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DECISION DE EJECUCION (UE) 2020/439 DE LA COMISION
de 24 de marzo de 2020

relativa a las normas armonizadas aplicables a los productos sanitarios para diagnéstico in vitro
elaboradas en apoyo de la Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, sobre la
normalizacién europea, por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consejo y las Directivas
94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23|CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23|CE, 2009/23/CE y 2009/105/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se deroga la Decision 87/95/CEE del Consejo y la Decisién
n.° 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (), y en particular su articulo 10, apartado 6,

Considerando lo siguiente:

(1)  De conformidad con el articulo 5, apartado 1, de la Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (), los
Estados miembros deben presumir que los productos sanitarios para diagnéstico in vitro que sean conformes a las
normas nacionales pertinentes adoptadas en aplicacién de las normas armonizadas cuyos ndmeros de referencia se
hayan publicado en el Diario Oficial de la Unidn Europea cumplen los requisitos esenciales mencionados en el
articulo 3 de dicha Directiva.

(2)  Mediante la carta BC/CEN/CENELEC/09/89, de 19 de diciembre de 1991, la Comisién solicit6 al Comité Europeo de
Normalizacion (CEN) y al Comité Europeo de Normalizacién Electrénica (Cenelec) que elaboraran nuevas normas
armonizadas y revisaran las ya existentes en apoyo de la Directiva 98/79/CE.

(3)  Sobre la base de la solicitud BC/CEN/CENELEC/09/89, de 19 de diciembre de 1991, el CEN revisé las normas
armonizadas EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 y EN ISO 13485:2016, cuyas referencias se publicaron
en el Diario Oficial de la Unién Europea (%), con el fin de incluir los tltimos avances técnicos y cientificos. Esto dio lugar
a la adopcién de las normas armonizadas EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 y EN ISO 13408-2:2018 y el corrigendum
ENISO 13485:2016/AC:2018.

(4)  La Comisién Europea, junto con el CEN, ha evaluado si las normas armonizadas EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 y
ENISO 13408-2:2018 y el corrigendum EN ISO 13485:2016/AC:2018 dan cumplimiento a la solicitud.

(50 Las normas armonizadas EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 y EN ISO 13408-2:2018 y el corrigendum
EN ISO 13485:2016/AC:2018 satisfacen los requisitos cuyo cumplimento tienen por objeto y que se establecen en
la Directiva 98/79/CE. Procede, por tanto, publicar las referencias de dichas normas y del corrigendum en el Diario
Oficial de la Unidn Europea.

(6) Las normas armonizadas EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 y EN ISO 13408-2:2018 y el corrigendum
EN ISO 13485:2016/AC:2018 sustituyen a las normas armonizadas EN ISO 11137-1:2015 y EN ISO 13408-
2:2011 y al corrigendum EN ISO 13485:2016/AC:2016, respectivamente. Procede, por tanto, retirar del Diario
Oficial de la Unién Europea las referencias de las normas armonizadas EN ISO 11137-1:2015 y EN ISO 13408-
2:2011 y del corrigendum EN ISO 13485:2016/AC:2016. Con el fin de dar a los fabricantes tiempo suficiente para
adaptar sus productos a las especificaciones revisadas de las normas EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 y
EN ISO 13408-2:2018 y del corrigendum EN ISO 13485:2016/AC:2018, es necesario aplazar la retirada de la
referencia de las normas EN ISO 11137-1:2015 y EN ISO 13408-2:2011 y del corrigendum
ENISO 13485:2016/AC:2016.

() DOL 316 de14.11.2012, p. 12.

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

() DO C 389 de 17.11.2017, p. 62.
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(7)  Sobre la base de la solicitud BC/CEN/CENELEC/09/89, de 19 de diciembre de 1991, el CEN elabor¢ la nueva norma
armonizada EN ISO 25424:2019. La Comision, junto con el CEN, ha evaluado si la norma da cumplimiento a la
solicitud.

(8)  Lanorma armonizada EN ISO 25424:2019 satisface los requisitos cuyo cumplimiento tiene por objeto y que estdn
establecidos en la Directiva 98/79/CE. Procede, por tanto, publicar la referencia de dicha norma en el Diario Oficial
de la Unidn Europea.

(9)  Enaras de la claridad y la seguridad juridica, debe publicarse en un solo acto una lista completa de las referencias de
las normas armonizadas elaboradas en apoyo de la Directiva 98/79/CE y que satisfagan los requisitos esenciales cuyo
cumplimiento tienen por objeto. Las demds referencias de las normas publicadas en la Comunicacién de la Comision
2017/C 389/04 (*) deben, por tanto, incluirse también en la presente Decision. Por consiguiente, debe derogarse
dicha Comunicacién a partir de la fecha de entrada en vigor de la presente Decision. No obstante, debe seguir
siendo aplicable con respecto a las referencias de las normas retiradas por la presente Decision, dado que es
necesario aplazar la retirada de dichas referencias.

(10)  Segtin lo dispuesto en el articulo 110, apartado 2, pdrrafo segundo, del Reglamento (UE) 2017746 del Parlamento
Europeo y del Consejo (), los certificados expedidos por organismos notificados de conformidad con la Directiva
98/79/CE a partir del 25 de mayo de 2017 serdn nulos, a mds tardar, el 27 de mayo de 2024. Segtin lo dispuesto en
el articulo 110, apartado 3, pdrrafo primero, del Reglamento (UE) 2017/746, un producto con un certificado
expedido de conformidad con la Directiva 98/79/CE y que es vélido en virtud del articulo 110, apartado 2, de dicho
Reglamento dnicamente puede ser introducido en el mercado o puesto en servicio siempre que a partir del 26 de
mayo de 2022 siga cumpliendo con la Directiva 98/79/CE, y a condicién de que no haya cambios significativos en
el disefio y en la finalidad prevista. Por consiguiente, la presente Decisién debe ser aplicable inicamente hasta el 26
de mayo de 2024.

(11) Los requisitos de los productos sanitarios para diagnéstico in vitro establecidos en la Directiva 98/79/CE son
diferentes de los establecidos en el Reglamento (UE) 2017/746. Por tanto, las normas elaboradas en apoyo de la
Directiva 98/79/CE no deben utilizarse para demostrar la conformidad con los requisitos del Reglamento (UE)
2017/746.

(12) La conformidad con una norma armonizada confiere la presunciéon de conformidad con los requisitos esenciales
correspondientes establecidos en la legislacién de armonizacion de la Unién a partir de la fecha de publicacion de la
referencia de dicha norma en el Diario Oficial de la Unién Europea. Por consiguiente, la presente Decision debe entrar
en vigor el dia de su publicacién.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Las referencias de las normas armonizadas aplicables a los productos sanitarios para diagndstico in vitro elaboradas en
apoyo de la Directiva 98/79/CE que figuran en el anexo I de la presente Decisién quedan publicadas en el Diario Oficial de
la Unién Europea.

Articulo 2

Queda derogada la Comunicacién 2017/C 389/04 de la Comision. Seguird siendo aplicable hasta el 30 de septiembre de
2021 respecto de las referencias de las normas armonizadas que figuran en el anexo II de la presente Decision.

Articulo 3

Las normas armonizadas aplicables a los productos sanitarios para diagnéstico in vitro elaboradas en apoyo de la Directiva
98/79/CE que figuran en los anexos I y II de la presente Decisién no podrdn utilizarse para otorgar la presuncién de
conformidad con los requisitos del Reglamento (UE) 2017/746.

() Comunicacién de la Comisién en el marco de la aplicacién de la Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre
productos sanitarios para diagndstico in vitro (2017/C 389/04) (DO C 389 de 17.11.2017, p. 62).

() Reglamento (UE) 2017746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decisiéon 2010/227[UE de la Comisién (DO L 117 de 5.5.2017,
p-176).
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Articulo 4
La presente Decision entrard en vigor el dia de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable hasta el 26 de mayo de 2024.

Hecho en Bruselas, el 24 de marzo de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

N.° Referencia de la norma

1. EN 556-1:2001
Esterilizacién de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para ser designados
"ESTERIL". Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios esterilizados en su estado terminal.
EN 556-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015
Esterilizacién de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para ser designados
"ESTERIL”. Parte 2: Requisitos de los productos sanitarios procesados asépticamente.

3. ENISO 11137-1:2015
Esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos para el desarrollo, la
validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacién para productos sanitarios.
(ISO 11137-1:2006, incluyendo Amd 1:2013)
ENISO 11137-1:2015/A2:2019

4. ENISO 11137-2:2015
Esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Radiacién. Parte 2: Establecimiento de la dosis de
esterilizacion. (ISO 11137-2:2013)

5. EN ISO 11737-2:2009
Esterilizacion de productos sanitarios. Métodos microbioldgicos. Parte 2: Ensayos de esterilidad efectuados
para la definicién, validacién y mantenimiento de un proceso de esterilizacién. (ISO 11737-2:2009)

6. EN 12322:1999
Productos sanitarios para diagndstico in vitro. Medios de cultivo para microbiologfa. Criterios para las
caracteristicas funcionales de los medios de cultivo.
EN 12322:1999/A1:2001

7. ENISO 13408-1:2015
Procesado aséptico de productos para la salud. Parte 1: Requisitos generales. (ISO 13408-1:2008,
incluyendo Amd 1:2013)

8. EN ISO 13408-2:2018
Procesado aséptico de productos para la salud. Parte 2: Filtracion esterilizante. (ISO 13408-2:2018)

9. ENISO 13408-3:2011
Procesado aséptico de productos para la salud. Parte 3: Liofilizacion. (ISO 13408-3:2006)

10. ENISO 13408-4:2011
Procesado aséptico de productos para la salud. Parte 4: Tecnologias de limpieza en el lugar.
(ISO 13408-4:2005)

11. ENISO 13408-5:2011
Procesado aséptico de productos para la salud. Parte 5: Esterilizacion en el lugar. (ISO 13408-5:2006)

12. ENISO 13408-6:2011
Procesado aséptico de productos para la salud. Parte 6: Sistemas aisladores. (ISO 13408-6:2005)

13. ENISO 13408-7:2015
Procesado aséptico de productos para la salud. Parte 7: Procesos alternativos para los productos sanitarios
y los productos de combinacion. (ISO 13408-7:2012)

14. EN ISO 13485:2016
Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.
(ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

15. EN 13532:2002

Requisitos generales de los productos sanitarios para diagndstico in vitro para autodiagndstico.
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N.° Referencia de la norma

16. EN 13612:2002
Evaluacion del funcionamiento de los productos sanitarios para diagndstico in vitro.
EN 13612:2002/AC:2002

17. EN 13641:2002
Eliminacion o reduccién del riesgo de infeccion relacionada con los reactivos para diagnéstico in vitro.
18. EN 13975:2003

Procedimientos de muestreo utilizados para los ensayos de aceptacién de productos sanitarios para
diagnéstico in vitro. Aspectos estadisticos.

19. EN 14136:2004
Utilizacion de programas de evaluacion externa de la calidad en la evaluacion del desempeiio de los
procedimientos de diagndstico in vitro.

20. EN 14254:2004
Productos sanitarios para diagnostico in vitro. Recipientes de un solo uso para la recogida de muestras de
origen humano, excepto sangre.

21. EN 14820:2004
Recipientes de un solo uso para la recogida de muestras de sangre venosa humana.
22. ENISO 14937:2009

Esterilizacién de productos sanitarios. Requisitos generales para la caracterizacion de un agente
esterilizante y para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para
productos sanitarios. (ISO 14937:2009)

23. ENISO 14971:2012
Productos sanitarios. Aplicacion de la gestién de riesgos a los productos sanitarios. (ISO 14971:2007,
Version corregida 2007-10-01)

24. ENISO 15193:2009

Productos sanitarios para diagndstico in vitro. Medicion de magnitudes en muestras de origen biol4gico.
Requisitos para el contenido y la presentacion de los procedimientos de medida de referencia. (ISO
15193:2009)

25. ENISO 15194:2009

Productos sanitarios de diagnéstico in vitro. Medida de cantidades en muestras de origen bioldgico.
Requisitos para los materiales de referencia certificados y el contenido de la documentacion justificativa.
(ISO 15194:2009)

26. ENISO 15197:2015
Sistemas de ensayo para diagnéstico in vitro. Requisitos para los sistemas de monitorizacion de glucosa en
sangre para autodiagnostico en la gestion de la diabetes mellitus. (ISO 15197:2013).

27. ENISO 15223-1:2016
Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacién a suministrar. Parte
1: Requisitos generales. (ISO 15223-1:2016, Version corregida 2017-03)

28. ENISO 17511:2003

Productos sanitarios para diagndstico in vitro. Medicion de magnitudes en muestras de origen biolégico.
Trazabilidad metrolégica de los valores asignados a los calibradores y a los materiales de control (ISO
17511:2003)

29. ENISO 18113-1:2011
Productos sanitarios para diagnéstico in vitro. Informacién proporcionada por el fabricante (etiquetado).
Parte 1: Términos, definiciones y requisitos generales. (ISO 18113-1:2009)

30. ENISO 18113-2:2011
Productos sanitarios para diagndstico in vitro. Informacién proporcionada por el fabricante (etiquetado).
Parte 2: Reactivos de diagnéstico in vitro para uso profesional. (ISO 18113- 2:2009)

31. ENISO 18113-3:2011
Productos sanitarios para diagnéstico in vitro. Informacién proporcionada por el fabricante (etiquetado).
Parte 3: Instrumentos de diagnéstico in vitro para uso profesional. (ISO 18113- 3:2009)

32. ENISO 18113-4:2011
Productos sanitarios para diagndstico in vitro. Informacién proporcionada por el fabricante (etiquetado).
Parte 4: Reactivos de diagnéstico in vitro para autodiagnostico. (ISO 18113- 4:2009)
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N.° Referencia de la norma

33. ENISO 18113-5:2011
Productos sanitarios para diagndstico in vitro. Informacién proporcionada por el fabricante (etiquetado).
Parte 5: Instrumentos de diagndstico in vitro para autodiagnéstico. (ISO 18113- 5:2009)

34. ENISO 18153:2003

Productos sanitarios para diagndstico in vitro. Medicion de magnitudes en muestras de origen biol4gico.
Trazabilidad metroldgica de los valores de concentracién catalitica de los enzimas asignados a los
calibradores y materiales de control (ISO 18153:2003)

35. EN ISO 20776-1:2006

Sistemas de ensayo de laboratorios clinicos y de diagnéstico in vitro. Ensayo de susceptibilidad de agentes
infecciosos y evaluacién del funcionamiento de los dispositivos de susceptibilidad antimicrobiana. Parte 1:
Método de referencia para ensayo de la actividad in vitro de agentes antimicrobianos frente a bacterias
aerdbicas de crecimiento rdpido implicadas en enfermedades infecciosas. (ISO 20776-1:2006)

36. ENISO 23640:2015
Productos sanitarios para diagnéstico in vitro. Evaluacién de la estabilidad de los reactivos para diagndstico
in vitro. (ISO 23640:2011).

37. ENISO 25424:2019

Esterilizacién de productos sanitarios. Vapor a baja temperatura y formaldehido. Requisitos para el
desarrollo, validacién y control de rutina de los procesos de esterilizacién para productos sanitarios.
(ISO 25424:2018)

38. EN 61010-2-101:2002

Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte 2- 101:
Requisitos particulares para equipos médicos de diagnéstico in vitro (DIV). (IEC 61010-2-101:2002
(Modificada))

39. EN 61326-2-6:2006

Material eléctrico para medida, control y uso en laboratorio. Requisitos de compatibilidad
electromagnética (CEM). Parte 2-6: Requisitos particulares. Equipo médico de diagnéstico in-vitro (IVD).
(IEC 61326-2-6:2005)

40. EN 62304:2006
Software de dispositivos médicos. Procesos del ciclo de vida del software. (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

41. EN 62366:2008
Dispositivos médicos. Aplicaciones de ingenieria de uso de dispositivos médicos. (IEC 62366:2007)




25.3.2020 Diario Oficial de la Unién Europea L 90 1/39

ANEXO 11

N. Referencia de la norma

1. ENISO 11137-1:2015

Esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos para el desarrollo, la
validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacién para productos sanitarios.
(ISO 11137-1:2006, incluyendo Amd 1:2013)

2. ENISO 13408-2:2011
Procesado aséptico de productos para la salud. Parte 2: Filtracién. (ISO 13408-2:2003)
3. ENISO 13485:2016

Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios. (ISO
13485:2016) (Version consolidada)
ENISO 13485:2016/AC:2016




	Decisión de Ejecución (UE) 2020/439 de la Comisión de 24 de marzo de 2020 relativa a las normas armonizadas aplicables a los productos sanitarios para diagnóstico in vitro elaboradas en apoyo de la Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo 
	ANEXO I 
	ANEXO II 


