Cl RCULAR | NFORVATI VA N° 14/ 96

DEPENDENCI A: Direcci on  Ceneral de Farmacia 'y Productos
Sani tari os

CONTENIDO  Informaci 6n sobre legislacién aplicable a |los
apar at os medi cos (Productos Sanitarios activos no
i npl ant abl es) .

DESTI NATARIOS: Director Gal. del | NSALUD, Directores de
Servicios de Salud de | as Conuni dades Aut 6nomas,
Directores de Servicios Regionales de Salud,
Directores Provinciales del |INSALUD, D rectores

Provi nci al es  del Mnisterio de Sanidad vy
Consuno, Consej er os de Sani dad de | as
Conuni dades  Aut 6nonas, Consejo  Ceneral de

Col egi os Médi cos, FENIN, AN EL.

La situacidon legislativa actual de los aparatos de
el ectronedicina es conpleja al coexistir la vigencia de
di versas | egislaciones nacionales y comunitarias que |les
af ectan desde un punto de vista general (conb a cual quier
aparato el éctrico), o, por su indicacion especifica, cono
aparatos utilizados para una finalidad médi ca.

Estas |egislaciones contienen periodos transitorios de
aplicacién, de forma que su cunplimento es voluntario a
partir de una fecha pero no puede ser exigido hasta que
finalicen estos periodos. Estos plazos transitorios se
sol apan entre si, por lo que resulta dificil conocer en una
determnada fecha |os requisitos que debe cunplir un
producto 'y  Si el cumplimento de una determ nada
| egislaciéon |l e exine de cunplir |as denas.

La presente informaci 6n pretende clarificar este panorana
haci endo un analisis legislativo que pueda ser wutilizado
por | os pr of esi onal es sanitarios par a exigir el
cunplimento de I o que, en cada caso, resulte adecuado.



1.- TERM NOLOd A. -

A efectos legales existen en |a actualidad algunas
diferencias termnologicas en |la denom nacion de estos
aparatos que dificultan la identificacion de |la |egislaciodn
que |l es resulta de aplicacion.

En la | egislacion de seguridad industrial (Reales Decretos
de honologacidén) el térmno enpleado es el de aparatos

el ectromédi cos, referenciandose luego en el texto, con
caracter general, cono |os productos.

Posteriornente |a denom nacion que se utiliza es la de
aparatos el éctricos utilizados en nedi ci na humana.

Finalmente, la Directiva 93/42 sobre Productos Sanitarios,
incluye en su definicién a estos aparatos denom nandol os
productos sanitarios activos (por incorporar una fuente de
energia) no inplantables. Esta nisma ternminologia I|a
encontranos en el Real Decreto 414/1996 de 1 de Marzo que
transpone esta di sposicion.

2.- LEG SLACI ON APLI CABLE. -

2.1. Legislacién de seguridad industrial.-

Existen SEIS tipos de equipos que tiene fijadas unas
especi fi caciones teécnicas de seguridad determ nadas por
Real es Decretos del Mnisterio de Industria y Energia. El
cunplimento de tales especificaciones se determna
medi ante un procedimento admnistrativo: el procedimento
de  honol ogaci 6n, por lo que l|a denobstracion del
cunplimento con tales Reales Decretos se realiza nediante
| a presentaci 6n del certificado de honol ogaci 6n enitido por
la Direcciéon Gal. de Calidad y Seguridad Industrial del
M nisterio de Industria y Energia. El aparato debe Il evar
su correspondi ente contrasefia y el nunero de honol ogaci 6n
i ndustri al .

Est os aparatos son:

- Apar at os el ect romédi cos para nonitorizacion de la
vigilancia intensiva de pacientes. (RD 1231/83 de 20
de Abril, Oden de 31 de Mayo de 1983, Orden de 17 de
Marzo de 1986, y R D. 895/84 de 11 de Abril).

Contrasefia de honol ogaci 6n: GVD



- Tubos de rayos X de anodo giratorio y tubos equi pados para
el diagnéstico médico. (R D. 2954/83 de 4 de
Agosto, R D. 1265/84 de 6 de Junio, R D. 1144/86 de 25 de
Abril).
Contrasefia de honvol ogaci 6n: GIU

- Generadores de rayos X para radiodiagnéstico ngdico.
(R D. 1252/85 de 19 de Juni0).
Contraseflia de honol ogaci 6n: GGE

- Mesas para el diagnéstico radiol 6gico. (R D. 1249/85 de
19 de Junio).
Contrasefia de honol ogaci 6n: QGVE

- Aparatos noviles radioquirirgicos. (R D 2603/85 de 20 de
Novi enbre) .
Contrasefia de honol ogaci 6n: GWR

- Equipos para electrocirugia <con <corriente de alta
frecuencia. (R D. 2395/86 de 22 de Agosto).
Contrasefia de honol ogaci 6n: GBE

Estas |egislaciones se encuentran en vigor y mantendran su
vigencia, mentras no se deroguen expresanente, hasta el 14
de Juni o de 1998.

La autoridad conpetente, segun estas |egislaciones, es el
Mnisterio de Industria y Energia.

2.2. Legislacién general de seguridad aplicable a aparatos
el éctricos utilizados en nedi cina. -

Det erm nados aparatos el éctricos utilizados en nedicina
humana y veterinaria deben satisfacer |as especificaciones
técnicas de la norma UNE 20-613-83 parte 1, tal cono se
establece en el Real Decreto 65/1994 de 21 de Enero,
transposicion de la Directiva del Consejo de la Uniodn
Eur opea 84/539/ CEE, de 17 de Septienbre de 1984.

El cunplimento de estas especificaciones se certifica por
el fabricante o su responsable en la Comuni dad Eur opea
nmedi ante |la colocacion de una marca en los productos o
aconpanandol os de una decl araci 6n de conf or m dad.

Esta legislacion se encuentra en vigor y mantendra su
vigenci a hasta el 14 de Junio de 1998.

Las autoridades conpetentes, segun esta |egislacion, son
el Mnisterio de Industria y Energia y el Mnisterio de
Sani dad y Consuno.



2.3. Legislacion sobre conpati bilidad el ectronagnéti ca.

Todos |os aparatos eléctricos y electronicos necesitan
sati sfacer unas especificaci ones que aseguren gue no crean
pertur baci ones el ectromagnéticas y que su funci onam ento no
resulta afectado por dichas perturbaciones.

Tal es exigencias se encuentran establecidas en el Real
Decreto 444/1994 de 11 de WMarzo, nodificado por el Real
Decreto 1950/1995 de 1 de Dicienbre, que transpone Ila
Directiva 89/336/CEE de 3 de Mayo Yy sus posteriores
nodi ficaciones: Directivas 91/263/CEE de 29 de Abril,
92/31/CEE de 28 de Abril, 93/68/CEE de 22 de Julio vy
93/ 97/ CEE de 29 de Cctubre.

El cunplimento de | as especi fi caci ones sobre
conpatibilidad electromagnética se certifica por el
fabricante o su representante en |la Uni én Europea nediante
una Declaracion CE de conform dad, basada en |as nornas
arnoni zadas (EN 60601), en su caso aplicadas, o en el
i nforme técni co el aborado por un organi sno conpetente.

El aparato |levara el nmarcado CE al que se podra afadir,
hasta el 31.12.96, el afio de estanpaci 6n de | a marca.

La | egi sl aci 6n sobre conpatibilidad el ectromagnética es de
obligado cunplimento a partir del 1 de Enero de 1996 vy
permanecera en vigor hasta el 14 de Junio de 1998 en lo
rel ati vo a aparat os nedi cos.

La autoridad conpetente, segun esta |egislacién, en el
anbito industrial, es el Mnisterio de Industria y Energia.

2.4. Legislaci6n de Productos Sanitarios. -

La Directiva 93/42/CEE sobre pr oduct os sanitari os
establ ece los requisitos de seguridad y de satisfacci on de
prestaci ones que deben reunir |os productos. Entre ellos
se encuentran los relativos a seguridad eléctrica y a
conpatibilidad electromagnética pero tanbién contenpla
otros conmo proteccion frente a radi aci 6n; adecuaci 6n al uso
médi co previsto; fiabilidad y precisién de sus funciones de
nmedi da; bal ance beneficio clinico/riesgo favorable, etc..

Esta Directiva contiene, pues, la totalidad de |os
requi sitos exigibles a cualquier producto sanitario y su
cunplimento se denuestra nediante |a declaracion de
conform dad del fabricante basada en la Certificacion de
los Oganisnobs Notificados europeos designados por |as
aut ori dades sanitarias de | os Estados del Espaci o Econdm co



Eur opeo. Conb excepci6n, los productos nuy sencillos
(cl ase
), no necesitan certificacion del O ganisno Notificado.

Los productos |levan el marcado CE, aconpafiado del nanero
de identificacion del Organisno Notificado (este numero no
figura en productos de clase 1). Vol unt ari anent e pueden
afadir al marcado el numero de la Directiva que cunplen
93/ 42/ CEE.

Esta legislacion ha entrado en vigor el 1 de Enero de
1995, ya ha sido transpuesta por el Real Decreto 414/1996
de 1 de WMrzo, por el que se regulan los productos
sanitarios, pero no es de obligado cunplimento hasta el 15
de Juni o de 1998.

El cunplimento de |la |egislacion de productos sanitarios
exime al producto del cunplimento de todo el resto de
| egi sl aci ones citadas, pues la certificacion de conform dad
contenpla la totalidad de | os riesgos posi bl es.

La autoridad conpetente, segun esta |egislacidén, es el
M nisteri o de Sanidad y Consuno.

En anexo | se incluye un cuadro que resune |la |egislacion
aplicable a cada grupo de aparatos, | os docunent os
acreditativos de su cunplimento y los distintivos de
conform dad que deben exhi bir | o0s aparat os.

3.- MOMENTO DE LA EXIGENCIA DE LA LEG SLACI ON APLI CABLE. -

Las |egislaciones de conpatibilidad el ectromagnética y de
productos sanitarios, basadas en |as correspondi entes
directivas, citan dos nonentos en |os que |os aparatos
deben cunplir con las exigencias. E priner nonento es |a

conerci al i zaci 6n, el segundo, |a puesta en servicio.

Conviene precisar l|la interpretacion de anbos teérm nos:
COVERCI ALI ZACION: Es la prinera puesta a disposicién de un
producto en el nmercado conunitario para su distribucion o
para su puesta en servicio.

Se considera conercializacion, por tanto, la salida del
producto de la fabrica al distribuidor, sienpre que el
di stri bui dor esté establecido en el nercado conunitario.



Conerci alizaci on es, tanbién, la entrada del producto en
la Union Europea con destino a un distribuidor o a un
usuario (hospital, clinica, etc...)

Los productos que se encuentran en la cadena de
di stribucion conunitaria se consideran ya conercializados
aunque no hayan |legado todavia a su lugar de utilizacidn
(hospitales, clinicas, usuarios privados).

PUESTA EN SERVICIO La fase en que un producto esta listo
para ser utilizado por prinmera vez en el mer cado
conmunitario. Se distinguen dos casos:

a) La puesta en servicio, en |la nayoria de |os aparatos,

requiere la i nstal aci 6n y  prueba de
f unci onam ent o por | a pr opi a enpr esa
distribuidora, en e lugar donde va a ser

utilizado el aparato. En estos casos el nonento
de la conercializacién es diferente del de la
puesta en servi cio.

b) Sin enbargo, hay algunos aparatos sencillos que no
requi eren instalacion pues estan listos para el
uso con la sinple conexion a la corriente. En
estos casos se considera que coinciden |os
nonent os de conercializacion vy puesta en
servi ci o. Un producto en |a cadena de
di stribuci 6n conunitaria esta ya conercializado y
puesto en servi cio.

Estos conceptos tienen inportantes efectos practicos a la
hora de exigir el cunplimento de |a | egislacion

- En el caso de |os aparatos que corresponden al caso
a) todos aquellos aparatos que se instalen a
partir del 01.01. 96 deben cunplir
obl i gat ori anent e:

* Bl EN, la legislacion sobre conpatibilidad
el ectromagnética (ver 2.3), o
* BIEN, la |egislacion sobre productos sanitarios
(ver 2.4).
Esto significa que todos |os aparatos deben |levar el

distintivo del marcado CE en base a alguna de estas
dos directivas 89/ 336/ CEE o 93/ 42/ CEE

Esta exigencia sera acreditada en el nonento de su
i nstal aci 6n. Este nonento puede no coincidir con el
nonento de su adquisicion por el hospital, o con el



nmomento de la resolucion de un concurso de
sum ni stros. En estas fases anteriores podria bastar
con un conpromso escrito del di stri bui dor o]
fabricante nediante el que éste certificase que en la
fecha de la instalacion el producto estara conforneg,
exhi bi endo, en ese nonent o, | os docunent os
acredi tativos pertinentes.

En el caso de |os aparatos que corresponden al caso
b), aquellos que ya estuvieran conercializados el
01.01.96 en el nercado conunitario PUEDEN NO
cunplir las |egislaciones de conpatibilidad
el ectromagnética ni de productos sanitarios, y en
consecuencia, NO Ilevar el marcado CE

Deberia solicitarse que acrediten que |la salida de
fdbrica del aparato, o la inportacion en el
nercado conunitario (segun corresponda), se ha
real i zado antes del O01.01.96.

Los aparatos que se han comercializado después del
01.01.96 se encuentran en la msnma situaci 6n que
la citada para |los aparatos del caso a). El
cunplimento de la legislacion es exigible en el
nmonento de su conercializacién: salida de fabrica
o inportacién en la Union Europea, nonmento que
cono en el caso anterior, puede no coincidir con
el de su adquisicion o con el de la resolucién de
un concurso de sumnistros, por |o que se
actuaria de la msnma forma ya citada.

26 de Julio de 1996

LA D RECTORA CGRAL DE FARMACIA'Y
PRODUCTOS SANI TARI OS

Fdo. Ana M Naveira Naveira



ANEXO |

LEG SLACI ON APLI CABLE A LOS APARATOS MEDI COS A PARTIR DEL 01.01.96

LEQ SLACI ON R D. Horol ogaci 6n R.D. Exigencias R.D. compatibilidad R. D. Productos Sanitarios
Seguridad Industrial |Seguridad eléctrica Electromagnética
(ver 2.1) (ver 2.2) (ver 2.3) (ver 2.4)
DOCUVENTO Certificado honpl og. |[Certificado conform |Declaracién de confor- |Declaracién de conform dad

ACREDI TATI VO

Ministerio Industria

fabricante o repre-
sent ante

m dad CE fabricante o
representante

fabricante basada en el
certificado Organismo

1o} Notificado

DI STI NTI VO Contrasefia y N° hono- Afio fabricaci 6n Aflo est anpaci 6n N° identificacion

| ogaci 6n 84/539/CEE marca (hasta el Organismo Notificado

31.12.96) 93/42/CEE

APLI CABLE A:
APARATCS Desde sus fechas de Voluntaria desde el Voluntaria desde 01.01.95
EN 2.1 entrada en vigor has- 01.01.92 Obligatoria a partir del

ta 14.06.98 si no Obligatoria desde el 14.06.98

cumple Directiva Pro- 01.01.96 hasta 14.06.98

duct os Sanitarios si no cumple Directiva

Productos Sanitarios
APARATCS Hasta 14.06.98 si no |Hasta 14.06.98 si no Voluntaria desde 01.01.95
EN2.2 | ——————————————- cumple Directiva Pro- [cumple Directiva pro- Obligatoria a partir del
ductos Sanitarios ductos Sanitarios 14.06.98

RESTO DE Hasta 14.06.98 si no Voluntaria desde 01.01.95
APARATOS cunple Directiva de Obligatoria a partir del

Productos Sanitarios

14.06.98




