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Text o:

La Ley 14/1986, de 25 de abril, CGeneral de Sanidad, atribuye a
la Admnistracién del Estado, en su articulo 40.5 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 |a
Adm nistracion Sanitaria del Estado valorar la seguridad,



eficacia y eficiencia de las tecnologias relevantes para la
salud y la asistencia sanitari a.

Por otra 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, ya que, conp sefiala su exposicion de
notivos, se han de al canzar para |os msnps idénticos fines que
los que la Ley pretende para |os nedicanentos. Dicha Ley
faculta al Gobierno, en su disposicion adicional tercera,
apartado 2, para deterninar aquellos productos sanitarios que
hayan de ser autorizados, honol ogados o certificados por el
Estado, en razéon a su especial riesgo o trascendencia para |la
sal ud. Ademds, en su articulo 8.12, contiene |la definicién de
pr oduct o sanitari o, gue  coincide literalmente con | a
establ ecida en la | egislacién cormunitari a.

Entre las distintas <clases de productos sanitarios se
encuentran |os inplantables activos, cuyas dos caracteristicas
fundanent al es consi sten, de una parte, en que se destinan a ser
i ntroducidos total o parcialnente en el cuerpo humano para
per manecer en él i mpl ant ados, y de otra, en que su
funci onami ento depende de la electricidad o de cual quier otra
fuente de energia distinta de |a generada por el cuerpo hunmano
o por la gravedad.

En relaci 6n con estos productos, el Consejo de |as Conuni dades
Europeas ha adoptado la Directiva 90/385/CEE, de 20 de junio,
relativa a |la aproximci 6n de |las |egislaciones de |os Estados
menbros en nmateria de productos sanitarios inplantables
activos, con los objetivos de garantizar su libre circulacién
en el territorio comunitario y de ofrecer, al msnp tienpo, un
nivel de proteccién elevado a |os pacientes, usuarios Yy
terceros, alcanzando el rendiniento asignado cuando sean
i npl antados en el cuerpo humano. Tal es objetivos se consiguen
nmedi ante el cunplimento de determ nados requi sitos esenci al es.

Para facilitar la conform dad con tales requisitos esenciales
resulta de utilidad la referencia a las normas arnoni zadas
el aboradas por el Conmité Europeo de Nornalizacion (CEN) y el
Comité Europeo de Nornalizacién Electrotécnica (CENELEC
previo mandato de |a Com sion, conservando, no obstante, estas
normas su caracter de textos no obligatorios, siendo nornas
naci onal es | as adoptadas por el Estado en aplicaci 6n de estas
nor mas ar noni zadas.

Esta Directiva se incorpora al ordenam ento juridico naciona
nedi ante el presente Real Decreto, dando asi cunplimento a |la
obligacion establecida en el articulo 16.1 de la citada
di sposi ci 6n comnuni tari a.

El presente Real Decreto se dicta al anmparo de | o di spuesto en
el articulo 149.1.10. y 16. de la Constituci 6n Espafiola y en
virtud de |o establecido en los articulos 40.5y 6, 95 y 110 de
la Ley 14/1986, de 25 de abril, GCeneral de Sanidad, y en |los
articulos 1.3, 2.2 y disposicion adicional tercera de la Ley
25/ 1990, de 20 de dicienbre, del Medicanento.

En su virtud, a propuesta del Mnistro de Sanidad y Consuno,
oidos los sectores afectados, previo informe favorable del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de la Salud, de



acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberaci6on del
Consejo de Mnistros en su reuni 6n de 30 de abril de 1993,

DI SPONGO:

Capitul o | D sposiciones general es
Articulo 1. Anbito de aplicaci on.

1. El presente Real Decreto establece |as condiciones que
deben reunir |os productos sanitarios inplantables activos para
su puesta en el nmercado y/o servicio, asi conmb |los
procedi mi entos de eval uaci 6n de la confornmidad que |es sean de
apl i caci on.

I gual rente se determ nan |as condiciones para su utilizacién
en investigaciones clinicas.

2. Cuando un producto sanitario inplantable activo se destine
a adm ni strar un nedi canento sera necesari o que tal nedicanento
haya sido autorizado conforme a |o establecido en la Ley
25/ 1990, de 20 de dicienbre, del Medicanento, y disposiciones
gue | a desarroll an.

3. Cuando un producto sanitario inplantable activo incorpore
conb parte integrante una sustancia que, utilizada por
separ ado, pueda ser considerada cono rmedi canento, di cho
producto se evaluard y se autorizard de acuerdo con |as
di sposi ci ones del presente Real Decreto.

Articulo 2. Definiciones.

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

a) Producto sanitario: cualquier instrunento, dispositivo,
equi po, material u otro articulo, incluidos |os accesorios y
programas | 6gicos que intervengan en su buen funcionam ento,
destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos,
sol o o en conbi naci 6n con otros, con fines de:

1. Diagnostico, prevencion, control, tratamento o alivio de
una enfernedad o | esi én.

2. Investigacion, sustitucion o nodificacion de |la anatonia o
de un proceso fisiol 6gico.

3. Regul aci 6n de | a concepci 6n.

Y cuya accion principal a obtener no se alcance por nedios
farmacol 6gi cos, quim cos o innunol égicos, ni por netabolisno,
pero a cuya funci 6n puedan concurrir tales nedios.

b) Producto sanitario activo: cual quier producto sanitario que
dependa de la electricidad o de cualquier otra fuente de
energia distinta de la generada directanente por el cuerpo
humano o por | a gravedad, para funci onar adecuadanente.

c) Producto sanitario inplantable activo: cualquier producto
sanitario activo destinado a ser i ntroducido total o]
parci al rente, nediante intervencién quirurgica o nmédica, en el
cuerpo humano, o nediante intervencion nmédica, en un orificio
nat ur al , y desti nado a permanecer después de di cha
i ntervenci on.

d) Producto sanitario a nedida: un producto sanitario
i npl ant abl e activo fabricado especificanente segun | a
prescripcion escrita de un facultativo especialista, en |la que
se haga constar, bajo su responsabilidad, |as caracteristicas
especificas del disefio y que se destine dunicanente a un
paci ent e det er ni nado.

e) Producto sanitario destinado a investigacion clinica:
cual qui er producto sanitario inplantable activo destinado a ser
puesto a disposicion de un facultativo especialista para que



sea oObjeto de investigaciones en hunanos efectuadas en un
entorno clinico adecuado y para cuya experinentaci 6n se cunpla
con lo establecido en el presente Real Decreto y en el titulo
1l de la Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, del Medicanento, y
di sposi ci ones que | a desarroll an.

f) Destino: la wutilizaciéon que vaya a darse al producto
sanitario y para |la que dicho producto sea adecuado, segun |as
i ndi caci ones del fabricante en las instrucciones del uso.

g) Puesta en servicio: la puesta a disposicion del personal
facultativo para su inplantaci 6n

Capitulo Il Garantias sanitarias de |os productos

Articulo 3. Garantias de salud y de seguri dad.

1. Los productos sanitarios inplantables activos y |1los
productos sanitarios a nedida s6lo pueden ser puestos en el
nmercado y puestos en servicio si, inplantados y mantenidos
correctanente y utilizados conforme a su destino, no
conproneten la seguridad ni la salud de |os pacientes, de |os
usuari os y, en su caso, de terceros.

2. De acuerdo con el articulo 100 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, la fabricaci6on de |os productos
sanitarios i mpl ant abl es activos en territorio naci onal
requerird licencia previa de funcionam ento de l|a instal acion,
otorgada por la Direccion GCeneral de Farmacia y Productos
Sani tari os.

Articulo 4. Requisitos esencial es.

1. Los productos sanitarios contenplados en |os apartados c),
d) y e) del articulo 2 del presente Real Decreto, en adel ante
product os, deberan disefiarse y fabricarse de fornma tal que su
utilizacion no conproneta el estado clinico ni |la seguridad de
| os pacientes, cuando se inplanten en |las condiciones y con |as
finali dades previstas. Tanpoco deberan presentar riesgos para
| as personas que los inplanten 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 el apartado a) del articulo 2, y tal
cono el fabricante | as haya especificado.

3. Los requisitos generales referidos en los apartados 1 y 2
del presente articulo no deberan alterarse en un grado tal que
se vean conpronetidos el estado clinico y la seguridad de |os
pacientes y, en su caso, de terceros, mentras dure el periodo
de validez previsto por el fabricante, y aun cuando el producto
se vea sonetido a las situaciones |imte que se deriven de |as
condi ci ones normal es de utilizacién

4. Los pr oduct os deber an di sefar se, fabricarse y
acondi cionarse de fornma tal gue sus caracteristicas vy
prestaciones no se vean alteradas por |las condiciones de
al macenaniento y transporte que haya previsto el fabricante
(tenperatura, hunedad, etc.).

5. Deber&a evaluarse la relacién entre beneficio y riesgo, de
forma que los posibles efectos secundarios no deseados
constituyan riesgos aceptables en relaci 6n con |as prestaci ones
atri bui das.

6. 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 que se trate.



7. El cunplimento de | os requisitos enunciados en el presente
articulo, en las condiciones norrmales de utilizacion, debera
quedar denostrado nedi ante datos clinicos obtenidos, de acuerdo
con | o establ ecido en el anexo VI

Articulo 5. Marcado de conform dad CE

1. S6l o podran conercializarse y ponerse en servicio productos
sanitarios inplantables activos que ostenten el nmarcado CE vy
hayan seguido |os procedimentos de evaluacién de Ila
conform dad sefial ados en el articulo 6 de la presente
di sposi ci 6n.

Los productos sanitarios a nedida y los destinados a
investigacion clinica se regiran por |o establecido en el
articulo 7.

2. El marcado CE de conform dad, que se reproduce en el anexo
| X, debera col ocarse en el envase del producto que garantice |la
esterilidad, de manera visible, |egible e indeleble; igualnente
se colocara en el envase exterior, si |lo hubiere, y en el
pr ospect o.

3. BEIl marcado CE ira aconpafiado de la identificacion del
organisnmo notificado responsable de I|a ejecucion de |os
procedi mi entos de evaluaci6n recogidos en |os anexos, segun
pr oceda.

4. No se podra estanpar ningun otro nmarcado en el producto que
pueda dar lugar a confusiones con el marcado CE de conformn dad.

Articulo 6. Condiciones para |a col ocaci 6n del narcado CE.

El fabricante, a efectos de l|la colocacion del marcado CE,
deber& optar por cual quiera de |os siguientes procedimentos de
eval uaci 6n de la conformdad, que seran desarrollados por
al guno de | os organisnos incluidos en la lista que a tal efecto
se publique en el Diario Oicial de | as Conuni dades Europeas:

a) Decl araci 6n CE de conform dad, recogido en el anexo II.

b) Examen CE de nodelo, recogido en el anexo Ill. Este
procedi mi ento se conplenentara con al guno de | os procedi m ent os
si gui ent es:

1. Verificacio6n CE, recogido en el anexo |V.

2. Declaraci 6n CE de conform dad con el nodelo, recogido en el
anexo V.

Articulo 7. Productos de usos especi al es.

1. En las ferias, exposiciones y denpstraciones podran
presentarse productos que no cunplan las disposiciones del
presente Real Decreto, sienpre que en un cartel suficientenente
vi sible, colocado en los propios productos o junto a ellos, se
i ndi que cl aranente gue di chos pr oduct os no pueden
conerci ali zarse, ni ponerse en servicio hasta que se declare su
conf or m dad.

2. Los productos a nedida y los productos destinados a
i nvestigaciones clinicas se consideraran productos de uso
especial, a los efectos de la presente disposicién, y no iran
provistos del marcado CE ni les serd de aplicacién Ila
conuni caci 6n prevista en el articulo 9.

3. Los productos a nedida deberan cunplir los requisitos
recogi dos en el anexo VI, conb condiciO6n previa para su puesta
en el mercado y/o en servicio.

4. 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



contenplado en el articulo 64 de la Ley 25/1990, de 20 de
di ci enbre, del Medicamento y sus disposiciones de desarrollo.
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.

5. La realizacién de |las investigaciones clinicas se ajustara
a lo dispuesto en el anexo VII. Al nenos sesenta dias antes de
com enzo de las nmisnmas el pronotor |o conunicara a la Direccioén
Ceneral de Farmacia y Productos Sanitarios, aconpafiando |a
docunent aci 6n sefialada en el anexo VI. Esta conunicaci6n se
realizard sin perjuicio de la que, en su caso, sea exigida por
I a aut ori dad sanitaria de I a Conuni dad Aut 6nonma
correspondi ent e.

6. Se podra iniciar la investigacion clinica en cuestioén tras
un plazo de sesenta dias a partir de la fecha de entrada de |a
conunicaci én en la Direcci6n General de Farmacia y Productos
Sani tarios, salvo cuando ésta haya conuni cado en este plazo una
decisidon en sentido contrario basada en consideraciones de
sal ud publica o de orden publico.

7. Si la docunentaci 6n presentada no es conpleta o se precisa
i nformaci 6n supl enmentaria deberd ser solicitada por escrito al
pronotor. En este caso se interrunpird el plazo de sesenta dias
en la fecha de em sion del escrito antes indicado y volvera a
iniciarse a partir de la fecha de entrada en la Direcciodn
General de Farmacia y Productos Sanitarios de la dltim
i nf ormaci 6n solicitada

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

9. La Direccion GCeneral de Farmacia y Productos Sanitarios
mant endr & actual i zado un registro, con t odas | as
i nvesti gaci ones clinicas conuni cadas.

Articulo 8. Presuncién de conformdad con 1o0s requisitos
esenci al es.

1. Los productos sanitarios inplantables activos que estén
provistos del marcado CE y hayan seguido |os procedin entos de
eval uaci 6n de la conform dad sefial ados en el articulo 6 seréan
consi derados conformes con |los requisitos esenciales, salvo
i ndi ci os razonabl es en contra.

2. Cuando los productos se ajusten a las normas nacional es
correspondi entes que recojan normas arnoni zadas, que satisfagan
det erm nados requisitos esenciales, se presumran confornes a
| os requisitos esenciales de que se trate.

3. A los efectos del apartado anterior, |as nornmas nacional es
y las normas arnonizadas son aquellas cuyos naneros de
referencia se hayan publicado en el Boletin Oficial del Estado

y en e Dario Oicial de Ias Conunidades Eur opeas,
respecti vanente.
Capitulo Il Puesta en el nercado del producto

Articulo 9. Conunicaci 6n de puesta en el nercado y puesta en
servi ci o.

1. Cualquier persona fisica o juridica que ponga por prinera
vez a disposicion, para su distribucidon y/o utilizaciodn en
territorio nacional, un producto sanitario inplantable activo,
a titulo oneroso o gratuito, deber&a dirigir una conunicaci én a
| as autoridades sanitarias conpetentes en el plazo méxi no de un
nes a partir de dicha puesta a di sposi ci o6n.



2. La comrunicaci6n de |los productos sanitarios inplantables
activos procedentes de terceros paises y la de |os productos
procedentes de otro pais menbro de l|la Conunidad Econoém ca
Europea se efectuara, nediante la presentaciéon de la
docunent aci 6n correspondiente, directanente en la D reccioén
Ceneral de Farmacia y Productos Sanitari os.

3. La comunicaci6n de |los productos sanitarios inplantables
activos fabricados en territorio nacional se efectuard nediante
la presentacién de la docunentacion correspondiente, en
duplicado ejenplar, ante el Organo designado por |a autoridad
sanitaria de Ila Conunidad Autodnoma correspondiente, quien
remitira un ejenplar de la msm, innediatanente, a la
Di recci 6n General de Farnmacia y Productos Sanitari os.

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

Articulo 10. Contenido de |a conunicaci 6n.

1. La conunicacién se realizard nediante |os inpresos que se
establ ezcan al efecto, que deberan ser cunplinentados, al
nmenos, en |a | engua espafiol a oficial del Estado.

2. En ellos habréan de figurar, al nenos, |os siguientes datos:

a) Nonbre vy direccién de la persona que efectta Ila
conuni caci on.

b) Categoria de |os productos de que se trate.

c) Nonbre conercial del producto.

d) Presentaci 6n y posi bl es vari antes.

e) Descripcion y destino del producto.

f) Nonmbre y direccion o razon social del fabricante o su
representante autorizado y del |ugar de fabricaci 6n

g) Oganisno/s notificado/s que ha/n intervenido en la
eval uaci 6n a efectos de |a col ocaci 6n del nmarcado CE

h) Etiquetado e instrucciones de wuso 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.

3. Cualquier nodificacién de |los datos sefialados en el
apartado anterior sera comrunicada siguiendo el procedimento
establ ecido en | os apartados 2 y 3 del articulo 9.

Articulo 11. ol i gaci ones del responsabl e de | a
conerci al i zaci 6n.

1. La persona fisica o juridica sefialada en el articulo 9
mantendrd un registro docunentado de los productos que
distribuya o destine para su utilizacion en territorio
naci onal

Este registro deberd contener, al nenos, |os datos siguientes:
nonbre conercial del producto, nodelo, serie, nunmero de lote,
fecha de envio o sumnistro e identificacion del cliente.

2. Sienpre que le sea requerida, el responsable facilitarad a
las autoridades sanitarias, para el ejercicio de sus
respectivas conpetencias, la docunmentaci6on que avale Ila
conform dad de |os productos con |o dispuesto en el presente
Real Decreto. En caso de que el responsable no esté en



di sposici6on de acceder a esta docunmentacion, deberd ser
facilitada por el fabricante.

3. Si existiera duda notivada sobre |a conformdad de un
producto, dichas autoridades sanitarias podran exigir Ila
presentaci 6n en |la | engua espafiola oficial del Estado de cuanta
i nfformaci 6n se considere necesaria para juzgar sobre dicha
conf or m dad.

4. La negativa a facilitar |la docunentaci 6n sefial ada en este
articulo podra considerarse conb presunci6n de incunplimento
de |l os requi sitos esenci al es.

5. Cuando se constate |a col ocaci 6n indebida del marcado CE,
el responsable deberd adoptar las nedidas correctoras o
caut el ares que disponga |a autoridad sanitaria conpetente.

6. En caso de sospecha o evidencia de riesgo para |la salud, el
responsable 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 er m nadas por dichas autori dades sanitari as.

Articulo 12. Infornmaci6n a | as Conuni dades Aut é6nonas.

El registro de conunicaciones de puesta en el nercado,
previsto en el apartado 4 del articulo 9, se nmantendrd a
di sposicion de las autoridades sanitarias conpetentes de |as
Comuni dades Aut 6nonas.

Capitulo IV Distribucién y venta

Articulo 13. Distribucién y venta.

1. La distribucion y venta de |os productos inplantables
activos, cuando sea efectuada por operadores diferentes del

fabricante establecidos en territorio espafiol, se efectuara
bajo la supervision de un técnico responsable cuya titulacion
acredite una cualificacio6n adecuada, a través de los

establ eci m entos que garanticen el adecuado alnacenamento vy
conservacion de los productos. Solanmente se venderan vy
di stribuiran productos confornes con el presente Real Decreto.

2. Los establecimentos de distribuciéon y venta estaran
sonetidos a la vigilancia e inspeccion de |as autoridades
sanitarias de |a Conuni dad Aut 6noma correspondi ente.

3. A tal efecto, los citados establecimentos comnunicaréan
previamente su existencia y actividad a las autoridades
sanitarias de |a Conmuni dad Aut 6noma, nedi ante escrito en el que
se haga constar

a) ldentificacién del establecimento y su actividad.

b) Identificaci 6n del técnico responsabl e.

4. ElI establecimento contara con |a organizaci6n y nedios
preci sos para adoptar cual quier nedida que resulte adecuada en
casos de riesgos potencial es rel aci onados con | os product os.

Capitul o V Conercio exterior

Articulo 14. |nportacién.

Los productos inportados de terceros paises so6lo podran
conercializarse y ponerse en servicio en Espafia si cunplen |as
prescripciones establecidas en el presente Real Decreto.

Articulo 15. 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
envasados y etiquetados de forma que se identifiquen cono tales



i nequi vocanente, con objeto de evitar su utilizacién en el
territorio conunitario.

Capitulo VI Actuaci ones de | as Adm ni straci ones Publicas

Articulo 16. O ganisnps notificados.

1. EIl Mnisterio de Sanidad y Consunp, oido el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, designaréa |os
organi snos que efectuaran |os procedi m entos de eval uaci 6n de
la conformdad nmencionados en el articulo 6, asi cono |as
tareas especificas asignadas a cada organisnb y lo notificara a
la Comisién de |as Conuni dades Europeas y a |os demas Estados
m enbr os.

2. Los organisnps notificados deberan cunplir los requisitos

ni ni nros contenplados en el anexo VIII. Se presumira que |os
organi snos que cunplen los criterios fijados por |as nornas
arnmoni zadas correspondientes se ajustan a los citados

requi si tos nini nos.
3. Cuando se haya designado un organisno y se conpruebe que
tal organisno ya no satisface |os requisitos nininms enunerados

en el anexo VIIlI, el Mnisterio de Sanidad y Consunp retirara
la autorizacion, previo el correspondi ente procedinmiento
adm nistrativo con audiencia del interesado, e informara de

ello a la Comision de |las Comnmuni 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 en la gestién de |os
procedi m ent os de eval uaci 6n de | a conform dad.

Articulo 17. 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 mi entos de evaluacién de la conform dad, elegidos por
| os fabricantes.

2. El organisnpo 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 procedinmentos de
eval uaci 6n se redactara, al nenos, en l|a |engua espafiola
oficial del Estado.

3. Cuando el organisnb notificado deniegue alguno de |os
certificados o autorizaciones previstos en los anexos Il y V
trasladard una copia del acuerdo denegatorio a l|la Direcciodn
Ceneral de Farmacia y Productos Sanitari os.

4. 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 la Direccion
Ceneral de Farmacia y Productos Sanitari os.

5. Contra las decisiones adoptadas por el or gani sno
notificado, de acuerdo con |o previsto en los apartados 3 y 4
del presente articulo, el interesado podra nanifestar su
di sconform dad ante el propio organisnb y, en caso de que
persista el desacuerdo, ante |la Secretaria General de Salud, la
cual , previa instruccién del oportuno procedimento con
audi encia del interesado, resolvera en el plazo naxino 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 18. Inspeccién.

1. Las autoridades sanitarias de |las Conunidades Auténomas
ef ectuardn inspecciones periodicas para verificar que |os
productos sanitarios inplantables activos puestos en el nercado
y puestos en servicio son conformes con la presente
di sposi ci 6n.

La vul neraci 6n de | as presentaci ones que establece el presente
Real Decreto daréa lugar a |la adopci 6n, por dichas autoridades,
de las nedidas correctoras precisas, con independencia de |as
sanci onadoras que procedi eran.

2. La Direccion Ceneral de Farmacia y Productos Sanitarios
podra ejercer actividades de inspeccion y control respecto de
los productos destinados al conmercio exterior y de |los
establecimentos en los que se fabriquen, sienpre que estén
situados en territorio nacional. Asimsnp, podra realizar, sin
perjuicio de las conpetencias de otras Adninistraciones
sanitarias, la inspeccion y seguimento de |as investigaciones
clinicas de aquell os productos que no ostenten el narcado CE
3. El personal al servicio de |as Adm nistraci ones Publicas que
desarrolle las funciones de inspeccion procedera segun |o
establecido en el apartado 3 del articulo 105 de la Ley
25/ 1990, de 20 de dicienbre, del Medicanento, y, ademas, podra
solicitar al responsable de |a puesta en el nercado informacién
sobre la docunentaci6n de |os productos conercializados en
Espafia y de | os sonetidos a investigacion clinica.

Articulo 19. 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 del rendimento del
producto, asi conb cual quier inadecuacion del prospecto que
pueda o haya podido dar lugar a la nuerte o al deterioro de
estado de salud de un paciente, deberan conunicarlo a la
Direcci 6n Ceneral de Farnacia y de Productos Sanitarios, donde
di chos datos se evaluaran y registraran. Esta conunicaci 6n se
realizard sin perjuicio de la que, en su caso, sea exigida por
I a aut ori dad sanitaria de I a Conuni dad Aut 6nonma
correspondi ent e.

2. lgualmente, el fabricante o cual quier otro responsabl e del
producto notificara la retirada del nercado 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. Estos hechos y |as nedi das adoptadas seran conunicados a |la
Comi si6n de las Comuni dades Europeas y a |os demas Estados
m enbros por |la Direccién General de Farmacia y Productos
Sani tari os.

Articulo 20. Medi das cautel ares.

1. Conp garantia de la salud y seguridad de |as personas, |as
aut ori dades sanitarias conpetentes, cuando consideren que un
producto sanitario inplantable activo o un producto sanitario a



nmedi da, una 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 nedi das cautel ares adecuadas previstas
en el articulo 26 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, GCeneral de
Sanidad, y en el articulo 106 de la Ley 25/1990, de 20 de
di ci enbre, del Medicanento

2. La Direccion GCeneral de Farmacia y Productos Sanitarios
deberd ser infornada de forma innediata por I|a autoridad
sanitaria que adopt6 |la nedida, indicando |as razones que han
noti vado di cha nmedi da cautel ar

3. La Direccion GCeneral de Farmacia y Productos Sanitarios
comuni cara inmediatanente a la Conisién de I|as Conunidades
Eur opeas | as nedi das que se hayan adopt ado.

4. 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 contra quien haya puesto la
marca e informaran de ellos a la Direcci6on General de Farnmcia
y Productos Sanitarios. Dicho centro directivo |o conmunicard a
| a Com si6n de | as Conuni dades Europeas.

Articulo 21. Confidencialidad.

Las autoridades sanitarias, sin perjuicio de |las disposiciones
existentes en materia de secreto profesional, velaran porque
todas las partes a |las que concierne |la aplicacion del presente
Real Decreto mantengan la confidencialidad de cual quier
i nformaci 6n obtenida en el ejercicio de su funcién. Ello no
afectard a las obligaciones de |os organisnos notificados con
respecto a la informacion reciproca y a la difusidén de
advertencias, ni a |las obligaciones de informaci6on que incunban
a las personas afectadas, tanto ante la autoridad sanitaria
conb ante | os Organos jurisdiccionales.

Capitulo VIl Publicidad

Articulo 22. Publicidad.

1. La publicidad dirigida a la pronocion de |os productos
regulados en |a presente disposicién se regirda por |los
princi pios generales establecidos en |la Ley 34/1988, de 11 de
novi enbre, GCeneral de Publicidad, asi conmb en el articulo 102
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sani dad.

2. Los nedios de informaci6n y pronocioén utilizados cono
soporte, ya sean escritos audiovisuales o de otra natural eza,
tendran caréacter basicanente cientifico y estaran dirigidos y
se distribuiran con exclusividad a profesional es sanitarios.

3. 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.

Capitulo VIl Infracciones y sanciones

Articulo 23. 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, especificanente, |as siguientes:

1. Infracciones |eves:

1. La presentacion en ferias, exposiciones y denostraciones de
productos no aptos para la puesta en el nercado o en servicio,
sin la correspondiente indicacion de su no conformdad o
i nposi bilidad de puesta en servicio.



2. El incunplimento del deber de comnunicacion de |as
nodi ficaciones relativas a la informacion prevista en el
articulo 10 del presente Real Decreto.

3. El incunplimento de los requisitos relativos a |os textos
de publicidad y pronoci 6n de | os productos.

2. Infracciones graves:

1. La puesta en el nmercado o en servicio de |os productos que
no reunan todos los requisitos esenciales que l|les sean de
aplicaci 6n, segun el presente Real Decreto.

2. E uso de cualquier otro marcado que pueda inducir a
confusi 6n en el marcado CE

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

4. La realizacién de investigaciones clinicas sin atenerse a
| os procedi mentos y condiciones previstos en el presente Real
Decr et o.

5. El incunplimento del deber de conunicaci6n de puesta en
nmercado y/ o en servicio.

6. El incunplinmento del deber de mantenimento del registro
docunentado previsto en el articulo 11.1 del presente Real
Decr et o.

7. E incunplimento del deber de facilitar docunentacién
establecido en el articulo 11, apartados 2 y 3, del presente
Real Decreto.

8. El incumplimento de las condiciones de distribucidn vy
venta establ ecidas en el articulo 13 del presente Real Decreto.

9. Bl incunplimento del deber de comrunicaci 6n previsto en el
articulo 19 del presente Real Decreto.

10. La violacion del principio de confidencialidad establ ecido
en el articulo 21 del presente Real Decreto

3. Infracciones nmuy graves:

1. La puesta en el nercado y/o en servicio de productos que
conpronetan la seguridad o |la salud de |os pacientes, usuarios
0 terceros.

2. El uso indebido del marcado CE

3. La realizacién de investigaciones clinicas sin atenerse al
contenido de los protocolos comnunicados, 0 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.

4. El incunplimento del deber de ejecucion de |as nedidas
relativas al articulo 11.5 del presente Real Decreto.

5. La incorrecta ejecucion, por el organisno notificado, de
| as actuaciones que se |le encomendan en el articulo 17 del
presente Real Decreto.

6. El incunplimento de |as nedidas cautel ares adoptadas por
| as Adni ni straci ones sanitarias conpetentes.

Articulo 24. Sanciones.

1. Las acciones y omnisiones constitutivas de infracciones,
segun lo previsto en el articulo 23 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
sanci ones se ajustara a los principos establecidos en el titulo
IX de la Ley de Réginen Juridico de las Adm nistraciones
Pabl i cas y del Procedinmento Adm nistrativo Comin.

2. Las infracciones a que se refiere el articulo 23 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, Ceneral de Sanidad.

Di sposi ci 6n adi cional primera. Caréacter basico.

1. Tienen la condicion de legislacién sobre productos
farmacéuticos, conforne a |o establecido en el articulo
149.1.16. de la Constitucién y el articulo 2.1 de la Ley
25/ 1990, de 20 de dicienbre, del Medicanmento, el apartado 2 de
articulo 1 del presente Real Decreto.

2. Tienen |la condicion de normas sanitarias basicas, conforne
a lo establecido en los articulos 149.1.1. y 16. de Ila
Constituci6n, 2.2 de la Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, de
Medi canento, y 40.5 y 110 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, todos |os demas articul os, disposiciones y
anexos de este Real Decreto. Los articulos 14 y 15 del presente
Real Decreto se dictan al anparo de |la conpetencia exclusiva y
pl ena del Estado para regular el comercio exterior, de acuerdo
con el articulo 149.1.10. de la Constitucion.

Di sposi ci 6n adi ci onal segunda. Criterios de planificacién de
| os Servicios de Sal ud.

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

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

La realizacién de los procedimentos de evaluacién de
conform dad sefalados en el articulo 6 de esta disposicion,
que, con caréacter vinculante, debe ser efectuada para |la
col ocaci 6n  del marcado  CE, serd independiente de Ila
certificacion que en nmateria de calidad industrial se sefiala en
la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria.

Di sposi ci 6n adi cional cuarta. Aplicacion de tasa.

A |l os procedi mentos contenplados en los articulos 7.5, 7.8 vy
9 del presente Real Decreto les es de aplicacion la tasa

seflal ada en el apartado 3.3 del grupo Ill del titulo X de la
Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, del Medicanento.
Disposici6on transitoria  Unica. Vigencia de la Oden

mnisterial de 21 de julio de 1978.

Hasta el 31 de dicienbre de 1994 se pernitird la puesta en e
nercado y la puesta en servicio de |os productos que se ajusten
a la Oden ministerial de 21 de julio de 1978 por la que se
regula el registro y control de inplantes clinicos terapéuticos
o de correccion.

Di sposi ci 6n derogatori a pri mera. Der ogaci 6n nor mati va
especifica.

A partir del 1 de enero de 1995 queda derogada la Orden de 21
de julio de 1978 en cuanto se oponga a |o establecido en el
presente Real Decreto.

Di sposi ci 6n derogatori a segunda. Der ogaci 6n normati va
genéri ca.

Asimi smb se derogan cuantas disposiciones de igual o inferior
rango se opongan a |l o establecido en el presente Real Decreto.



Di sposici 6on final prinera. Facultad de desarrollo.

Se faculta al Mnistro de Sanidad y Consunob para dictar
cuantas disposiciones sean necesarias para la aplicacién vy
desarroll o del presente Real Decreto.

Di sposi ci 6n final segunda. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacién en el Boletin Oficial del Estado.

Dado en Madrid a 3 de mayo de 1993.

JUAN CARLCS R

El Mnistro de Sani dad y Consuno,

JOSE ANTONI O GRI NAN MARTI NEZ

ANEXO |

Requi sitos esenciales relativos al disefio y a |la fabricacion

|. Garantias de seguridad, eficacia y calidad

1. Las especificaciones del fabricante en lo relativo al
disefio y a la fabricacion de |os productos deberan ajustarse a
los principios de integracion de la seguridad, teniendo en
cuenta el estado de | a técnica general mente reconoci do.

2. Los productos deberéan disefiarse de fornma que se elinmnen o
se reduzcan en |l a nedida de | o posible:

a) Los riesgos de lesiones vinculados a sus caracteristicas
fisicas o a sus di nensiones.

b) Los riesgos vinculados a la utilizacién de fuentes de
energia, prestando, en el caso de l|la electricidad, especial
atenci 6n al ai sl am ent o, las corrientes de fuga y el
cal entam ento de | os productos.

c) Los riesgos vinculados a | as condiciones del nedio anbiente
razonabl emente previsibles, en particular |las vinculadas a |os
canpos magnéticos, las influencias eléctricas externas, |as
descargas electrostaticas, |la presiéon o las variaciones de
presi on, |a acel eraci 6n, etcétera.

d) Los riesgos vinculados a las intervenciones nmédicas,
particul arnente | os deri vados de | a utilizacion de
desfibriladores o de equi pos quirurgicos de alta frecuenci a.

e) Los riesgos vinculados a las radiaciones ionizantes
procedentes de |as sustancias radiactivas que formen parte del
producto, de conformidad con |los requisitos de proteccion
contra las radiaciones ionizantes a que hace referencia la
Directiva 80/836/Euratom del Consejo, de 15 de julio de 1980,
por la que se nodifican las Directivas que establecen |as
normas béasicas relativas a la proteccién sanitaria de Ila
pobl aci6n y |los trabajadores contra los peligros que resultan
de las radiaciones ionizantes, nodificado por las Directivas
84/ 467/ Euratomy 84/ 466/ Eur at om

f) Los riesgos derivados de |la falta de mantenimento vy
cal i braci 6n rel aci onados especi al nente con

1. El aunento excesivo de las corrientes de fuga.

2. La degradaci 6n de los nateriales utilizados.

3. El aumento excesivo del cal or generado por el producto.

4. El deterioro de la precision de cual quier necanisno de
nmedi ci 6n o de control

3. Los productos deberéan disefiarse y fabricarse de nmanera que
al cancen las caracteristicas y prestaciones atribuidas a
producto, con l|las garantias sefialadas en el articulo 3 del
presente Real Decreto, se atendera especial nente a:



1. La eleccion de los materiales utilizados, especial nente en
|l o que respecta a | a toxicidad.

2. La conpatibilidad reciproca entre los materiales utilizados
y los tejidos, <células bioldgicas y |iquidos corporales,
teniendo en cuenta la utilizacion prevista del producto.

3. En su caso, la conpatibilidad con |as sustancias que estén
desti nados a administrar.

4. La calidad de |as conexiones, en particular en el plano de
| a seguri dad.

5. La fiabilidad de | a fuente de energia.

6. En su caso, |a adecuada estanquei dad.

7. El  buen funcionamento de l|os sistemas de nmando, de
pr ogr amaci 6n y de control, i ncl ui dos | os pr ogr amas
i nformati cos.

4. Cuando un producto incorpore, conb parte integrante, una
sustancia que, de utilizarse por separado se considere conp
nmedi canento con arreglo a lo establecido en la Ley 25/1990, de
20 de dicienbre, del Medicanmento, y cuya acci 6n en conbi naci 6n
con el producto pueda conducir a su disponibilidad por el
organi sno, |la seguridad, calidad y utilidad de dicha sustanci a,
teni endo en cuenta el destino del producto, deberan verificarse
por analogia con |as disposiciones establecidas para |os
medi canment os.

. Garanti as de acondi ci onam ent o, i denti ficaci6n e
i nf or maci 6n

1. Acondi ci onam ent o.

Los productos deberan disefiarse, fabricarse y acondicionarse
en enbalajes no reutilizables, y conforne a procedinientos
adecuados, que aseguren su condici 6n de estériles en el nonento
de su conercializacién. En |as condiciones de al macenam ento y
de transporte previstas por el fabricante deben mantenerse |as
cual i dades establ ecidas hasta que se abra el enbalaje con
vistas a su inplantacion.

2. ldentificacion.

1. Los productos y, en su caso, |os conponentes, deberan estar
identificados de fornma que sea posible realizar cual quier
acci 6n adecuada que resulte necesaria cuando se manifiesten

riesgos potenciales derivados de |os productos y sus
conponent es.
2. Los productos deberan Ilevar un cédigo que pernmta la

i dentificaci 6n inequivoca del producto (en particular, el tipo
de producto y el afio de fabricacién), y del fabricante. Dicho
coédi go debera ser detectable, en su caso, sin necesidad de
recurrir a una intervenci é6n quirurgica.

3. I nformaci 6n.

1. Toda la informaci 6n conteni da en este apartado 3 debera ser
sum ni strada al nenos en | a | engua espafol a oficial del Estado.

2. Cuando un producto o sus accesorios vayan aconpafiados de
i nstrucci ones necesarias para su funcionaniento indicando
paranetros de funcionamiento, o de ajuste por nedio de un
sistema de visualizacién, dichas infornmaciones deberan ser
conprensi bl es para el usuario y, en su caso, para el paciente.

3. Cada producto debera presentar de forma legible e
i ndel ebl e, en su caso, nmedi ante sinbol os general nente
reconoci dos, |l as siguientes indicaciones en el envase:

a) Sobre el envase inmediato que garantiza la esterilidad:



El método de esterilizaci6n

Las i ndi caci ones que pernitan reconocer este enbal aje.
El nonbre y la direcci 6n del fabricante.

La denomi naci 6n del producto.

Si se trata de un producto destinado a la investigacion
clinica, |la nencion exclusivanente para investigacion clinica.

6. Si se trata de un producto a nedida, |a nenci6n producto a
medi da.

7. La indicaci6n de que el producto inplantable esta en estado
estéril.

8. La indicacion del nmes y afio de fabricaci 6n.

9. La indicaci6én de la fecha limte en la que el producto
puede ser inplantado con total seguridad.

b) Sobre el envase exterior:

1. El nonbre y la direccién del fabricante.

2. La denom naci 6n del producto.

3. El destino del producto.

4. Las caracteristicas particulares para su correcta
utilizaci on.

5. Si se trata de un producto destinado a la investigacioén
clinica, la nencid6n exclusivanente para la investigacion
clinica.

6. Si se trata de un producto a nedida, |a nenci6n producto a
medi da.

7. La indicaci6n de que el producto inplantable esta en estado
estéril.

8. Las condiciones de transporte y almacenanmiento de
pr oduct o.

9. La indicacio6n del nmes y afio de fabricaci 6n.

10. Indicacio6n de la fecha |[imte en que el producto puede ser
i npl ant ado con total seguridad.

4. En el nonento de su puesta en el nercado, cada producto
debera ir aconpafiado de un prospecto que incluya conp ninino
| os sigui entes el emrentos:

1. El afio de autorizaci6n de |a col ocaci 6n del marcado CE

2. Las indicaciones a las que se refieren |los parrafos a) y b)
del apartado 3.3 a excepcion de las que figuran en |os dos
al ti nos nameros del parrafo b).

3. Las prestaciones que les haya atribuido el fabricante asi
conmo | os posi bl es efectos secundari os no deseados.

4. Las infornaciones necesarias que permtan al facultativo
sel ecci onar el producto adecuado asi conp el programa |6égico y
| os accesori os adecuados.

5. Las informaciones sobre el nodo de enpleo y las que
permitan al facultativo y, en su caso, al paciente utilizar
correctanmente el producto, sus accesorios y el programa
informatico, asi conmb las informaciones relativas a la
nat ural eza, el alcance y los plazos de |os controles y pruebas
de funcionamiento y, en su caso, |as nedidas de nmanteni m ento.

6. Las informaciones que, en su caso, sean necesarias para
evitar determ nados riesgos derivados de l|a inplantacion del
pr oduct o.

7. Las infornmaciones sobre los riesgos de interaciones
reci procas que puedan tener lugar entre el producto, y otros
instrumentos presentes en investigaciones o tratam entos
especi ficos.

oL E



8. Las instrucciones necesarias en caso de ruptura de
enbalaje que garantice |la esterilidad y, en su caso, la
i ndi caci 6n de | os met odos adecuados de reesterilizaci6n

9. La advertencia, si procede, de que un producto so6lo podra
ser utilizado de nuevo, en caso de que haya sido acondici onado
nuevanente bajo |la responsabilidad del fabricante para cunplir
| os requi sitos esenci al es.

5. El prospecto de instrucciones deberda ademas incluir |as
i ndi caci ones que permtan al facultativo informar al paciente
sobre las contraindi caciones y |as precauci ones que se hayan de
observar. Dichas indicaciones se referiran especial nente a:

1. Las informaciones que permtan definir |la duraci 6n de vida
de | a fuente de energia.

2. Las precauci ones que se hayan de adoptar en caso de canbi os
en el rendi mento del producto.

3. Las precauciones que deban tomarse respecto a la
exposi ci 6n, en condiciones nedi oanbientales razonabl emrente
previ si bl es, a canpos nmgnéti cos, influencias el éctricas
externas, descargas electrostaticas, presion o variaciones de
presi 6n, acel eraci 6n, etc.

4. La infornmaci 6n adecuada relativa a |os nedi canmentos que el
producto sanitario en cuestiOn esté destinado a adninistrar
segun |lo establecido en Ila legislacion aplicable a |os
medi canment os.

ANEXO | |

Decl araci 6n CE de conformi dad. (Sistema conpleto de garantia
de cal i dad)

1. EIl fabricante aplicara el sistenma de calidad aprobado para
el disefio, la fabricacion y la inspeccion final de |os

productos sanitarios de que se trate, tal conb se estipula en
los apartados 3 y 4 del presente anexo, y quedara sujeto al
control CE, tal conmpb se estipula en el apartado 5 de este
anexo.

2. La declaraci 6n de conform dad es el procedinmento nediante
el cual el fabricante que cunple las obligaciones del apartado
anterior garantiza y declara que |os productos de que se trate
se ajustan a las disposiciones del presente Real Decreto que
| es sean aplicabl es.

El fabricante colocarda el marcado CE confornme a | o establ ecido
en el articulo 6 y efectuara una declaracién escrita de
conform dad. Dicha declaracién se referird a uno o varios
ejenplares identificados del producto y el fabricante debera
conservarla. El nmarcado CE iréa aconpafiado del sinbolo de
i denti ficaci 6n del organi sno notificado responsabl e.

3. Sistenma de cali dad.

1. El fabricante presentard una solicitud de eval uaci 6n de su
sistema de calidad a un organi sno notificado.

Di cha solicitud debera contener

a) Toda la informacidén pertinente para |a categoria de
product os que se vayan a fabricar

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

c) Conpromiso de cunplir |as obligaciones que se deriven de
sistema de calidad que se apruebe.

d) Conmpronmiso de efectuar el nmantenimento del sistena de
cal i dad aprobado, de forma que se garantice su adecuaci 6n vy
ef i caci a.



e) Conpromiso por parte del fabricante de instalar vy
actualizar un sistema de control posventa. El conprom so
incluira la obligacion por parte del fabricante de informar a
las autoridades conpetentes sobre 1los siguientes hechos
i nnedi atamente después de haber tenido conocimento de |os
m snos:

1. Cualquier disfuncion o alteracién de |las caracteristicas y
del rendimento, asi conb de cualquier inadecuacio6n de
prospecto de un producto que pueda dar lugar o haya podi do dar
lugar a la nmuerte o al deterioro del estado de salud de un
paci ent e.

2. Cualquier razéon de caracter técnico o sanitario que haya
inducido al fabricante a retirar un producto sanitario del
mer cado

2. La aplicacion del sistema de calidad deberd garantizar |a
conformi dad de | os productos con |as disposiciones del presente
Real Decreto aplicables a todas |as fases, desde el disefio a
| os controles finales.

Todos | os elenmentos, requisitos y disposiciones adoptadas por
el fabricante para su sistena de calidad deberan figurar en una
docunent aci 6n sistematica y ordenada en forma de procedi m entos
escritos. La docunentaci 6n del sistema de calidad deber& hacer
posible una interpretacién unifornme de |os procedinmentos de
calidad tales cono |os progranas de calidad, planes, manuales y
regi stro de cali dad.

En particul ar, debera contener 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 | as estructuras de or gani zaci 6n, de | as
responsabi |l i dades de los técnicos y de su autoridad en materia
de calidad de disefio y de | a fabricaci 6n de | os productos.

2. De los nedios para controlar el funcionamento eficaz del
sistema de calidad, y en particular, su aptitud para obtener la
calidad deseada del disefio y de los productos, incluidos el
control de |os productos no confornes.

c) Los procedimentos para controlar y verificar el disefio de
| os productos y, en particular:

1. De las caracteristicas de disefio, incluidas |as normas que
seran de aplicacién y las descripciones de I|as soluciones
adopt adas para que se respeten | o0s requisitos esenciales que se
apliquen a |os productos cuando |as normas contenpladas en el
articulo 3 de este Real Decreto no se apliquen en su totalidad.

2. De las técnicas de control y de verificaci 6n del disefio, de
|l os procedimentos y de |as acciones sistematicas que se hayan
de utilizar en |la fase de disefio de | os productos.

d) De las técnicas de control y de garantia de calidad en |a
fabricaci 6n y, en particul ar:

1. De los procesos y procedimentos que se utilicen, en
particular, en materia de esterilizacion, de conpras y de |os
docunent os pertinentes.

2. De los procedimentos de identificacion del producto
adoptados y actualizados a partir de dibujos, especificaciones
y demés docunentos pertinentes a lo largo de todas |as fases de
fabricaci on.



e) De los estudios y ensayos adecuados que se efectuen antes,
durante y después de | a producci 6n, de la frecuencia con que se
Il evan a cabo y de | os equi pos de ensayo que se utilicen

3. El organisnp notificado realizard una auditoria del sistena
de calidad para deternminar si reune |os requisitos contenpl ados
en el apartado 2. Dara por supuesta |la conform dad con dichos
requisitos si los sistemas de calidad cunplen |as normas
ar noni zadas correspondi ent es.

El equipo encargado de |a evaluacion incluird, al nenos, un
m enbro que tenga experiencia en eval uaci ones dentro del anbito
tecnol 6gico de que se trate. El procedimento de evaluacién
incluira una visita a las instal aciones del fabricante.

Se notificard la decision al fabricante después de la dltim
visita. En la msma figuraran |las conclusiones de |a inspeccioén
y una eval uaci 6n noti vada.

4. El fabricante informard al organisno notificado que haya
aprobado el sistema de calidad de cualquier proyecto de
nodi fi caci 6n de dicho sistens.

El organisnp notificado evaluara |as nodificaci ones propuestas
y conprobara si el sistema de calidad asi nodificado responde a
los requisitos nencionados en el apartado 2, notificando su
deci si 6n al fabricante. Di cha deci si 6n incluira | as
concl usi ones de | a inspecci 6n y una eval uaci 6n noti vada.

4. Examen del disefio del producto.

1. EI fabricante, ademés de |as obligaci ones que | e conciernen
con arreglo al apartado 3, presentard una solicitud de estudio
del expediente de disefio relativo al producto que se vaya a
fabricar y que forme parte de l|la categoria nencionada 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 el enentos necesari os que permitan juzgar su conform dad con
| os requisitos de |la presente disposicioén

Di cha solicitud debera contener, en particular:

1. Las caracteristicas de disefio, incluidas |as nornmas que se
hayan apl i cado.

2. Una prueba obligatoria que denuestre su adecuaci 6n, sobre
todo cuando | as normas naci onal es correspondi entes no se hayan
aplicado en su totalidad. Dy cha prueba debera incluir |os
resultados de |los ensayos adecuados, realizados por el
fabricante o bajo su responsabilidad.

3. La indicacién de que el producto incorpora o no, conp parte
i ntegrante, una sustancia contenplada en el apartado |.4 del
anexo |, ~cuya accién en conbinaci6n con el producto puede
conducir a su disponibilidad por el organisnp, asi conp |os
datos relativos a | os ensayos efectuados al respecto.

4. Los datos clinicos contenplados en el anexo VI

5. El proyecto de prospecto de instrucciones.

3. El organismo notificado examinard la solicitud vy, si el
producto cunple los requisitos del presente Real Decreto que le
sean de aplicacion, expedird un certificado de examen CE de
di sefio al solicitante. El organisnp notificado podra exigir que
la solicitud se conplete con ensayos adicionales, a fin de que
pueda evaluarse la confornidad con |os requisitos del presente
Real Decreto. En dicho certificado constaran |as concl usiones
del examen, |as condiciones de su validez, |os datos necesarios



para la identificacion del disefio aprobado y, en su caso, una
descri pci 6n del destino del producto.

4. El solicitante informard al organisno notificado que haya
expedido el certificado de exanen CE del disefo sobre cual quier
nodi fi caci 6n que se haya introduci do en el disefio aprobado. Las
nodi fi caci ones introducidas deberan recibir una aprobaci6n
conpl enmentaria por parte del organisnmo notificado que haya
expedido el certificado de exanen CE del disefio cuando tales
nodi fi caci ones puedan afectar a l|la confornidad con 1|os
requi sitos esenciales previstos en el Real Decreto o con |as
condi ci ones estipuladas para la utilizacién del producto, Dicha
aprobaci 6n conpl enentaria sera concedida en fornma de anexo al
certificado de exanmen CE del disefio.

5. Control CE

1. E objeto del ~control CE 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 organisnbp notificado a
ef ectuar todas |las inspecciones necesarias y le facilitaréa toda
la informaci 6n pertinente, en particular:

1. La docunentaci 6n del sisterma de cali dad.

2. Los datos previstos en la parte del sistema de calidad
relativa al disefio, tales conb |os resultados de |os andlisis,
de | os cal cul os, de | os ensayos, etcétera.

3. Los datos previstos en la parte del sistema de calidad
relativa a la fabricacion, tal es cono | os i nf or nes
correspondi entes a |las inspecciones, |os ensayos, |os contratos
y la cualificaci6n del personal correspondi entes, etcétera.

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 i nforne de eval uaci 6n al fabricante.

4. Por parte del organisnb notificado se podran asimsno
efectuar inspecciones nediante visita sin previo aviso al
fabricante, al que se entregara un infornme sobre la msm

6. El organismp notificado conunicara a |os denmAs organi snos
la informaci 6n pertinente relativa a |as aprobaciones de |os
si stemas de cal i dad expedi das, rechazadas y retiradas.

ANEXO | 1|

Exanen de nodel o CE

1. El exanen de nodelo CE es el procedimento nediante el cua
un organisno notificado determina y certifica que un ejenplar
representativo de Il a pr oducci 6n prevista cunpl e | as
correspondi ent es di sposi ci ones del presente Real Decreto.

2. El fabricante, o su representante autorizado establ ecido en
| a Conuni dad, entregard la solicitud de exanen de nodelo CE a
un organi snmo notifi cado.

Esta solicitud deberé incluir:

1. Nonbre y direccidn del fabricante, asi conmp el nonbre vy
direcci 6n de su representante autorizado en caso de que éste
presente | a solicitud.

2. Una declaracién escrita en la que se especifique que |la
solicitud no se ha presentado ante otro organi sno notificado.

3. La docunentaci 6n contenplada en el apartado 3, del presente
anexo, hecesaria para evaluar l|la conformidad del ejenplar
representativo de Ila produccién prevista, en |10 sucesivo



denom nado nodel o, confornme a |los requisitos del presente Rea
Decr et o.

El solicitante pondra a disposicién del organisnmo notificado
un nodelo. El organismp notificado podr4d solicitar otros
ej enpl ares si fuese necesari o.

3. La docunentaci 6n debera permitir |a conprension del disefio,
fabricacion y prestaciones del producto. La docunentaciOn
debera incluir, en particular, |os siguientes el ementos:

1. Una descripci 6n general del nodel o.

2. Dibujos de disefio, métodos de fabricacion previstos, en
particul ar, en materia de esterilizacion, esquemas  de
conponent es, subconjuntos, circuitos, etcétera.

3. Las descripciones y explicaciones necesarias para la
conprension de los dibujos y esquenmas nencionados y de
funci onam ento del producto.

4. Una lista de |las normas naci onal es adoptadas en aplicaci 6n
de las nornmas arnoni zadas aplicadas total o parcialnente, asi
conp | as descripciones de |as soluciones adoptadas para cunplir
| os requisitos esenciales cuando no se apliquen di chas nornas.

5. Los resultados de | os cél cul os de disefio realizados, de |os

exanenes y ensayos técni cos ef ectuados, etcétera.
6. La indicaci6on de que el producto incorpora o no, conp parte
integrante, una sustancia contenplada en el parrafo 4 del
apartado | del anexo |, cuya accion en conbinacién con el
product o puede conducir a su disponibilidad por el organisno,
asi conp los datos relativos a |os ensayos efectuados al
respect o.

7. Los datos clinicos contenplados en el anexo VI

8. El proyecto de prospecto.

4. El organisno notificado:

1. Examinarda y evaluara |a docunentaci 6n, conprobara que el
nodelo se ha fabricado de acuerdo con la mism; sefalaréa
asimsno | os el enentos que se hayan di sefiado de conform dad con
| as di sposiciones aplicables de |as normas naci onal es, asi conp
los elenentos cuyo disefio no se base en las correspondi entes
di sposi ci ones de di chas nornas.

2. Efectuara o hara efectuar |os adecuados controles y |los
ensayos necesarios para conprobar que |as sol uci ones adoptadas
por el fabricante cunplen 1los requisitos esenciales del
presente Real Decreto, cuando no se apliquen las normas
naci onal es.

3. Efectuara o hara efectuar |os adecuados controles y |los
ensayos hecesarios para conprobar si, en el 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 ectuar los controles y | 0s ensayos necesari 0s.

5. Cuando el nodelo cunpla | as disposiciones del presente Real
Decreto, el organisnb notificado expedirda al solicitante un
certificado de exanen de nodelo CE. El certificado contendra e
nonbre y la direccién del fabricante, l|las conclusiones de l|a
eval uaci 6n, las condiciones de validez del certificado y |os
dat os necesarios para |la identificaci én del nodel o aprobado.

Se adjuntaran al certificado, las partes significativas de la
docunent aci 6n; el organi snp notificado conservara una copia de
m sno.



6. El solicitante informara al organisnb notificado que haya
expedido el certificado de exanen de nodel o CE, sobre cual quier
nodi fi caci 6n que se introduzca en el producto aprobado.

Cuando | as nodificaciones introducidas en el producto aprobado
puedan afectar a su conformidad con |os requisitos basicos o
con las condiciones de utilizacién previstas del producto, el
organi sno notificado que haya expedido el certificado de exanen
de nodelo CE debera aprobar asimsno dichas nodificaciones.
Esta nueva aprobaci 6n se expedira en su caso, en forma de anexo
al certificado inicial de exanmen de nodel o CE

7. Cada uno de los organisnos notificados comunicara a |os
demés organi snos notificados, la infornmaci én pertinente sobre
los certificados de exanen de nodelo CE y |las adiciones
correspondi entes que haya expedi do, denegado o retirado.

8. Los demas organisnbos podran obtener wuna copia de |os
certificados de exanen de nodelo CE y/o de sus adiciones. Los
anexos de los certificados estaran a disposicion de |os denmas
organi snos notificados que presenten una solicitud razonada, v,
previa informaci 6n al fabricante.

ANEXO | V

Verificaci 6n CE

1. La verificacion CE es el acto nediante el cual un organi sno
notificado verifica y certifica que |os productos fabricados
son conformes con el nodelo descrito en el certificado de
exanen de nodelo CE y que responden a l|os requisitos del
presente Real Decreto que |es sean aplicabl es.

2. Antes de enpezar la fabricacion, el fabricante deberéa
el abor ar una docunentacion en la que se definan |os
procedi m entos de fabricacion, en particular, en lo relativo a
la esterilizacion, asi comb el conjunto de disposiciones
preestabl ecidas y sistemati cas que se aplicaran para garanti zar
la honpbgeneidad de l|a produccion y la conformdad de |os
productos con el nodelo descrito en el certificado de exanen de
nodelo CE y con los requisitos del presente Real Decreto que le
sean apli cabl es.

3. El fabricante se conpronetera a establecer y nantener
actualizado un sistema de vigilancia postventa. El conprom so
i mplicara |l a obl i gaci 6n del fabricante de i nf or mar
i nnedi atanmente a | as autoridades conpetentes de |os siguientes
hechos, tan pronto tenga conociniento de ell os:

1. Cualquier disfuncion o alteracién de |las caracteristicas y
del rendimento, asi conp cual qui er inadecuaci 6n del prospecto
de un producto que pueda dar lugar o haya podido dar lugar a la
nuerte o al deterioro del estado de salud de un paciente.

2. Cualquier razéon de caracter técnico o sanitario que haya
i nducido al fabricante a retirar un producto del rmercado.

4. E organisnb notificado efectuara la verificacién CE
nmedi ante controles y ensayos de |os productos sobre una base
estadistica, tal y conp se especifica en el apartado 5 de este
anexo. ElI fabricante deber&a autorizar al organisnpo notificado a
gue evalle la eficacia de |as nedidas adoptadas en aplicaci6n
del apartado 2, de este anexo, si ha lugar, nediante auditoria.

5. Verificaci 6n estadistica.

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



2. Se tomara una nuestra al azar de cada lote. Los productos
gue constituyen la nuestra se exam naran individual nente vy,
para verificar su conformdad con el nobdelo descrito en el
certificado de exanmen de nodelo CE, se efectuaran |os ensayos
pertinentes definidos en la o |as normas naci onal es arnoni zadas
0 bien ensayos equivalentes, con objeto de determinar la
aceptaci 6n o el rechazo del |ote.

3. El control estadistico de los productos se realizara por
propi edades, |lo que supondra un plan de nuestreo de |as
si gui entes caracteristicas:

1. Un nivel de calidad que corresponda a una probabilidad de
aceptaci 6n del 95 por 100, con un porcentaje de no conform dad
conprendido entre el 0,29 y el 1 por 100.

2. Una calidad limte que corresponda a una probabilidad de
aceptaci 6n del 5 por 100, con un porcentaje de no conform dad
conprendi do entre el 3 y el 7 por 100.

4. Si un lote es aceptado, el organisno notificado extendera
un certificado escrito de conform dad. Todos |os productos del
lote podran conercializarse, excepto los productos de Ila
muestra que no sean confornes.

Si un lote es rechazado, el organisnm notificado conpetente
tomara |as nedidas adecuadas para inpedir su puesta en el
nmer cado

Sienpre que esté justificado por razones practicas, el
fabricante podra4, bajo Ila responsabilidad del or gani snmo
notificado, colocar el nmarcado CE durante |a fabricacion

aconpafiado del simbolo de identificacion del or gani sno
responsabl e de | a verificaci 6n estadistica.
ANEXO V

Decl araci 6n CE de conform dad con el nodel o

(Garantia de calidad de |a producci 6n)

1. EIl fabricante aplicara el sistenma de calidad aprobado para
la fabricacién y control final de |os productos considerados
tal conb se especifica en el apartado 3, y estara sonetido al
control a que se hace referencia en el apartado 4, anbos del
present e anexo.

2. Esta declaracién de conformdad es el tramte nediante el
cual el fabricante que cunple las obligaciones del apartado 1
de este anexo garantiza y declara que [|os productos
consi derados son conformes al nodel o descrito en el certificado
de exanen de nodelo CE y se ajustan a |as disposiciones de
presente Real Decreto que |le son aplicabl es.

El fabricante colocara el nmarcado CE y hara una declaraci 6n
escrita de confornm dad. El fabricante conservarad esta
decl araci 6n que podra referirse a uno o varios ejenplares de
producto identificado. El marcado CE ira aconpafiado del sinbolo
de identificaci6on del organisno notificado responsable.

3. Sistema de calidad.

1. El fabricante presentard una solicitud de aprobaci 6n de su
sistema de calidad a un organi sno notificado.

Di cha solicitud debera contener

a) Toda la informaci 6n pertinente sobre |os productos que se
vayan a fabricar.

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



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

d) Un conpronmiso de efectuar el nanteninmiento del sistema de
cali dad aprobado de forma que se garantice su adecuaci6n vy
ef i caci a.

e) Si ha lugar, la docunentacid6n técnica relativa al nodelo
aprobado y una copia del certificado de exanen de nodel o CE

f) Un conpromiso por parte del fabricante de establecer y
mant ener actualizado un sistema de vigilancia postventa. E
conpromi so inplicara |la obligaci6n del fabricante de informar a
|as autoridades conpetentes de 1os siguientes hechos, tan
pronto tenga conocimento de | os m snos:

1. Cualquier disfuncion o alteracién de |las caracteristicas y
del rendimento, asi conp cual qui er inadecuaci 6n del prospecto
de un producto que pueda dar lugar o haya podido dar lugar a la
muerte o al deterioro del estado de sal ud del paciente.

2. Cualquier razéon de caracter técnico o sanitario que haya
i nducido al fabricante a retirar un producto del nmercado.

2. La aplicacion del sistema de calidad deberd garantizar |a
conformidad de los productos con el nodelo descrito en el
certificado de exanen de nodel o CE

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
cono | os programas, planes, manuales y registro de calidad.

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 organi zativas, de |a responsabilidad de
| os cuadros y su autoridad para |a organizaci6n en lo referente
a la fabricaci 6n de | os productos.

2. De los nedios para controlar el funcionamento eficaz del
sistema de calidad, y en particular, su aptitud para obtener la
calidad deseada de los productos, incluidos el control de |os
product os no conf ornes.

c) Las técnicas de control y de garantia de calidad de
fabricaci 6n y, en especial:

1. De los procedimentos que se utilizaran en lo relativo,
sobre todo, a la esterilizacién, las conpras y |os docunentos
perti nentes.

2. De los procedimentos de identificacion del producto,
est abl eci dos y actual i zados a partir de di buj os,
especi ficaciones u otros docunentos aplicables, a lo largo de
todas | as etapas de |la fabricacidn.

d) Los exanenes o ensayos adecuados que se realizaran antes,
durante y después de |a produccién, la frecuencia con que se
Il evaran a cabo y | os equi pos de prueba utilizados.

3. El organisnp notificado efectuard una auditoria del sistena
de calidad para determinar si reune |os requisitos contenpl ados
en el apartado 2. Dara por supuesta |la conform dad con dichos
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 la evaluaci6n de la
tecnologia de que se trate. El procedimento de evaluacién
incluira una visita a las instal aci ones del fabricante.

Se conunicara la decisiéon al fabricante después de la ultim
visita. En la msnma figuraran |as conclusiones de |a inspeccion
y una eval uaci 6n noti vada.

4. El fabricante conmunicarda al organisno notificado que haya
aprobado el sistema de calidad de cualquier proyecto de
adapt aci 6n de di cho si stena.

El organisnpb notificado evaluara |as nodificaci ones propuestas
y conprobara si el sistema de calidad asi nodificado retne |os
requi sitos contenplados en el apartado 2 de este anexo, la
deci si6n sera notificada al fabricante. Se expondran en ellas
| as concl usiones de | a inspecci6n 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 derivan del sistena de calidad aprobado.

2. El fabricante debera autorizar al organisnp notificado a
ef ectuar todas |las inspecciones necesarias y le facilitaréa toda
la informaci 6n pertinente, en particular:

1. La docunentaci 6n del sistena calidad.

2. Los datos previstos en la parte del sistema de calidad
relativa a la fabricacion, tales conb los infornes referentes a
| as inspecciones, |os ensayos, |los contrastes, |la cualificacion
del personal correspondiente, etcétera.

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 i nforne de eval uaci 6n al fabricante.

4. Por parte del organisnb notificado se podran asim sno,
efectuar inspecciones nediante visita sin previo aviso al
fabricante, al que se entregara un infornme sobre la msm

5. EI organismp notificado conunicara a |os denmAs organi snos
notifi cados la infornmacio6n pertinente relativa a las
aprobaci ones de los sistemas de calidad expedi das, denegadas y
retiradas.

ANEXO VI

Decl araci 6n relativa a | os productos de usos especi al es

1. El fabricante elaborard |a declaracion con |os elenentos
gue se especifican en el apartado 2 de este anexo para |os
productos a nmedida y aquéllos destinados a l|la investigacion
clinica.

2. La declaraci 6n contendra | os sigui entes datos:

1. Para | os productos a nedida:

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

b) La afirmacién de que el producto esta destinado a la
utilizacion exclusiva de un paciente indicando su nonbre vy
apel |'i dos.

c) Nonbre y apellidos del facultativo que ha efectuado esta
prescripcion y, si  ha lugar, nonbre del <centro sanitario
af ect ado.

d) Las caracteristicas especificas del producto en relacion
con |la prescripcion nédica de que se trate.



e) La afirmaci6n de que dicho producto es conforne a |os
requi sitos esenciales que dispone el anexo | y, si ha lugar,
indicaciéon de los requisitos esenciales que no cunplen
total mente con nenci 6n de | os notivos.

2. Para |l os productos destinados a investigaci 6n clinica:

a) La aprobacion de la realizaci 6n del ensayo por parte de un
Comté Etico de Investigaci 6n dinica debi danmente acreditado.

b) El visto bueno de la direccién del centro en el que se
realizard el ensayo

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

d) El programa de investigaciones, que incluira, en
particular, el objeto, el alcance y el nunero de |os productos
af ect ados.

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 |os siguientes apartados basicos:

Resunen.

I ndi ce.

I nf or maci 6n gener al

Justificacién y objetivos.

Ti po de ensayo clinico y disefio del m sno.
Sel ecci 6n de suj et os.

Descripci6n del tratamento o procedimento de utilizacion
producto sanitario, segun proceda.

Desarroll o del ensayo y eval uaci 6n de | a respuesta.
. Acont eci m ent os adver sos.

10. Aspectos éticos. Consentimento informdo del paciente.

11. Consi deraci ones practicas.

12. 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. EIl fabricante se conpronetera a poner a disposicioén de |as
aut ori dades naci onal es conpet ent es:

o
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1. Por lo que se refiere a los productos a nedida, |a
docunent aci 6n que permta conprender el disefo, |a fabricacién
y las prestaciones del producto, incluidas |as prestaciones

previstas, |lo que permtira | a eval uaci 6n de su conform dad con
| os requisitos del presente Real Decreto.

El fabricante adoptara todas |as nedidas necesarias para que
el proceso de fabricacién garantice la conformdad de |os
productos fabricados con |a docunentaci 6n contenplada en el
parrafo primero.



2. Por 1o que se refiere a los productos destinados a ser
utilizados en investigaciones clinicas, la docunentaci 6n
i ncl ui rd adenas:

a) Una descripci 6n general del producto.

b) Dibujos de disefio, métodos de fabricacién, en particular,
en materia de esterilizacién, asi conpb esquermas de conponentes,
de subconjuntos, de circuitos, etcétera.

c) Las descripciones y explicaciones necesarias para |la
conprensi 6n de dichos dibujos y esquemas y del funcionam ento
del producto.

d) Una lista de las normas naci onal es arnonizadas, aplicadas
en su totalidad o, en parte, asi cono |la descripcion de |as
sol uci ones adoptadas para cunplir |los requisitos esenciales de
presente Real Decreto cuando no se apliquen di chas nornas.

e) Los resultados de |os cél cul os de disefio realizados, de |os
controles y pruebas técnicas efectuadas, etcétera.

f) El conpromiso de renmitir a la Direccion General de Farnmacia
y Productos Sanitarios el inforne de evaluacion de |os
resul tados de la investigacion, incluyendo el inforne sefal ado
en el apartado 3.f) del anexo VII del presente Real Decreto.

El fabricante adoptara todas |as nedidas necesarias para que
el proceso de fabricacién garantice la conformdad de |os
productos fabricados con |a docunmentaci 6n nmencionada en el
apartado 3.1, y en el parrafo prinero del presente apartado.

El fabricante podra autorizar |la evaluacidén, en su caso,
nmedi ante una auditoria, de |la eficacia de dichas nedidas.

ANEXO VI |

Eval uaci 6n clinica

1. Disposiciones generales.

1. La adecuaci 6n de los datos clinicos presentados se basara,
teniendo en cuenta, en su caso, las normas arnoni zadas
perti nentes:

a) Bien en wuna docunentaci 6n bibliogréafica suficientenmente
actualizada y que cubra el uso al que se destine el producto y
su nodo de enpleo, aconpafiada, en su caso, de un inforne
escrito que contenga una eval uaci 6n de di cha docunent aci 6n

b) Bien en los resultados de todos |os ensayos clinicos
real i zados, incluidos |os efectuados de conform dad con |as
di sposi ci ones establ ecidas en el apartado 2 de este anexo.

2. La docunentaci 6n presentada tendra caracter confidencial
sal vo que sea indi spensabl e su divul gaci 6n por notivos de sal ud

publi ca.

2. Ensayos clinicos.

1. bj eti vos: Los objetivos de los ensayos clinicos
consi stiran en:

a) Conprobar  si, en condiciones de uso nornal, | as

prestaci ones del producto corresponden a |las atribuidas por el
fabricante, y

b) Determnar, en condiciones normal es de enpleo, |os posibles
efectos secundarios no deseados y evaluar si éstos generan
riesgos aceptables con respecto a las prestaciones que se
esperan del producto.

2. Consi deraci ones éticas.

La investigacion clinica se realizara de conform dad con |os
principios éticos recogidos en la Ley 25/1990, de 20 de



di ci enbre, del Medi canent o, y en sus disposiciones de
desarrol |l o.

3. Mt odos.

a) Las investigaciones clinicas se realizardn de conform dad
con un adecuado plan de investigacion, que corresponda al
estado de la ciencia y de la técnica, definido de manera que se
confirmen o refuten las afirmaciones del fabricante con
respecto al producto; dichas investigaciones incluiran un
nunmero suficiente de observaciones para garantizar |a validez
cientifica de |as concl usiones.

b) Los procedimentos que se utilicen para |Ilevar a cabo |as
i nvesti gaci ones deberan ser adaptadas al producto sonetido a
exanen.

c) Las investigaciones deberdn realizarse en circunstancias
equi val entes a las que se encontrarian en condi ci ones nornal es
de uso del producto.

d) Se registraran integranente todos | os hechos adversos.

e) Las investigaciones se |levaran a cabo bajo |a supervision
de un nmédico responsable, especialista en la patologia
correspondi ente, en un anbi ente adecuado.

El nmédico responsable tendrd acceso a |os datos técnicos de
pr oduct o.

f) El inforne escrito, firmado por el nédico responsable
incluirda un juicio critico de toda la informaci 6n recogida a |lo
| argo de | as investigaciones clinicas.

ANEXO VI 1 |

Requisitos nininbs que deberan reunir | os  organi snos
notificados para su desi gnaci 6n

1. El organisno, su director y el personal responsable de
Il evar a cabo |as operaciones de evaluacion y de verificacién
deber an ser personas distintas del disefiador, el fabricante, el
proveedor o el instalador del producto controlado, y distintas
tanbi én del representante autorizado de cualquiera de estas
partes. No deberan estar directanmente inplicados en el disefio,
la construccion, la conercializacion o el mantenimento del
producto, ni representar a ninguna de l|las partes dedicadas a
estas actividades. Esto, sin enbargo, no excluye |la posibilidad
de que el fabricante y el organisno intercanbien informacioén
t écni ca.

2. El organisnmpb y el personal responsable del control deberéan
Il evar a cabo |as operaciones de evaluacion y de verificacién
con el maxino grado de integridad profesional y conpetencia
técnica; no deberan estar sonetidos a ningan tipo de presion,
ni se les deberd ofrecer ningun tipo de incentivo, en
particul ar econém co, que pueda influir en su juicio o en |los
resultados de la inspeccio6n, especialnmente por parte de
personas o grupos de personas que estuvieran interesados en el
resul tado de | as verificaciones.

3. El organisnp deberda poder efectuar la totalidad de |as
tareas que figuran en uno de |os anexos del Il al V, que se le
hayan asignado y para las que se |les haya acreditado, bien |as
desenpeiie el m sno organi sno designado o bien se realicen bajo
su responsabilidad. En especial, deberan tener a su disposicioén
el personal necesario y poseer |o0s nedi 0s necesari os para poder
Il evar a cabo adecuadanent e | as t areas t écni cas y
adm ni strativas rel aci onadas con I a eval uaci 6n y I a



verificaci 6n; deberan tanbién tener acceso al equipo que se
requi era para |l as verificaci ones necesari as.

4. El personal responsable del control deberéa poseer:

a) Una sdélida fornacion profesional sobre el conjunto de
operaci ones de evaluacién y de verificacion para las que se
haya desi gnado a di cho organi sno notifi cado.

b) Un conocinmento satisfactorio de los requisitos de 1|os
controles que Ilevan a cabo y una experiencia adecuada en
di chos control es.

c) La aptitud necesaria para redactar los certificados,
registro e informes que se requieran para autentificar Ila
ej ecuci 6n de | os control es.

5. Se debera garantizar |la independencia del personal de
i nspecci 6n. Su remruneraci 6n no debera establ ecerse en funcidn
del numero de controles realizados ni de los resultados de
di chos control es.

6. El organisnb deberd estar cubierto por un seguro de
responsabilidad civil que cubra los riesgos derivados de
ejercicio de las funciones previstas en el presente Real
Decr et o.

7. El personal del organisno estara obligado a observar el
secreto profesional en relaciéon con toda la informacién a la
gue acceda durante la ejecuciOn de sus tareas en virtud de la
present e di sposi ci 6n.

ANEXO | X

Mar cado de conform dad CE
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