12. 7. 93

Diario Oficial de las Comumdades Furopeas

N L 169/1

(Actos cuya publicacion no es una condicion para su aplicabilidad)

CONSEJO

DIRECTIVA 93/42/CEE DEL CONSEJO
de 14 de junio de 1993

relativa a los productos sanitarios

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Trarado constitutivo de la Comunidad Econdomi-
<a Europea y, en particular, su artculo 100 A,

Vista la propuesta de la Comision (),
En cooperacion con ¢l Parlamento Europeo {7},

Visto ¢f dictamen del Comité Econémico v Social %),
Considerando que conviene adoptar medidas en el con-
texto del mercado interior; que el mercado interior
implica un espacic sin fronteras interiores, en el que
estara garanuzada la libre crculacién de mercancias,
personas, servicios ¥ capitales:

Considerando que las disposiiones legales, reglamenta-
rias ¥ admunistrativas vigentes en los Estados miembros
relativas a kas caracreristicas de segunidad v proteccion de
Ia saled, asi como a las prestaciones de los productos
sartarios, tenen un contenido y un imbito de aplicacion
diferentes; que los procedimuientos de certificacion v de
control refativos a estos productos difieren de un Fstado
micmbro 2 otro; que wales diferencias consttuven obs-
wiculos a los intercambios en e interior de la Comuni-
dad;

Considerando que las disposiciones nacionales que garan-
tzan la scgundad ¥ la proteccion de la salud de los
pacientes, de los usuarios ¥, en su caso, de otras perso-
nas, en relacion con ka unlizacién de productos sanitarios
deben armonizarse para garantizar la libre circulacion de
dichos productos en o mercado interior;

distinguirse de las medidas adoptadas por los Estados

) DOR"C237de 12 9. 1991, p. 3 ¥ DO 0” C 251 de 28. 9.
1992, p. 40.

) DO a* C 150 de 31 5. 1993 y DO n° C 176 de 28. 6.
1993.

€} DO " C 79 de 30. 3. 1992, p. 1.

miembros con vistas a gestionar la financiacién de los
sistemas de samidad puablica v de seguros de enfermedad
relacionados directa o indirectamente con tales produc-
tos; que, por ende, estas disposiciones no afectan a la
facultad de los Estados miembros de aplicar las medidas
antes mencionadas, dentro del respeto del Derecho comu-
nmiario;

Considerando que los productos sanitarios deben ofrecer
2 pacientes, usuanios v otras personas un nivel de protvec-
aon elevado y ofrecer las prestaciones que les haya
asignado el fabricante; que, por ello, el mantenimiento o
la mejora del nivel de proteccion alcanzado en los Esta-
dos miembros constituve uno de los objetivos esenciales
de [a presente Directiva;

Considerando que ciertos productos sanitarios tienen por
finalidad administrar medicamentos con arreglo a2 la
defimcion de la Directiva 65/65/CEE del Consejo, de 26
de enero de 1965, relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
sobre especialidades farmacéuticas (*); que, en estos casos,
por norma general la comercializacion de los productos
sanitanios se rige por la presente Directiva v 1a comercia-
hzacion del medicamento se rige por la Directiva
65/65/CEE; que, sin embargo, si un producto de esta
indole se comercializa de tal modo que el producto y el
medicamento constituyen una unidad integral que se
destina exclusivamente a ser utilizada como tal combina-
<10n ¥ que no es reatilizable, dicho producto que const-
tuye ona umdad integral se nge por la Directiva
63/65/CEE; que procede distinguir entre los antedichos
productos sanitarios y los productos sanitarios que con-
ticnen {entre otras cosas) sustancias que, si se utilizan por
separado, pueden considerarse medicamentos con arreglo
a la Directiva 65/65/CEE; que, en tales casos, cuando se
mncorporan a los productos sanitarios ciertas sustancias
que puedan cjercer sobre el cuerpo humano una accién
accesona a la del producto, la comercializacién de dichos
productos se regird por la presente Directiva; que, en este
s DO 2" L 22 de 9. 6. 1965, p. 369/65. Directiva cuya iltima

modificacion la constituye la Directiva 9227/CEE del Con-
seio (DO n° L 113 de 30. 4. 1992, p. 8).
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contexto, la vernthcacon de la segunidad, s calidad v la
unthdad de fas sustancias debera hacerse por analogia con
tos métodos correspondientes inclutdos en la Directiva
T3318/CEE del Conseo, de 20 de mavo de 1975,
relanva 2 ka aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros sobre normas v protocolos analincos,
roxico-farmacologicos v clinos en marena de pruchas de
especiahidades farmaceuncas |

Considerando que los requisitos esenaales v otros reque-
utos establecidos en los Anexos de la presente Direcniva,
mclurdos fos destinados 3 -mimmimizar- o 2 -reducirs los
riesgos, deben mterpretarse ¥ aphcarse de manera que se
tengan en cuenta la tecnologia v la practica exastentes en
el momento de la concepadn v los imperatives éenicos v
economicos compatibles con un elevado nivel de protec-
ceon de ba salud v la sepundad;

Commderando que, segun los prinapios establecidos en la
Resolucion del Consejo, de 7 de mavo de 1983, relatuva a
un nueve enfoque on materia de armomizacion técnika v
normahzacion 75, s reglamentaciones sobre ¢l disefio v
la fabrcacion de productos samtanos deben hmitarse a
las disposiiones necesarias para cumplic los requisitos
exencrales; que. puesto que son esenaiales, estos requisitos
deben sustitrr a las correspondientes disposiciones nacio-
nales; que los requisitos esenciales deben aphcarse con
discermmuento para twener en cuenta el mvel tecnologico
existente on o] momento de la comcepoion, asi como
HEOPErativos ImRos ¥ cconomicos compattbles con un
elevado mvel de prorecadn de la salud v fa segundad;

Consderando que s Directiva 90/385/CEE del Conseo,
de 20 de pumo de 1990, relaniva a la aproximacion de las
tegslaciones de los Estados miembros sobre los productos
samitantos implantables acovos 178 representa un primer
case de aplicacion del nueve enfogque en e sector de los
productos samtanos; que, con objeto de asegurar unas
rormativas comunitanas homogéneas apheables al con-
wnto de los productes santanos, Iz presente Directiva <
basa en gran medwda en la Directiva QO3RSACEE: que,
por la misma razon, la Direcniva S003RS5/CEE debe mods-
frcarse para incluir las dsposiones de 1a presente Direc-
trva que tengan un alcance general;

Conssderando gue los aspectos de la companhibdad elec-
tromagnétka forman parte mtegrante de la segundad de
los productos sanmanos; gque s conveniente incluir en la
presente Drrectiva disposiiones especificas a este respecto
en relacion con la Darecuva 89/336CEE det Conscio, de
3 de mavo de 1989, rehanva a la aproumacon de las
legaslaciones de los Estados miembros sobre compatbili-
dad electromagnenca ;

Considerando que es conveniente mchuir en Ia presente
Dhrectiva requisitos relativos al disefio v la fabncacion de

1 DO a" L 147 de 9. 6 1975, p. I Dircctiva cuva uloma
modificacion la comtituve la Directva 915307KCEE DO o
L 270 de 26. . 1991, p. 320

S DO C136de 4. 6. 1985 p. 1.

£ DO D’ L 189 de 20. ™. 1990, p. 17

¢y DO o™ L 139 de 23 5. 1989, p. 19. Duwectiva cuva ultima
modificacion ks constituve la Directiea S23WXCEE (DO v
L 126 de 12. 5. 1992, p. 111

los productos que emiten radiaciones 1onizantes; que la
presente Directiva no afecta a la awrorizacion exgida en
virtud de la Direcova 80/836/Furatom del Consejo. de 13
de juho de 19800 por la que se modifican las Directivas
que establecen las normas basicas relauvas a la protec-
aon samtana de la poblavion v los trabajadores contra
tos peligros que resultan de las radiaciones onizantes (),
m a la aphcacon de la Directiva 84/466/Furatom  del
Consero, de 3 de septiembre de 1984, por la que se
establecen fas medidas fundamentales relanvas a la pro-
tecaon radiologica de las personas sometidas a examen v
fratamentos medicos 73 que la Directiva 89/391/CEFE del
Consero, de 12 de junio de 1989, relanv- 3 la apheacion
de medidas para promover la mejora de la seguridad v de
12 salud de los rrabajadores en o rabajo (0 v las direcu-
vas especificas conexas deben seguir siendo aphicables;

Considerando que, para demostrar la conformidad con
los requisitos esenciales v para hacer posible el control de
dicha contormidad. resuita descable disponer de normas
armonizadas a escala europea en o relativo a la preven-
aon de los niesgos inherentes al disefio, fabnicacion v
acondicionamiento de los productos samitarios; que tales
normas armonizadas a nivel europeo son elaboradas por
orgamusmos de Derecho privado v deberan conservar su
<aracter de textos no obligatorios: que. a ral fin, el
Comite europeo de normalizacon (CEN? v el Comné
curopeo de normalizacion electronica (CENFLEC son
los organismos competentes reconocidos para la adopeion
de las normas armomizadas de acuerdo con las orientacio-
nes generales para la cooperacion entre la Comision v
esos dos orgamsmos, firmadas el 13 de noviembre de
1984;

Comiderando que, a los efectos de 1a presente Directiva,
una norma armomizada es una especificacion técnica
{norma eyropea o documento de armonizacion} adoprada
por ef CEN, ¢l CENELEC o por ambos, previo mandaro
de la Comusion, con arreglo a la Directiva 83/189/CFE
del Conseto, de 28 de marzo de 1983, por la que se
establece un procedimiento de informacion en materia de
las normas v reglamentaciones téemicas %), asi como en
virtud de las onientaciones generales mencionadas; que,
en lo relauvo a la eventual modificacisn de las normas
armomzadas, es conveniente que la Comision esté asistida
por e Comite creado por la Directiva 83/189/CFE v que
las medidas que deban adoptarse se definan con arreglo
al procedimiento 1 establectdo en la Decision 87/373/CEF
del Consero % que, en materias especificas, es conve-
miente wtegrar en ¢l marco de la presente Directiva ¢l
acervo ya existente en forma de monografias de la
Farmacopea europea; que, €n COnsecucncia, vanas mono-
grafias de la Farmacopea europea pueden asimilarse a las
normas armonizadas antes crtadas:

't DO a” L 246 de 17, 9. 1980, p. 1. Directiva modificada por
fa Dhrectiva 847467 Furatom DO n” L 265 de 5. 10. 1984,
p.- 45

#*1 DO n* L 265 de 5. 10. 1984, p. 1.

1 DO A" L 183 de 29. 6. 1989, p. 1.

1 DO n" L 109 de 26. 4. 1983, p. 8. Directiva cuva dltima
modifcacion la constituye la Dexcision 92400/CEE de la
Comusion (DO n” L 221 de 6. 8. 1992, p. 551

s DO n° L 197 de 18. ™. 1987. p. 33.
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Considerando que el Consejo, mediante su Decision
HW683/CEE, de 13 de diciembre de 1990, relatva a los
modulos correspondientes a las diversas fases de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad que van
a2 unhizarse en las directivas de armonizacion técnica {4,
ha establecido procedimientos armonizados de evaluacion
de Ia conformidad;: que Iz aphicacion de estos modulos a
las productos sanitarios permite determinar la responsa-
biidad de los fabricantes v de los organismos notficados
durante los procedimentos de evaluacion de la contorm-
dad, remiendo en cuenta la naturaleza de los productos de
que s¢ trate; gque las precsiones apertadas a estos modu-
los se jusufican por la naturaleza de las venficaciones
exagrdas para los productos sanmarios;

Considerando que es conventente, principalmente a los
fines de los procedimientos de evaluacion de la conform-
dad. agrupar los productos en cuatro clases; que las
reglas de decision para la clasthcacion se fundan en la
valnerablidad del cuerpo humano, teniendo en cuenta los
riesgos porencales denvados del disedio tecnologico de
los productos v de su fabricacién; Gue los procedimientos
de evaluacion de la conformidad para los productos de la
clase | pueden realrzarse, generalmente, bajo Iz exclusiva
responsabiidad de los fabncantes, dado el baje grado de
vulnerabihidad asocado a estos praducros; que, en of caso
de fos productos de la clase Hha, la mrervencion obhgato-
ria de un organismo notificado debe tener como objero 1a
tase de fabrwacion; gue, para los productos de las
clases Ith v Il que presentan un elevado porencial de
nesge, se mmpone un control efectuado por un organismo
notificado en o relativo al disetio de los productos v a su
tabncavion: gue fa clase HI se reserva a los productos
mas Critwos, cuvd comeraahizacion exige una autoniza-
<ot previa expliona sobre ha contormdad;

Consrderando que, cuando la conformudad de los produc-
tos pueda evalvarse bajo la respomsabihidad del fabn-
cante, las aatondades competentes deben tener la posiby-
hidad de dingrse. sobre tedo en caso de urgencia, a una
persona responsable de la comeraalizacion que este esta-
blecuda en ba Comumdad, va sea &ia ol fabricante o una
persona estableada en la Comumdad v designada a wal
tn por el fabnante;

Conssderande que los productos samtanos deben i pro-
vistos, como noerraa geperal, del marchamo CE que
materializa su conformudad con las disposiciones de la
presente Dharecnva v les permute arcudar bremente en la
Comunidad v utlizarse con arreglo 3 su fmalidad pre-
vista:

Comsderando que, en fa hucha contra ¢ MDA v teniendo
en cuenta las conclusiones del Conseyo adoptadas <l 16
de mave de 1989 en relacion con las acovidades futuras
de prevencion v control del SIDA 3 nivel comumitano ¢4,
es necesario que los productos samtanos unhizados en la
prevencan contra el viras VIH presenten un elevado
mivel de profecaion: que o disedio ¥ la fabricacion de
estos productos deben ser venifikados por un organismo
notficado;

Considerando que las reglas de decisién sobre la clasibica-
cion perouten, en general, una clasificacion adecuada de
los producrtos samstarios: que, teniendo en cuenta ha

¢ DO o L 380 de 31 12 1990, p. 13
G DO C 185 dc 22 7. 1989, p. 8

diversidad de la naturaleza de los productos v la evolu-
aon tecnologica en este sector, es conveniente incluir
entre las competencias de ejecucion arnbuidas a la Comi-
s10n las decisiones que deban adoprarse sobre la dlasifica-
cron adecuada, la reclasificacion de los productos o, en su
caso, la adapracion de las propias reglas de decision: que,
dado que estas cuestiones estan estrechamente relaciona-
das con la proteccion de la salud, conviene que se aphque
a estas decisiones ¢ procedimiento IHa establecido en la
Decision 87/373/CEE:

Considerando que la confirmacion del cumplimiento de
los requisitos esenciales puede exigir que se realwen
mvestigaciones chinicas bajo la responsabilidad del fabn-
cante: que. con vistas 2 la realizacion de las investigacio-
nes chinkas, deben preverse los medios adecuados de
proteccron de la salud publica v del orden puablico;

Considerando que la protecaion de la salud v los contro-
les correspondientes pueden hacerse mas eficaces por
medio de sistemas de vigilancia de los productos samita-
nos, integrados a nvel comunitanio;

Considerando  que la presente Directiva  comprende
los productos samtarios contemplados en la Directiva
T& 764 CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relaniva
a la aproximacion de las legslaciones de los Fstados
miembros sobre los termometros clinicos de mercurio, de
vidno v con dispositive de maxima °k que, en conse-
cuencia, debe derogarse fa atada Dwrecuiva: que, por la
mima razon, debe modificarse la Direcuva 84/339/CEE
del Consejo, de 17 de sepnembre de 1984, relanva a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miem-
bros sobre aparatos eléctricos unhizados en medwina
humana v vetermana %},

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA

Articulo 1
Dchiniciones, ambito de aplicacion

I. Lla presente Direcuiva se aplicara a los productos
samtarios ¥ a sus accesonos. A los efectos de la presente
Drrectiva, los accesorios reaibiran un trato wéntico al de
los productos sanitanos. En lo sucesivo se denominarin
~productos- wanto les productos samtarios como sus
ACCESOTIOS.

2. A b etectos de la presente Direcniva, se entendera
por:

3t «producto samitanio-: cualquier instrumento, disposi-
uvo, equipo, material u otro articulo, utihizado solo o
en combinacion, inchndos los programas mnformaricos
que sntervengan en su buen funcicnamiento, destu-
nado por el fabricante a ser unlizado en seres huma-
nos con hnes de:

~ dhagnostico, prevencion, control, tratamiento o
alivio de una enfermedad,

'+ DO A" L 262 de 27. 9. 1976, p. 139. Durectiva cuva alima
madificacion la consnituve la Direcuiva $4/414/CEF (DO n”
L 228 de 25, 8. 1984, p. 251

1 DO a” L 300 de 19, 11. 1984, p. 179. Direcuiva modificada
por ¢f Acta de adhesion de Espana v Portugal (DO n° L 302
de 15. 11. 1985_p. 1.
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— diagnostco, control, tratamiento, alivio o com-
pensacion de una lesion o de una deficiencia,

— investigacion, suosutucion o modificacion de la
anatomia o de un proceso fisiologico,

— regulacion de la concepaion,

¥ que no ererza la acaon principal que se desee

obtener en ¢} mmtenior o en la superticie del cuerpo

humano por medios farmacoldgicos. inmunologicos

nt metabolicos, pero a cuva funcion puedan contrni-

burr tales medios;

~accesorior: un articulo que, sin ser un producto, es
destinado  especificamente por el fabricante a ser
utifizado de forma comunta con en producto para
que este ultmo pueda uthizarse de conformudad con
fa fmabdad prevista para ol producto por o fabn-
cante del producto;

-producto desonado al diagndstico mm pitro-: cual
quier producte consistente en un reactivo, producto
FEACTIVO, Compunto, mstrumento, dispositivo o Sistema
utthizade sole o en combmacién, destinado por el
fabrwante a wulizarse m rviro en el examen de
muestras procedentes del cuerpo humano con objeto
de proporcionar datos sobre estados fisiologicos o
estados de salud o de enfermedad o anomahas congé-
gas;

«producte a2 medida-: cualquer producte fabricado
especificamente segun la prescnipaon esenita de un
médice debrdamente cualificado, en la que éste haga
constar, bajo su respensabilidad, las caracteristicas
especifias de disefio, v gque esté desnnado a ser
unhzado unwamente por un paciente determmado.

La crtada prescnpaon podra ser extendida wgualmente
por cualquier ofra persona gue, en virtud de sus
cushfwacones  profesionales, este autorizada para
eflo.

Los preductos fabncados segun metodos de fabnca-
CHOE CORUAUA O N SETIC que noecesiten una adaptacion
para satistacer necesrdades especificas del medico o de
otro usuarnio profesional ne s consideraran productos
a medida:

~producte destinade a mnvesngaciones chimcas-: cual-
qurer producto destinade a ser puesto a disposicion
de un medio debsdamente cualificado para llevar a
cabo las mvestngaciones contempladas en el punto 1.1
del Anexo X, efectuadas en un entorno ciimco
hamano adecuade.

A ks cfectos de I realizacion de las mvestigaciones
chinicas, se asimilara a médo debidamente cuahifi-
cado cualquier ofra persona que. en virtud de sus
cuahficaciones  profesionales, esté autonizada para
efectuar estas nvesUgaciones:

~fabricante-: la persona fisica ¢ juridica responsable
del disefo, fabrnicacion, acondxionamiento ¥y etique-
tado de un producto con vistas a la comercializacion
de éste en su propre nombre, independientemente de
gue estas operaciones sean cfectuadas por esta misma
persona o por un tercero por cuenta de aquelia.

Las obligaciones de la presente Directiva a que estan
supetos los fabricantes sc aplicaran asimismo 2 la

persona fsica o juridica que monte, acondicione,
trate, renueve totalmente vio etiquete uno o varios
productos prefabricados v/o les asigne una finalidad
como producto con vistas a la comerciahzacion de los
mismos en su propio nombre. El presente parrafo no
se aplward a la persona que, sin ser fabricante con
arreglo al parrato primero, monte o adapte con
arreglo a su finahdad prevista productos va comercia-
hzados, para un paciente determinado;

gt ~finalidad previstas: la unlizacion a la que se destina
¢l producto segun las indicaciones proporcionadas
por ¢l fabricante en el enquetado, las instrucciones de
utilizacion vio el matenal publicitario;

h! ~comerciahzacion~: la primera puesta a disposicion, a
titulo oneroso o gratuito, de un producto, no desu-
nado a investgaciones clinicas, con vistas a su distri-
bucion vio utihzacion en el mercado comunitario,
mdependientemente de que se trate de un producto
nuevo o totalmente renovado:

11 -puesta en servicio~: la fase en la que un producto
esta histo para ser unhzado en el mercado comunita-
rnio por primera vez con arreglo a su finalidad pre-
VISta.

3. En caso de que un producro sanitano esté destinado

a la admnistracion de un medicamento de acuerdo con la

detinwcion del articule 1 de la Directiva 65/653/CEE, dicho

producto estara regulado por la presente Directiva, sin
perjunicio de las disposiciones de la Directiva 65/65/CEE
por lo que respevta al medicamento.

No ebstante, en caso de que un producto de esta indole
se comercialice de tal modo que el producto v el medica-
mento constituyan un solo producto mtegrado destinado
a ser unlizado exclusivamente en tal asociacion vy que no
sea reutihzable, dicho producto se regira por lo dispuesto
en la Drwrecuva 653/65/CEE. En lo que se refiere a las
caracteristicas del preducto relacionadas con su segunidad
v sus prestaciones seran aphcables los correspondientes
requisitos esenciales del Anexo 1 de la presente Direc-
tiva.

4. Cuando un producto incorpore, como parte inte-
grante, una sustancia que. de unhizarse por separado,
pueda considerarse un medicamento con arreglo a la
definicton del articulo 1 de la Directiva 65/65/CEE v que
pueda ejercer en ¢! cuerpo humano una acaién accesoria
a la del producto, dicho producto debera evaluarse v
autorizarse de conformndad con las disposiciones de la
presente Directiva.

5. La presente Direcuva no se aphcara:
a} a los productos destinados al diagnostico m vitro;

b1 a los productos implantables acuvos a los que sea
aplicable la Directiva 90/385/CEE;

¢} a los medicamentos contemplados en la Directiva
65/65/CEE;

d} a los productos cosméticos contemplados en la Direc-
tiva 76/768/CEE ('}

1 DO " L 262 de 27. 9. 1976, p. 169. Directiva cuya ultima
modificacton la constituye la Directiva 92/86/CEE de la
Comision (DO ™ L 325 de 110 11, 1992, p. 18).
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el a la sangre humana, los productos a base de sangre
humana, el plasma sanguinco o las celulas sanguineas
de origen humano ni a los productos que en el
momento de la comercializacion contengan tales pro-
ductos sanguineos, plasma o celulas sanguineas de
origen humano;

fi a los organos, los wejides o las células de ongen
hamano nt a los productos que incorporen tepidos o
celulas de ongen humano o deniven de ellos:

gl a los Aorganos, los tepdos o las celulas de onigen
ammal, excepro en los casos en que un producte hava
sido elaborado con tejidos ammales que havan sido
transformados en mviables o con productos mviables

derrvados de tepdos amimales.

6.  La presente Directiva no se aplicara a los equipos de
proteccion personal regulados por la Directiva 89/686/
CEE. La decision sobre si un determinado producto esta
regulade por dicha Direcuva o por la presente se tomara
tenzendo en cuenta, fundamentaimente, la finahdad pre-
vista prnapal del producto.

La presente Direcniva constituve una directiva espe-
cifica con arreglo al apartado 2 del articulo 2 de ha
Direcuva 89/336/CFE.

8.  La presente Directiva no afectard a la aphicacion de
Ia Directiva 80/386/Furatom, m a la aphcacion de la
Darectiva 84/466/Furatom.

Artreudo 2
Comercializacion v puesta en servicio

Los Estados muembros adoptaran rodas las medidas nece-
sanas para qoe los proeimtm silo puedan comercializarse
¥ pomerse en servicio sk, al estar correctamente instalados
v al ser mantemdos v unhmdﬁs contforme a su hnalidad
prevista, no comprometen la segundad nt 1a salud de los
pacientes ¥ usuanos ni, €n su caso, de otras personas.

Articulc: 3
Requisitos esenciales

Los productos deberdn cumphir los requisitos esenciales
establecidos en el Anexo I que les sean aphcables habida
cuenta de su finalidad prevista.

Articulo 4
Libre circulacion, pm@c:os‘connmﬁnahdm" 3 especial

1. Los Estados miembros no impedirin, en su ternto-
tio, la comercalizacion ni la peoesta en servicio de los
productos que ostenten ef marchamo CE a que se refiere
¢l articulo 17, que indigue qoe han sido sometidos a una
evaluacion de su conformidad con arreglo a lo dispuesto
en ef articulo I1.

2. Los Estados miembros no impediran que:

— los productos destinados a investigaciones clinicas
puedan ponerse a disposicion de los médicos o de las
personas autorizadas a tal fin si cumplen los requisi-
tos establecidos en el articulo 13 v el Anexo VI

— los productos a medida puedan comercializarse v
ponerse en servicio st cumplen Jos requisitos estableci-
dos en el articulo 11 en combinacion con el
Ancxo VI los productos de las clases la, Iib v 11
deberan i acompanados de la declaracion contem-
plada en el Anexo VIIL

Dichos productos no llevaran el marchamo CE.

-

3. Los Estados miembros no impediran, en parncular
en las ferias, exposiciones v demostraciones, que se
presenten productos que no cumplan las disposiciones de
la presente Directiva, siempre que un cartel visible mndi-
que claramente que dichos productos no pueden comer-
ciahzase nt ponerse en servicto hasta que se establezca su
conformidad.

4. Los Estados miembros podran exigir que las indica-
caones gue deban faclitarse al usuario v al paciente
contorme al punto 13 del Anexo 1 estén redactadas en su
lengua o lenguas nacionales o en otra lengua comunitana
en el momento de la entrega al usuanio final, indepen-
dientemente de que su unlizacion seca profesional o de
OtTo DIPO.

3. Cuando se trate de productos a los que sean aplica-
bles otras directivas comunitarias referentes a  otros
aspectos, en las cuales se prevea la colocacion del mar-
chamo CE, éste indicard que los productos cumplen
también las disposiciones pertinentes de esas otras direcn-
vas.

No obstane, si una o varias de dichas directivas permitic-
ran que ¢} fabricante, durante un periodo transitorio, elya
qué medidas aplicar, el marchamo CE indicara que los
productes solo cumplen lo dispuesto en las direcavas
aplicadas por el fabricante. En al caso, las referencias de
dichas direcuivas, tal y como las haya publicadoe el Duario
Oficial de las Comunidades Europeas, deberan indicarse
en la documentacion, los prospectos o las instrucciones
que, esupulados por las directivas, acomparien a dichos
productos.

Articulo 3
Remision a normas

1.  Los Estados miembros presumirdn que cumplen los
requusitos  esenciales contemplados en el articulo 3 los
productos que se ajusten a las normas nacionales perti-
nentes adoptadas en aplicacion de las normas armoniza-
das cuyos numeros de referencia se hayan publicado en ¢l
Diario Oficial d= las Comunidades Europeas: los Estados
miembros deberan publicar los numeros de referencia de
dichas normas nacionales.
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2. A efectos de la presente Directiva, la remision a las
normas armonizadas incluira igualmente las monografias
de la Farmacopea Furopea relativas entre otros temas a
las suturas quirirgicas v a la interaccion entre medica-
mentos ¥ materiales utihzados en los productos como
recipientes de los medicamentos, cuyas referencias se
havan publicado en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

3. % un Estado miembro o la Comision estiman que
lac mermas armomzadas no saunsfacen pleramente los
re gutsitos. esenciales contemplados en el artculo 3, las
medidas que deban adoptar los Estados miembros en lo
que respecta a dichas normas y la publicacion contem-
plada en el apartade 1 del presente arnculo se adoptaran
con arreglo al procedimiento establecido en el apartado 2
del articulo 6.

Articulo 6
Comité «Normas ¥ reglamentaciones tecnicas»

. La Comusion estara asistida por ¢} Comuté creado
por el articulo § de la Direcniva 83/189/CEE.

X El representante de la Comision presentara al Comr-
+ un provecto de las medidas que deban tomarse. El
Comite enmtira su dictamen sobre dicho provecto, en un
plazo que ¢l presidente podra determinar en funcién de la
urgercia de la cuestién de gue se trate, por votacion
ceando sea necesario.

El dicramen se incluird en el acta; ademas, cada Estado
miembro tendrd derecho a solicitar gque su poskion
conste et fa misma.

La Comision tendra lo mds en cuenta posible ¢l dictamen
emmido por el Comité e informard al Comuté de ia
manera en que ha tenido en cuenta dicho dictamen.

Articuio 7
Comite ~Productos sanitanos~

1. la Commsion estara asistida por el Comité creado
por ¢l apartado 21 del articulo 6 de la Directiva
90/385/CEE.

2. Ei representante de Ia Comision presentara al Comi-
té un proyecto de las medidas que deban tomarse. El
Comité emitira su dictamen sobre dicho proyecto en un
plazo que el presidente podra determinar en funcién de fa
urgencia de la cuestion de que se wrate. El dictamen se
emitird segin la mayoria prevista en el apartado 2 del
articulo 148 del Tratado para adoptar aquellas decisiones
que el Consejo deba tomar a propuesta de la Comision.
Con motivo de la votacion en el Comité, los votos de Jos
representantes de los Estados miembros se ponderarin de
la manera definida en el articulo anteriormente citado. Fl
presidente no tomari parte en la votacion.

La Comision adoptara las medidas previstas cuando sean
conformes 3l dictamen del Comité.

Cuando las medidas previstas no sean conformes al
dictamen del Comité o en caso de ausencia de dictamen,
la Comisién someterda sin demora al Consejo una pro-
puesta relaniva a las medidas que deban tomarse. El
Consejo se pronunciard por mayoria cualificada.

$t wmanscurndo un plazo de tres meses a parur del
momento en que la propuesta se haya sometdo al
Consejo, este no se hubiere pronunciado, la Comision
adoptara las medidas propuesias.

3. I Comité podra examinar cualquier cuestudn rela-
nva a la aplicacion de la presente Directiva.

Articulo 8
Clausula de salvaguardia

1.  Cuando un Estado miembro compruebe que un
producto contemplado en el apartado 1 o ¢en el segundo
guion del apartado 2 dei articulo 4, correctamente insta-
lado. maatenido v utihzado con arregle a su finaiidad
prevista, puede comprometer la salud v/o la segundad de
los pacientes, usuarios o, en su caso, de otras personas,
adeptara las medidas provisiocnales oportunas para retirar
dicho producto del mercado ¢ para prohibir o restringir
st comerciahzacion o su puesta en servicio. Fl Estado
miembro informard inmediatamente de ¢ tas medidas a la
Comision, indicando las razones que havan motivado su
decision v, en particular, s la falta de conformidad con
las disposiciones de la presente Directiva se debe:

a} al incumphimiento de los requisitos esenciales a que se
refiere el artculo 3:

b} a una incorrecta aphcacion de las normas contempla-
das en el articulo § en caso de que se afirme que se
han aplicado dichas normas;

<} a una laguna en las mencionadas normas.

2. La Conusion consultard a las partes interesadas lo
antes posible. Si, tras esta consulta, Ia Comisién encon-
trara:

— que las medidas estin justificadas, informard de ello
inmediatamente al Estado miembro que haya tomado
fa medida v a los demas Estados miembros; si la
decision a que se refiere el apartado 1 estd mouvada
por una laguna en las normas, la Comision, tras
consultar a las partes interesadas ilamard a pronun-
ciarse al Comité mencionado en el articulo 6 en el
plazo de dos meszs si el Estado miembro que hubiera
tomado las medidas pretendiera mantenerlas, e inicia-
ra el procedimiento previsto en el articulo 6;

— que las medidas no estin justificadas, informari inme-
diatamente de ello al Estado miembro que hubiera
tomado la medida, asi como al fabricante 0 a su
representante establecido en la Comunidad.
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3. Cuando un producto no conforme ostente ¢l mar-
chamo CE, el Estado miembro competente adoptara las
medidas apropiadas contra quien hava colocado el mar-
chamo ¢ mformara de ello a la Comisién v a Jos demais
Estados miembros.

4. La Comision velard por que los Estados miembros
esten mformados del desarrollo v de los resultados de
este procedimiento.

Articulo 9
Clastficacion

. los productos se clasificaran en clase L Ha, Hb ¥
. La clasithcacion se Hevara a cabo con arreglo a las
regias del Anexo IX.

2. En caso de controversia entre el fabnicante v el
organismo notficado correspondiente por razon de Ia
aphicacion de las reglas de clastficacion, ef caso se remitica
para decision a las auronidades competentes de las que
dependa dicho organssma.

3. Las reglas de deasion para la clasificacion que
figuran en el Anexo IX podran adaprarse con arreglo al
procedimicnto establecido en el apartado 2 del artculo 7
en tuncion del progreso wiomico v de la mformaadn
obtemida en virtud del sistema de informacon contem-
plado en ef articulo 10

Articsde 10

Informacion sobre incidentes acaeaidos tras la
comercializacion de los productos

t.  Leos Estados miembros adopraran las medidas nece-
sarias para que se registren v evalden de forma centrah-
zada los datos puestos en su conocimiento, con arreglo a
lo dispuesto en la presente Direcuiva, sobre las circunstan-
cias siguientes referentes a un producto de la clase L Ha,
Hb o Hl:

2} cualquer funcionamiento defectuoso o alteracion de
las caracterisncas o de las prestaciones, asi como
cualquier inadecuacion del enquetado o de las ns-
trucciones de utilizacion de un producto que pueda
dar lugar o hava podido dar lugar a la muerte o al
detertoro grave del estado de salud de un paciente o
de un usuario;

b} cualquier razon de cardcter técnico o sanitario ligada
a las caracteristicas o las prestaciones de un producto
por las razones indicadas en la anterior letra a) que
haya inducido al fabricante a retirar sistemiticamente
del mercado los productos que pertenezcan al mismo
tipo.

2.  Cuando un Estado miembro imponga a los médicos
o a los centros sanitarios la obligacion de poner en
conocimicnto de las autoridades competentes cualquiera
de las circunstancias contempladas en el apartado 1,
adoptari las medidas necesarias para que el fabricante del
producto, o su representante establecido en la Comuni-

dad, sea igualmente informado acerca de dicha circuns-
ancia.

3. Tras haber procedido a una evaluacion, a ser posi-
ble conjuntamente con el fabricante, los Fstados miem-
bros. sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 8,
informardn inmediatamente a la Comision v a los demas
Estados miembros acerca de las circunstancias contempla-
das en el apartado i, respecto de las cuales se havan
adopiado o se prevea adoprar medidas.

Articudo 11
Evaluacion de la conformidad

1. Para los productos de la clase HI 'ue no sean
productos a medida m productos destinados a investiga-
ciones clinicas, el fabricante, a efectos de la colocacion
del marchamo CE, debera oprar entre:

ai seguir ¢l procedimiento relativo a la declaracion CE
de conformidad (sistema completo de garantia de
cahdad? a que se refiere el Anexo II;

bi o seguir el procedimiento relativo al examen CE de
upo a que se refiere el Anexo I, en combinacion:
i1 ben con el procedimiento relaovo a la venfica-
cion CE a que se refiere el Anexo IV,
o bien

u! con el procedimiento relativo al marchamo CE de
conformidad {garantia de calidad de la produc-
aond a que se refiere el Anexo V.

2. Para los productos de la clase Hla que no sean

productos 2 medida m productos destinados a invesnga-
ciones climcas, el fabnicante, a efectos de la colocacion
del marchamo CE, deberd seguir el procedimiento rela-
uve a la declaracion CE de conformidad contemplado en
¢l Anexo VI en combimnacion:

a; bien con el procedimiento relativo a la vernficacion
CE a que se refiere el Anexo IV,

o bien

b} con el procedimiento relanivo a la declaracion CE de
contormidad (garantia de calidad de la produccion) a
que se refiere el Anexo V,

o bien

<} con el procedimiento relanvo al marchamo CE de
conformidad {garantia de cahdad del producto) a que
se refiere el Anexo VI

En lugar de aplicar dichos procedimientos, el fabricante
podra seguir igualmente el procedimiento contemplado en
la letra a} del apartado 3.

3. Para los productos de la clase IIb que no sean
productos a2 medida ni productos destinados a investiga-
ciones clinicas, el fabricante, a efectos de la colocacion
del marchamo CE, deberd optar entre:

a} seguir el procedimiento relativo a la declaracion CE
de conformidad {sistema completo de garantia de
calidad} a que se refiere el Anexo II; en este caso, no
se aplicara el punto 4 del Anexo 1I;

o bien
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bi seguir el procedimiento relanvo al examen CE de upo
a que se refiere ¢} Anexo I en combinacion:
1} con el procedimiento relativo a la venficaaon CE
a que se refiere ¢l Anexo IV,

o bien

ui con el procedimiento relanvo al marchamo CE de
conformidad fgarantia de cahdad de la produc-
ciont a que se rehiere el Anexo V,

o bien

ut} con el procedmmiento relanvo al marchamo CE de
contormudad igarantia de cabdad del producto; a
que se rehiere ¢f Anexo V6L

4. No mas tarde de anco anos a contar desde la techa
de emtrada en aplcaaon de la presente Directival Ia
Comusion presentara al Consejo un mforme sobre el
tuncionamento de las disposiciones a que se reheren ¢l
apartado 1 del articulo 10, el apartado 1 del articulo 15,
en particular respecto a los productos de la clase Ty de la
clase Ha. v sobre el funcronamiente de las disposiciones a
gque se rehieren los parrafos segundo v otercero  del
punte 4.3 del Anexo H ¥ los parrafos segundo v tercero
del punto 5 del Anexo I de la presente Direcuva,
acompanado, en su caso, de propuestas pernentes.

$. Para los productos de la clase 1 gue no sean
productos 2 medida m productos destinados a invesniga-
aones chinwas, el fabrnicante, a efectos de la colocacion
del marchamo CE, debera seguir ¢l procedmiento a que
se refiere el Anexo VI v efectuar, antes de la comerciali-
zacwon, la declaracon CE de contormidad necesania.

6. Para ks productos a medida, of tabricante debera
segair ¢l procedimrento a que se refiere of Anexo VHI v
etectuar. antes de la comercializacion de cada producto,
La declaracion a que se retiere dicho Anexo.

Los Estados miembros podran exagir que ef tabricante
presente a la aurondad competente una hsta de tales
productos gque se havan puesto en servicio en su territo-
rron.

-~

7. En el procedimento de evalvaadn de fa conformu-
dad de un producto, el tabricante vio ¢l organisme
notificado tendran en cuenta los resultados disponibles en
virtud de las operaciones de evaluacion v de vensficacion
gue havan tenido lugar, en su caso, com arreglo a o
dispuesto en la presente Directiva, en una fase intermedia
de la fabricacion.

8. El fabricante podri encargar a su representante
establecido en la Comunidad que mmnicie los procedimien-
tos a gue se refieren los Anexos HI, IV, VI v VIIL

9.  Cuando el procedimiente de evaluacion de la con-
formidad presuponga la intervencion de un orgamismo
natificado, el fabricante, o su representante establectdo en
la Comunidad, podrd dingirse 2 un orzanismo de su
eleccién en el marco de las competencias para las que
haya sido notificado diche organismo.

10. El organmismo notificade podri exigir, en caso
justificado, cualquier dato o informacién necesarios para
establecer o mantener el certificado de conformidad a la
vista del procedimiento elegido.

1. Las decwiones adopradas por los orgamsmos non-
ficados con arreglo a los Anexos I v Il tendrin una
validez maxima de ainco anos v podran prorrogarse por
penodos de ainco afos, previa solicitud presentada en el
momento que establezca ¢l contrato tirmado por ambas
partes.

12, La documentacion v la correspondencia relanivas a
los procedimientos contemplados en los apartados 1 a 6
se redactaric en una lengua oticial del Estado miembro
en gue se Heven a cabo dichos procedimientos v/o en otra
lengua comumitania aceprada por ¢l organsmo noufi-
cado.

13, No obstante lo dispuesto en los apartados 1 a 6,
las awrorndades competentes podran, a peucion debida-
mente justtficada, awtorizar la comercializacién v puesta
en serviaio, dentro del territorio del Estado muembro de
que se trate, de productos individuales con respecio a los
cuales no se havan observado los procedimientos a que se
refieren los apartados 1 a2 6 v cuvo uso sea de interéds
para la proteccion de la salud.

Articulo 12

Procedimiento particular para sistemas, conjuntos ¥
equipos para procedimicntos médicos o quirirgicos

1. No obsuante lo dispuesto en ¢l articalo 11, el
presente articule se aphicara a los sistemas, conjuntos v
equipos para provedimientos médicos o quirargicos.

2. Toda persona fisrca o juridica que agrupe productos
que Heven ¢l marchamo CE conforme a su finalidad v
dentre de los hmutes de wnlizacon previsros por sus
tabricantes, con el hin de comercializarlos como sistemas,
conjuntos o equipos para procedimientos médicos o qui-
rurgicos, debera efectuar una declaracion en la que cerni-
tique que:

at ha vertficado la compatbilidad reciproca de los pro-
ductos con arreglo a las instrucciones de los fabrican-
tes v ha realizado ol agrupamiento siguiendo dichas
INSIrUCCIones:

bi ha embalade el siswema. comunto o equipo para
procedimicntos médicos o quirurgicos v facilitado la
correspondiente informacion a los usuanios, incorpo-
rando las correspondientes instrucciones de los fabn-
cantes; ¥, que

¢l todas estas acovidades se someten a métodos adecua-
dos de control ¢ inspeccion internos.

Cuando no se observen las citadas condiciones, como en
los casos en gue el sistema. conjunto o equipo para
procedimientos médicos o quirdrgicos incluya productos
que 1o Heven el marchamo CE o cuando la combinacion
de productos elegida no sea compatible a la vista de la
utitizacién original prevista, el sistema, conjunto o equipo
para procedimientos médicos o quirtrgicos se tratara
come producto por derecho propio y, como tal, se
sometera al procedimiento correspondiente con arreglo al
articulo 11.

3. Toda persona fisica o juridica que esterilice, para su
comercializacién, sistemas, conjuntos o equipos para pro-
cedimientos médicos o quinirgicos contemplados en el
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apartado 2 u otros productos samitarios que ostenten el
marchamo CE destunados por sus fabricantes a ser esten-
lizados antes de su uso, debera seguir. a su discrecion,
uno de los procedimientos a que se retieren los Ane-
xos IV, V v VI La aphcacion de los citados Anexos v la
mtervencion del organismo notificado se hmitaran a los
aspectos del procedimiento relanivos a fa obtencion de la
esterthdad. La persona efectuard una declaracion en la
que se haga constar que la estershzacion se ha etectuado
con arreglo a fas mstrucciones del fabricante.

4. Los productos a que se refieren los apartados 2 v 3
no Hevaran un nuevo marcham)» CE. lrdn acmpanados
de la informacion que se menciona en el punto 13 del
Apexo I que mcluir®, cuando proceda, |z mformacion
suminstrada por los fabricantes de los producios que han
ssdo agrupados. La declaracion contemplada en los ante-
riores apartados 2 v 3 se tendra a disposwcion de las
autoridades competentes por espacio de cinco anos.

Articulo 13
Decisiones sobre la clasificacion, clausula de excepcién

. Ceando un Estado miembro considere que:

at la aphcaaon de las reglas de clastficacion que figuran
en ¢l Anexo IX exige una deasion sobre la clasifica-
aon de un producto o de una categoria de produc-
tos;
o Gue

bi um producto o una tamuha de productos debe clasifi-
carse, no obstante lo dispucsio en el Anexo IX,| en
otra clase; :
© que

¢t la conformudad de un prodicto o de una famiha de
productos debe establecerse, no obstante o dispuesto
en el articulo 11, aplicando exclusivamente uno de los
procedimientos determinados clegide entre los que
contempla of articulo 11,

presentard una sohiatud debidamente justificada ante la
Comusion para que ésta adopte las medidas oportunas.
Dichas medidas se adoprarin con arreglo al proceds-
miento defimdo en el apartado 2 del aruculo 7.

2. La Comwion informard a los Estados membros de
fas medidas adoptadas v publwari, ¢n su caso, los
clementos pertinentes de dichas medides en ¢l Duaro
Oficial de las Comumdades Furopeas.

Articulo 14

Registro de personas responsables de la comercializacion
de los preductos

1. Todo fabricanxc que comeraalice en ss propio
nombre productos con arreglo a los procedimientos con-
templados en los apartados 5 ¥ 6 del articulo 11, asi
como cualquier otra persona fisica o juridica que cjerza
fas acuvidades contempladas en el arrculo 12 deberad
notificar a las autoridades competentes del Estado miem-
bro en el que tenga su domicilio social Ia direcadn de
este domicilio social ¥ la descripcion de los productos de
gue se trate.

2. Cuando un fabricante que comercialice en su propio
nombre productos contemplados en el apartado 1 carezca
de domicilio social en un Estado miembro, debera desig-
nar laisi personais) responsabletsi de la comercializacion
establecidais) en la Comunidad. Estas personas deberin
notficar a las autoridades competentes del Estado miem-
bro en el que tengan su domuciho social la direccion de
este. ast vomo la categoria de los productos de que sc
trate.

3. Los Estados miembros informardn, previa solicirud,
a los demas Estados miembros v a la Comision de los
datos contemplados en los apartados 1 v 2.
Articudo 15
Investigaciones clinicas
1. En el caso de los productos destinados a invesuga-

cones chincas, el fabricante, o su representante estable-
aido en la Comunidad, seguira ¢l procedimicnto contem-
plado en el Anexo VHI ¢ informara a las autoridades
competentes de los Estados miembros en que vavan a
Hlevarse a cabo las investigaciones.

2. En el caso de los productos de la clase HI v de los
productos implantables e invasives de uso prolongado de
la clase Ila o 1Ib, el fabricante podra iniciar las mvestiga-
crones clinicas pertinentes tras un plazo de sesenta dias a
parur de la notficacion. salvo que las autoridades compe-
tentes le havan comunicado dentro de este plazo una
decision en sentido contrarnio, basada en consideraciones
de salud publica o de orden publico.

No obstante, los Estados miembros podran autorizar a
los fabricantes a iniciar las pertinentes investigaciones
clinicas antes de que expire el plazo de sesenta dias,
siempre que el correspondiente comité de énca hava
erminido dictamen favorable sobre el plan de investigacion
de que se trate.

3. En el caso de productos distntos de fos contempla-
dos en el apartado 2. los Estados miembros podran
zutorizar a los fabricantes a imciar las investigaciones
climcas inmediatamente después de la fecha de notifica-
c1on, siempre que el correspondiente comité de éuca hava
sormulado un dictamen favorable con respecto al plan de
mvestigacion.

. 4. La autonzacion a que se refieren el segundo parrafo
; del apartado 2 v el apartado 3 podra supeditarse a la

aprobacion de la autonidad competente.

5.  las invesngaciones clinicas deberin realizarse con
arreglo a lo dispuesto en el Anexo X. Las disposiciones
que figuran en el Anexe X podrin adaptarse con arreglo
al procedimicnto definido en el apartado 2 del arucu-

lo 7.

6. Los Estados miembros adoptaran, en caso necesa-
rio, las medidas adecuadas para garantizar la salud v el
orden piblicos. '

7. El fabricante, o su representante establecido en la
Comunidad, tendri a disposicién de las autoridades com-
petentes el informe contemplado en el punto 2.3.7 del
Anexo X.
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8.  Las disposiciones de fos apartados 1 v 2 no seran

aplicables cuando las mvestgaciones clinicas se realicen
por medio de productos autonzados con arregio al
artuculo 11 para Hevar el marchamo CE, a menos que
dichas iavestgaciones tengan por objeto unlizar los pro-
ductos para una finahdad distinta de la contemplada en
¢l procedimiento pertinente de evaluacion de la conforms-
dad. Seguirdn siendo aplicables las disposiciones corres-
pondientes del Anexo X.

Articudo 16
Grzamismos noificados

' {ads Estade m: ibro nonficard a Ia Comision v a
fos Jeerzs Estados ruombros los organssmos que hava
designie ¥y wara Hevar 3 cabe las wareas relaovas a los
procesizeies mencionados en los articulo i1, asi como
las raress  wrwifwas asignadas a cada orgamismo. La
Conuss v arsbuira numeros de adentificacion a dichos
orgamsmes, e en adelante se denomman ~organismos

La Comx  pub.caa en el Duario Ofical de las Comu-
widades Fo- o la nsta de los orgamsmos notficados,
moludos 5« ~omeros de wenuficacon gue les hava

striburdo v -
fa «omsson o

w1 para las que havan sido nouficados.
srgard de la actualizacidn de dicha

2. Los Esta. . muembros aphaarin los criterios ona-
Bleades en e ‘arxo X1 para la designacon de los
organismos. Se presunurd gque los organismos que cum-
plan los criteres iy s en las normas nacionales de
wansposicion de las normas armonezadas correspondien-
tes se ajustan a los srteros pertinentes.

3. El Estado miembro gur hava nouficado un orga-
nismo renrara tal nonficacion si comprueba que o orga-
SO dcja de cumphir los crtenios a los que se rehiere of
apartade 2. Informara smmedatamente de ello a los
d mas Estados miembras v a la Commion.

4. El orgamsmo noutwado y el fabrnicante, o su repre-
sentante estabdecido en la Comumdad, fyaran de comiin
acuerdo los plazos para la teoninacion de las operaciones
de evaluacion v de venficac on contempladas en los
Anexos H a VL

Marchamo CE

1. Cualquier producto, salvo los productos a medida v
los productos destinados a investigaciones clinicas, que se
considere gue cumple los requisitos esenciales contempla-

dos en el articulo 3, debera ir provisto del marchamo CE
de conformidad en el momento de su comercializacién.

2.  E marchamo CE de conformidad, tal como se
reproduce en e Anexo XI, debera colocarse de manera
visible, legible e indeleble en ¢l producto o en su envase
protector de la esterilidad, siempre que ello resulte posi-

ble v adecuado, v en las instrucciones de uthzacion. En
su caso. el marchamo CE de conformidad debera tigurar
también en el envase comercial.

El marchamo CE debera ir acompanado dei namero de
wdentificacion del organismo notificado responsable de la
eecucton de los procedimientos a que se retieren los
Anexos I IV, V v VL

3. Queda prolubido colocar marcas o inscripciones
que puedan inducir & error a terceros en relacion con el
significade o low grafices del marchamo CE. Podra colo-
carse cualquier o2 m= i: on el pwduuo, en el envase o
en las marwownes de urhzacion que acompanan al
producto, demfre que no reduzca la visibihdad v la
legibihidad Gel marchamo CE.

Acticulo 18
Marcado :adebidamente calocado
Sin perjuwio de o dispuesto en ol articulo 8,

a} cuando un Estado muxmbro compruebe que se ha
colocado indebadamente el marchamo CE, recaera en
el fabnicante o en su representante autorizado estable-
cido en la Comumdad la obligaciéon de poner fin a tal
mtraccion en las condiiones estableaidas por el
Estado micmbro:

b} en caso de que persista la infraccion, el Estado
miembro debera tomar todas las medidas adecuadas
para restringir o prohibir la comercializacion  del
producto de que se trate o para garantizar que sea
retirado del mercado, de conformidad con el procedi-
miento establecido en el ardculo 8.

Articudo 19
Decisiones de rechazo o de restricaon

1. Cualquer decision tomada en ap'wacion de la pre-
sente Dhirectiva destinada:

at a rechazar o restringir la comercial’ a-'6n o la puesta
en servicio de un producto o la rc liz- on de invest-
gaciones clinicas;

O
b} a imponer la retirada de los productos del mercado,

debera motivarse en rérminos precisos. Debera notificarse
o antes posible a la parte interesada, con wmdicaciéon de
los recursos que puedan interponerse con arreglo a la
~gistacion vigente en el Estado miembro de que se trate ¥
de los plazos para la interposicion de los mismos.

2. En el caso de las decisiones contempladas en el
apartado 1, el fabricante o su representante establecido
en la Comunidad deberd tener la posibilidad de expresar
su punto de vista previamente, 2 menos que esta consulta
no sea posible por la urgencia de la medida que haya que
adoptar.
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Articulo 20
Confidenciahidad

Sin penjuicto de las disposiciones v pracucas nacionales
ecxsstentes en materia de secreto médico. los Estados
miembros velaran por gue todas las partes a las que
concierma la aplicacion de la presente Directuva eswen
obhigadas a mantener la conhdencialidad de cualquier
mformacion obtenida en el ejercicio de su mision. Ello no
afecrard 3 las obligaciones de los Estados miembros m de
los organismos nouficados con respecto 3 la informaaidn
reciproca v a la difusion de las advertencias, m a las
obligaciones de tacihtar informacion que mcumban a las
personas mteresadas en el marco del Derecho penal.

Articuio 21
Derogasion ¥ modificacion de Directivas
3

1. Quedara derogada, con cfectos 3 partir del 1 de
enero de 1993, la Direcuva 76/ 64/CEE.

Y En e wrele v oen o arocuw 1 de la Dirccova
84/33%CEE se sapniomran las palabras <homana v-.

En el apartado 1 del articulo 2 de la Direcuva
84/33%CEE se anade ol sigwente parrafor

-En vaso de que ¢ aparato sea ademas un producro
sanitarre conforme a la dehmadon de la Direcuva
FIMYCEE *1 v de gue cumpla los requisitos esenaia-
fes que en ella se establecen para dicho producto, se
consulerara que ¢l producto es conforme a los reqas-
tos de la presente Directiva.

T DO o L 169 de 12.7. 1993, p. 1o

3. ta Darecuva 90 283CEE guedara modificada ded
siggients modo:

I+ En el apartade 2 del articulo | se afadiran los dos
HWISOS SIZUICRTES:

«h} “comerciahzaadén™: la primera puesta a disposicion,
a titulo oneroso o gratuito, de un producto, no
destnado a investigaciones chinicas, con vistas a su
distribucion v/o unlizacién en el mercado comumira-
rie. mdependientemente de que se trate de un pro-
ducto nueve o totalments renovado;

1t “fabnicante™ la persona fiuca o juridica responsable
det disefio, fabr o aion, acondicionamiento v etique-
tado de un predoces con vistas a la comercializacion
de este en su precs» aombre, independientemente de
que estas operacon sean efectuadas por esta misma
persona © por un tercero por cuenta de aquélla.

Las obligaciones de la presente Directiva a que estin
sujetos los fabricantes se aplicarin asimismo a ha
persona fisica o juridica que monte, acondicione,
trate, renueve totalercni: ylo etiquete uno o varios
productos prefabrica 'os v/o les asigne una finalidad

-mo producto con vstas a la comercalizacién de

los musmos en su propie nombre. Fl presente parra-
fo no se aphcara a la persona que. sin ser fabricante
con arreglo al parrato primero, monte ¢ adapte con
arreglo a su finahdad prevista productos va comer-
cralizados, para un paciente determuinado.~.

2s En el artculo 9 se anadiran les nuevos apartadoes
siguientes:

«5.  En ¢ procedimiento de evaluacion de la con-
tormudad de un producto. el fabricante vio el orga-
msmo notficado tendran en cuenta los resultados
disponibles en virtud de las operaciones de evaluacion
v de venficacidn que havan temdo lugar, en su caso,
con arreglo a o dispuesto en la presente Directiva, en
una fase mtermedia de a fabricaaon.

6.  Cuando ¢ procedimiento de evaluacion de la
contormidad presuponga la intervencion de un orga-
msmo nonhicado, ¢l fabnicante, o su representante
establecido en la Comumdad, podra dingirse a un
organtsmo de su elecaon en el marco de las compe-
tencias para las que hava sido nouticado dicho orga-
nismao.

7. H orgamsmo nouficado podra exigir, en caso
mistthcado. cualquier dato o informacion necesarios
para establecer o mantener ¢} cernticado de conformi-
dad a la vista del procedimiento elegado.

8. Las deasion adoptadas por los erganmismos nou-
ficados con arregle a los Anexos 11 v [ tendran una
valider mixima de cnco afes v podran prorrogarse
por periodos de cinco afios. previa sohatud presen-
tada en ¢} momento que establezca el contrate fir-
mado por ambas partes.

9. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 v
2. bas awvrondades competentes podran, a petion
debidamente justificada, autonizar la comerciabzacion
v puesta en servicio, dentro del wernitenio del Estado
micmbre de que se trate, de productos individuales
con respecto a los cuales no se havan observado los
procedimientos 2 que se retieren los apartados 1y 2 ¥
cuvo uso sea de mrerds para la protecaion de la

salud. .

3t Se anadira el sigwente articulo a connnuacion del
artenlo 9:

«Articulo 9 s

. Cuoando un Estado miembro considere que la
conformudad de un producto o de una familia de
productos debe establecerse, no obstante lo dispuesto
en el articulo 9, aplicando exclusivamente uno de los
procedimientos determinados clegido entre los que
contempla ¢l articulo 9. presentari una solicitud
debidamente justificada ante la Comusién para que
ésta adopte las medidas oportunas. Dichas medidas se
adoptaran con arreglo al procedimiento defimdo en el
apartado 2 del articulo 7 de la Directiva 93/42/
CEE {*1.

2. La Comision informara a los Estados miembros
de las medidas adoptadas v publicara, en su
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caso, los clementos pertinentes de dichas medidas en
el Deares Oticrad de las Comumdades Furopeas.
2 DO R L 16Y de 12,7 1993 po L.,

4: Fi artculo ! edard modificado como sigue:

— en ¢l apartado 2 se anade el parrato siguiente:
£

«No obstante, los Estados miembros podran auto-
rizar & los fabrnicantes a miciar las pertmentes
mvestigaciones chinwas antes de que expire ¢l
plazo de sesenta dias, siempre gue el correspon-
diente comité de enca hava emndo un dictamen
tavorable sobre el plan de invesngacion de que s
trate.;
— s mserta el apartado spmente:

-2 bis. La astorzacion a que se rehere ol
parrato segundo del apartado 2 podra supeditarse
a la aprobacion de la autonidad competente. -,

‘'t

El articulo 14 se completara con el sigwente texto:

~En el caso de las decrwones contempladas en ol
parrate anterror, ¢ fabricante © su representante
establecido en la Comunidad debera tener a posibili-
dad de expresar sa punto de vista previamente, a
menes gque esta consulta no sea posble por la urgen-
<ia de la meduda que haxa que adoptar -

Articudeo 22
Aplicacion, disposiciones transitorias

L bos Estados membros adoptaran v publicaran, a
mas rardar ¢f 1 de bo de 1994, las disposiciones legales.,
reglamentacas v adminsstrativas awcesanas para dar cum-
plimicnto a ke dupuesto en la presente Direcoiva. Infor-
marin de ello mmediatamente a la Commion,

El Comute permanente contemplado en ¢ artcule
podra ssumir sas funciones a partir de la ponhicacion 3
de la presente Direcoiva. Los Estados moembros podran
sdoptar las medidas comempladas en ol ankulo 16 2
partr de la notthcaaon de la presemse Directiva,

Cuando los Extadeos miembros adopren las dispouciones
a que s« refwere of parrato primero, &stas harin referenaia

i»?é: Qm%ﬁuh%m&a&:xhﬁwﬁn e
bros o 29 Je jusso de 1993

a la presente Dwrectiva o wran acompanadas de dicha
referencia en su pubhicacion oficial. Los Estados miem-
bros establecerdan fas modahidades de la mencionada refe-
rencia.

Los Estados muembros aphearan dichas disposiciones a
parnr del 1 de enero de 1995,

2. Los Estados miembros comunicarin a la Comision

los textos de las disposiciones de Derecho interno que
adopten en el ambito regulado por la presente Direc-
nva. :

3. Los Esrados miembros adoptaran las disposiciones
necesarias para que los organismos nouficados. encarga-
dos en virtud de los apartados 1 a 5 del articulo 11 de
evaluar la conformidad, tengan en cuenta cualquier infor-
macton pernnente sobre las caracteristicas v prestaciones
de los producros sanmtanios, incluidos, en partcular, los
resultados de las pruebas v venficaciones pertinentes va
efecruadas de contormudad con las disposiciones legales,
reglamentarias o admnistrativas nacionales anteriormente
existentes relativas a dichos productos.

4. Los Estados muembros admiaran, por un periodo de
anco afos a partir de la adopaion de la presente Direc-
nva, la comercahizacion v la puesta en servicio de los
productos conformes a las normativas en vigor en su
territorio en fecha de 31 de diciembre de 1994,

En ef case de Jos productos que havan sido objeto de una
aprobacion CE de modelo con arreglo a la Direcriva
THT6HCEE, los Estados miembros admutiran su comer-
cializacion ¥ puesta on servicio hasta ¢l 30 de junio de
2004,

Articulo 23

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en 'i,uwmburgn. 2l 14 de junio de 1993,

Por el Consejo
El Presidente
J. TROJBORG
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ANEXO

REQUISITOS ESENCIALES

L REQUDNMTOS GENERALES

Los productos deberan diserarse v fabncarse de forma ral que su unhizacion no comprometa of estado
chawo v la segundad de los pacientes m la segunidad v Ia salud de los wsuanios o, en su caso, de otras
personas cuando se utilwen en las condiaones ¥ con las fimabdades previstas. Los posibles nesgos
exstentes deberan ser aceprables en relacion con ¢} beneticio que proporaonen al pactente v compatibles
con un mivel elevado de protecaon de la salud v de Ia segundad.

Las soluciones adoptadas por of fabricante en of disedo v la construccion de kos productos deberan
apastarse 3 los prinapios de mtegracion de la seguridad, remendo en cuenta o estado generalmente
reconoctdo de la téomica.

Al sefecaronar las soluciones mas adecuadas, «f fabricante aphcara los siguientes prinaipios, en ¢l orden que
se mdica:

— eliminar o reduar los resgos en la medida de o posible (segundad inherente al disenio v a la
tabrnuaadny

— adoptar fas oportunas medidas de protecaon, incluso alarmas, en caso de que fueren necesarias, frente
a jos rresgos gue no puedan ehiminarse:

— miormar 2 los wuanos de los nesgos residuales debrdos a la mcompleta eficacia de las medidas de
protecaon adoptadas.

Lo productos deberan ofrecer las prestaciones que Jes hava atnbuide e fabricante v estardan disciados,
tabrcados v acondiaonados de torma que puedan desempenar una o varias de las funciones contempladas
em fa fetra ay del apartado 2 del articulo 1, tal v como especitique of fabricante.

Las caractenstas ¥ prestaciones a que hacen referencia Jos puntos 1, 2 v 3 no deberan alterarse en grado
tal que se vean comprometidos ¢f estade clinico v la segaridad de los pacientes ni. en st caso, de otras
personas, muentras dure of periodo de vahdez previsto por ¢f fabricante para los productos, cuando éstos se
sean somendos a as situacrones que puedan denivarse de las condiciones nermales de unhizacion.

Los productos deberan diseflarse, fabricarse ¥ acondioonarse de forma tal que sus caracteristicas v
prestaciones segin su utihzacion prevista no se vean alieradas durante ol almacenamiento v transporte,
temiendo en coenta las instrucaiones v daros facilitados por ol fabricante.

Cuoalqurer efcto sccundano po deseado debera constituir un riesgo aceptable en relacion con las

prestaciones atnbudas.

1. REQUISMTOS RELATIVOS AL DISENO Y A LA FABRICACION

Lox productos deberan disciiarse v fabncarse de forma gue se garanncen las caractensticas v prestaciones
contempladas en la parte L ~Requisitos generaless, con especial atencion a:

— la deccin de Jos matenales unhizados. especialmente en lo que respecta a la toxicidad v, en su caso, la

— la companibshdad reciproca entre los marenales unhizados ¥ los tejidos biologicos. ceélulas v liquidos
corporales, tetiendo en cuenta ka finahidad prevista del producto.

Los prodictos deberdn diseiarse, fabricarse ¥ acondicionarse de forma que se minimice el riesgo
prosentade por fos contaminantes ¥ residuos para ¢f personal que participe en of transporte, almacenamien-
to v volEsion, au como para los pacientes, con arreglo 3 la finalidad prevista del producto. Deberd
gmmmﬁm:hmcwmf a la duracion v frecuencia de fa exposicion.

Los productos deberan discfiarse ¥ fabricarse de mode que puedan utihzarse de forma totalmente segura
con jos materiales, sustancias y gases con los que entren en contacto durante su utlizacien normal o en
procedimentos habwtaaless en caso de que los productos se destinen a la administracién de medicamentos,
deberin disciarse v fabncarse de manera compatible con los medicamentos de que sc trate con arreglo 3
fas disposiciones ¥ restricciones que rijan tales productos, v su utilizacion deberd ajustarse de modo
pcrmahﬁuahdadpnh»mm&mm
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L ¥

Cuando un producto ncorpore, como parte mtegrante, una sustancia que, de utilizarse por separado,
pueda considerarse un.medwamento con arreglo a la defincion del articulo 1 de la Darecuva 65/65/CEE v
que pueda ejercer en el cuerpo humano una accion awcesoria a la del producto. la segundad, cahdad v
utthdad de tal sustancia, temendo en cuenta la finalidad prevista del producto, deberan venficarse por
analogia con los métodos apropiados establecidos en fa Direcuva 33 1R/CFF.

Los productos deberin disefarse y fabnicarse de forma que se reduzcan al minimo los riesgos que se
deriven de las sustancias desprendidas por el producto.

Los productos deberan disefarse v fabricarse de forma que se reduzcan lo mas posible los nesgos que se
deriven de la incorporacon no intencronada de sustancias al producto, teniendo en cuenta el producto de
que sc trate v ¢l apo de entorno en que vava a ser utihzado.

Infeccion y contaminacién microbiana

Los productos ¥ sus procedimientos de fabricacion deberan disefiarse de torma que se ehmine o se reduzca
en fa medida de lo posible ¢l riesgo de infeccion para el paciente, para el usuanio v para terceros. El disefio
debera permutir una manipulacion facl v, siempre que esté ndicado, minimizar la contaminacion del
producto por ol paciente o viceversa durante la unlizacion.

Los tepdos de ongen anmimal deberan proceder de amimales que havan sido somendos a controles v
seguimiento veterinario adecuados en funcion del uso al que se destinarin dichos tendos.

Los organismos notificados conservaran fos datos relanvos a la procedencia geogrifica de los animales.

Los tepdos, celulas y sustancias de ongen animal se transformarin, conservarin, analizaran v mampularan
dec forma que ofrezcan las miximas garantias de segunidad. En concreto, para ofrecer garantias de que
estin hbres de virus ¥ otros agentes transmusibles, se utihzarin métodos reconoaidos de eliminacion o
mactivacion viral durante el proceso de fabricacion.

Los productos suministrados en estado esténl deberin disefiarse, fabricarse v acondicionarse en un envase
ne reutilizable o segan procedimientos apropados de manera que sean esténiles en ¢l momento de su
comercializacion ¥ que mantengan esta calidad en las condiciones previstas de almacenamiento v transporte
hasta que el envase protector que garantice la estershdad se deteriore o se abra.

Les products suministrados en estade esténl deberin fabricarse v esterilizarse mediante un mérodo
wecuade y validado.

Los productos que deban ser esterilizados deberdn fabrs we en condiiones adecuadamente controladas
ipor cremplo, las relativas al medio ambuentel.

Los sistemas de envasado desunados a los productos no esténiles deberan ser tales que conserven el
producto sin detenoro en el estado de limpieza previsto v, si el producto ha de esterihiarse antes de su
utthzacion, deberan mimmizar el nesgo de contaminacion microbiana; el sistema de envasado debera ser
adecuado, en funcion del método de esterihizacion indicado por ¢f fabricante.

El envase o el etiguetado del producto deberd permitir que se distngan los productos idénticos o similares
vendidos 2 la vez en forma estéril ¥ no estenil.

Propicdades rclativas 2 fa fabricacion y al medio ambiente

Cuando wn prodicto sc destine 2 utihzarse en combinacién con otros productos o equipos, la
combinacion, comprendido e} sistema de union, debera ser segura v no alterar las prestaciones previstas.
Toda restriccion de Ia vnhzacion deberd figurar en 1o etiqueta o en las instrucciones de unlizacion.

Los productos deberin diseiarse v fabricarse de forma que se eliminen o se reduzcan en la medida de lo

posibie:

— los riesgos de lesiones vinculados 2 sus caracteristicas fisicas, inclndas la relacién volumen/presion, las
caracteristicas dimensionales, ¥, cn su caso, ergondmicas;

— los riesgos vinculados a las condiciones del medio ambiente razonablemente previsibles, como los
campos magnétcos, influencias cléctricas externas, descargas electrostdticas, presion, temperatura o
variaciones de la presion o aceleracion;

— los riesgos de interferencia reciproca con otros productos, wilizados normalmente para las investigacio-
wes o tratamoentos efectuados;

— los niesgos que se derivan, en caso de imposibilidad de mantenimiento o calibracién (por ejemplo, en el
caso de los productos implantablesi, del envejecimiento de los materiales utilizados o de la pérdida de
precision de un mecanismo de medida o de control.
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9.3 Los productos deberan disefiarse ¥ fabricarse de forma que en caso de que se uulicen normalmente v en
condiiones de primer defecto, se mmmicen los niesgos de incendio o de explosion. Habra que prestar
especial atencién a los productos cuya finalidad prevista conlleve la exposicion a sustancias inflamables 0 a
sustancias capaces de favorecer la combustion.

10. Productos con funcién de medicion

10.1.  Los productos con funcion de medicion deberan disefiarse v fabricarse de forma que proporcionen una
constancia ¥ una precision de la medicion suficientes dentro de los limites de preaision adecuados a la
finalidad del producto. Los limites de precision seran indicados por el fabricante.

1.2, La escala de medida, de control v de visualizacion debera disenarse con arreglo a principios ergonomicos
que tengan en cuenta la finalidad del producto,

10,3, Las mediciones efectuadas por los productos con funcidon de medicion deberdn expresarse en unidades
legales con arreglo a lo dispuesto en la Direciva 80/181/CEE del Consejo, de 20 de diciembre de 1979,
refativa a fa aproximacion de las legislaciones de fos Estados miembros sobre las unidades de medida (%).

11. Proteccion contra las radiaciones
1.1, Regusitos generales

1.1}, Les productos deberdn disenarse v fabricarse de forma que se reduzca al minimo compatble con el
propésito perseguido cualquier exposicion de los pacientes, usuarios ¥ otras personas a las radiaciones, sin
que por ello se limire la aplicacion de los miveles adecuados que resulten indicados para los fines
terapéuticos ¥ dragnosticos.

11.2.  Radtacion deliberada

11.2.1. Cuando los productos se disefien para emutir mveles peligrosos de radiacion necesarios para un proposito
médico especifico cuyo beneficio se considerc superior a2 los nesgos inherentes a las emisiones, éstas
tendrin que ser controlables por el usuario. Tales productos deberdn diseiiarse ¥ fabricarse de forma que
se asegure la reproducibilidad v la tolerancia de los parimetros vanables pertinentes.

11.2.2. Cuando los productos esten destinados a emitr radiaciones potencialmente peligrosas, visibles vlo
mvisibles, deberan estar cquipados, de ser posible, de indicadores visuales y/o sonoros que sedalen la
emiston de raduacion.

113, Radiacron no mtencionada

11.3.1. Los productos deberan diseiiarse ¥ fabricarse de forma que se reduzca al minimo posible fa exposicion de
pacientes, dc wsuanos ¥ otras personas a cfmisiones de radiaciones no intencionadas, pardsitas o
dispersas.

114,  Dastrucciones de atilizacion

11.4.1. Las instrucciones de utilzacion de los productos que emitan radiacioves deberan incluir informacion
detallada sobre las caracreristicas de la radiacion emitida, los medios de proteccion del paciente y del
usmario ¥ las formas dec cvitar manipulaciones erréneas ¥ de eliminar los riesgos derivados de la
instalacion.

115,  Raduaciones somitantes

11.5.1. En la medida de lo posible, los productos que emitan radiaciones ionizantes deberan disefiarse v fabricarse
de forma que se pueda regular ¥ controlar la cantidad, la geometria v la calidad de las radiaciones emitidas
en funcion del objetive que sc perague.

11.5.2. Los productos que emitin radiaciones ionizantes para of diagnéstico radiolégico deberin disefarse y
fabricarse para garantizar una bucna calidad de imagen y/o de resultado acorde con la finalidad médica
Que s¢ persiga, con una exposicion minima del paciente ¥ del usuario a las radiaciones.

11.5.3. Los productos que emitan radiaciones ionizantes destinados 3 la radioterapia deberdn disenarse v
fabricarse de forma tal que permitan una vigilancia y un control Gables de las dosis administradas, del tipo
de haz, de 1a energia v, en su caso, del tipo de radiacién.

i DO "L ¥ de 15 1 1980, p. 40 Darectiva cuya ultims modificactn b constirave la Directiva 89/617/CEE (DO n® L 357 de
712 1989, p. 28}
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Requisitos para los productos sanitarios conectados a una fuente de energia o equipados con una fuente de
energia

Los productos que Heven incorporados sistemas electronicos programables deberdn diseniarse de forma que
se garanticen la repetibilidad, fiabiidad v eficacia de dichos sistemas, en consonancia con la utlizacion a
que estén desunados. En caso de condiciones de primer defecto en el sistema, deberin preverse los medios
para poder ehiminar o reducir en la medida de lo posible los riesgos consiguientcs.

Los productos que poscan una fuente de energia interna de la que dependa la seguridad de los pacientes
deberdn estar provistos de un medio que permita determinar el estado de la fuente de energia.

Los productos conectados a una fuente de energia externa de la que dependa la seguridad de los pacientes
deberan incluir un sistema de alarma que senale cualquier fallo de la fuente de energia.

Los productos destinados a vigilar uno o varios parametros clinicos de un paciente deberan estar provistos
de sistemas de alarma adecuados que permitan avisar al usuario de las situaciones que pudieran provocar
la muerte o un deterioro grave del estado de salud del paciente.

Los productos deberin diseharse y fabricarse de forma que se minimicen los riesgos de creacion de campos
electromagneticos que pudieran afectar al funcionamiento de otros productos o equipos situados en su
entorno habitual.

Proteccion contra los riesgos eléctricos

Los productos deberdn diseharse ¥ fabricarse de forma que, cuando estén correctamente instalados v se
utilicen normalmente o en condiciones de primer defecto. se eviten en la medida de lo posible los riesgos de
choque eléctrico accidental.

Proteccion contra los riesgos mecdmicos v térmicos

. Los productos deberan disefiarse v fabnicarse de forma que el paciente v el usuario estén protegidos de los

riesgos mecdnicos relacionados, por ejemplo, con la resistencia, la estabihidad v las piezas moviles.

- Los productos deberin disefiarse v fabricarse de forma que los riesgos derivados de las vibraciones

producidas por los productos se reduzcan al minimo mivel posible, teniendo en cuenta el progreso técnico v
la dispombilidad de medios de reduccion de las vibraciones, especialmente en su origen, salvo si las
vibraciones forman parte de las prestaciones previstas.

. Los productos deberdn disciarse v fabricarse de forma que los riesgos derivados de la emision de ruido se

reduzcan al minimo posible, teniendo en cuenta el progreso técmico v la disponibilidad de medios de
reduccion del ruido, especialmente en su origen, salvo si las emisiones sonoras forman parte de las
prestaciones previstas.

Los termanales y los dispositivos de conexion a fuentes de energia eléctrica, hidriulica, neumatica o gaseosa
que tengan que ser manipulados por el usuario deberin disefarse v fabricarse por el usvario deberdn
disefiarse ¥ fabricarse de forma que se reduzca al minime cualquier posible riesgo.

Las partes accesibles de los productos {con exclusian de las partes o de las zonas destinadas a proporcionar
calor © a akanzar determinadas temperaturas) ¥ su entorno ne deberdn akcanzar temperaturas que puedan
representar un peligro en condiciones de utilizacion normal.

Proteccion contra los riesgos gque puedan presentar para el paciente lis fuentes de emergia o la
admpistracion de sustancias

. El disefio ¥ la construccion de los productos destinados a proporcionar encrgia o sustancias al paciente

deberin ser tales que el aporte pueda regularse ¥ mantenerse con precision suficiente para garantizar la
seguridad del paciente v del usuario.

El producto deberd estar provisto de medios que permitan impedir y/o sefalar cualquier incorreccion del
ritmo de aporte del producto cuando de ella pueda derivarse algin peligro.

Los productos deberin estar” dotados de medios adecuados para impedir, dentro de lo que cabe, la
liberacion accidental de contidades peligrosas de energia procedente de una fuente de energia vio de

um&bumdmemmmﬁmmwcmamemk;spmamos.
En caso de que un prodcto vaya acompafiado de instrucciones necesarias para su utilizacién o

indicaciones de mando o regulacién mediante un sistema visual, dicha informacion debera ser comprensible
para ¢l usuario y, si procede, para ol paciente.



12. 7. 93 Diarnio Oficial de las Comunidades Europeas N” L 169/17

13. Datos proporcionados por ¢l fabricante

13.1.  Cada producto debera ir acompanado de la informacion necesana para su utihzacion con plena seguridad
v para wlennhicar al fabricante, teniendo en cuenta la formacion v los conocimientos de los usuarios
potenciales.

Esta informacion estara constinda por las indicaciones que figuren en fa etiqueta v Lis que figuren en las

mstrucciones de vtihzacion. .

Los datos necesarios para la wnlizacién del producto com plena seguridad deberan figurar, siempre que sea

factible ¥ adecuado, en el propio producto v/o en en envase unitario o, en su <aso, en el envase comercial.

Si no es factible envasar individualmente cada umidad, estos datos deberin figurar en unas instrucciones de

utilizacion que acompanien a uno o varios productos.

Tados los productos deberan incluir en su envase las instrucciones de utihzacion. Excepcionalmente, estas

instrucciones no seran nedesarias en el caso de los productos de las clases 1 v Ha, 1 la completa seguridad

de su utilizacion puede garantizarse sin avuda de tales instrucciones.

13.2.  Los datos adoptarin, en su caso, Ia forma de simbolos. Los simbolos v los colores de identficacion que se
utilicen deberin ajustarse a las normas armonizadas. $i no existe ninguna norma en este campo, los
simbolos ¥ colores se describirin en la documentacién que acompaidie al producto.

13.3. La etrgqueta deberd incluir los siguientes datos:

a} el nombre ¥ apellidos o la razon social y la direcaion del fabricante. Por lo que respecta a los productos
importados en la Comunidad con vistas a su distribucién en la misma. la eniqueta, el envase exterior o
tas mstrucciones de utihizacion deberdn incluir, ademas, el nombre v la direccion de la persona
responsable a que se hace referencia en el apartado 2 del articulo 14, o del representante autorizado del
fabricante establecido en la Comunidad, segin corresponda;

bi la informacion estrictamente necesaria para que el usuano pueda identificar el producto v el contenido
del envase;

¢t en su caso, la palabra ~estéril-;

di el codigo del lote precedido por la palabra <lotes o el nimero de serie, segiin proceda;

€} en su caso, Ia fecha antes de la eual debera utilizarse ef producto para tener plena seguridad, expresada
en ano v mes;

fi 12 indicacion, en su caso, de que el producto es de un solo uso;

g} en el caso de los productos a medida, 1a indicacion «~producto a medida-; -

hi si se wata de un producto destinado a mvestigaciones clinicas, la indicacion «exclusivamente para
mvestigaciones clinicas»;

11 las condiciones especificas de almacenamiento /o conservacion;

i1 las instrucciones especiales de utilizacion:

ki cualquier advertencia y/o precaion que deba adoptarse;

I5 o ahe de fabricacion para los productos actives no contemplados en la anterior letra et Esta
mdicacion podra incluirse en ¢f mimero de lote o de serie;

mi en su caso, el método de esterilizacion.

134 % la finahdad prevista de un producto no es evidente para ef usuanio, el fabricante deberi indicarla
claramente en la etigqueta ¥ ¢n las instrucciones de utilizacion.

13.5. Los productos ¥y sus componentes separables deberin identificarse, en su caso en términos de lotes, si ello
es razonablemente factible, con «l fin de posibilitar cualquier medida adecuada para la deteccion de un
posible nesgo relativo a los productos v sus componentes separables.

13.6.  Las mstrucciones de stilizacion deberin incluir, segin proceda, los datos siguientes:

at las mdicaciones contempladas en ¢f punto 13.3, salvo fas que figuran en las letras di v e);
b} las prestaciones contempladas en ef punto 3 ¥ los posibles efectos secundarios no deseados;

¢} cuando un producte deba instalarse con ofros productos o equipos sanitarios, o conectarse a los

mismos para funcionar con arreglo 2 su finalidad prevista, informacién suficiente sobre sus caracteris-

ticas para identificar los productos o equipos correctos que deberin utilizarse a fin de tencr una
binac o
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todos los datos que permitan comprobar st ¢l producto esta bien instalado vy puede funcionar
correctamente ¥ con plena seguridad, asi como los datos relatives a la naturaleza v a la frecuencia de
las operaciones de mantemmiento y calibrade que hava que efectuar para garantizar permanentemente
el buen funcionamiento y la segunidad de los productos:

la mformacion oul para evitar, en su caso, certos resgos relacionados con la implantacion del
producto;

fa informacion relativa a los riesgos de mterferencia reciprica refacionados con la presencia del
producto en mvestigaciones o tratamientos especificos;

las nstrucciones necesanas en caso de rotura del envase protector de la esterihdad y, en su caso
indicacion de los métodos adecuados de reesterihzacion;

st un producto esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos aproprados para la
reutslizacion, incluida la limpieza, la desinfeccion, el acondicionamuento ¥, en su caso, ¢l método de
esterilizacion @ e} producto debe ser reestenlizado, ast como cualquier imitacion respecto al numero
posible de reunlizaciones.

En caso de que los productos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza v
esteritizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga
cumphiendo los requisitos de la parte I

mforma: ‘6n sobre cualquier tratamiento 6 manipulacion adicional que deba realizarse antes de utilizar
el producto {por ejemple, esterithzacion, montape final, etc.);

cusndo un producto emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la naturaleza, upo,
intensidad v distribucion de dicha radiacion.

Las mstrucaiones de wtilizacion deberan mcluir ademas informacion que permita al personal médico
mfarmar al paciente sobre las contraindicaciones v las precav-‘ones que deban tomarse. Esta informacion
hara referencia partcularmente a:

ki
b

]

o}

pl

En caso de que la conformidad con los requisitos esenciales deba basarse en datos clinicos, como en ol

las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto;

las precauciones que deban adoptarse en o que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéncos, a influencias eléctricas externas, a descargas
clectrostiticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion,
£

} informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que e producto de que se trate esté

destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan
suminustran;

i las precavciones que deban adoptarse s un producto presenta un riesgo mhabitual especifico asociado

a su chminacion;
los medicamentos inclindos en el producto como parte integrante del mismo, conforme al punto 7.4;

¢ grado de precision atmbuido a los productes de medicion.

punto 6 de la parte L, dichos datos deberian determinarse con arreglo al Anexo X.
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ANEXO 1T

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

(Sistema completo de garantia de calidad)

I Ei fabricante se cerciorara de que se aphica ef sistema de calidad aprobado para el disefo, la fabricacién v
el control final de los productos sanitarios de que se trate, tal como se estpulza en el punto 3, v qucdara
sujeto a la auditoria a que se refieren los puntos 3.3 v 4 v al centrol CE, tal como se establece en el
punto 5.

‘hl

La declaracion de conformidad es el procedimiento mediante ef cual el fabricante que cumple las
obligaciones del punto 1 asegura v declara que los productos de que se trata se ajustan a las disposiciones
de la presente Directiva que les son aplicables.

El fabricante colocard el marchamo CE. de conformidad con el articulo 17, v efectuard una declaracion
escrita de conformidad. Dicha declaracién se referira a un nimero dado éc productos fabricados, v el
fabricante debera conservarla,

3. Sistema de calidad

3.1, El fabricante presentard ante un organismo notificado una solicitud de evaluacion de su sistema de
cahidad.

Dicha solicitud deberd contener:

— ¢l nombwe y apellidos v Ia direccion del fabricante v cualesquiera otros locales de fabricacion incluidos
en ¢f sistema de calidad;

— toda la informacion pertnente sobre los productos o la categoria de productos objeto del procedi-
miento;

— una declaracion escrita que especifique que no se ha presentade ante otro organismo notificado
ninguna solicitud paralela relativa al mismo sistema de calidad vinculado al producto;

— la documentacion rel tiva al sistema de calidad;

-~ un compromiso por parte del fabricante de cumplir las obligaciones derivadas del sistema de calidad
aprobado;

-~ un compromiso por parte del fabricante de velar por que ¢l sistema de calidad aprobado mantenga su
adecuacion ¥ eheacia;

—~— un compromiso, por parte del fabricante, de establecer y mantener actualizado un procedimiento
sistemdtico para revisar fa experiencia adquirida con los productos en la fase posterior a la produccion
v para emplear los medios oportunos para aplicar Tas medidas correctivas necesarias. £l compromiso
incluird la obligacién, por parte del fabricante, de informar a las autoridades competentes sobre los
sigmentes. hechos tan proato como tenga conocimiento de los mismos:

i cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion de las caracteristicas o de las prestaciones, asi
como cualquier inadecuacion del etiquetado o de las instrucciones de utilizacion de un producto
que pueda-dar lugar o haya podido dar fugar 4 la muerte o a la alteracion grave del estado de salud
de un paciente o de un usuano,

) cualquier razon de caricter técnico o sanitario ityda a las caracreristicas o las prestaciones de un
producto por las razones indicadas en of anterior inciso i) que haya inducido al fabricante a retirar
sistemdticamente del mercado los productos que pertenczcan al mismo tipo.

32 haphauén&imm&ai&&dehmgzmrh conformidad de los productos con las
:ph:abksdelami)mmvaen:odashsfases,desdretdamhzsu!oscommks

dwmmmmmmmmmym&mm‘m&pohmsv
Wm%mmdam&cﬂwmmmrmumm
uniforme de las condiciones y procedimientos en matenia de calidad, como programas, planes, manuales y
registros relativos a ha calidad.

En particular, deberd contener una descripcion adecuada de:

a) los objetivos de calidad del fabricante;

b hum(mdehmmpnmmhr

~— las estructuras de organizacion, las responsabilidades de los directivos y su autoridad organizativa
mm&aﬁ&ﬂﬁm!&hfm&@mm.
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— los métedos para controlar el funcionamuento eficaz del sistema de calidad v, en parncular, su
aputud para dar lugar al nivel deseado de cahdad del diserio v de fos productos, incluido el control
de los productos no conformes;

¢} los procedimientos Je control v verificacion del diseno de tos productos ¥, en particular:
— una descnipaion general del producto, incluidas las vanantes previstas,

— las especificaciones de diseno, incluidas las normas aplicables v tos resultados det analisis de nesgos.
asi como la descripcion de las soluciones adoptadas para que se respeten los requisitos esenciales
aphcables a los productos cuando las normas contempladas en el articulo $ no se apliquen en su
rotahdad,

— las técnicas de control v de venficacion del diseno, los procedimientos y las medidas sisteminicas
que s¢ hayan de aplicar en la fase de diseno de los productos,

— cuando ¢} producto haya de conectarse a otro u otros productos para poder funcionar con arreglo a
su finalidad prevista, la prueba de que el producto se - usta a los reqmsitos esenciales una vez
conectado con cualquiera de esos productos que posea las caracteristicas especificadas por ¢l
tabricante,

— una declaracién que indique st el producto contiene, como parte integrante, una sustancia de las
mencionadas en ¢} punto 7.4 del Anexo 1, v los dates de los ensavos efectuados al respecto.

— fos datos clinicos contemplados en el Anexo X,

— el modelo de etiqueta ¥, en su caso, de instrucciones de utilizacion;
di las técnicas de control vy de garantia de calidad en la fabricacion ¥, en parucular:

— los procesos v procedimientos que se vayan a utilizar, en particular en matenia de esterilizacion y de
compra, ¥ los documentos pertinentes,

— los procedimientos de identificacion del producto adoptados y acrualizados, a partir de dibujos,
especificaciones u otros documentos pertinentes, a lo largo de todas las fases de fabricacion;

¢} los estudios v ensavos .decuados que se efectuarin antes, durante v después de la producaion, la
frecuencia con que se Hevarin a cabo ¥ los equipos de emsayo que se utlizaran: debera poder
comprobarse adecuadamente el calibrado de los equipos de ensayo.

El organmismo notificado realizard una auditoria del sistema de calidad para determinar si redne los
requisitos contemplados en el punto 3.2, Dara por supuestz la conformidad con dichos requisitos si los
astemas de calidad cumplen las normas armomizadas correspondientes.

Al menos uno de fos miembros del equipe encargado de la evaluacion deberd tener cxperiencia en
evaluaciones dentro del imbito tecnologico de que se trate. El procedimiento de evaluacion incluird una
inspeccion de las instalaciones del fabricante v, en casos justificados, de las instalaciones de los proveedores
vio subcontratistas del fabricante, para controlar los procedimientos de fabricacion.

Se notificara al fabricante la decision y en clla figuraran las conclusiones de la inspecaidn y una evaluacion
motivada.

El fabricarite informari al organismo notificado que haya aprobado el sistema de calidad de cualquier
provecto de modificacion importante de dicho sistema de calidad o de la gama de productos incluidos. El
organismo notificado evaluard las modificaciones propuestas y comprobari si el sistema de claidad asi
modificado sigue respondiende a los requisitos mencionados en el punto 3.2; notificara su decision al
fabricante. Dicha decision incluird las conclusiones de 1a inspeccion vy una evaluacion monvada.

El fabricante, ademas de las obligaciones que le conciernen con arreglo al punto 3, presentara al organismo
notificado una solicitud de examen del expediente de diseio relative al producto que vaya a fabricar y que
forme parte de la categoria mencionada en ¢} punto 3.1,

La solicitud describird el disefio, la fabncacion ¥ las prestaciones del producto sanitario de que se trate ¢
inclnird Jos documentos necesarios, contemplados on la letra ¢) del punto 3.2, que permitan juzgar su
conformidad con los requisitos de fa presente Directiva.

El organismo notificado examinard la solicitud y, si el producto cumple los requisitos de la presente
Directiva que sean de aplicacién, expedird un certificado de examen CE del diseiio al solicitante. El
otganismo notificado podrd exigir que la solicitad se complete con ensayos o pruebas adicionales, a fin de
que pueda evaluarse 1a conformidad con los requisitos de la presente Directiva. En el certificado constarin
las conclusiones del examen, las condiciones de su validez, los datos necesarios para la identificacion del
diseho aprobado y, en su caso, una descripeion de la finahidad del producto.
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4.4

5.4,

6.1.

6.3,

En el caso de los productos a que se refiere el punto 7.4 del Anexo I v en lo referente a los aspecios
aludidos en ¢l citado punto, ¢l organismo notificado consultara a uno de los orgamsmos competentes
establecidos por los Estados miembros de conformadad con la Directiva 65/65/CEE antes de tomar una
deasion.

Fl organismo notificado tendra debidamente en cuenta las opiniones manifestadas en la consulta al adoptar
su decision. Comunicard su decision final al organismo competente de que se trate.

Las modificacionces introducidas en ¢! disenio aprobado deberan recibir una aprobacion complementaria del
organismo notficado que hava expedido el certificado de examen CE del disefio, cuando tales modifica-
ciones pucdan afectar a la conformmdad con los requisitos esenciales de la presente Directiva o con las
condiciones estipuladas para la utihizacion del producto. Fl sohicitante miormara al organismo notficado
que haya expedido ¢l cernficado de examen CE del diseno sobre cualguier modificacion que se hava
mtroducido en el disefo aprobado. La aprobacion complementana sera concedida en forma de apéndice
del certificado de examen CE del discfio.

Control

El objeto del control es garanuizar el correcto cumplimiento por parte del fabricante, de las obligaciones
que se derivan del sistema de calidad aprobado.

El fabricante debera autorizar al organismo notificado a cfectuar todas las inspecciones necesarias v ke
facilitara toda la mformacién pertinente, en particular:

— la documentacion relativa al sistema de calidad;

— los daros previstos en la parte del sistema de calidad relativa al disefio, tales como los resultados de
analisis, de cakulos, de ensavos, erc.;

— los datos previstos en la parte del sistema de calidad relativa a fa fabricacion, tales como los informes

correspondientes a2 las inspecciones, los ensayos, las calibraciones, la cualificacién del personal
correspondicnte, ctc.

El organismo notificado realizara periodicamente las inspecciones y evaluaciones adecuadas a fin de
cerciorarse de que of fabricante aplica ¢l sistema de calidad aprobado, v facilitara un informe de evaluacion

al fabricante.

El organismo notificade podri asimismo visitar sin previo aviso al fabricante. Con ocasion de estas visitas,
el organismo notificado podra clectuar o hacer que se efectien ensayos para verificar el buen funciona-
miento del sistema de calidad, en caso de considerarlo necesario, ¥ entregara al fabricante un informe de
inspeccion ¥, si se ha realizado algin ensayo, un informe de ensayo.

Disposiciones administrativas

Fl fabricante tendra a disposiion de las autoridades nacionales durante al menos cince anos a partir de la
iltima fecha de fabricacion del producto:

— la declaracion de conformidad,

— la documentacion contemplada en ol cuarto guidn del punto 3.1,

— las modificaciones contempladas en e punto 3.4,

~ fa documentacion contemplada en ¢l punto 4.2, ¥

— las decisiones ¢ informes del organismo notificado contemplados en los puntos 3.3, 4.3, 4.4, $.3 v
54

El organismo notificado pondra a disposion de los demds organismos notificados y de la dutondad
competente, 2 peticion de los mismos, la informacion pertinente relativa a las aprobaciones de sistemas de
calidad expedidas, rechazadas ¥ retiradas.

En relacion con los productos sujetos al procedimiento establecido en ¢l anterior punto 4, en los casos en
que nl ef fabricante ni su representante autorizado estén establecidos en el territorio de la Comunidad, la

de facilitar la documentacion téenica recaerd en la persona responsable de la comercializacion
en la Comunidad del prodixto o en ¢l importador al que se reficre la letra a) del punto 13.3 del
Asexo 1.

Aplicacion a Jos productos de las clases Ila ¥ b

El presente Anexo podri aphicarse, con arreglo a los apartados 2 ¥ 3 del articulo 11, a los productos de las
Mﬂiyﬁb‘%m en el caso de los productos de las clases H1a y b no se aplicara lo dispuesto

en ¢l putito 4.
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4.2.

4.3.

4.4,

ANEXO I

EXAMEN CE DE TIPO

El examen CE de tipo ¢s ¢l procedimiento mediante el cual un organismo notificado comprueba v certifica
que una mucstra representativa de la producaion considerada cumple las disposiciones de la presente
Direcuiva.

La solicitud debera incluir:

— el nombre v direccion del fabricante, asi como el nombre y direccion de su representante en caso de que
sea £ste quien presente la solicitud;

— la documentacion contemplada en ef punto 3, necesana para poder evaluar la conformidad de fa
muestra representativa de fa produccion considerada, en los sucesivo denominada «tipo=, con los
requisitos de la presente Directiva. El solicitante pondri a disposicion del organismo notificado un
~tipo«. El orgamsmo notificado podra solicitar otres ejemplares si fuese necesario;

— una declaracion escrita en Ia que se especifique que no se ha presentado ante otro organismo notificado
nimguna solicitud referente al mismo tipo.

La documentacion deberd permitir 2 comprension del diseiio, fabricacion v prestaciones del producto. La
documentacion deberd incluir, en particular, los siguientes clementos.

— una descriparon general del tipo, incluidas las variantes previstas;

— los dibujos de disefio, métodos de fabricacién previstos, en particular en materia de esterilizacion,
esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

— las descripciones ¥ exphcaciones necesarias para la comprension de los dibujos v esquemas menciona-
dos v del funcionamiento del producto;

— una hista de las normas contempladas en o articulo S, aplicadas total o parcialmente, asi como la
descripaon de las soluciones adoptadas para cumprir los requisitos esenciales cuando no se apliquen
totalmente las normas contempladas en ol anticulo §:

~ fos resultado de Jos caloulos de diseiio, analisis de riesgos, investigacionces, cnsayos t6cnikos, ofc. que s
hayan realizado;

~~ la indicacion de si el producto mcorpora © no, como parte integrante, una sustancia contemplada en el
puntoe 7.4 del Anexo L ¥ los dates relativos a Jos ensayos efectuados al respecto;

- los datos climcos contemplados en ¢l Anexo X:

~ si procede, ef provecto de etiguetas v. en su caso, de instrucciones de unilizacion.

Exarmnarid y evaluard la documentacion v comprobara que ef tipe se ha fabncado de acuerdo con la
misma; sefalard asimismo los elementos que se hayan disefiado de conformidad con las disposiciones
aplicables de las normas contempladas en el articulo 3, asi como los elementos cuvo disefio no se base en

fas correspondientes disposiciones de dichas normas.

Efectuard o hard efectuar los adecuados controles ¥ los ensayos necesarios para comprobar si las soluciones
adoptadas por ¢l fabricante complen los requisitos esenciales de la presemte Directiva, cuando no se
aphiquen las normas contempladas -en ¢l articulo 5; quando un producto hava de conectarse a otro
producto’ o productos para poder funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debera probarse que e
primer. producto cumple los requisitos cienciales al cstar conectado a los productos que poseen las
caracteristicas indicadas por ¢f fabricante.

Efectuard ‘o hard efectuar jos adecuados controles ¥ los ensayos necesarios para comprobar si, en caso de
que ¢l fabricante haya decsdido aplicar las normas pertinentes, éstas se han aplicado realmente,

Acordard con el solicitante < lugar en que vayan a efectuarse los controles ¥ los ensayos necesarios.

Cmndodnyocumphksdspm&hmﬁmmva.dmganmnmﬁczdocxpedma!
solicitante un certificado de examen CE de tipo. El centificado contendri ¢l nombre ¥ la direccion del

fabricante, las conclusiones de la inspeccion, las condiciones de validez del certificado v los datos
. pecesarios para la identificacion del tipo aprobado. Scadwmrinaiccfhﬁcadolaspamptmmmsdeh
documentacion: el arganismo notificado conservars una copia.
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En ¢! caso de los productos a que se refiere el punto 7.4 del Anexo 1 ¥ en lo referente a los aspectos
aludhdos en el arado punto, el organismo nottficado consultara a3 une de los orgamsmos competentes
estableados por los Estados miembros de acuerdo con la Directiva 6576 S/CEE antes de tomar una
decisyon.

El organismo nonficado rendra debidamente en cuenta las opimones manifestadas en la consulta al
adoptdar su deasion. Comuncara su decrsion tinal al organismo competente de que se trare.

El solistante informara al organismo notificado que hava expeds 5 of certificado de examen CE de npo
sobre cualquier modificacion importante que se mtroduzea en ef | ‘oducto aprobado.

Cuando las modihcaciones introducidas en ef parricular & rob do puedan afectar a su confornmdad con los
requisitos esenciales o con las condiciones de utthzacos: [rovistas del producto, el organismo notificado
que hava expedide ¢} cernficado de examen CE 4« s deberd aprobar asimismo dichas modificaciones.
Esta aprobacion complementaria se expedira, v w  aso, en forma de apendice del certificado nical de
examen CE de npo.

Disposiciones administrativas

Cada uno de los organismos notficados pondra a disposicion de los demids organismos notthicados. a
peticion de los mismos, la informacion pertinente sobre los certificados de examen CE de tpo v los
apendices correspondientes gue hava expedido, denegado v retirado.

Lis demds organismos notificados podran obtener una comia de los cernficados de examen CF de tipo v de
sus apéndices. Los apéndices de los certificados estaran 2 disposicion de los demds organismos notificados
que presenten una solicitud monvada, previa informacion al fabricante.

El fabricante o su representante debera conservar una copia de los certificados de examen CE de tipo v de
sus complemientos junte con la dovumentacién téenica durante un plazo de por lo menos cinco afos a
partir de 12 ultima fecha de fabnicacién del producto.

En los casos en que ni el fabricante mi su representante estén establecidos en ol territorio de la Comunidad,
1a obligacion de faalitar la documentacion técnica recaeri en la persona responsable de la comercrabizacion
n la Comunidad del producto o en ef importador al que se refiere la letra a1 del punto 13.3 de!
Anexo L
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ANEXO IV
VERIFICACION CE

La venficacion CE cs el procedimiento por el que el fabrnicante o <u representante establecido en la
Comumdad asegura v declara que los productos somendos a lo dispuesto en el punto 4 son conformes al
tpo descrito en el certticado de examen CE de upe v cumplen los requisitos de la presente Directiva que
les son aphcables.

Fl fabricante tomara las medidas necesartas para que el procedimiento de tfabricacson garantice la
conformidad de los productos con ¢l npo descriio en el ceruficado de examen CE de tipo v con los
cequisitos de la Directiva yue les sean aplicables. Antes de empezar la fabnicacion, debera elaborar una
documentacion en la que se definan los procedimientos de fabricacton, en parncular, cuande corresponda,
en o relanve a la esterilizacion, asi como el comunte de disposiciones preestableaidas v sistemaricas que se
vayan a aplicar para garantizar Ia homogeneidad de la produccion v, en su caso, la conformidad de ios
rroductos con el upo descrito en el certificado de examen CE de tipo ¥ con los requisitos de a presente
Derectiva que les sean aplicables. Aplicara ¢l marchamo CFE con arreglo al articulo 17 v realizara una
declaracion de conformidad.

Ademas, cuando se trata de productos comeraiahizados en condiciones de esteriidad, v unicamente para los
aspectos de la fabrcacion destinados a la obtencion Je la condicién de esterilidad v 2 su mantemmiento, el
fabricante aphcard fas disposiciones de los puntor 3 v 4 del Anexo V.

El tabnicante se comprometera a establecer v mantener actuahizado un procedimiento sistematico para
revisar [a experiencia adquinida con los productos en la fase posterior a la produccion y para disponer los
medios aproprados para aphcar cualesquiera acciones correctivas necesanias. Fl compromise incluira la
obhgacion, por parte del fabricante. de informar a las autoridades competentes sobre los siguientes hechos
tan pronto como tenga conocimiento de los mismeos:

i cualquier tuncionamuento defectuoso o alteracion de las caracteristicas o de las prestaciones, asi como
cuslquier inadecuacion del etiquetado o de las instricciones de atilizacion de un producto que pueda
dar lugar o haya podido dar lugar 2 Ia mucrte o la alteracion grave del estado de salud de un paciente
o de un usuariy;

ui cuslquier razén de caricter téenice o samitano higada a las caracteristicas o las prestaciones de un
producte por las razenes indicadas en el antenor ncise 1) que hava inducido al fabricante a retirar
sistematrcamente del mercado los productos que pertenezcan al mismo npo.

El organismo notficado efectuard los eximenes v ensayos apropiados a fin de venificar b conformidad del
producto con los requisitos de la presente Directiva, bien mediante control v ensavo de cada producto
segun se especifica en ol panto § o bien mediante control ¥ ensavo de los productos de forma estadistica
seguin s especitica en ef punto 6, a cleccion del fabricante.

Las verificaciones mencionadas anteriormente no se aphcaran en lo gue se refiere a los aspectos de
fabricacion que tengan relacion con la obtencion de la estenihidad.

Verifcacion mediante control y cnsayo de cada producto

Todos los productos se examinaran indisidualmente v se efectuarin los ensavos adecuados, defimidos en la
norma o nermas aplcables contempladas en el articulo 3, o ensavos equivalentes, con o fin de verificar su
conformidad, cuando corresponda, con of tipo descnto en of certificado de examen CF de tipo ¥ con los
reqursitos de esta Directiva que les son aphcables.

El orgamismo notificado pondra o hara poner su numero de identiticacion en cada producto aprobado ¥
expedira un certificado escnto de conformidad correspondiente a los ensavos efectuados.

Verificacion estadistica
El fabocantc presentard los productos fabricados en forma de lotes homogencos.

Se tomarad una muoestra al azar de cada lote. Los productos que constituyan la muestra se examinarin
mdividualmente y, para verificar su conformudad, cuando corresponda, con ¢l tipo descrito en ¢l certificado
de examen CE de tipo ¥ com los requisitos aplicables de 12 Directiva, se efectuardn los ensayos pertinentes
definidos en [a norma o normas aphcables contempladas en ol articulo $, o bien ensavos cquivalentes, con
obseto de determunar la aceptacion o el rechazo del lote.

Ef control estadistco de Jos productos se basara on sus propiedades, lo que supondrid un plan de muestreo
que garantice una cahdad limite que corresponda a una probabihdad de aceptacion del 5%, con un
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: ANEXO V

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

{Garantia dc calidad de la produccion)

El fabnicante se cerciorara de que se aplica of sistema de calidad aprobado para la fabricacion y efecruarid la
inspeccion final de los productos considerados tal como se especifica en el punto 3, ¥ estard sometido al
control al que se hace referencia en of punto 4.

Esta declaracion de conformudad es of tramite mediante el cual el fabrwcante que cumple las obligaciones
del punto 1 asegura v declara gue los productos considerados son conformes al tipo dexrito en el
certificado de examen CE de tipo v se ajustan a las disposiciones de 1a presente Directiva que les son

apheables.

El fabricante colocara ¢l marchamo CE con arreglo a lo establecido en el articulo 17 v hara una
declaracion escrita de conformidad. E} fabncante conservara esta declaracion, que se referira a un namero
Jeterminado de cjemplares wdentificados de productos fabnicados.

El fabncante presentard una solwiud de evaluacion de su sistema de cahdad ante un organismo
notificado.

Dicha solicmd debera contener:
— ¢} nombre ¥ Ia direccion del fabricante;

— wwda la informacion pertinente sobre los productos o las categornia de productos objete del procedi-
miento;

— un declaracion escrita en la que se espeaifique que no se ha presentado ante otro organismo notificado
ringuna solicitad refativa 2 los mismos productos:

— 2 documentacion relatiee al sistema dJde cahdads
— un compromisa de cumplir las obligaciones que se derven del sistema de calidad que se apruebe;

— un compromiso de mantener of sistema de cahdad apr. » de forma que sc garantice sempre su
adecnacion v ehoacia:

st ha lugar, fa documentacion técnwa relaniva a los tipos aprobados ¥ una copia de los certificados de
cxamen CE de tpo;

— un compromiso por paste del fabricante de cstablecer ¥ mantener actualizado un procedimiento
sstematico para revisar la experiencia adquinda con los productos en la fase postenior a la produccion,
¥ pars emplear Jos medios adecuados para aphicar las medidas correctivas que resulten necesanias. El

compromso incluira 1a obligacion, por parte del fabricante, de informar a las awtoridades competentes
sobre jos sipwentes hechos tan pronto como tenga conovimiento de los mismos:

. -alqueer funcionammento defectuoso o alteracion de las caracteristicas vio las prestaciones, asi
. o cualquier inadecuacion Jel etquetado o o de las instrucciones de utilizacior de un producto
que pueda dar ugar o haya podide dar lugar a la muerte o 1a alteracion grave del estado de salud
de un pacienee o de un osuano;

Wrx@&cmmmasamigﬂaah;mramscksmxmdcnn
po&wwhsmméxa&smdzmmmxtthvaminudoa!faimczmcamm
" sstcmatcamente ded mcrcado los productos que p al msmo npo.

La aphicacson del sistema de calidad deberd garantizar la conformidad de los productos con el tipo deserito
en o] corficado Je examen CE de upo.

Todos fos clementon, requisitos ¥ disposiciones adoptados por ¢l fabricante para su sistema de calidad
deberin Sgarar ¢a una docamentacion sisteminka ¥ ordenada en forma de polincas y de procedimientos
escrivos. La docanwneacion del sistema de cabidad deberd hacer posible una interpretacion uniforme de la
politica v d¢ los provedimmcntcs de cahdad apiccados. tales como los programas, planes, manuales y
wistros relativos 3 la calidad.
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Debera contener, en particular, una descripcion adecuada de:
a; los obietivos de calidad del fabricante;

"bi la orgamizacion de la empresa v, en particular:

— de las estructuras organizativas, de la: responsabihdades de los directivos v su autoridad para la
organizacion en lo referente a fa fabricacion de los productos,

— de los medios para controlar ¢l funcionamiento eficaz del sistema de cahdad v, en particular, sc
aptitud para dar lugar al nivel deseado de calidad de los productos, incluido el control de los
productos no conformes;

<t las técnicas de control y de garantia de calidad en ¢l proceso de fabricacion vy, en especial:

— de los procesos y procedimientos que se utihizaran en lo relanvo, sobre todo, a la esterthzacion, las
compras v los documentos pertinentes,

— de los procedimientos de identificacion del producto establecidos v actualizados, a partir de dibujos,
especificaciones u otros documentos aplicables, 2 lo largo de todas las etapas de la fabricacion:

di los exdmenes ¥ ensayos adecuados que se reahzardn antes, durante v después de la produccion, la
frecuencia con que se Hevaran a cabo vy los equipos de prucha utilizados; la calibracion de los equipos
de ensayo debe ser tal que pueda u)mpmbatst de forma adecuada.

3.3 El organmsmo nonficado efectuara una auditoria del sistema de calidad para determinar si réune los
requisitos contemplados en el punto 3.2, Dard por supuesta la confornudad con dichos requisitos si los
sisternas de calidad cumplen las normas armonizadas correspondientes.

Al menos uno de los micmbros del equipo encargado de la evaluacion debera tenc. experiencia en la
evaluacion de 13 tecnologia de que se trate. El procedimicnto de evaluacién incluir una inspecaion de las
mstalaciones del fabricante v, en caso debidamente jusuficado, de las instalaciones de los proveedores del
fabricante, para controlar los procedimientos de fabricacidn.

Se comunicara la decinion al fabricante después de la inspeccion final. En la decision figurardn las
conclusiones de Ia inspeccion ¥ una evaluacion mouvada.

3.4, El fabncante comunicara al organismo notificade que haya aprobado el sistema de calidad cualquier
provecto de adaptacion importante de dicho sistema.

El orgamismo notificado evaluara las modificaciones propuestas ¥ comprobara st e} sistema de calidad asi
modificade reine los requisitos contemplados en ¢l punto 3.2.

La decrsién serd notificada al fabricante previa recepaion de Ia informacion antes citada y se expendran en
ella as conclusiones de la inspecaion v una evaluaaién justificada.

4, Coatrol

4.1 El obyeto del control es garantizar el correcto camplimiento por parte del fabricante de las obligaciones que
se deriven del sistema de calidad aprobado.

42, El fabacante debera autonizar al organismo nosficado a efectuar todas las inspecciones necesarias v le
facilizara toda la informacion pertinente, en particular:

— la dJocumentacién sobre e sistema de calidad;

— tos datos previstos en la parte del sistema de calidad relativa a la fabricacion, tales como los informes
referentes a las inspecciones, los ensavos, las calibraciones, la cualificacion del personal cofrespon-
diente, etc.

43.  El orgamsmo nouficado realizard pericdicamente las inspecciones v evaluaciones adecuadas a fin de
cerciorarse de que el fabncante aplica el sistema de calidad aprobado, v facilitard al fabricante un informe
de evaluacion.

4.4, El organismo notificade podri asimismo visitar sin previo aviso al fabricante. Con ocasion de tales visitas,

' dmmmomfmdopodummrohmquewdmnmsam para verificar el buen funciona-
muento del sistema de cahidad, cuando lo considere necesanio, ¥ entregari al fabricante un informe de
my.ﬂsehubm:decmadodgunmsamunmfomxdcmsaym

5. Dicoouics Snimistrac

5.1 El fabricante tendri a disposicion de las autoridades nacionales durante al menos cinco afios 2 partir de la
altima fecha de fabricacion del producto:
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— la deciaracion de conformidad,

— 1a documentacién contemplada en el cuarto guidn del punto 3.1,

— las adaptaciones contempiadas en el punto 3.4,

— fa documentacion contemplada en ¢l séptimo guion del punto 3.1,

— las decisiones ¢ informes del organismo notificado contemplados en los puntos 4.3 y 4.4,

— en su caso, el certificado de examen de tipo contemplado ¢n el Anexo HIL

El organismo nouficado pondrd a disposicion de los demas organismos notificados v de la autoridad
competente, a peticion de los mismos, la informacion pertinente relativa a las aprobaciones de los sistemas
de calidad expedidas, denegadas y retiradas.

Aplicacion a los productos de la clase ITa

El presente Anexo podrd aplicarse, con arreglo al apartado 2 del articulo 11, a los productos de la clase 1la
con la siguiente excepcidn:

No obstante lo dispuesto en los puntos 2, 3.1 v 3.2, ¢l fabricante asegurara v declarard, mediante la
declaracion de conformidad, que los productos de la clase [la se fabrican de conformidad con la
documentacion técnica contemplada en el punto 3 del Anexo VII y cumplen los requisitos de la presente
Directiva que les son aplicables.



12. 7. 93 : Diario Oficial de las Comunidades Europeas N L 16929

) ANEXO VI

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

(Garantia de calidad del producto)

1. El fabricante s cerciorard de que se aplica cf sistema de cahidad aprobado para la inspeccion final del

producto v los ensayos, tal como se especifica en el punto 3., y estara sometido al control a que se hace
referencia en el punto 4.

Ademas, cuando se trate de productos comescializados en condiciones de esterihidad, v unicamente para los
aspectos de la fabricacion destinados a la obtencion de la condicion de esterihidad v a su mantenimiento, el
fabricante aphcara las disposiciones de los apartados 3 v 4 del Anexo V.

vha

La declaracion de conformidad es el tramite mediante el cual e fabricante que cumple las obligaciones del
punto 1 asegura y declara que los productos considerados son conformes al tipo descrito en el certificado
de examen CE de tipo ¥ se ajustan a las disposiciones de la Directiva que les son aplicables.

El fabricante colocard ¢l marchamo CE con arreglo a lo establecido en el articulo 17 y hara una
declaracion escrita de conformidad. El fabricante conservari esta declaracion, que se referira a un mimero
determinado de ejemplares identificados de productos fabricados. El marchamo CE ird acompafado del
namero de identificacion del organismo notificado que realiza las funciones contempladas en el presente
Anexo.

3 Sistema de calidad

kRN El fabricante presentard una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad ante un orgamismo
notificado.

Dicha solcitud debera contener:
— ¢l nombre ¥ apellidos v la direccion del fabricante;

— toda la informacion pertinente sobre los productos o la categoria de productos objeto del procedi-
HERTO;

~— una declaracion escrita en la que especifique que no se ha presentado ante otro organismo notificado
nunguna solicitud relativa 2 los mismos productos;

— la documentacion relativa al sistema de calidad;

-~ un compromiso por parte del fabricante de cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de
cahdad gue se aprucbe;

— un compromisc por parte del fabricante de velar por que el sistema de calidad aprobado continué

siendo adecuado v eficaz;

— si ha lugar, la documentacion técnica relativa a los tipos aprobados v una copia de los certificados de
examen CE de tipo;

— ¢l compromiso por parte del fabnicante de establecer y mantener al dia un procedimiento sistemitico
para revisar la experiencia adquirida con los productos en la fase posterior a la produccion y para
emplear los medios adecuados para aplicar las medidas correctivas que resulten necesarias. El
compromiso incluird la obligacion, por parte del fabricante, de informar a las autoridades competentes
sobre los siguientes hechos tan pronto como tenga conocimiento de los mismos:

it cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion de las caracteristicas o de las prestaciones, asi
como cualquier inadecuacion del ctiquetado o de las instrucciones de utilizacion de un producto
que pucda dar Jugar o haya podido dar lugar a la muerte o la alteracion grave del estado de salud

de un paciente o de un vsuario:

i) cualquier razon de cardcter técnico o sanitario ligada a las caracteristicas o las prestaciones de un
praducto por las razones indicadas en el anterior inciso i} que haya inducido al fabricante a retirar
sistemancamente del mercado los productos que pertenezcan al mismo tipo.

32.  De acuerdo con e sistema de calidad, se examinard cada producto o una muestra representativa de cada
lote ¥ se realizarin los ensayos adecuados definidos en la norma o normas pertinentes contempladas en ef
arriculo §, o bien ensayos cquivalentes, con <f fin de garantizar su conformidad con ¢f tipo descrito en el
certificado de examen CE de tipo ¥ con los requisitos aplicables de la presente Directiva. Todos los
clementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn figurar en una documentacion
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4.3,

4.4.

sistematica ¥ ordenada en forma de medidas, procedimientos e instrucciones escritas. Esta documentacion
sobre el sistema de calidad permitird una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales v

expedientes de calidad.
En especial, incluird una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad, la estructura organizativa, las responsabilidades de los directivos v sus poderes
en lo gue respecta a la calidad de los productos;

— los controles v ensayos que se realizarin después de la fabnicacion: la calibracion de los equipos de
ensayo debe ser tal que pueda comprobarse de forma adecuada:

— los medios para verificar el funcionamiento eficaz del sistema de cahidad;

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion v los datos de los ensavos, los datos
de calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal correspondiente, etc.

Las verificaciones mencionadas anteriormente no se aplicarin a los aspectos de fabricacion que tengan
relacion con la obtencion de la esterifidad.

El organismo netificado efectuard una auditoria del sistema de calidad para determinar si cumple los
requisitos contemplados en el punto 3.2. Dari por supuesto el cumplimiento de dichos requisitos si los
sistemmas de calidad aplican las normas armonizadas correspondientes.

Al menos uno de los miembros del equipo encargade de la evaluacion deberi temer xperiencia en fa
evaluacion de la tecnologia de que se trate. El procedimiento de evaluacion incluira una inspeccion de las
instalaciones del fabricante ¥, en caso justificado, de las instalaciones de los proveedores del fabricante,
para controlar los procedimientos de fabricacion.

Se comunicard la decision al fabricante v en la misma figuraran las conclusiones del control v una
evaluacion motivada.

el fabricante comunicard al organismo notficado que hava aprobado ¢l sistema de cahdad cualquier
proyecto de adaptacion importante de dicho sistema.

El organismo notificado evaluard las modificaciones propuestas y comprobara si ¢l sistema de calidad asi
modificado retne los requisitos contemplados en el punto 3.2,

La decision serd notificada al fabricante previa recepaion de la informacion antes citada v se expondrin en
ella las conclusiones del control ¥ una evaluacion motivada.

Control

El objeto del control es garantizar el correcto cumplimicnto por parte del fabricante de las obligaciones que
se derivan del sistema de calidad aprobado.

El fabricante deberd autorizar al organismo notficado a acceder, con el fin de inspeccionarlas, a las
instalaciones de inspeccion, ensayo y almacemamiento, v le facilitard toda la informacién pertinente, en
particular:

— la documentacion sobre of sistema de cabidad; |

— la documentacinn técnkca;

- fos expedientes de calidad, tales como los informes referentes a las inspecciones ¥ los datos de ensavos,
los datos de calibracion, los informes sobre la cualificacién del personal correspondiente, ctc.

El organismo notificado realizard periodicamente las inspecciones ¥ evaluaciones adecuadas a fin de
cerciorarse de que fabricante aplica el sistema de cahdad, y facihiara un informe de evaluacién al
fabricante.

El organismo notificado podrd asimismo visitar sin previo aviso al fabricante. Con ocasion de tales visitas,
ol ofgani notificado, i lo considerare necesanio, podra clectuar o hacer que se cfectien ensayos para
verificar el buen funcionamiento del sistema de calidad y la conformidad de la produccion con los
requisitos de fa presenite Directiva que ke son aplicables. A tal fin, se controlard una muestra adecuada de
productos terminados, tomada in situ por el organismo notificado, ¥ se efectuarin los ensayos adecuados
definidos en la norma o normas aplicables contempladas en el articulo § o ensayos equivalentes. En caso
de que uno o varios cjemplares de Jos productos controlados no scan conformes, ¢l organismo notificado

El organismo acreditado entregara al fabricante un mforme de inspeccion y, en su caso un informe de
ensayo.
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5. Disposiciones administrativas
5.1 E!l faEricant: tendra a disposicion de las autoridades nacionales durante al menos cinco afios a partir de la
dltima fecha de fabricacion del producto:
— la declaracion de conformidad,
— la documentacion contemplada en el séptimo guion del punto 3.1,
— las adaptaciones contempladas en el punto 3.4,

— las decisiones ¢ informes del organismo notificado contemplados en el dltimo parrafo del punto 3.4 y
en los puntos 4.3 y 4.4,

— en su caso, ¢l certificado de conformidad contemplado en ¢ Anexo L

5.2 El organismo pondra a disposicion de los demas organismos notificados ¥ de la autoridad comperente, a
- peticion de los mismos, la informacion pertinente relativa a las aprobaciones de los sistemas de calidad
expedidas, denegadas v retiradas.

6. Aplicacibn a los productos de la clase [la

El presente Anexo podrd aplicarse, con arreglo al apartado 2 del articulo 11, a los productos de la dlase Ha
con las siguientes excepciones:

6.1 No obstante lo dispuesto en los puntes 2, 3.1 y 3.2, ¢l fabricante asegurara v declarara, mediante la
declaracion de conformidad, que los productos de la clase Ha se fabrican con arreglo 2 la documentacion
técnica contemplada en ef punto 3 del Anexo VIl y responden a los requisitos de Ja presente Directiva que
les son aplicables.
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ANEXO VI
DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

La declaracion CE de conformidad es ol procedimiento por el que el fabricante o su representante
establecido en la Comunidad que cumple las obligaciones del punte 2 v, en el caso de los productos
estériles v los que tengan funcion de medicion, las del punto 5. asegura v declara que los productos
correspondientes cumplen las disposciones de 1a presente Directiva que les son aplicables.

El fabricante preparard la documentacion teenxa descrita en el punto 3 siguiente; el fabricante, o su
representante establecido en la Comumdad, mantendra esra documentacion, includa la declaracion de
conformidad, a disposicion de las autoridades nactonales, con fines de inspeccion, durante al menos cinco
afios a partir de la fecha de fabricacion del ultimo producto.

Cuando nt ef fabricante ni su representante autorizado estén establecidos en la Comunidad, esta obligacion
de mantener disponible la documentacion téenica coresponderi a la persona o personas responsables de la
comercializacion del producto en la Comunidad.

La documentacion técmica deberd hacer posible la evaluacion de la conformidad del producto con ios
requisitos de la presente Directiva e incluird, en particular:

— una descripcion general del producto. inchindas las variantes previstas;

— dibujos de disefio, métodos dv fabricacion  previstos, asi como esquemas de los componentes,
subconpuntos, circuitos, etc.:

— las desenpeiones v explicaciones necesanas para la comprension de los dibujos v esquemas menciona-
dos ¥ del funciopamiento del producto;

— los resultados del andlisis de riesgos, asi como un lista de las normas contempladas en el arveulo §,
aphcadas total o parcialmente, ¥ ura descripaion de las soluciones adoptadas para cumphr los
requisitos esenciales de fa Directiva cuando las normas contempladas en ¢ articulo 5 no se aphiquen en
su torahidad;

— para los productos estériles, una descripaion de los metodos utihzados;

— los resultados de los cilculos de disefio, de los controles efectuados, etc. Cuando un producto hayva de
conectarse a ofro u otros productos para poder funcionar con arreglo a st finalidad prevista, deberd
aportarse la prueba de que el pnmer producto se ajusta a los requisitos esenciales cuando estd
conectado a cualquiera de esos productos que posea las caracteristicas indicadas por el fabricante;

— los informes de los ensavos v, en su <caso, los datos clinicos con arregle al Anexo X;

— las eriqueras ¥ las instrucciones de unlizacion.

El fabricante establecera v mantendri al dia un procedimiento sistematico para revisar la experiencia
adquirida con los productos en la fase postenior a fa produccitn ¥ para emplear los medios adecuados para
aplcar las medidas correctivas que resulten necesarias, teniendo en cuenta la naturaleza v los riesgos
relacionados con ef producto. El fabricante deberd informar a las autorsdades competentes sobre los
siguientes hechos tan pronto como tenga conocimiento de los mismos:

i cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion de las caracteristicas o de fas prestaciones, asi como
cualquier inadecuacion del etiquetado o de las instrucciones de unlizacidon de un producto que pucda
dar lugar o hava podido dar lugar a la muerte o la alteracion grave del estado de salud de un paciente
o de un usuano;

u} cualquier razon de caridcter téenico o samtario higada a las caracreristicas o las prestaciones de un
producte por las razones indicadas en el anterior inciso 1} que haya inducido al fabricante a retirar
sistemiticamente del mercado los productos que pertenezcan al mismo tipo.

Para los productos comerciahizados en condiciones de esterthdad v para los productos con funcién de
medicion de la clase 1, el fabricante, ademas de lo dispuesto en el presente Anexo, deber i seguir uno de los

- procedimiientos contemplados en los Anexos IV, V o VI La aplicacion de los Ancxos citados v la

intervencion del orgamismo notificado se himitaran:

— en el caso de productos comercializados en condiciones de estenlidad, amcamente a los aspectos de Iz
fabricacién que se refieran a la obtencion y mantenimiento de las condiciones de estenfidad;

— en ¢ caso de productos con funcion de medicion, Gnicamente a los aspectos de fa fabricacion relativos
a la conformidad de los productos con los requisitos metrologicos.

Se aplicard ef punto 6.1 del presente Anexo.
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6. Aplicacién a los productos de la dase Tla

El prescnte Anexo podri aplicarse, con arreglo al apartado 2 del articulo 11, a los productos de la clase ila
con la siguiente excepeion:

6.1. Cuande ¢l presente Anexo se aplique en combinacion con ¢l procedimicnto contemplado en los Anexos IV,
V o V1, la declaracion de conformidad contemplada en el punto 1 del presente Anexo v la contemplada en
los demids Anexos citados constituirdn una unica declaracién. Por lo que respecta a la declaracion basada
en el presente Anexo, el fabricante asegurara y declararid que el disefio del producto cumple las
disposiciones de la presente Directiva que le son aplicables.
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ANEXO VIl
DECLARACION RELATIVA A LOS PRODUCTOS QUE TENGAN UNA FINALIDAD ESPECIAL

Para los productos a medida o los productos destinados a investigaciones clinicas, ¢l fabricante o su
representante establecido en la Comunidad claborardn esta declaracién con los elementos especificados en
¢l punto 2.

La declaracion comprendera las indicaciones siguientes:
Para los productos a medida:
— los datos que perrmitan identificar al producto en cuestién;

— la afirmacién de que o} producto se destina a ser utilizado exclusivamente por un paciente determinado,
¥ ¢l nombre de dicho paciente;

— ¢l nombre del médico o de Iz persona autorizada que haya hecho la prescripcion correspondiente v, en
su caso, el nombre del centro sanitario;

— las caracteristicas especificas del producto indicadas en la prescripcion médica correspondiente;

— la declaracion de que ¢ producto en cuestion se ajusta a los requisitos esenciales enunciados en el
Anexo I ¥, en su caso, la indikacion de los requisitos esenciales que no se havan cumplido

completamente, indicando los motivos.

Para los productos destinados a investigaciones clinicas contempladas en el Anexo X:
— los datos que permitan identificar el producto en cuestion;

— «f plan de las investigaciones, incluidos, en particular, el objetivo, a justificacion cientiica, técnica o
médica, ¢l alcance ¥ el némero de los productos utilizados;

~— ¢l dictamen del comité de ética correspondiente con indicacion de los aspectos que sean objeto de dicho
dictamen;

— ¢f nombre del médico o de la persona autorizada a tal fin ¥ of de la institucién responsable de las
vestigaciones;

— ¢l Iugar. fa fecha de inicio y la duracidn prevista de las investigaciones;

~— una declaracion por la que se haga constar que &f prodnao de que se trate cumple los requisitos

esenciales, con excepcion de-los aspectos obieto de las investigaciones, ¥ que, en cuanto a estos Gltimos,
se han adoptado todas las precauciones: para proteger la salud y seguridad del paciente.

El fabticante se comprometerd también a mantener a disposicion de las autoridades nacionales competen-
fes:

En lo relativo a los prodixtos a medida, la documentacion que permita comprender ¢l disciio, la
Mmyhmﬁm&mo,mtumsmmmm&mmqmm
evaluarse su conformidad con los requisitos de la presente Directiva.

El fabricante adoptard todas las medidas necesarias para que el procedimiento de fabricacion garantice la
conformidad de los productos fabricados con: la documentacion mencionada en el primer pdrrafo.

En lo relativo a los productos desintados 2 investigaciones clinicas, 1a documentacion incluiri:

~= una descripcion. general del producto;

— dibujos de disefio, metodos de fabricacion previstos, especialmente en materia de esterilizacion, ¥
cmm&bsmmxm subconjuntos, circiiton, oc.:

— . Ias dexcripciones 'y explicaciones necesarias para Iz comprension de los dibujos y esquemas menciona-
dasyéelfmuommddpmdaﬂo;

~bmﬁw&u&mummhm&bmtmmdms
Mwomymmm&mmmmmm
. requisitos esenciales de la presente Directiva, ciando no se aphquen fas normas contempladas en o
aﬁeﬂo&

—hm&hmam&mmyammmmumm
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El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el procedimiento de fabricacion garantice la
conformidad de los productos fabricados con la documentacién mencionada en el primer pirrafo del
punto 3.1.

El fabricante autorizara la evaluacion o, en su caso, la verificacion de la eficacia de estas medidas.

4, La informacion que figure en las declaraciones a que se refiere el presente Anexo deberian conservarse
durante un periodo de al menos cinco afios.
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ANEXO IX
CRITERIOS DE CLASIFICACION
I. DEFINICIONES
1. Definiciones en relacién con las reglas de dasificacion
1.1. Dueracion
Uso pasajero
Destinados normalmente a utilizarse de forma continua durante menos de sesenta minutos.
Uso a corto plaze
Destinados normalmente a vtilizarse de forma continua durante un periodo de hasta treinta dias.
Uso prolongado
Destinados normalmente a atilizarse de forma continua durante un periodo de mas de treinta dias.
1.2 Productos imvasivos
Producto invasivo
Producto que penetra parcial o completamente en ¢l interior del cuerpo bien por un orificio corporal o
bien a traves de la superficie corporal.
Orificio corporal
Cualquicr abertura natural del cuerpo. asi como Ia superficic externa del globo ocular, 0 una abertura
arnihcial creada de forma permanente, como un estoma.
Producto invasivo de tipo guirurgico
Producto invasivo que penetra en el mterior del cuerpo a través de la superficie corporal por medio de una
infervencion quirtirgica o en ¢l contexto de una mtervencion quirirgica.
A los efectos de la presente Directiva, los productes distintos de los aludidos en e parrafo anterior v cuya
penetracion no se produzca a traves de uno de Jos ornificios corporales revonocidos serin considerados
prodictos invasives de tipo gquirirgico.
Producto implantable
Cualguier producto disefiado:
— paﬂmmwi:mﬁomﬂmcndcwpohumm‘o
-~ pard sustitusr una superficic epitelial o la superficie ocular
mcdiante intervencion quirargica y destinado a permanceer alli despues de la ntervencion.
Sc¢ considerara asimismo producto implantable cualquier producto destinado a ser introducido parcial-
mente cn ol cuerpo humano mediante intervencion quirurgica ¥ 2 permaniecer alli después de dicha
1.3 Instrumento gurvergico rentilszable
‘Instrumento destinado-a fincs quinirgicos para cortat, perforar, serrar, escarificar, raspar, pinzar, retraet,
recortar u otros procedinnentos similares, sin estar conectado 2 ningiin: producto sanitario activo, ¥ que
puede volver 2 unlizarse una ver :mdm todos los procedimientos pertinentes.
1.4, Producto samtario m ~
Cualquier producto sanitatio. cuyo funcionamiento dependa de ana fuente de energia eléctrica o de
cuslguier foente de eoevgia distinga de la generada directamente por e cucrpo humano o por la gravedad, y
gmmm&&mw&gmmwmm

_mm&:mpmdncmmmdm
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1.5 Producto activo terapéutico

Cualquier producto sanitanio active utilizado solo o en combinacion con otros productos sanitanios,
destinado a sostener, modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras biologicas en el contexto del
tratamiento o alivio de una enfermedad, lesion o deficiencia.

1.6. Praducto activo para diagnostico

Cualquier producto saniario active utihizado solo o en combinacién con otres productos sanitarios,
destinado a proporcionar mformacion para fa deteccion, ¢f diagnostico, ef control o el tratamiento de
estados fisiologicos, de estados de salud, de entermedades o de malformaciones congénitas.

1.7, Sistema circulatorio central

En « marco de la presente Directiva se entenderd por «sistema circulatono central- los vasos siguientes:

arterias pulmonares, aorta ascendente, arterias coronarias, arteria carétida primitiva, arteria cardtida
externa, arteria carotida wnterna, arterias cerebrales, tronco braquiocefilico, venas coronarias, venas
pulmonares, vena cava superior, vena cava inferior.

1.8, Sisterma nervioso central

En ¢} marco de la presente Directiva se entenderi por «sistema nervioso central- el cercbro, las meninges v
fa médula espmal.

JI. NORMAS DE DESARROLLO
F8 Normas de desarrollo
2.1, La aphcacion de las reglas de clasificacion se regira por la finalidad prevista de los productos.
12 S un producto se destina a utilizarse en combinacidn con otro producto, las reglas de clasificacion se

apliatin a cada uno de los productos por separado. Los accesorios se clasificardn por si solos, por
separado del producto con ¢l gue se utihcen.

2.3 Los sopoctes mformaticos que sirvan para manejar un producto o que tengan influenvia en su unlizacion se
wchuran automaticamente en la misma categoria.

2.4, Si.un producto o se destina a utilizarse exclusiva o principalmente ¢n una parte especifica del cuerpo, se
considerara para fa casificacion su unhzacion especificada mas critca.

25, St para ¢ mismo producto son aphcables varias reglas teniendo en cuenta las prestaciones que le atribuye
¢} fabricante, se aphcarin las reglas que conduzean a la clasificacion mas clevada.

. CLASIFICACION
1.1.  Regla il

Todos los productos no invasivos se incluirdn en la clase 1, salvo que sea aplicable alguna de las reglas
1.2 Regla 2

Todos los productos no invasivos destinados a la conduccion o almacenamiento de sangre, fluidos o tejidos

Wakgiquﬂosams&sm: una perfusion, admimstracion o mntroducaién en ol cuerpo

emrarin on la clase Ha:

— st pueden conectarse a un prodkto sanitario activo de-la clase Ha o de una clase superior,

- st estdn destinados a ser wnlizados para ¢ almaccnamiento o canalizacion de sangre u otros fluidos o
para o almacenamiento de organos, partes de Grganos o tejidos corporales.

En todos los demds casos se incluirin en fa clase L

13, Regla3
» Tahbmwmmmﬁmamhcwhd@aoqmm&ham
de otros Auidos corporales o de otros liquidos destinados a introducirse en el cuerpo se incluizin en la

clase 1B, salvo si ¢l ratamiento consiste en filiracion, centrifugacion o intercambios de gases o de calor, en
cuyo caso se incluirin en la clase Ta.
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2.3

Regla 4

Todos los productos no invasivos que entren en contacto con la piel lesionada:

— se¢ clasificardn en la clase 1 si estin destinados a ser utilizados como barrera mecanica, para la
compresion o para la absorcidn de exudados;

~— se clasificardn en fa clase Ith st se destinan principalmente 2 utilizarse con heridas que hayan producido
una ruptura de la dermis v solo puedan cicatrizar por segunda intencion;

— se mcluirdn en la clase Hla en todos los demas casos, incluidos los productos destinados principalmente
a actuar en ¢l microentorno de una herida.

Productos invasivos

Regla 5§

Todos los productos invasivos en relacion con los onficios corporales, salve los productos nvasivos de
upo quirtirgico, que no estén destinados a ser conectados a un producto santtario activo:

— se incluirdn en fa clase | si se destinan a un uso pasajero;

— se inchurin en la clase Ha si se destinan a un uso a corto plazo, salve s se utihzan en la cavidad oral
hasta la faringe, en ¢l conducto auditivo externo hasta ol timpano o en una cavidad nasal, en cuyo caso
se mcloirdn en la clase I;

— se incluirdn en la clase Iib si se destinan a un uso prolongado, salve si sc utilizan en la cavidad oral
hasta la faringe, en ¢l conducto auditivo externo hasta el timpane o en una cavidad nasal, ¥ no pueden
ser absorbidos por la membrana mucosa, en cuyo caso se incluirdn en la clase Ha.

Todos los productos invasivos en relacidn con los onficios corporales, salvo los productos invasivos de
7po quirdrgico, que se destinen 3 conectarse a un producto samitario activo de fa clase Ha o de una clase
superior, entrarin en la clase Ha.

Regla 6
Todos los productos invasives de npo quirnrgico destinados a un uso pasajero entrarin en la clase Ha
salvo que:

— s¢ destinen especificamente & diagnosticar, vigilar o corregir una alteracion cardiaca o del sistema
circalatorio central por contacte directo con estas partes del cuerpo, en cuyo caso s¢ incluirin en la
clase HI;

— sean instrumentos guirirgicos reutilizables, ¢n cuyo caso se inclumidn en la clase |;

— 3¢ destien 4 surministrar energia on forma de radiacionies jonizantes, en cuvo caso se incluirdn en ba
clase Hib;

— se destinen a cjercer un efecto biologico © a ser absotbidos sotalmente o en gran parte, en cuyo case se
incliiran en la clase Hib;

— s¢ destinen a la administracion de medicamentos mediante un sistema de suministro, si cllo se cfectui
de manera potencialmente peligrosa teniendo eon cuenta el modo de aphicacién, on cuyo caso se
incluirdn en la clase Iih.

Regla 7

Todos los productos invasivos de tipo guinirgico destinados 2 un uso a corto plazo se incluirin en la
clase Ha salvo que tengan por finalidad:

— pspecificamente, diagnosticar, vigilar o corregir una alteracion cardiaca o del sistema circulatonio central
por contacto directo con estas partes del coerpo, en cuvo caso se incluirdn en fa clase If; o

- utilizarse, especificarnente, en contacto directo con el sistema nervioso central, en cuyo caso se incluirin
enlaclase Bk o

e Sumimistrar encrgia en forma de radiaciones ionizantes, en cuyo caso se incluirdn on la clase fih; o

. gjerces un cfecto bickigico o ser absorbados; totalmente o en gran parte, en cuyo caso se incluirin en la
clase Ik o

[
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— experimentar modificaciones quimicas en el organismo, salvo si los productos se colocan dentro de los
dientes, o administrar medicamentos, en cuyo caso se incluirdn en la clase ilh.

24 Kegls 8
Todos los productos implantables ¥ los productos mvasivos de uso prolongado de tipe quirurgico se
incluirin en la clase 1Ib salvo que se destinen:
— & colocarse dentro de fos dientes, en cuvo caso se mcluirdn en la clase Ha;

— a utihzarse en contacto directo con el corazom, el sisterna circulatorio central o el sistema nervioso
central, en cuyo caso sc incluirdn en la clise HE;

— & ejercer un cfecto biologico o ser absorbidos totalmenze o en gran parte, en cuvo caso se incluirin en
ta clase HI;

— a sufrir modificaciones quimicas en el organismo, salvo si los productos se colocan dentro de los
dientes, o 2 la administracion de medicamentos, en cuyo caso se incluirdn en la clase M1

3 Reglas adicionales aplicables a los productos activos
31 Regla ¢

Todos los productos terapéuticos activos destinados a administrar o intercambiar energia se incluiran en la
clase Ila salvo % sus caracteristcas son tales que puedan administrar energia al cuerpo humano o
ntercambiaria con el mismo de forma potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza, la
densidad ¥ of punte de aplicacion de la energia, en cuyo caso se inclairdn en la clase Hb.

Todos los productos actives destinados a controlar <f funcionamiento de los productos terapéuticos activos
de la ciase b o destinados a mfluir directamente en e funcionamiento de dichos productos se incluirdn en
fa clase fib.

32 Regls 10

Todos los productos activos con fines de diagnostico se incluirdn en la clase 1la:

- st s¢ destinan a suministrar energia que vava a scr absorbida por o cuerpo humano, cxcluidos los
productos cuya funcion sea fa duminacion del organismo del paciente en ¢ espectro visible;

~ st se destinan a crear una imagen de la distribucion in vive de firmacos radiactivos;

~ 3t sc destinan 2 permutir un dragnistico divecto o la s*:g;imnadcpmcesesﬁs:ologmcos vitales a no ser
que se Jestinen cspecificamente 2 la vigilancia de parametros fisiclogicos vitales, cuando las variaciones
de csos parametros, por eiemplo las variaciones en ¢f funcionamiento cardiaco, la respiracién, la
actvidad del SNC, puedan suponer un peligro mmediato para 1a vida de} paciente, en cuyo caso se
inclorin eo 1o clase 1ib.

mmmm&mn@samrndmmmmqumg&mmah radiologia con fines
dagnosticos ¥ terapéuticos, includos los productes para controlar o vigilar dichos productos, o que
mmmtmtffsmcmmdt!osmmw:mlmmnmhcm fIb.

Regla 11

Todos los productos activos destinados 2 admnistrar medicamentos, liquidos corporales u otras sustancias
al seganismio, o a extraerios del mesmo, se incluiran en la clase Ha, a no ser que ello se efectiie de forma
potencialimente peligrova, temendo en cuenta la naruraleza de las sustancias, la parte del coerpo de que se
trate ¥ of modo de aplicacion, en cuyo caso se mchairin on la clase Tih.

33 Rega 12
TFodos los demids productos activos se incluirin on 1a clase L

4 Reples cpeciales
41 Reﬁ 13

TW&MWWMMMqu&,anWW
mmm:mmmmh&ﬁmﬁa@eanmdMIkh
Directiva 655/XCEE, v que pacda ejercer sobre of cuerpo bumano una accidn accesoria a fa de los
productos, s incheitia en la clase Tl
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42 Regls 14
Todos los productos utihizados con fines anticonceptivos o para la prevencion de la transmision de
enfermedades transmusibles por contacto sexual se considerarin productos de la clase IIb, a menos que
sean productos mmplantables o invasivos de uso prolongado, en cuvo caso se incluirdn en la clase HL

43 Regla 15
Todos los productos destinados especificamente a usos de desinfeccion, limpiceza, enjuague o, en su caso, a
Iz hidraracion de lentes de contacto, se incluirdn en la clase Hb.
Todes los productos que se destinen especificamente a la desinfeccion de productos sanitarios se incluirdn
en fa clase Ha.
La presente regla no se aplicard a productos destinados a la limpieza de productos sanitarios que no sean
lentes de contacto mediante accion fisica.

4. Regls 16
Los productos no activos destinados especificamente al registro de imagenes radiograficas de diagnostico se
inchairan en la clase Ha

43 Regla 17

:/!

Todos los productos claborados uthizando tepdos animales o derivados de los mismos que havan sido
transformados en inviables se incluirdn en la clase HL, excepro en los casos en que los productos estén
desnnados a entrar en comacto Gnicamente con piel intacta.

Reghs 18
No obstante lo dispuesto en otras reglas, las bolsas para sangre se incluiran en la clase 1ib.
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ANEXO X
EVALUACION CLINICA

i Dispesiciones generales

1.1 Come norma general, la confirmacion del cumplimiento de los requisitos relativos a las caracteristicas ¥
prestaciones contempladas en los puntos 1 v 3 del Anexo | en condiciones normales de utilizacion de un
producte, asi como la evaluacion de los efectos secundarios indeseables, deberdn basarse en datos clinicos,
en particular cuando se trate de productos implantables v de productos de la clase 111, Teniendo en cuenta,
en su caso, las normas armonizadas pertinentes, la adecuacion de los datos clinicos se basara:

LLL. Bien en unma recopilacion de la bibliografia cientifica pertinente disponible en ese momento sobre la
utilizacion prevista del producto y las técnicas que se apliquen. asi como, en su caso, en un informe escrito
que contenga una evaluacion critica de dicha recopilacion.

112, Bien en los resultados de 1odas las investigaciones clinicas realizadas, incluidas las efectuadas con arreglo al

punto 2.

12 Todos los datos deberdn considerarse confidenciales con arreglo a lo dispuesto en el articulo 20.

2. Investgacioncs clinicas
21 Objetivos

Los objetivos de las mnvestigaciones clinicas serin:
— verificar que, en condiciones normales de utilizacion, las prestaciones de los productos son conformes a
las contempladas en el punto 3 del Anexo L v

— determinar los posibles efectos secundariys indeseables en condiciones normales de utilizacion y evaluar
s €stos constituyen riesgos en relacion con las prestaciones atribuidas al producto.

2.2 Consideraciones éticas

Las investigaciones clinicas se realizarin con arreglo a la Declaracion de Helsinki, adoptada en 1964 por la
decimoctava Asamblea meédica mundial en Helsinki (Finlandiaj, modificada en ultimo lugar por la
cuadragésimoprimera Asamblea médica mundial de 1989 en Hong Kong. Es imperativo Gue se aplique el
espintu de la Declaracién de Helsinki a todas las disposiciones refativas a la proteccion de la persona
humana, ¥ esto en cada una de fzs etapas de las investigaciones clinicas, desde la primera reflexion sobre la
necesidad ¥ 1a justificacion del estudio hasta la publicacion de los resultados.

23 Meétodos

2.3.1.  Las investigaciones clinicas se efectuarin segun un plan de pruebas adecuado v correspondiente al estado
de la ciencia ¥ de la tecnica del momento, definido de forma que se confirmen o sc refuten las afirmaciones
del fabnicantc 2 propésito del producto; estas investigaciones incluirin un ndmero de observaciones
saficiente para garantizar la validez cientifica de fas conclusiones.

232, Los procedimientos unlizados para realizar las investigaciones se adaptaran al producto examinado.

21.3.3. Las investigaciones clinicas sc efectuaran en condiciones similares a las condiciones normales de utilizacion
del producto.

134 Sc examnnarin todas las caracteristicas pertinentes, incluidas las relativas a la seguridad, a las prestaciones
del producto ¥ a los cfectos sobse ¢l paciente.

2.3.5.  Se registrarin integramente y se comunicaran a la autoridad competente todas las incidencias desfavorables
especificadas en ¢l articulo 10.

2.3.6, Las investigaczones se efectuarin en un entorno adecuado bajo a responsabilidad de un médico o de otra
persona gue posea las cualificaciones ¥ esté autorizada a tal fin.

El médico o la persona autorizada tendrin acceso a los datos técnicos y clinicos relativos al producto.

237. H mforme exrito, firmado por ol médico o por la persona autorizada responsable, contendri una
evaluacién critica de todos los datos obtenido: durante has investigaciones clinicas.
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ANEXO X!

CRITERIOS MINIMOS QUE DEBEN OBSERVARSE PARA LA DESIGNACION DE LOS ORGANISMOS

gv

o

NOTIFICADOS

El organmismo noniicado, su director v el personal encargado de realizar las operaciones de evaluacion v
venticacidn no podrin ser m ¢l disefiador, m el fabricante, ni ¢l proveedor, ni el instalador, ni ef usuano de
los productos qus controlen, ni el representante de ninguna de cstas personas. No podrin intervenir, ni
directamente ni como ~presentantes, en ¢l diseno, construccién, comercializacion o mantenimiento de
estos productos, Esto no oxcluve la posibilidad de que se intercambie informacion técnica entre el
fabricante v el organismo.

El organismo y el personal encarqado del control deberin realizar las operaciones de evaluacion vy
verificacion con la miaxima integnaad profesional vy con la competencia requerida en ¢l sector de los
productos sanitarios y deberan estar libres de toda presion ¢ incitacion, en particular de ordes economico,
que pueda influir en su juicio o en los resultados del control, especialmente de las presiones procedentes de
personas o grupos de personas interesados en los resultados de las verificaciones.

Cuando un organismo notificado confie trabajos especificos a un subcontratista en relacién con la
observacién y verificacion de hechos, deberd asegurarse previamente de que el subcontratista cumple con lo
dispuesto en la Directiva y, especialmente, en el presente Anexo. El organismo notificado tendra a
disposicion de las autoridades nacionales los documentos pertinentes relativos a la evaluaciéon de la
competencia del subcontratista v a los trabajos efectuados por este dltimo en el ambito de la presente
Directiva.

El organismo notificado tendrd que ser capaz de realizar el conjunto de las tareas asignadas en uno de los
Anexos Il a VI 2 los organismes de este tipo y para las que hava sido nonticado. independientemente de
que estas tareas sean efectuadas por el propio organismo o bajo su responsabilidad. En particular, tendra
que disponer del personal y poseer los medios necesarios para cumplir adecuadamente las tareas técnicas y
administrativas hgadas a la ejecucion de las evaluaciones y verificaciones. Asimismo, tendra que tener
acceso al equipo para realizar las verificaciones requernidas.

Ei personal encargado de los controles debera poseer:

— una buena formacion profesional relaniva al conjunto de las operaciones de evaluacion y verificaciones
para las que el organismo hava sido designado;

— un conocimiento satisfactorio de las prescripoiones relativas a las inspecciones que cfectiie vy una
practica suficiente de dichos controles:

— la apoitud necesana para redactar los certificados, actas ¢ informes que constituvan la materializacion
de ios controles efecruados.

Debera garannzarse la independencia del personal encargado del control. La remuneracion de cada agente
a0 deber depender m del numero de controles que efecnie ni del resultado de dichos controles.

El organismo deberd suscribir un seguro de responsabilidad civil, a menos que dicha responsabilidad sea
cubierta por ¢l Estado con arreglo al Derecho interno o que los controles sean efectuados directamente por
el Estado micmbro.

El personal del organisme encargado de los controles estara vinculado por el secreto profesional en
relacion con tedo lo que Hegue a su conoaimiento en of ejercicio de sus funciones {salvo en relacion con las
autondades admunistranvas competentes del Estado donde ejerza sus actividades) en el ambito de la
presente Directiva o de cualquier disposicion de Derecho interne adoptada en aphcacion de la misma.
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ANEXG X

MARCHAMO CE DE CONFORMIDAD

marchamo (b de conformidad constira en Las imaales -CF s presentadas en b sgurente tormas
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