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DIRECTIVA 2000/70/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 16 de noviembre de 2000

que modifica la Directiva 93/42/CEE del Consejo en lo referente a los productos sanitarios que
incorporen derivados estables de la sangre o plasma humanos

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comisién ('),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo
251 del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

(1)  La propuesta de la Comisién se referfa ademds de a los
productos sanitarios de diagndstico in vitro, a una modi-
ficacion de la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de
junio de 1993, relativa a los productos sanitarios (%), a
fin de ampliar su dmbito de aplicacién a los productos
sanitarios fabricados utilizando tejidos no viables o
sustancias de origen humano derivadas de dichos tejidos.
Sin embargo dicha modificacién no fue incluida en la
Directiva 98/79/CE (%).

(2)  La presente Directiva tiene como objeto, pues, modificar
la Directiva 93/42/CEE para incorporar en su dmbito de
aplicacién las sustancias derivadas de la sangre o del
plasma humanos. Sin embargo los productos sanitarios
que incorporen otras sustancias derivadas de tejidos de
origen humano quedan excluidos del démbito de aplica-
ci6n de la mencionada Directiva.

(3)  El objetivo fundamental de cualquier disposicion legal en
materia de produccién, distribucién o utilizacién de
productos sanitarios ha de ser la proteccion de la salud
publica.

(4 Por otra parte deben armonizarse las disposiciones
nacionales que garantizan la seguridad y la proteccién de
la salud de los pacientes, de los usuarios y, en su caso, de
otras personas, de cara a la utilizacion de productos
sanitarios, para garantizar la libre circulacién de dichos
productos en el mercado interior.

(5 Los productos sanitarios que incorporan sustancias deri-
vadas de la sangre o del plasma humanos tienen la
misma finalidad que los demds productos sanitarios. No
procede, pues, someterlos a un tratamiento distinto por
lo que se refiere a su libre circulacion.

() DO C 172 de 7.7.1995, p. 21, y
DO C 87 de 18.3.1997, p. 9.

() DO C 18 de 22.1.1996, p. 12.

(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 12 de marzo de 1996 (DO C
96 de 1.4.1996, p. 31), Posicion comuin del Consejo de 29 de
junio de 2000 (DO C 245 de 25.8.2000, p. 19), y Decision del
Parlamento Europeo de 24 de octubre de 2000.

() DO L 169 de 12.7.1993, p. 1; Directiva modificada por la Directiva
98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 331 de
7.12.1998, p. 1).

(°) Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
octubre de 1998, sobre productos sanitarios para diagnodstico in
vitro (DO L 331 de 7.12.1998, p. 1).

(°) Directiva 89/381/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1989,f10r la

(6) Los productos sanitarios que incorporen, como parte
integrante, una sustancia derivada de sangre o plasma
humanos, que pueda ejercer en el cuerpo humano una
accién accesoria a la del producto, deberdn ser
conformes a lo dispuesto en la Directiva 93/42/CEE y a
otros instrumentos complementarios de dicha Directiva.

(7) Una sustancia derivada de la sangre humana puede
considerarse, de utilizarse por separado, un componente
de medicamento a efectos de la Directiva 89/381/CEE
del Consejo (°). Cuando se incorpore a un producto
sanitario, esta sustancia deberd someterse al control
adecuado por analogia con las Directivas 75/318/CEE (')
y 89/381/CEE del Consejo y deberdn realizar dicho
control las autoridades competentes para la aplicacion
de las mencionadas Directivas.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
La Directiva 93/42/CEE se modificard como sigue:
1) El articulo 1 se modificard como sigue:

a) se afiadird el apartado 4 bis siguiente:

«4 bis.  Cuando un producto incorpore, como parte
integrante, una sustancia que, de utilizarse por separado,
pueda considerarse un componente de medicamento o
un medicamento derivado de sangre o plasma humanos,
con arreglo a la definicién del articulo 1 de la Directiva
89/381/CEE (*) y que pueda ejercer en el cuerpo
humano una accién accesoria a la del producto, deno-
minado en lo sucesivo sustancias derivadas de la sangre
humana, dicho producto deberd evaluarse y autorizarse
de conformidad con las disposiciones de la presente
Directiva.

(*) Directiva 89/381/CEE del Consejo, de 14 de junio
de 1989, por la que se amplia el dmbito de aplica-
cién de las Directivas 65/65/CEE y 75/319/CEE rela-
tivas a la aproximacién de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas sobre especialidades
farmacéuticas y por la que se adoptan disposiciones
especiales sobre los medicamentos derivados de la
sangre y del plasma humanos (DO L 181 de
28.6.1989, p. 44).;

que se amplia el dmbito de aplicacién de las Directivas 65/65/CEE y
75/319|CEE relativas a la aproximacién de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas sobre especialidades farmacéuticas y
por la que se adoptan disposiciones especiales sobre los medica-
mentos derivados de la sangre y del plasma humanos (DO L 181
de 28.6.1989, p. 44).

Directiva 75/318/CEE del Consejo, de 20 de mayo de 1975, relativa
a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros
sobre normas y protocolos analiticos, téxico-farmacoldgicos y
clinicos en materia de pruebas de especialidades farmacéuticas (DO
L 147 de 9.6.1975, p. 1); Directiva cuya dltima modificacién la
constituye la Directiva 1999/83/CE de la Comisién (DO L 243 de
15.9.1999, p. 9).
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b) la letra ¢€) del apartado 5 se sustituird por el texto Cuando se trate de productos contemplados en el

3) Hl

a)

b)

siguiente:

«) a la sangre humana, a los productos derivados de
sangre humana, al plasma sanguineo ni a las
células sanguineas de origen humano, a excepcion
de las sustancias derivadas de la sangre humana;».

anexo I se modificard como sigue:

en el punto 7.4 se afiadirdn los pdrrafos siguientes:

«Cuando un producto incorpore como parte inte-
grante una sustancia derivada de la sangre humana, el
organismo notificado deberd pedir a la Agencia
Europea para la Evaluaciéon de Medicamentos (AEEM)
un dictamen cientifico sobre la calidad y seguridad de
dicho derivado, teniendo en cuenta las disposiciones
comunitarias adecuadas y, en particular, por analogia
con las disposiciones de las Directivas 75/318/CEE y
89/381/CEE. Debera verificarse la utilidad de dicho
derivado en cuanto parte integrante del producto
sanitario, teniendo en cuenta el destino del mismo.

Con arreglo a lo dispuesto en el apartado 3 del arti-
culo 4 de la Directiva 89/381/CEE, se someterd al
control de un laboratorio estatal o de un laboratorio,
designado a tal fin por un Estado miembro, una
muestra de cada lote del producto a granel o del
producto acabado de la sustancia derivada de la
sangre humana.»;

en el punto 13.3 se afiadird el texto siguiente:

«n) cuando se trate de uno de los productos que se
citan en el apartado 4 bis del articulo 1, una indi-
cacién de que el producto contiene como parte
integrante una sustancia derivada de la sangre
humana.».

anexo II se modificard como sigue:

el texto del quinto guién de la letra ¢) del punto 3.2
se sustituird por el texto siguiente:

«— una declaracion que indique si el producto
contiene, como parte integrante, una sustancia o
un derivado de sangre humana de los contem-
plados en el punto 7.4 del anexo I, asi como los
datos relativos a las pruebas realizadas al
respecto y que son necesarios para evaluar la
seguridad, calidad y utilidad de la sustancia o del
derivado de sangre humana, teniendo en cuenta
el destino del producto;;

en el punto 4.3 los parrafos segundo y tercero se
sustituirdn por los pdrrafos siguientes:

«Cuando se trate de los productos que se citan en el
parrafo primero del punto 7.4 del anexo I, el orga-
nismo notificado consultard, en lo referente a los
aspectos contemplados en dicho punto, a uno de los
organismos competentes designados por los Estados
miembros de conformidad con la Directiva 65/
65/CEE antes de tomar una decisién. Al adoptar su
decisién, el organismo notificado tomard debida-
mente en cuenta los dictdmenes emitidos respecto a
su consulta e informard de su decisién final al orga-
nismo competente que corresponda.

4

a)

parrafo segundo del punto 7.4 del anexo I, deberd
incluirse en la documentacién del producto el
dictamen cientifico de la EMEA. Al adoptar su deci-
sién, el organismo notificado tomard debidamente en
cuenta dicho dictamen. El organismo notificado, que
no podrd expedir el certificado si el dictamen de la
EMEA fuere desfavorable, informard a la EMEA de su
decision final.»;

se afladird el punto siguiente:

«8. Aplicacién a los productos con arreglo al apar-
tado 4 bis del articulo 1:

Al término de la fabricacion de cada lote de
productos con arreglo al apartado 4 bis del arti-
culo 1, el fabricante informard al organismo noti-
ficado de la liberacién de este lote de productos
y le transmitird el certificado oficial de liberacién
del lote de sustancias derivadas de la sangre
humana utilizado en dicho producto, expedido
por un laboratorio estatal o un laboratorio desig-
nado a tal fin por un Estado miembro, con
arreglo al apartado 3 del articulo 4 de la Direc-
tiva 89/381/CEE.».

anexo Il se modifica como sigue:

el sexto guién del punto 3 se sustituird por el texto
siguiente:

«— una declaracién que indique si el producto
contiene, como parte integrante, una sustancia o
un derivado de sangre humana con arreglo a lo
indicado en el punto 7.4 del anexo I, asi como
los datos relativos a las pruebas realizadas al
respecto y que son necesarios para evaluar la
seguridad, calidad y utilidad de la sustancia o del
derivado de sangre humana de que se trate,
teniendo en cuenta el destino del producto;;

en el punto 5 los pérrafos segundo y tercero se susti-
tuirdn por los pdrrafos siguientes:

«Cuando se trate de los productos contemplados en el
parrafo primero del punto 7.4 del anexo I, el orga-
nismo notificado consultard, en lo referente a los
aspectos contemplados en dicho punto, a uno de los
organismos competentes designados por los Estados
miembros de conformidad con la Directiva 65/65/CEE
antes de tomar una decision. Al adoptar su decision,
el organismo notificado tomard debidamente en
cuenta los dictdmenes emitidos respecto a su consulta
e informard de su decisién final al organismo compe-
tente que corresponda.

Cuando se trate de productos contemplados en el
parrafo segundo del punto 7.4 del anexo I, deberd
incluirse en la documentacién del producto el
dictamen cientifico de la EMEA. Al adoptar su deci-
sién, el organismo notificado tomard debidamente en
cuenta dicho dictamen. El organismo notificado no
podrd expedir el certificado si el dictamen de la
EMEA fuere desfavorable. Informard a la EMEA de su
decision final.».
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5) En el anexo IV se afiadird el punto 9 siguiente:

«9. Aplicacién a los productos contemplados en el apar-
tado 4 bis del articulo 1:

En el caso del punto 5, al término de la fabricacion
de cada lote de productos contemplados en el apar-
tado 4 bis del articulo 1 y, en caso de realizar la
verificacion prevista en el punto 6, el fabricante
informara al organismo notificado de la liberacién de
este lote de productos y le remitird el certificado
oficial de liberacién del lote del derivado de sangre
humana utilizado en dicho producto expedido por
un laboratorio estatal o un laboratorio designado a
tal fin por un Estado miembro, con arreglo al apar-
tado 3 del articulo 4 de la Directiva 89/381/CEE.».

6) En el anexo V se afladird el punto 7 siguiente:

«7. Aplicacién a los productos contemplados en el apar-
tado 4 bis del articulo 1:

Al término de la fabricacion de cada lote de
productos contemplados en el apartado 4 bis del arti-
culo 1, el fabricante informard al organismo notifi-
cado de la liberacion de este lote de productos y le
remitird un certificado oficial de liberacién del lote
de las sustancias derivadas de la sangre humana utili-
zado en dicho producto, expedido por un laboratorio
estatal o un laboratorio designado a tal fin por un
Estado miembro, con arreglo al apartado 3 del arti-
culo 4 de la Directiva 89/381/CEE.».

7) En el punto 4.1 de la seccién III del anexo IX se afiadird
el pérrafo siguiente:

«Todos los productos que incorporen, como parte inte-
grante del mismo, una sustancia derivada de la sangre
humana, pertenecerdn a la clase IIL».

Articulo 2
Aplicacién y disposiciones transitorias

1.  Los Estados miembros adoptardn y publicardn antes del
13 de diciembre de 2001 las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a
lo establecido en la presente Directiva. Informardn de ello
inmediatamente a la Comision.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 13 de junio de
2002.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompa-
fladas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los
Estados miembros establecerin las modalidades de la
mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién los
textos de las principales disposiciones de Derecho interno
que adopten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

3. Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias
para garantizar que los organismos notificados que, en apli-
caciéon del articulo 16 de la Directiva 93/42/CEE del
Consejo, son responsables de la evaluacion de conformidad
tengan en cuenta cualquier informacion pertinente relativa a
las caracteristicas y funcionamiento de tales productos,
incluidos en particular los resultados de todos los ensayos y
verificaciones pertinentes ya realizados en virtud de ante-
riores disposiciones legales, reglamentarias o administrativas
nacionales relativas a dichos productos.

4. Durante un plazo de cinco aflos a partir de la entrada
en vigor de la presente Directiva, los Estados miembros
autorizardn la comercializacién de los productos que se
ajusten a las normas vigentes en su territorio el dia de la
entrada en vigor de la presente Directiva. Durante un plazo
adicional de dos afios podrdn efectuar la puesta en servicio
de los mencionados productos.

Articulo 3
La presente Directiva entrard en vigor el dia de su publica-
cién en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 16 de noviembre de 2000.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente

R. SCHWARTZENBERG

La Presidenta
N. FONTAINE




