
infornes de | os ensayos y, en su caso, |los datos clinicos con

arreglo al anexo X, las etiquetas y las instrucciones de
utilizaci on.
4. El fabricante establecerda y nmantendra al dia un

procedi mi ento sistematico para revisar |a experiencia adquirida
con los productos en la fase posterior a |la produccion y para
enplear |os nedios adecuados para aplicar las nedidas
correctivas que resulten necesarias, teniendo en cuenta la
naturaleza y los riesgos relacionados con el producto. E
fabricante debera informar a |as autoridades conpetentes sobre
| os siguientes hechos tan pronto conb tenga conociniento de |os
m snos:

1.° Cual quier funcionam ento defectuoso o alteracién de |as
caracteristicas o de las prestaciones, asi conb cualquier
i nadecuaci 6n  del etiquetado o de las instrucciones de
utilizacion de un producto que pueda dar lugar o haya podido
dar lugar a la nuerte o la alteraci 6n grave del estado de sal ud
de un paciente o de un usuario.

2.° Cualquier razén de caracter técnico o sanitario ligada a
| as caracteristicas o las prestaciones de un producto por |as
razones indicadas en el anterior apartado 1.° que haya inducido
al fabricante a retirar sistematicamente del nercado |os
product os que pertenezcan al nmisnp tipo.

5. Para |os productos conercializados en condiciones de
esterilidad y para |os productos con funci6n de nediciodn de la
clase |, el fabricante, ademds de |o dispuesto en el presente
anexo, deberda seguir uno de |os procedi m entos contenpl ados en
|l os anexos |V, Vo VI. La aplicacion de |os anexos citados y |la



i ntervenci 6n del organisnp notificado se limtaran: en el caso
de productos conercializados en condiciones de esterilidad,
ani canente a | os aspectos de la fabricacion que se refieran a
la obtencién y mantenimento de |as condiciones de esterilidad,
en el caso de productos con funcién de nedicio6n, Unicanente a
| os aspectos de la fabricacion relativos a la conform dad de
| os productos con | os requisitos netrol 6gi cos.

Se aplicaréa el apartado 6.1 del presente anexo.

6. Aplicacion a |los productos de la clase Ila.

El presente anexo podra aplicarse, con arreglo al apartado
1.3.2 del articulo 8, a los productos de la clase Ila con la
si gui ente excepci 6n

Cuando el presente anexo se aplique en conbinaci én con el
procedi mento contenplado en los anexos |V, V o VI, la
decl araci 6n de conform dad contenplada en el apartado 1 del
presente anexo y l|la contenplada en |os demds anexos citados
constituiran una unica declaracion. Por o que respecta a la
decl araci 6n basada en el presente anexo, el fabricante
asegurarad y declarara que el disefio del producto cumple |as
di sposi ci ones del presente Real Decreto que | e son aplicables.

ANEXO VI | | Declaracion relativa a los productos que tengan una finalidad especial

1. Para los productos a nedida o |os productos destinados a
investigaciones clinicas, el fabricante 0o su representante
establecido en el territorio conunitario elaborardn esta
decl araci 6n con | os el ementos especificados en el apartado 2.

2. La decl araci 6n conprenderda | as indicaci ones siguientes:

1. Para | os productos a mnedi da:

a) Los datos que permitan identificar al producto en cuesti én.

b) La afirmaci 6n de que el producto se destina a ser utilizado
excl usi vamente por un paciente determinado, y el nonbre de
di cho paci ente.

c) El nonbre del médico o de |la persona autorizada que haya
hecho | a prescripci 6n correspondiente y, en su caso, el nonbre
del centro sanitario.

d) Las caracteristicas especificas del producto indicadas en
| a prescripci 6n nédi ca correspondi ente.

e) La declaraci6n de que el producto en cuestid6n se ajusta a
| os requisitos esencial es enunciados en el articulo 6 y anexo |
del presente Real Decreto y, en su caso, l|la indicacion de |os
requi sitos esenciales que no se hayan cunplido conpletanente
i ndi cando | os noti vos.

2. Para los productos destinados a investigaciones clinicas
contenpl adas en el anexo X

a) La aprobacién de la realizaci 6n del ensayo por parte de un
Comité Etico de Investigaci 6n dinica debi damente acreditado.

b) El visto bueno de la direccién del centro en el que se
real i zar4 el ensayo

c) Los datos que pernmitan identificar el producto de que se
trate.

d) El programa de investigaciones, que incluira, en
particular, el objeto, la justificacion cientifica, técnica o
médi ca, el alcance y el nunero de | os productos afectados.

e) Nonbre del facultativo y de la institucion encargados de
 as investigaci ones.

f) Lugar, fecha de inicio y duracion previstos de |as
i nvesti gaci ones.



g) Los datos que aparecen en |os apartados anteriores estaran
recogi dos en un protocol o, entendi éndose por tal el docunento
gue establece la razon de ser del estudio, sus objetivos,
di sefio, netodologia y analisis previsto de sus resultados, asi
conb |las condiciones bajo las que se realizard y desarrollaréa
el ensayo.

Todo protocolo de ensayo clinico deberd estar redactado en
castellano e incluir |los siguientes apartados basicos:

1.° Resunen.

2.° Indice.

3.2 Informaci 6n general

4.° Datos sobre fabricacion y evaluacid6n preclinica de
pr oduct o.

5.2 Justificacién y objetivos.
6.° Tipo de ensayo clinico y disefio del m sno.
7.° Sel ecci 6n de suj et os.
8.° Descripcion del tratamiento o procedimento de utilizacion
del producto sanitario, segun proceda.

9.° Desarrollo del ensayo y eval uaci 6n de | a respuesta.

10. Acontecim ento adversos.

11. Aspectos éticos. Consentimento informado del paciente.

12. Consi deraci ones practicas.

13. Andalisis estadistico.

h) La afirmaci 6n de que el producto de que se trate cunple |os
requi sitos esenciales, a excepci 6n de |os aspectos objeto de |la
i nvestigacion y, por |lo que respecta a estos ultinos, declarar
gue se han tonmado todas |as precauciones necesarias para
proteger la salud y |la seguridad del paciente.

3. El fabricante se conpronetera tanbién a nantener a
di sposi ci 6n de | as autori dades conpetentes:

1. En lo relativo a los productos a nedida, |a docunentacidn
gue permta conprender el disefio, la fabricacion y |las
prest aci ones del pr oduct o, i ncl ui das | as prest aci ones
previ stas, de manera que puede eval uarse su confornidad con |os
requi sitos del presente Real Decreto.

El fabricante adoptara todas |as nedidas necesarias para que
el procedimento de fabricaci6n garantice |a conform dad de | os
productos fabricados con |a docunmentaci 6n nmencionada en el
primer péarrafo.

2. En lo relativo a | os productos destinados a investigaci ones
clinicas, la docunmentacion incluira: una descripci6n general
del producto; dibujos de disefio, nmétodos de fabricacioén
previstos, especialnente en nmateria de esterilizacioén, vy
esquemas de | os conponentes, subconjuntos, circuitos, etc.; las
descri pciones y explicaciones necesarias para |a conprensi 6n de
los dibujos y esquermas nencionados y del funcionamento del
producto; |os resultados del analisis de riesgos, asi conp una
lista de las nornmas contenpladas en el articulo 11, aplicadas
total o parcialnmente, y wuna descripcién de las soluciones
adopt adas para cunplir los requisitos esenciales de |la presente
di sposi ci 6n, cuando no se apliquen |as normas contenpladas en
el articulo 11, los resultados de |os calculos de disefo, de
los controles y de |os ensayos técnicos efectuados, etc. E
fabricante tomara todas |as nedidas necesarias para que el
procedi mento de fabricacion garantice la conform dad de |os
productos fabricados con |a docunmentaci 6n nmencionada en el



primer parrafo del apartado 3.1. El fabricante autorizara la
eval uaci 6n o, en su caso, la verificacién de la eficacia de
estas nedi das.

4. La informaci 6n que figure en las declaraciones a que se
refiere el presente anexo deber& conservarse durante un periodo
de al nenos cinco afos.

ANEXO | X Criterios de clasificacioén

| . Definiciones

Definiciones en relaci 6n con |l as reglas de clasificacién.

1. Duraci6n

Uso pasajero: destinados nornmalnmente a utilizarse de forma
conti nua durante nmenos de sesenta ni nutos.

Uso a corto plazo: destinados normalnente a utilizarse de
forma continua durante un periodo de hasta treinta dias.

Uso prol ongado: destinados normalnente a utilizarse de forma
continua durante un periodo de mas de treinta dias.

2. Productos invasivos.

Product o i nvasi vo: product o gue penetra par ci al 0
conpl etanente en el interior del cuerpo bien por un orificio
corporal o bien a través de | a superficie corporal

Oificio corporal: cualquier abertura natural del cuerpo, asi
comb la superficie externa del globo ocular, o una abertura
artificial creada de fornma pernmanente, conb un estom

Producto invasivo de tipo quirargico: producto invasivo que
penetra en el interior del cuerpo a través de la superficie
corporal por nmedio de una intervenci6n quirurgica o en el
contexto de una intervenci 6n quirdrgica.

A los efectos del presente Real Decreto, |o0s productos
distintos de los aludidos en el parrafo anterior y cuya
penetraci 6n no se produzca a través de uno de los orificios
corporal es reconocidos seran considerados productos invasivos
de tipo quirdargico

Producto inplantable: cualquier producto disefiado: para ser
i npl antado total mente en el cuerpo hunmano, o para sustituir una

superficie epitelial o la superficie ocular, nmedi ant e
intervencion quirdrgica y destinado a permanecer alli después
de la intervenci 6n

Se considerarda asimsno producto inplantable cual quier

producto destinado a ser introducido parcialnente en el cuerpo
humano nediante intervencion quirdrgica y a permanecer alli
después de dicha intervenci6n durante un periodo de al nenos
treinta dias.

3. Instrunento quirargico reutilizable.

Instrunento destinado a fines quirdrgicos para cortar,
perforar, serrar, escarificar, raspar, pi nzar, retraer,
recortar u otros procediniento simlares, sin estar conectado a
ni ngn producto sanitario activo, y que puede volver a
utilizarse una vez efectuados todos [|os procedi m entos
perti nentes.

4. Producto sanitario activo.

Cual qui er producto sanitario cuyo funcionam ento dependa de
una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de
energia distinta de la generada directanente por el cuerpo
humano o por la gravedad, y que actule nediante conversi 6n de
di cha energia. No se consideraran productos sanitarios activos
| os productos sanitarios destinados a transmtir, sin ninguna



nodi ficaci on  significativa, energi a, sustancias u otros
el ement os de un producto sanitario activo al paciente.

5. Producto activo terapéutico.

Cual quier producto sanitario activo utilizado solo o en
conbinacion con otros productos sanitarios, destinado a
sost ener, nodi fi car, sustituir 0 restaurar funciones o
estructuras biol 6gicas en el contexto del tratamiento o alivio
de una enfernedad, |esiodon o deficiencia.

6. Producto activo para diagnosti co.

Cual quier producto sanitario activo utilizado solo o en
conbinacion con otros productos sanitari os, destinado a
proporci onar informaci 6n para |a detecci 6n, el diagnéstico, el
control o el tratami ento de estados fisiol 6gi cos, de estados de
sal ud, de enfernmedades o de mal f or maci ones congénit as.

7. Sistema circulatorio central

En el marco del presente Real Decreto se entendera por
«sistema circulatorio central» |os vasos siguientes: arterias
pul nronares, aorta ascendente, arterias coronarias, arteria
car6tida primtiva, arteria carotida externa, arteria car6tida
interna, arterias cerebrales, tronco braquiocefalico, venas
coronari as, venas pulnonares, vena cava superior, vena cava
i nferior.

8. Sistema nervioso central

En el marco del presente Real Decreto se entendera por
«si stema nervioso central » el cerebro, las neninges y |la médul a
espi nal

Il. Normas de desarrollo

1. La aplicacién de las reglas de clasificacion se regira por
la finalidad prevista de | os productos.

2. Si un producto se destina a utilizarse en conbinaci6n con
otro producto, las reglas de clasificacion se aplicaran a cada
uno de los productos por separado. Los accesorios se
clasificaran por si solos, por separado del producto con el que
se utilicen.

3. Los soportes informaticos que sirvan para nanejar un
producto o que tengan influencia en su utilizacién se incluiran
automati canente en la m snma categori a.

4. Si un producto no se destina a utilizarse exclusiva o
principalmente en una parte especifica del cuer po, se
considerara para la clasificacion su utilizacion especificada
mas critica.

5. Si para el mnmisnmo producto son aplicables varias reglas
teniendo en <cuenta las prestaciones que le atribuye el
fabricante, se aplicaran las reglas que conduzcan a Ila
cl asificaci 6n més el evada.

I1l1. dasificacioén

1. Productos no invasivos.

1.° Regla 1.

Todos | os productos no invasivos se incluiran en la clase I,
sal vo que sea aplicable alguna de |las reglas siguientes.

2.° Regla 2.

Todos | os productos no invasivos destinados a |a conducci én o
al macenaniento de sangre, fluidos o tejidos corporales,
| i qui dos o gases destinados a una perfusién, admnistracioén o
i ntroducci 6n en el cuerpo entraran en la clase |la:



a) Si pueden conectarse a un producto sanitario activo de la
clase Ila o de una cl ase superior.

b) Si estan destinados a ser utilizados para el al macenamni ento
o canalizacion de sangre u otros fluidos o para el
al macenam ento de 0rganos, partes de o6rganos o tejidos
cor por al es.

En todos | os demas casos se incluirdn en la clase I.

3.° Regla 3.

Todos | o0s productos no invasivos destinados a nodificar |a
conposi ci 6n biold6gica o quimca de |la sangre, de otros fl uidos
corporales o de otros |iquidos destinados a introducirse en el
cuerpo se incluiran en la clase Ilb, salvo si el tratamento
consiste en filtraci on, centrifugaci on o intercanbios de gases
o de calor, en cuyo caso se incluiran en la clase I|la.

4.° Regla 4.

Todos | os productos no invasivos que entren en contacto con |a
pi el | esionada:

a) Se clasificaran en la clase | si estan destinados a ser
utilizados conpb barrera necanica, para |la conpresion o para la
absorci 6n de exudados.

b) Se «clasificardan en |la <clase Ilb si se destinan
principalmente a utilizarse con heridas que hayan produci do una
ruptura de la dermis y sélo puedan cicatrizar por segunda
i ntenci 6n.

c) Se incluiran en la clase lIla en todos |os demas casos,
i ncluidos 1os productos destinados principalnmente a actuar en
el mcroentorno de una herida.

2. Productos invasivos.

1.° Regla 5.

Todos | os productos invasivos en relaci6n con los orificios
corporales, salvo |los productos invasivos de tipo quirdargico
gue no estén destinados a ser conectados a un producto
sanitario activo:

a) Se incluirdan en la clase | si se destinan a un uso
pasaj er o.

b) Se incluirdan en la clase Ila si se destinan a un uso a
corto plazo, salvo si se utilizan en la cavidad oral hasta la
faringe, en el conducto auditivo externo hasta el timpano o en
una cavi dad nasal, en cuyo caso se incluiran en |la clase |

c) Se incluiran en la clase Ilb si se destinan a un uso
prol ongado, salvo si se utilizan en la cavidad oral hasta |la
faringe, en el conducto auditivo externo hasta el timpano o en
una cavidad nasal, y no pueden ser absorbidos por |a menbrana
mucosa, en cuyo caso se incluiran en la clase Ila.

Todos | os productos invasivos en relaci6n con los orificios
corporales, salvo |los productos invasivos de tipo quiruargico
gue se destinen a conectarse a un producto sanitario activo de
la clase Ila o de una clase superior, entraran en la clase Ila.

2.° Regla 6.

Todos | os productos invasivos de tipo quiruargico destinados a
un uso pasajero entraran en la clase Ila salvo que:

a) Se destinen especificanente a diagnosticar, vigilar o
corregir una alteracion cardiaca o del sistema circulatorio
central por contacto directo con estas partes del cuerpo, en
cuyo caso se incluiran en la clase |11



b) Sean instrumentos quirurgicos reutilizables, en cuyo caso
se incluiran en la clase |

c) Se destinen a suministrar energia en forma de radiaciones
i oni zantes, en cuyo caso se incluiran en la clase |Ib.

d) Se destinen a ejercer un efecto bioldégico o a ser
absorbidos totalnente o en gran parte, en cuyo caso se
incluiran en la clase Ilb.

e) Se destinen a |a adm nistraci 6n de nedi canentos nedi ante un
sistema de sumnistro, Si ello se efectta de nanera
potenci al nrente peligrosa teniendo en cuenta el nodo de
aplicaci 6n, en cuyo caso se incluiran en la clase |1b.

3.° Regla 7.

Todos | os productos invasivos de tipo quiruargico destinados a
un uso a corto plazo se incluiran en la clase Ila salvo que
tengan por finalidad:

a) Especificanente diagnosticar, vigilar o corregir una
alteracion cardiaca o del sistema circulatorio central por
contacto directo con estas partes del cuerpo, en cuyo caso se
incluiran en la clase Il11l; o

b) Wilizarse, especificanente, en contacto directo con el
sistema nervioso central, en cuyo caso se incluiran en |la clase
;o

c) Suministrar energia en forma de radiaciones ionizantes, en
cuyo caso se incluiran en la clase |Ilb; o

d) Ejercer un efecto biol6gico o ser absorbidos, totalnente o

en gran parte, en cuyo caso se incluirdn en la clase Ill; o
e) Experinmentar nodificaciones quimcas en el organisno, salvo
si los productos se <colocan dentro de los dientes, o

adm ni strar nedi canentos, en cuyo caso se incluiran en |la clase
I'lb.

4.° Regla 8.

Todos | o0os productos inplantables y |os productos invasivos de
uso prolongado de tipo quirurgico se incluiran en la clase Ilb
sal vo que se destinen

a) A colocarse dentro de los dientes, en cuyo caso se
incluiran en la clase Ila.

b) A utilizarse en contacto directo con el corazén, el sistenm
circulatorio central o el sistena nervioso central, en cuyo
caso se incluiran en la clase Il1.

c) A ejercer un efecto biol 6gico o ser absorbidos total nente o
en gran parte, en cuyo caso se incluiran en la clase Il1.

d) A sufrir nodificaciones quimcas en el organisno, salvo si
| os productos se colocan dentro de los dientes, o a Ila
adm ni straci 6n de nedi canentos, en cuyo caso se incluiran en la
clase I1I1.

3. Regl as adicionales aplicables a | os productos activos.

1.° Regla 9.

Todos |os productos terapéuticos activos destinados a
adm nistrar o intercanbiar energia se incluiran en la clase Ila
salvo si sus caracteristicas son tales que puedan adm nistrar
energia al cuerpo humano o intercanbiarla con el msnm de forma
pot enci al mrente peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza, |a
densidad y el punto de aplicacién de |a energia, en cuyo caso
se incluiran en la clase Ilb.

Todos los productos activos destinados a controlar el
funcionam ento de |os productos terapéuticos activos de la



clase Ilb o destinados a influir directamente en el
funci onam ento de dichos productos se incluiran en la clase
I'lb.

2.° Regla 10.

Todos los productos activos con fines de diagnéstico se
incluiran en la clase Ila:

a) Si se destinan a sumnistrar energia que vaya a ser
absorbida por el cuerpo humano, excluidos |[o0s productos cuya
funcién sea la ilumnacién del organisno del paciente en el
espectro visible.

b) Si se destinan a crear una inmagen de la distribuciodn in
vivo de féarmacos radi acti vos.

c) Si se destinan a permtir un diagnéstico directo o la
vigilancia de procesos fisioldgicos vitales a no ser que se
destinen especificanente a la vigilancia de paréanetros
fisiol6égicos vitales, cuando las variaciones de esos
paranetros, por ejenplo las variaciones en el funcionanm ento
cardiaco, la respiracién, la actividad del SNC, puedan suponer
un peligro innmediato para |la vida del paciente, en cuyo caso se
incluiran en la clase Ilb.

Los productos activos destinados a enitir radi aci ones
ionizantes y que se destinen a la radiologia con fines
di agnésticos y terapéuticos, incluidos |os productos para
control ar o vigilar dichos productos, o que influyan
directanente en el funcionamento de los msnos, se incluiréan
en la clase I|Ib.

3.° Regla 11.

Todos |os productos activos destinados a admnistrar
nmedi canent os, | fqui dos corporales u otras sustancias al
organisno, o a extraerlos del msnp, se incluiran en la clase
Ila, a no ser que ello se efectie de forma potencial nente
peligrosa, teniendo en cuenta |a natural eza de |as sustanci as,
la parte del cuerpo de que se trate y el nodo de aplicaci 6n, en
cuyo caso se incluiran en la clase |Ib.

4.° Regla 12.

Todos | os demas productos activos se incluiran en la clase I.

4. Regl as especi al es.

1.° Regla 13.

Todos | os productos que incorporen conb parte integrante una
sustancia que, si se utilizara independientenente, podria
consi derarse conp un nedi canento segun |la definicién que figura
en el articulo 1 de la Directiva 65/65/CEE, y que pueda ejercer
sobre el cuerpo hunmano wuna accid6n accesoria a la de los
productos, se incluiran en la clase Il1.

2.° Regla 14.

Todos |os productos utilizados con fines anticonceptivos o

para la prevencion de la transmisién de enfernedades
transm si bl es por contacto sexual se consideraran productos de
la clase Ilb, a nmenos que sean productos inplantables o

i nvasi vos de uso prolongado, en cuyo caso se incluiran en la
clase I1I1.

3.° Regla 15.

Todos |los productos destinados especificanente a usos de
desi nf ecci 6n, I'i npi eza, enj uague o, en su caso, a la
hi drataci 6n de lentes de contacto, se incluiran en la clase
I'lb.



Todos |os productos que se destinen especificanente a |a
desi nfecci 6n de productos sanitarios se incluiran en la clase
Il a.

La presente regla no se aplicarda a productos destinados a la
i npi eza de productos sanitarios que no sean |entes de contacto
nmedi ant e acci 6n fisica.

4.° Regla 16.

Los productos no activos destinados especificanmente al
regi stro de inmagenes radi ograficas de diagnoéstico se incluiran
en la clase Ila.

5.° Regla 17.

Todos | os productos el aborados utilizando tejidos aninmales o
derivados de 1los nmisnbs que hayan sido transformdos en
inviables se incluiran en la clase |IIl, excepto en |os casos en
gue los productos estén destinados a entrar en contacto
ani canente con piel intacta.

5. Regla 18.

No obstante |lo dispuesto en otras reglas, las bolsas para
sangre se incluiran en la clase |lb.

ANEXO X Evaluacion clinica

1. Disposiciones generales.

1. Conmp norma general, la confirmaci6n del cunplimento de |os
requisitos relativos a las caracteristicas y prestaciones
contenpladas en los apartados 1 y 2 del articulo 6 de la
presente disposicién en condiciones normales de utilizacién de
un producto, asi conp |a evaluacion de |os efectos secundarios
i ndeseabl es, deberéan basarse en datos clinicos, en particular
cuando se trate de productos inplantables y de productos de la
clase Il1l. Teniendo en cuenta, en su caso, las normas
arnmoni zadas pertinentes, |a adecuaci 6n de |os datos clinicos se
basar a:

a) Bien en una recopilacion de la bibliografia cientifica
pertinente disponible en ese nonento sobre la utilizacion
prevista del producto y las técnicas que se apliquen, asi cono,
en su caso, en un informe escrito que contenga una eval uaci on
critica de dicha recopilacion

b) Bien en los resultados de todas las investigaciones
clinicas realizadas, incluidas las efectuadas con arreglo al
apartado 2.

2. Todos los datos deberan considerarse confidenciales con
arreglo a |l o dispuesto en el articulo 28.

2. Investigaci ones clinicas.

1. Qojetivos.

Los objetivos de las investigaciones clinicas seran: verificar
que, en condiciones norrmales de utilizacion, |as prestaciones
de los productos son conformes a las contenpladas en el
apartado 2 del articulo 6; y determnar |os posibles efectos
secundari os indeseables en condiciones normales de utilizacion
y evaluar si éstos constituyen riesgos en relaci6n con |as
prestaci ones atribuidas al producto.

2. Consi deraci ones éticas.

Las investigaciones clinicas se realizaran con arreglo a la
Decl araci 6n de Hel sinki, adoptada en 1964 por |a decinoctava
Asanbl ea neédi ca nundial en Helsinki (Finlandia) nodificada en
altino lugar por la cuadragésina prinera Asanblea nedica
mundi al de 1989 en Hong Kong. Es inperativo que se aplique el



espiritu de la Declaracion de Helsinki a todas |las
di sposiciones relativas a |la protecci 6n de |as personas, y esto
en cada una de las etapas de las investigaciones clinicas,
desde la prinmera reflexion sobre la necesidad y Ila
justificaci 6n del estudio hasta la publicacion de los
resul t ados.

3. Mt odos.

a) Las investigaciones clinicas se efectuaran segun un plan de
pruebas adecuado y correspondiente al estado de la ciencia y de
|a técnica del nonento, definido de fornma que se confirmen o se
refuten las afirmaciones del fabricante a proposito del
pr oduct o; estas investigaciones incluirdn un nunero de
observaci ones suficiente para garantizar la validez cientifica
de | as concl usi ones.

b) Los pr ocedi i ent 0s utilizados par a realizar | as
i nvesti gaci ones se adaptaran al producto examn nado.

c) Las investigaciones clinicas se efectuaran en condiciones
simlares a las condiciones normales de utilizacién del
pr oduct o.

d) Se examinaran todas las caracteristicas pertinentes
incluidas las relativas a la seguridad, a |as prestaciones del
producto y a | os efectos sobre el paciente.

e) Se registraran integranente y se conunicaran a |la autoridad
conpetente todas |as incidencias desfavorables especificadas en
el articulo 25.

f) Las investigaciones se efectuaran en un entorno adecuado
bajo la responsabilidad de un nédico o de otra persona que
posea | as cualificaciones y esté autorizada a tal fin.

g) El médico o la persona autorizada tendran acceso a |os
datos técnicos y clinicos relativos al producto.

h) El infornme escrito, firnmado por el nmédico o por |la persona
autori zada responsable, contendra una evaluacio6n critica de
t odos | os datos obteni dos durante |as investigaciones clinicas.

4. Miestras.

a) Las nuestras de productos sanitarios para ser utilizadas en
| os ensayos clinicos seran proporcionadas gratuitanente por el
promotor. En determ nadas situaciones se podran autorizar otras
formas de sum nistro

Todas |as nuestras sobrantes seran devueltas al pronotor, una
vez finalizado el ensayo.

b) Las etiquetas y manual de instrucciones de |as nuestras
para utilizacion en ensayos clinicos deberan estar redactadas
en la lengua espafiola oficial del Estado y permtiran en
cual qui er nonmento |la perfecta identificacién de |os productos.

c) El pronotor conservara en el archivo principal del ensayo
los protocolos de fabricacion y control de los lotes de
product os fabricados para el ensayo clinico.

d) Los Servicios de Farmacia del Hospital supervisaran el
sunministro de las nuestras que vayan a ser utilizadas en el
ensayo clinico.

ANEXO X Criterios nininbps que deben observarse para la
desi gnaci 6n de | os organi snos notifi cados

1. El organisnb notificado, su director y el personal
encargado de realizar l|as operaciones de evaluaci6n vy
verificacion no podran ser ni el disefador, ni el fabricante
ni el proveedor, ni el instalador, ni el wusuario de |os



productos que controlen, ni el representante de ninguna de
estas personas. No podran intervenir, ni directanente ni conpo
representantes, en el disefio, construccién, conercializacién o
manteni mento de estos productos. Esto no excluye la
posi bilidad de que se intercanbie informacién técnica entre el
fabricante y el organi sno.

2. El organismb y el personal encargado del control deberéan
realizar |as operaciones de evaluacion y verificacién con la
maxi ma i ntegridad profesional y con |a conpetencia requerida en
el sector de los productos sanitarios y deberan estar |ibres de
toda presiéon e incitacion, en particular de orden econdm co,
gue pueda influir en su juicio o en |Ios resultados del control
especi al rente de | as presiones procedentes de personas 0 grupos
de per sonas i nt er esadas en | os resul t ados de | as
verifi caci ones.

Cuando un organisnb notificado confie trabajos especificos a
un subcontratista en relaci 6n con |a observaci 6on y verificaci én
de hechos, debera asegurarse previ anent e de que el
subcontratista cunple con |lo dispuesto en el Real Decreto vy,
especi al nrente, en el presente anexo. El organisnp notificado
tendra a disposicion de las autoridades nacionales |os
docunentos pertinentes relativos a la evaluacion de la
conpetencia del subcontratista y a |os trabajos efectuados por
este Ultino en el anbito del presente Real Decreto.

3. El organisno notificado tendra que ser capaz de realizar el

conjunto de |as tareas asignadas en uno de | os anexos Il a VI a
los organisnbs de este tipo y para las que haya sido
notifi cado, i ndependi entenente de que estas tareas sean

ef ectuadas por el propio organisnb o0 bajo su responsabilidad.
En particular, tendrd que disponer del personal y poseer |os
nmedi os necesarios para cunplir adecuadanente l|as tareas
técnicas y admnistrativas ligadas a la ejecucion de |las
eval uaciones y verificaciones. Asinmisno, tendra que tener
acceso al equipo para realizar las verificaciones requeridas.

4. El personal encargado de |os control es deberéa poseer: una
buena formaci 6n profesional relativa al conjunto de |as
operaci ones de evaluacion y verificaciones para las que el
organi sno haya sido designado; un conocimento satisfactorio de
| as prescripciones relativas a |las inspecciones que efectle y
una préactica suficiente de dichos controles; la aptitud
necesaria para redactar los certificados, actas e informes que
constituyan la materializaci 6n de | os control es efectuados.

5. Debera garantizarse |a independencia del personal encargado
del control. La renuneraci 6n de cada agente no debera depender
ni del nanmero de controles que efectie ni del resultado de
di chos control es.

6. El organi snb deber& suscribir un seguro de responsabili dad
civil, a nenos que dicha responsabilidad sea cubierta por la
Admi nistraci é6n estatal, o que los controles sean efectuados
di rect anente por O gani snpos publicos.

7. El personal del organisnb encargado de |os controles estara
vincul ado por el secreto profesional en relaci6n con todo |lo
gue |legue a su conocimento en el ejercicio de sus funciones
(salvo en relacion con las autoridades admnistrativas
conpetentes del Estado espafiol) en el anbito del presente Rea



Decreto o de cual qui er disposicion de derecho interno adoptada
en aplicaci6n de |la m sna.

ANEXO XI'I  Marcado «CE» de conf ormi dad

El marcado «CE» de conform dad consistird en las iniciales
«CE» presentadas en | a siguiente form

(Figura 2)

Si el marcado se reduce o anplia deberan mantenerse |as
proporciones indicadas en el esquema graduado que figura nas
arri ba.

Los distintos conponentes del marcado «CE» deberan tener,
basi camente, la msma dinmensién vertical, que no podr& ser
inferior a 5 mlinetros.

Podra no cunplirse este requisito de dinensién ninim en casos
de productos de pequefias di nensi ones.

ANEXO XI I I Modelo de comunicacion de puesta en € mercado

Conuni caci 6n de puesta en el nercado y/o servicio del producto
sani tari o denom nado

Dirigida a: La Direccion General de Farmacia y Productos
Sani tari os.

1. Datos de | a persona que efectla | a conunicaci én

Don (nonbre y apellidos o razén social)

con DNI o nunmero de pasaporte o CIF

naci onal i dad

domicilio a efectos de notificacién (calle, nanero, cd6digo
postal, |ocalidad, pais)

en representaci 6n de | a enpresa

con domcilio o sede social (calle, nunmero, cdédigo postal,
| ocal i dad, pais)

tel éfono (co6di go pais-nunero)

fax (coédi go pai s-nuanero)

en calidad de (indicar lo que proceda): / fabricante [/ /
representante autorizado / i nportador / [/ distribuidor /
otro (especificar)

comunica la puesta en el nercado del producto indicado a
conti nuaci on.

2. Datos del producto.

Nonbre/s con el/los que se conercializa el producto en Espafa

Nonbre/s con el/los que se conercializa el producto fuera de
Espafia (pais-nonbre conercial)

Ti po de producto

Model o

Descri pci 6n breve

Destino

Clase (indicar la que proceda) [/ Il [ [ 1lb [/

Fecha de la puesta en el nercado y/o servicio del producto en
Espafia (di a- mes- afio)

3. Datos del fabricante.

Nonmbre o razén soci al

Domicilio o sede social (calle, nunero, c6digo postal
| ocal i dad, pais)

Tel éf ono (c6di go pai s- nuner o)

Fax (cdédi go pais-naner o)

Oros lugares de fabricacién distintos al consignado, en su
caso (especificar con idénticos datos)

4. Datos del representante autorizado en |a Uni én Europea o de
| a persona responsable de |la puesta en el nercado. (Rellenar



s6lo en caso de que el fabricante no esté establecido en la
Uni 6n Eur opea.)

Representante autorizado / [/ Responsable /

Nonmbre o razén soci al

Domicilio o sede social (calle, nunero, coédigo postal
| ocal i dad, pais)

Tel éf ono (co6di go pai s- nuner o)

Fax (cdédi go pais-naner o)

5. Datos de los distribuidores del producto en Espafa. Caso de
gue no coincidan con |la persona que efectla |a conunicacion.
(Especificar |1 os datos siguientes por cada distribuidor.)

Nonmbre o razén soci al

DNl o CF

Domicilio o sede social (calle, nunero, coédigo postal
| ocal i dad, pais)

Tel éf ono (co6di go pai s- nuner o)

Fax (cdédi go pais-naner o)

6. Datos de |os procedi m entos de eval uaci 6n de | a conform dad
aplicados (indicar el/los que procedan).

Procedi miento / Organisnp notificado

(nunero de identificaci6n)

Anexo Il /

Anexo 11 /

Anexo IV /

Anexo V /

Anexo VI /

7. Etiquetado e instrucciones de uso.

El responsable de |a comunicaci 6n de este producto declara que
el etiquetado e instrucciones de uso con las que el producto se
conerci ali za en Espafa:

a) / | Son traduccién y transposicion fiel del etiquetado e
i nstrucci ones certificados por el organisno notificado nunero

b) / / Han sido sonetidos al organisno notificado nanero
guedando incluida la versidn espafiola en la certificacioén
em tida por dicho organi sno.

8. Docunentaci 6n que se aconpafia (indicar |o que proceda). /
Etiquetado e instrucciones certificados por el organisno
notificado (aconpafar sienpre). [/ Etiquetado e instrucciones
con las que se conercializa el producto en Espafia (aconpafar
s6lo en el caso de respuesta a) en el apartado 7).

Lugar y fecha

Nonbre y apellidos del firmante

Dirigido a: Mnisterio de Sanidad y Consunp. Direcci6n Genera
de Farmacia y Productos Sanitari os.

Nota: Esta informacién podra ser sunministrada tanbién en
soporte informatico.



