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Vi genci a: 99-99-9999
Ant eri or - Ref :

CITA ORDEN DE 21 DE COCTUBRE DE 1976 (DI SP. 23406) Y REAL
DECRETO 2825/ 1977, DE 6 DE OCTUBRE (DI SP. 27084).

Posteri or-Ref:

DI CTADA DE CONFORM DAD, REGULANDO EL REG STRO Y CONTROL DE
| MPLANTES CLI NI COS, TERAPEUTI COS O DE CORRECCI ON: ORDEN DE 21
DE JULI O DE 1978 (1978, DI SP. 21291).

DI CTADA DE CONFORM DAD CON EL ART. 2, REGULANDO EL MATERI AL
MEDI CO QUI RURG CO ESTERI L PARA UTILI ZAR UNA SOLA VEZ: ORDEN DE
13 DE JUNI O DE 1983 (1983, DISP. 17671).

DICTADA EN VIRTUD DEL ART. 3, DANDO NORMAS PARA LA
HOMOLOGACI ON' DE DETERM NADOS EFECTOS Y ACCESORI OS EMPLEADOS EN
LA ASI STENCIA MEDI CO- SANI TARI A: RESOLUCI ON DE 15 DE JUNIO DE
1983 (1983, DI SP. 18039).

DI CTADO DE CONFORM DAD: REAL DECRETO 2603/1985, DE 20 DE
NOVI EMBRE (1986, DI SP. 906).

DI CTADO DE CONFORM DAD: REAL DECRETO 2395/1986, DE 22 DE
AGOSTO (1986, DI SP. 30696) .

SE DEROCGAN LOS PARRAFCS A), B) Y C DEL ART. 3 Y LAS
DI SPOSI Cl ONES FI NALES PRI MERA, SEGUNDA Y TERCERA, POR REAL
DECRETO 414/ 1996, DE 1 DE MARZO (REF. 96/09089).

I ndi ce:

SANI DAD

Texto: LA VIGLANCIA Y EL CONTROL SANITARIO DE LOs MEDIGCS
TERAPEUTI COS HA ESTADO PRI NCI PALMENTE POLARI ZADA EN LAS
ESPEC! ALI DADES Y PRODUCTOS FARVACEUTI CCS, EXTENDI ENDCSE
RECI ENTEMENTE -POR ORDEN DE VEINTIUNO DE OCTUBRE DE ML
NOVECI ENTOS SETENTA Y SEIS- A LGOS ARTICULGCS UTI LI ZADCS
CORRI ENTEMENTE EN LA PRACTI CA MEDI O FARVACEUTI CA QUE DEBEN
TENER O SE LES ASIGNE LA CONDI CION DE ESTERI LES, TALES COVOD
JERI NGUI LLAS, AGUIAS H PODERM CAS Y DE SUTURA, ESPATULAS,
LANCETAS, DEPRESORES, SONDAS Y CATETERES, EQUI PCS DE
ADM NI STRACCON DE SOLUCIONES Y EXTRACCIONES DE  SANGRE,
ETCETERA.

LA AMPLITUD Y VAR EDAD DE MATERI ALES Y APARATOS QUE HOY SE
UTI LI ZAN, EN RELACION O COMO CONSECUENCI A DE LA ACTUACION Y
PRESCRI PCI ON MEDI CAS, SU CRECI ENTE UTI LI ZACION Y LA PARTI CULAR
COVPLEJI DAD QUE, EN OCASI ONES, PRESENTAN, COMO ES EL CASO DE
LAS | MPLANTACI ONES, TRANSI TORIAS O PERMANENTES, EN EL CUERPO



HUMANO, ACONSEJAN  ESTABLECER  PROCEDI M ENTOCS DE  CONTROL
SANI TARIO 'Y HOMOLOGACI ON TECNI CA, CON PROPCSI TOS OBVICS DE
DEFENSA DE LA SALUD PUBLICA, SIGU ENDO CRITERIOS SIMLARES A
LOS ADOPTADOS EN OTROS PAI SES.

LA AUSENCI A DE UNA ANTERI OR NORVATI VA EN ESTA MATERI A ACONSEJA
QUE, AL ESTABLECERLA AHORA, SE PREVEA SU APL| CACI ON PAULATI NA,
AL TI EMPO QUE SE PROMUEVEN LOS MEDI CS TECNI COS DE CONTROL, QUE,
A SU VEZ, HAN DE SERLO DE ESTUDI O E | NVESTI GACI ON.

EN SU VI RTUD, A PROPUESTA DEL M NI STRO DE SANI DAD Y SEGURI DAD
SOCIAL Y PREVIA DELIBERACION DEL CONSEJO DE M NI STROS EN SU
REUNION DEL DIA CATORCE DE ABRIL DE ML NOVECI ENTOS SETENTA Y
OCHO, DI SPONGO

ARTI CULO PRI MERO. - EL MATERI AL E | NSTRUMENTAL MEDI O SANI TARI O
ASI COMO EL QUE, COMO CONSECUENCI A DE LA ACTUACI ON FACULTATI VA,
HAYA DE UTILIZARSE CON FINES DI AGNOSTI COS, TERAPEUTICCS O
CORRECTI VOGS, QUEDARA SOVETIDO A LA VIGLANCIA Y CONTRCL
SANI TARI OS, DE ACUERDO CON LO ESTABLECI DO EN ESTE REAL DECRETO
Y DISPOSICONES QUE LO DESARRCOLLEN, CON LAS SALVEDADES
SI GUI ENTES:

A) LAS ESPECI ALI DADES Y PRODUCTOS FARVACEUTI CCS, | NCLUI DOS, EN
SU CASO, LCS ACCESORI OGS UNIDOS O I NCLUI DOS A LCS M SMOS PARA SU
UTI LI ZACI ON O APLI CACI ON, CONTI NUARAN SUJETCS A SU NORVATI VA
PROPI A

B) LOS REACTIVOS ESPECIFICOS PARA ANALISIS Y DI AGNOSTI CCS
CLI NI COS SE SUJETARAN A LAS NORVAS Y CONTRCLES QUE, EN SU CASQO,
ESTABLEZCA LA SUBSECRETARIA DE LA SALUD, A PROPUESTA DE LA
DI RECCI ON GENERAL DE ORDENACI ON FARMACEUTI CA.

ARTI CULO SEGUNDO - UNO EL CITADO MATERIAL E | NSTRUVENTAL
DEBERA CUMPLIR LAS CONDICIONES Y REQUISITOS TECN COS QUE
ESTABLEZCA EL M NI STERI O DE SANI DAD Y SEGURI DAD SCCI AL Y PODRA
SER CLASI FI CADO EN ALGUNA DE LAS CATEGORI AS SI GUI ENTES:

. MATERIAL O |INSTRUMENTAL QUE EN CASO DE URGENCIA O
NECESI DAD, PUEDE SER UTI LI ZADO POR CUALQUI ER PERSONA QUE TENGA
CONCCI M ENTO DE SU MODO DE EMPLEQ.

1. MATERIAL O |INSTRUMENTAL QUE DEBE SER UTILIZADO POR UN
FACULTATI VO O BAJO SU RESPONSABI LI DAD.

I, MATERIAL O I NSTRUMENTAL  QUE, SEGUN  PRESCRI PClI ON
FACULTATI VA, HA DE UTI LI ZARSE PCR EL PACIENTE M SMO O PCR LAS
PERSONAS QUE LO ATI ENDEN.

V. MATERIAL O | NSTRUMENTAL CUYA APLICACION, COLOCACI ON,
PUESTA A PUNTO O ADAPTACI ON EXI GE UNA | NTERVENCI ON QUI RURG CA.

-DCS. EL MATERIAL O |INSTRUMENTAL QUE NO SEA EXPRESAMENTE
CLASI FICADO EN ALGUNA DE LAS ANTERIORES CATEGORIAS SE
ENTENDERA, EN PRINCIPIO, QUE ES DE USO COMUN Y PUEDE SER
MANEJADO POR CUALQUI ER PERSONA.

ARTI CULO TERCERO - CORRESPONDERA A LA SUBSECRETARIA DE LA
SALUD:

A) ESTABLECER LOS REQUI SI TOS TECNI COS, CONDI Cl ONES M NI MVAS,
PLAZOS DE CADUCI DAD, SI PROCEDEN Y CONTROLES DE CALI DAD QUE
DEBEN CUMPLIRSE EN CADA CASO, | NDI CANDO LAS PERSONAS O
ENTI DADES RESPONSABLES DE LCS M SMCS.

B) SENALAR LOS CASCS, PLAZOS Y FORMAS EN QUE EL MATERIAL O
I NSTRUVMENTAL MEDI O SANI TARIO HA DE SER OBJETO DE DECLARACI ON
Y, EN SU CASO, | NCORPCRACI ON A LGS REG STROS SANI TARI CS.

C) DETERM NAR LA UNIDAD O UN DADES, DEPENDI ENTES DE LA
SUBSECRETARIA DE LA SALUD, ENCARGADAS DE LA GESTION Y



TRAM TACION A QUE DE LUGAR LO ESTABLECI DO EN EL PRESENTE REAL
DECRETO.

D) DETERM NAR LOS CENTROS TECNICOS E INSTITUCI ONES DE
I NVESTI GACl ON  ENCARGADOS DE VERI FI CAR LGS ESTUDI OS Y CONTRCLES
ANALI TICOS QUE, SOBRE EL C TADO MATERIAL E | NSTRUMENTAL,
| NTERESEN A LA ADM NI STRACI ON SANI TARI A.

E) SUSPENDER PROVI SI ONALMENTE O PROHI Bl R DEFI NI TI VAMENTE LA
UTI LI ZACI ON DE MATERI ALES, APARATCS, MECANI SMOS O
PRCCEDI M ENTGS, CUANDO ASI LO ACONSEJEN RAZONES SANI TARIAS O DE
DEFENSA DE LA SALUD.

F) Y ADOPTAR CUANTAS OTRAS MEDI DAS RESULTEN NECESARI AS EN
ORDEN AL DEBI DO CONTROL Y VIG LANCI A SANI TARIA DEL MENCI ONADO
MATERI AL O | NSTRUMENTAL.

ARTI CULO CUARTO - LO ESTABLECI DO EN EL PRESENTE REAL DECRETO Y
Dl SPOSI Cl ONES QUE LO DESARRCOLLEN NO EXCLU RA LA RESPONSABI LI DAD
PROPI A DE QUI ENES PRCDUCEN, SUM NI STRAN, PRESCRI BEN, DI SPENSAN,
UTI LI ZAN O APLI CAN EL MATERI AL O | NSTRUMENTAL MEDI CO- SANI TARI O

DI SPCSI CI ONES FI NALES

PRI MERA. - DE CONFORM DAD CON LO ESTABLECI DO EN LOS ARTI CULOS
SEGUNDO, DOS, Y TERCERO, UNO, DEL REAL DECRETO DOS ML
OCHOCI ENTOS VEINTICINCO ML NOVECI ENTOS SETENTA Y SIETE, DE
SEIS DE OCTUBRE, SE CONSTITUR A UNA COM SION ASESORA DE
MATERI AL E | NSTRUVENTAL, CON LOS GRUPCS DE TRABAJO QUE RESULTEN
PRECI SOS, PARA FACILITAR LOS |INFORMES Y ASESORAM ENTOS QUE
RESULTEN PROCEDENTES.

SEGUNDA. - BAJO LA DEPENDENCIA E |INSTRUCCIONES DE LA
SUBSECRETARI A DE LA SALUD LAS DI RECCI ONES GENERAL DE ASI STENCI A
SANI TARI A Y ORDENACI ON FARMACEUTI CA Y EL CENTRO NACI ONAL DE
FARVACOBI OLOG A ADOPTARAN LAS MEDI DAS OPORTUNAS EN ORDEN A
ESTABLECER LA COLABCRACION DE LGOS CENTROS O | NSTI TUCI ONES
ESPECI ALI ZADAS QUE EN CADA CASO SE DETERM NEN.

TERCERO. - LO ESTABLECIDO EN ESTE REAL DECRETO SERA DE
APLI CACI ON A MEDI DA QUE, PARA CADA CLASE O TI PO DE MATERIAL O
| NSTRUVENTAL, SE DE CUMPLI M ENTO A LO PREVI STO EN EL ARTI CULO
TERCERO, A), SIEMPRE SIN PERJUCIO DE LAS FACULTADES DE
SUSPENSI ON O PROHI BI CION, A QUE SE REFI ERE EL APARTADO E) DEL
M SMO ARTI CULC.

DADO EN MADRI D A CATORCE DE ABRIL DE ML NOVECI ENTOS SETENTA Y
OCHO. - JUAN CARLOS. - EL M NI STRO DE SANI DAD Y SEGURI DAD SCOCI AL,
ENRI QUE SANCHEZ DE LEON.



